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BEGRUNDUNG

VORGESCHICHTE
Griinde und Ziele

Dieser Vorschlag baut auf dem bestehenden Chemikalienrecht auf und fiihrt ein neues System
zur Einstufung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe und Gemische ein, indem die vom
Wirtschafts- und Sozialrat der Vereinten Nationen (UN-ECOSOC) vereinbarten internationalen
Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung von geféhrlichen Stoffen und Gemischen,
das so genannte Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
(GHS - weltweit harmonisiertes System zur FEinstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien) in Rechtsvorschriften der Europdischen Union iiberfiihrt werden.

Chemikalien werden in der ganzen Welt hergestellt und gehandelt und ihre Gefahren sind
tiberall dieselben. Daher sollte die Beschreibung der Gefahren ein und desselben Produkts
nicht von Land zu Land unterschiedlich sein.

Den Unternehmen entstehen weniger Kosten, wenn sie die Gefahrenmerkmale ihrer
Chemikalien nicht anhand unterschiedlicher Kriterienkataloge beurteilen miissen.

Werden dieselben Kriterien zur Bestimmung der Gefdhrlichkeit von Chemikalien und
dieselbe Kennzeichnung zu ihrer Beschreibung verwendet, wird das Niveau des Schutzes der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt weltweit einheitlicher, transparenter und
vergleichbarer. Eine solche Harmonisierung kommt den gewerblichen Anwendern von
Chemikalien und den Verbrauchern auf der ganzen Welt zugute.

Globaler Kontext

Im Dezember 2002 wurde das GHS vom UN-Sachverstdndigenausschuss fiir die Beférderung
gefahrlicher Giiter und das weltweit harmonisierte System fiir die Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien (CETDG/GHS) angenommen'. Im Juli 2003 wurde es
formell vom UN-Ecosoc? verabschiedet und im Jahr 2005 iiberarbeitet’. In dem
dazugehorigen Uberfithrungsplan, der am 4. September 2002 auf dem Weltgipfel fiir
nachhaltige Entwicklung in Johannesburg verabschiedet wurde, wurden die Staaten dazu
aufgerufen, das GHS so bald wie moglich umzusetzen, damit das System im Jahr 2008 voll
funktionsfihig ist.

EU-Kontext

Neben der Mitarbeit an der Entwicklung des GHS auf UN-Ebene hat die Kommission
mehrfach angekiindigt, die Uberfiihrung des GHS in das Gemeinschaftsrecht vorzuschlagen,
z. B. im WeiBbuch ,.Strategie fiir eine zukiinftige Chemikalienpolitik* von 2001 und in der

! Es handelt sich hierbei um ein Nebenorgan des ECOSOC, das vom Sekretariat der
Wirtschaftskommission fiir Europa (UN/ECE) unterstiitzt wird.

Wirtschafts- und Sozialrat der Vereinten Nationen.

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev00/00files_e.html

4 KOM(2001) 88 endg.
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Begriindung zur Anderung der Richtlinie 67/548/EG’, die gleichzeitig mit dem REACH-
Vorschlag angenommen wurde. Mit dem vorliegenden Vorschlag wird diese Zusage
eingelost.

Das derzeitige EU-System und das GHS

Das derzeitige EU-System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien ist in den
folgenden drei Hauptrechtsakten festgeschrieben:

— der Richtlinie iiber gefihrliche Stoffe (67/548/EWG)®,
— der Richtlinie iiber gefihrliche Zubereitungen (1999/45/EWG)’,
— der Richtlinie iiber Sicherheitsdatenblitter (91/155/EWG)®.

Mit diesen Richtlinien werden Binnenmarktziele verfolgt, ndmlich die Schaffung eines
Binnenmarktes fiir Chemikalien. Sie griinden auf einem hohen Schutzniveau fiir Gesundheit,
Sicherheit, Umwelt und Verbraucher (Artikel 95 Absatz 3 EG-Vertrag).

Die ersten beiden Richtlinien enthalten Vorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen. Mit der Richtlinie {iiber
Sicherheitsdatenblatter wird sichergestellt, dass die Lieferanten von Stoffen und
Zubereitungen Informationen tiber die Gefidhrlichkeit ihrer Chemikalien sowie Anleitungen
zur sicheren Verwendung fiir gewerbliche Kunden bereitstellen. Diese Bestimmungen wurden
in REACH’ iibernommen.

Das derzeitige EU-System und das GHS sind vom Konzept her vergleichbar. Beide regeln die
Einstufung, die Verpackung und die Gefahrenkommunikation durch Kennzeichnung und
Sicherheitsdatenblétter. Beim GHS handelt es sich um einen gemeinsamen Ansatz, der
Kriterien fiir eine harmonisierte Einstufung und Gefahrenkommunikation fiir unterschiedliche
Zielgruppen (Verbraucher, Arbeitnehmer sowie Notfall- und Sicherheitspersonal) und fiir die
Beforderung bietet. Es ist nach dem Baukastenprinzip konzipiert, damit die Staaten das
System je nach Zielgruppen in unterschiedlichen Rechtsbereichen einfithren konnen. Da das
GHS ein einheitliches System zur Einstufung und Kennzeichnung fiir die Beforderung,
Lieferung und Verwendung beinhaltet, wird mit dem vorliegenden Vorschlag dort, wo dies
von Bedeutung ist, die Ubereinstimmung mit dem Beforderungsrecht der EU angestrebt. In
Ubereinstimmung mit dem Zeitplan fiir die Ubernahme der UN/ECE-Modellvorschriften

> 2003/0257(COD).

Richtlinie 67/548/EWG des Rates iiber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
Stoffe, in der gednderten Fassung [ABL. 196 vom 16.8.1967, S. 1].

Richtlinie 1999/45/EG des Rates iiber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Zubereitungen, in der gednderten Fassung [ABI. L 200 vom 30.7.1999, S. 1].

Richtlinie 91/155/EWG des Rates zur Festlegung der Einzelheiten eines besonderen
Informationssystems filir geféhrliche Zubereitungen, in der gednderten Fassung [ABL L 76 vom
22.3.1991, S. 35], aufgehoben und mit Wirkung vom 1. Juni 2007 ersetzt durch die Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung -einer
Europiischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates 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 [ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1].
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werden die relevanten GHS-Kriterien bis zum Jahr 2007 bzw. 2009 in das Beférderungsrecht
der EU eingefiihrt.

In dem vorliegenden Vorschlag werden Lieferung und Verwendung von Chemikalien
behandelt; die Hauptzielgruppen sind also — wie bereits im derzeitigen EU-System -
Arbeitnehmer und Verbraucher.

Sachverstindige haben die Unterschiede zwischen dem geltenden EU-System fiir Lieferung
und Verwendung und dem GHS-System herausgearbeitet'’. Auf ihrer Arbeit baut der
Vorschlag der Kommission auf. Man schitzt, dass die Zahl der in Anwendung des neuen
Systems eingestuften Stoffe in etwa der Zahl unter dem derzeitigen System entsprechen wird.

Aufgrund von Anderungen bei den Kategoriegrenzwerten und den Berechnungsmethoden
werden im Rahmen des neuen Systems voraussichtlich mehr Zubereitungen, die nun
Gemische heiflen, eingestuft werden. Die Anwendung der neuen Kriterien kann auch zu einer
anderen Einstufung als nach dem aktuellen System fiihren.

Da die Sicherheitsdatenblitter das Hauptkommunikationsinstrument im Rahmen der REACH-
Verordnung darstellen, verbleiben die entsprechenden Vorschriften auch dort.

Weitere Entwicklung

Fiir die Aktualisierung der technischen Aspekte des GHS in Bezug auf Gesundheits- und
Umweltgefahren sowie physikalische Gefahren sorgen zwel UN-
Sachverstiandigenunterausschiisse (UN  Expert Sub-Committees). Der UN-
Sachverstindigenausschuss fiir den Transport gefdhrlicher Giiter und das weltweit
harmonisierte System fiir die Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien billigt die
Empfehlungen der Unterausschiisse und leitet sie an den Wirtschafts- und Sozialrat der
Vereinten Nationen weiter, der halbjihrlich Jahre eine Uberarbeitung des GHS
verabschiedet''.

Ubereinstimmung mit anderen Politikbereichen

Die Einstufung von Stoffen und Zubereitungen bedingt weitere Verpflichtungen im EU-
Recht, die als nachgeordnete Rechtsvorschriften bezeichnet werden.

Die zustindigen Dienststellen der Kommission haben die potenziellen Auswirkungen der
Einfiithrung der GHS-Kriterien auf diese nachgeordneten Rechtsvorschriften gepriift. In ihrer
Analyse kommen sie zu dem Schluss, dass die Folgen entweder minimal sind oder durch eine
entsprechende Anderung bestimmter nachgeordneter Rechtsakte minimiert werden konnen.
Dieser Entwurf fiir eine Verordnung enthilt derartige Anderungen der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006. Fiir die Seveso-II-Richtlinie'?, auf die sich die Uberfithrung des GHS

ECBI/03/02: Weilbuch der Arbeitsgruppe iiber Einstufung und Kennzeichnung: Zusammenfassung der
Empfehlungen der Facharbeitsgruppe ,,Aufgaben 1 und 2. Abschlussbericht: Fachliche Unterstiitzung
der Kommission bei der Umsetzung des GHS. Okopol Institute for Environmental Strategies, Juli 2004.
Projektabschlussbericht: Fachliche Unterstiitzung bei der Ausarbeitung der Anhinge fiir den Entwurf
eines Rechtsakts zur Umsetzung des weltweit harmonisierten Systems zur Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien (GHS). Milieu Environmental Law & Policy, Januar 2006.

! GHS ST/SG/AC.10/30/Rev. 1, 2005, 1.1.3.2.

12 Richtlinie 1996/82/EG des Rates vom 9. Dezember 1996 zur Beherrschung der Gefahren bei schweren
Unfillen mit gefahrlichen Stoffen, in der geénderten Fassung [ABI. L 10 vom 14.1.1997, S. 13].



Drucksache 473/07 4

umfassend auswirken diirfte, miissen die erforderlichen MaBBnahmen in einem eigensténdigen
Anderungsrechtsakt eingefiihrt werden. Weitere eigenstindige Anderungen anderer
nachgeordneter EU-Rechtsakte zur Uberfiihrung des GHS wird die Kommission in Kiirze
vorschlagen.

Im Verlauf der Konsultation der Interessenvertreter wurde von einigen Seiten beméangelt, dass
die nationalen Rechtsvorschriften mit Bezug auf das EU-Einstufungssystem nicht analysiert
worden seien. Nun liegt aber die Abschédtzung der Folgen fiir nationale Rechtsvorschriften in
der Zustiandigkeit der Mitgliedstaaten. Unter Umsténden wire es durchaus lohnenswert, wenn
diese die nachgeordneten nationalen Rechtsakte nach dem Vorbild der Folgenabschéitzung auf
EU-Ebene analysieren wiirden.

ERGEBNISSE DER OFFENTLICHEN KONSULTATIONEN UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN
Offentliche Konsultation der Interessengruppen
Internet-Konsultation

Vom 21. August bis zum 21. Oktober 2006 fiihrte die Kommission eine Konsultation der
Interessengruppen im Internet durch. Samtliche Reaktionen - es waren etwa 370 Beitrdge
eingegangen - wurden ins Internet gestellt. 82 % davon stammten aus der Industrie, also von
Unternehmen oder Verbianden. Von den 254 Reaktionen von Unternehmen kamen 45 % aus
Unternehmen mit weniger als 250 Beschiftigten. Es gingen zehn Reaktionen von
nichtstaatlichen Organisationen und ein Beitrag einer Gewerkschaft ein.

Die Regierungen und/oder Behorden von 18 Mitgliedstaaten gaben Kommentare ab. Auch
von Behorden aus Drittstaaten (Island, Norwegen, Schweiz und Ruménien) kam Input.
Internationale Organisationen beteiligten sich nicht. In 97 % der Reaktionen wurde die
Uberfiihrung des GHS in EU-Recht unterstiitzt und 96 % davon waren mit der
Rechtsform der Verordnung einverstanden. Insgesamt wurde der Vorschlagsentwurf der
Kommissionsdienststellen von den Behorden der Mitgliedstaaten und der Industrie positiv
aufgenommen.

Aufgeworfene Fragen und ihre Behandlung

Geltungsbereich: 59 % befiirworteten, dass das Schutzniveau im Vergleich zum geltenden
EU-System nicht verdndert werden soll, es sei denn, dies wire notwendig, um die
Ubereinstimmung mit den beforderungsrechtlichen Vorschriften oder dem GHS
sicherzustellen. 5 % &uferten keine Meinung, darunter die meisten nichtstaatlichen
Organisationen. 36 % waren fiir einen anderen Ansatz. Darunter wiinschte eine Gruppe
(Regierungsstellen in Déanemark, Schweden, Norwegen und Island), {iber den Geltungsbereich
des derzeitigen Systems hinauszugehen. Die zweite Gruppe (Verbidnde und Unternehmen)
schlug vor, alle GHS-Kategorien aufzunehmen, aber die Sachverhalte auszuklammern, die
bereits im EU-Recht, jedoch im GHS noch nicht erfasst sind.

Die Teilnehmer unterstiitzten mehrheitlich die Aufrechterhaltung des derzeitigen
Schutzniveaus und die Kommission hat ihren Vorschlag in dieser Hinsicht nicht geéndert.
Allerdings wurden die entziindbaren Gase der Kategorie 2 einbezogen, wie dies von einigen
Mitgliedstaaten und der Industrie gefordert worden war.
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Ubergangszeit: Zu dem zweistufigen Ablauf (erst Stoffe und dann Gemische) der
Ubergangszeit gab es keine besonderen Kommentare. Eine eindeutige Mehrheit der
Teilnehmer (etwa 60 %) 4uBerten sich befiirwortend zu einer dreijihrigen Ubergangszeit fiir
Stoffe nach Inkrafttreten der REACH-Verordnung. Entsprechend miissten alle Unternehmen
die erste Welle der Phase-in-Stoffe registrieren lassen und die Einstufung und Kennzeichnung
ihrer Stoffe der Chemikalienagentur melden. Mit der Angleichung der Ubergangszeit fiir
Stoffe an den entsprechenden in REACH vorgesehenen Zeitraum wird — wie in der
Folgenabschitzung bestétigt - Doppelarbeit vermieden. Manche Interessenvertreter hitten
eine lingere Frist vorgezogen, was es ihnen erlaubt hitte, mit der Arbeit bis nach Ablauf der
letzten Registrierungsfrist im Rahmen von REACH zu warten.

In Bezug auf Gemische wurde in etwa der Hilfte der Beitrdge fiir die 5-Jahres-Frist pladiert.
Die tibrigen Teilnehmer sprachen sich zu nahezu gleichen Teilen entweder fiir einen ldngeren
oder einen kiirzeren Zeitraum aus. Die Antworten der Industrie waren geteilt: Die 5 Jahre fiir
Gemische fanden starke Unterstiitzung, manchmal gepaart mit der Forderung nach einer
lingeren Ubergangszeit auch fiir Stoffe. Die Mitgliedstaaten sprachen sich fiir einen kiirzeren
Zeitraum (meist 3 Jahre) aus.

Daher schligt die Kommission einen Ubergangszeitraum fiir Stoffe von dreieinhalb Jahren
nach Inkrafttreten der REACH-Verordnung vor. Da sich die Dauer der Ubergangsfrist fiir
Gemische nicht so einfach bestimmen ldsst und die Folgenabschédtzung weder fiir vier noch
fur fiinf Jahre ein eindeutiges Ergebnis erbracht hat, wird eine Ubergangsfrist von viereinhalb
Jahren vorgeschlagen.

Besondere Anmerkungen: Etwa 15 % der Teilnehmer machten besondere Anmerkungen:

Die groBBe Mehrzahl davon kam von der Industrie und den Mitgliedstaaten, war technischer
Art und betraf Prizisierungen und Einheitlichkeit. Wiederholt kamen folgende Themen zur
Sprache:

— Anpassung der Begriffsbestimmung fiir Gemische an jene der REACH-Verordnung;

— priazisere Beschreibung der allgemeinen Verpflichtungen aus Artikel4 zur
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung;

— Zulassung einer internationalen chemischen Bezeichnung neben dem Namen der
IUPAC-Nomenklatur, Beschrankung der Namen auf dem Kennzeichnungsschild fiir
ein Gemisch in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der derzeit geltenden
Vorschriften; Aufnahme einer Bestimmung zur Zulassung kiirzerer Namen,;

— Klarstellung, dass der Inhalt des 6ffentlich zugénglichen Teils des Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses  mit  Artikel 119  der  REACH-Verordnung
iibereinstimmt;

— Aufnahme der im geltenden Recht enthaltenen besonderen Vorschrift fiir die
Bewerbung von Gemischen;

— genauere Angabe der Stelle, die gesundheitsbezogene Informationen entgegennimmt,
in Ubereinstimmung mit dem geltenden Recht;

— Uberdenken der Bestimmung iiber kleine Verpackungen in Anbetracht des groBeren
Platzbedarfs der Informationen auf dem GHS-Kennzeichnungsschild.
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Eine weitere mehrheitliche Forderung der Mitgliedstaaten und nachgeschalteten Anwender
war die ,,Umwandlung* des derzeitigen Anhangs I der Richtlinie 67/548/EWG (harmonisierte
Einstufungs- und Kennzeichnungsliste fiir Stoffe) in den neuen Anhang VI, um die
Ergebnisse der Arbeit zum Aufbau von Anhang I zu erhalten.

All diese Punkte wurden gepriift und in den iiberarbeiteten Vorschlag aufgenommen.
Folgenabschitzungen

Zur Folgenabschdtzung wurden die einschldgigen Consultant-Berichte von RPA und London
Economics sowie die Ergebnisse der Internet-Konsultation herangezogen. Da Unternehmen
die anfallenden Kosten zur Sprache brachten, hat man sich verstdrkt um eine Quantifizierung
wichtiger Kostenpunkte bemiiht. Die Gesamtanalyse hat ergeben, dass die Umsetzungskosten
nicht ausufern diirfen, damit in absehbarer Zeit der Nettonutzen des GHS zum Tragen kommt.

Herangezogenes Fachwissen

Das GHS wurde von internationalen Organisationen unter Beteiligung verschiedener
Interessengruppen entwickelt. Ahnlich wurden in der EU in den letzten Jahren fortlaufend
Fachdiskussionen mit den Mitgliedstaaten und anderen Interessengruppen gefiihrt. Im
Anschluss an die Veroffentlichung des Weillbuchs ,,Strategie fiir eine kiinftige
Chemikalienpolitik* nahm die Kommission umfassende Konsultationen mit Sachverstidndigen
auf. Die Ergebnisse der von der Kommission zur Vorbereitung von REACH einberufenen
Facharbeitsgruppe iiber Einstufung und Kennzeichnung'® wurden bei der Ausarbeitung des
vorliegenden Vorschlags beriicksichtigt. Es wurden weitere Studien durchgefiihrt'* und am
18. November 2005 fand eine informelle Diskussion der Interessengruppen iiber die
Umsetzung des GHS in der EU statt.

RECHTLICHE ELEMENTE DES VORSCHLAGS
Rechtsgrundlage

Die geeignete Rechtsgrundlage ist Artikel 95 EG-Vertrag. Fiir alle Lieferanten von Stoffen
und Gemischen auf dem Binnenmarkt sollen gleiche Wettbewerbsbedingungen geschaffen
und gleichzeitig soll ein hohes Schutzniveau fiir Gesundheit, Sicherheit, Umwelt und
Verbraucher sichergestellt werden.

Diese Rechtsgrundlage garantiert, dass die Vorschriften fiir Stoffe und Gemische harmonisiert
werden und dass Stoffe und Gemische, die diesen Vorschriften entsprechen, frei im gesamten
Binnenmarkt verkehren kénnen. Dass sie ihre Stoffe und Gemische neu einstufen miissen,
wird sich fiir die Wirtschaftsakteure damit also auszahlen.

ECBI/03/02: Weillbuch der Arbeitsgruppe iiber Einstufung und Kennzeichnung: Zusammenfassung der
Empfehlungen der Facharbeitsgruppe ,,Aufgaben 1 und 2%.

Abschlussbericht: Fachliche Unterstiitzung der Kommission bei der Umsetzung des GHS. Okopol
Institute for Environmental Strategies, Juli 2004.

Projektabschlussbericht: Fachliche Unterstiitzung bei der Ausarbeitung der Anhénge fiir den Entwurf
eines Rechtsakts zur Umsetzung des weltweit harmonisierten Systems zur Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien (GHS). Milieu Environmental Law & Policy, Januar 2006.
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Dariiber hinaus verlangt Artikel 95 Absatz 3 ein hohes Schutzniveau in den Bereichen
Gesundheit, Sicherheit, Umweltschutz und Verbraucherschutz. Die vorliegende Verordnung
erfiillt genau diese Aufgabe.

Subsidiaritit und VerhiltnismiBigkeit
Subsidiaritdt

Die derzeit bestehenden Richtlinien iiber die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und
Zubereitungen begriinden bereits ein umfassendes System. Die neue Verordnung wird an die
Stelle dieser Richtlinien treten. Die Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschriften miissen in
allen Mitgliedstaaten genau gleich sein, weshalb sie auf Gemeinschaftsebene festgelegt
werden sollten.

Verhdltnismdpigkeit

Die Kiriterien fiir die Einstufung von Stoffen und Gemischen als geféhrlich, einschlielich des
Baukastenprinzips, das den Gesetzgeber die geeigneten Gefahrenklassen und —kategorien
wiahlen ldsst, wurden auf internationaler Ebene entwickelt. Zur Wahrung der
VerhiltnismaBigkeit wéhlte die Kommission diejenigen Gefahrenklassen und —kategorien aus,
die mit den geltenden Rechtsvorschriften vergleichbar sind. Daher beinhaltet dieser Vorschlag
bestimmte Kategorien, die kein Bestandteil der derzeitigen EU-Vorschriften sind, auch nicht.
Elemente, die zwar Bestandteil der derzeit in der Union geltenden Vorschriften sind, jedoch
noch nicht in das GHS aufgenommen wurden, sind ebenfalls Teil dieses Vorschlags, z. B. der
Abbau der Ozonschicht.

Zwecks Ubereinstimmung mit dem GHS miissen auch diejenigen Elemente, die im Rahmen
des geltenden EU-Systems lediglich zusitzlichen Kennzeichnungsanforderungen unterworfen
waren, nun aber Bestandteil des GHS-Einstufungssystems sind, in Zukunft eingestuft werden.
Allerdings sollten fiir die Gefahrenklassen und —kategorien, die gegeniiber dem derzeitigen
EU-System neu hinzukommen, keine neuen Verpflichtungen aus sonstigen Rechtsakten, etwa
REACH, entstehen. Im Sinne der Abstimmung mit dem EU-Beforderungsrecht wurden einige
Gefahrenklassen oder -kategorien in den Vorschlag aufgenommen, die in den jetzigen EU-
Vorschriften fiir Lieferung und Verwendung nicht enthalten sind, jedoch bereits Bestandteil
der geltenden beférderungsrechtlichen Vorschriften sind oder darin aufgenommen werden.

Somit ist in diesem Vorschlag fiir eine Verordnung die VerhéltnisméBigkeit gewahrt.

Wahl des Rechtsinstruments

Die Entscheidung fiir eine Verordnung ist gerechtfertigt, da sie zur direkten Anwendung der
Vorschriften in der gesamten Gemeinschaft fithrt. Die Verordnung ersetzt zwei bestehende
und veraltete Richtlinien (mit 10 Anderungen und 30 Anpassungen an den technischen
Fortschritt). Sie enthdlt aber auch hauptsédchlich technische Einzelheiten, die auf UN-Ebene
vereinbart wurden und die nicht gedndert werden sollten, da dies der angestrebten weltweiten
Harmonisierung zuwiderlaufen wiirde. Im Bereich der technischen Rechtsetzung sind
Verordnungen ein hiufig eingesetztes Mittel, das auch in anderen Bereichen bereits die
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Unterstiitzung der Mitgliedstaaten gefunden hat'’. Diese Wahl ist umso mehr gerechtfertigt,
als die Gemeinschaft inzwischen 27 Mitgliedstaaten =zdhlt, fiir die einheitliche und
gemeinschaftsweit unmittelbar geltende Vorschriften mit Sicherheit von Vorteil sind.

EINLEITUNG ZUM VORSCHLAG

Diese Verordnung enthélt Vorschriften fiir die Einstufung von Stoffen und Gemischen als
gefdhrlich und fiir die Kennzeichnung und Verpackung solcher geféhrlichen Stoffe und
Gemische.

1. GRUNDE UND ZIELE

Ziel dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau in den Bereichen menschliche
Gesundheit und Umwelt sicherzustellen und gleichzeitig den freien Verkehr von Stoffen und
Gemischen im Binnenmarkt zu garantieren. Hierzu verfolgt die Verordnung einen fiinffachen
Ansatz, der auf dem GHS basiert.

Erstens harmonisiert sie die Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften fiir
Stoffe und Gemische. Zweitens und drittens verpflichtet sie die Unternehmen, ihre Stoffe und
Gemische selbst einzustufen und diese Einstufungen zu melden. Viertens fiihrt sie eine
harmonisierte Liste von auf Gemeinschaftsebene eingestuften Stoffen in ihrem Anhang VI ein
und schlieBlich schafft sie ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis, das aus allen
oben genannten Meldungen und harmonisierten Einstufungen besteht.

2. ALLGEMEINES

Die Verordnung gilt fiir Stoffe und Gemische. Da jedoch die physikalischen Gefahren von
Stoffen oder Gemischen in gewissem Malle davon abhingen, wie diese freigesetzt werden,
deckt die Verordnung auch die Freisetzung in Form von Aerosolen mit einer eigenen
Gefahrenklasse ab. Radioaktive Stoffe sind vom Geltungsbereich ausgenommen, da sie durch
andere Rechtsvorschriften geregelt werden. Stoffe und Gemische, die der Zollaufsicht
unterliegen, sind — vorbehaltlich bestimmter Voraussetzungen - ebenfalls ausgenommen, da
sie nicht in der EU ausgeliefert werden. Nichtisolierte Zwischenprodukte sind aus demselben
Grund nicht einbezogen. Auflerdem werden auch Stoffe und Gemische fiir wissenschaftliche
Forschung und Entwicklung, die nicht in Verkehr gebracht werden, ausgenommen, sofern
kontrollierte Bedingungen die Exposition minimieren.

Die grundlegenden Begriffe werden definiert. Dem GHS entsprechend wird der Begriff
»Zubereitung® durch den Begriff ,,Gemisch* ersetzt.

In Anhang I werden die GHS-Gefahrenklassen sowie die entsprechenden Gefahrenkategorien
und —kriterien aufgefiihrt. Erfiillt ein Stoff oder Gemisch die Kriterien fiir eine der
Gefahrenklassen, dann ist er gefahrlich. Die Kommission hat die Befugnis, Anhang I zu

15 Siehe Verordnung (EG) Nr. 178/2002 iiber das Lebensmittelrecht [ABl. L 31 vom 1.2.2002, S. 1],
Verordnung (EG) Nr. 2003/2003 iiber Diingemittel [ABIL. L 304 vom 21.11.2003, S. 1], Verordnung
(EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe [ABI. L 47 vom 18.2.2004, S. 1] und Verordnung
(EG) Nr. 648/2004 tiber Detergenzien [ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1].
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aktualisieren und neue, auf UN-Ebene verabschiedete Gefahrenklassen aufzunehmen. Was
unter ,,gefdhrlich zu verstehen ist, wird ebenfalls festgelegt, um die Auswirkungen auf
nachgeordnete Rechtsvorschriften moglichst gering zu halten.

Bevor ein Stoff oder ein Gemisch in Verkehr gebracht wird, muss es vom Lieferanten
eingestuft werden. Das bedeutet, dass er die Gefahren ermitteln und beschreiben, diese
Informationen bewerten und sie mit den Kriterien dieser Verordnung vergleichen muss.
Lieferanten konnen in begriindeten Féllen von den allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten
abweichen und andere Konzentrationsgrenzwerte festlegen, sofern in Anhang VI keine
spezifischen Konzentrationsgrenzwerte festgelegt sind. Enthidlt diese Verordnung jedoch
bereits harmonisierte Einstufungen fiir eine Gefahrenklasse oder eine Differenzierung
innerhalb einer Gefahrenklasse in Bezug auf einen Stoff, dann muss der Lieferant diesen
entsprechend einstufen und darf nicht auf der Grundlage der ihm verfiigbaren Informationen
davon abweichen.

Héndler miissen sicherstellen, dass sie die relevanten Informationen weitergeben, entweder
indem sie die Kennzeichnungsschilder auf den Stoffen oder Gemischen belassen, die sie
erhalten, oder indem sie selbst die Vorschriften dieser Verordnung anwenden.

Das Verfahren zur Ermittlung der fiir die Gefahreneinstufung relevanten Informationen wird
beschrieben. Lediglich zu Einstufungszwecken brauchen keine neuen Priifungen durchgefiihrt
zu werden. Es konnen ndmlich die verfiigbaren Informationen aus 6ffentlichen Quellen sowie
jene Informationen genutzt werden, die im Rahmen anderer EU-Rechtsvorschriften wie
REACH oder von Rechtsakten tiber Beforderung, Biozid-Produkte oder Pflanzenschutzmittel
erarbeitet wurden.

Gewinnt der Lieferant neue Informationen, miissen bestimmte Qualitdtsvoraussetzungen
erfiillt sein, um sicherzustellen, dass die Einstufung auf soliden Daten basiert. Internationale
Normen werden genauso akzeptiert wie Daten, die die Anforderungen der REACH-
Verordnung oder anderer Rechtsakte erfiillen. Tierversuche sind moglichst zu vermeiden und
alternative Methoden immer zuerst in Betracht zu ziehen. Tierversuche miissen der
einschligigen Richtlinie entsprechen'®. Humanversuche sind nicht zulissig: es diirfen
lediglich die verfiigbaren Erfahrungswerte tiber Wirkungen beim Menschen genutzt werden.

Fiir Gemische ist eine allgemeine Verpflichtung vorgesehen, verfiigbare Priifdaten tiber die
Gemische selbst zu nutzen; ausgenommen davon sind Gemische, die Stoffe mit k-e-f-
Eigenschaften enthalten. Hier basiert die Einstufung von Gemischen in der Regel auf den
Informationen iiber diese Stoffe. Sind fiir die Gemische selbst keine Priifdaten vorhanden,
gibt es die in Anhangl festgelegten Ubertragungsgrundsitze, die es den Lieferanten
ermoglichen, eine Einstufung von Gemischen auf fundierter Grundlage abzuleiten. Reichen
die verfiigbaren Informationen nicht fiir die Anwendung dieser Grundsitze aus, ist
vorzugehen, wie in den jeweiligen Kapiteln des Anhangs I beschrieben.

Die ermittelten relevanten Informationen miissen fiir die Zwecke der Einstufung bewertet
werden, indem man sie mit den Kriterien des Anhangs I vergleicht.

Bei der Einstufung von Gemischen miissen alle verfiigbaren Informationen iiber das mogliche
Auftreten von Synergie- oder Antagonismuseffekten zwischen den Bestandteilen

16 Richtlinie 86/609/EWG des Rates, ABIL. L 358 vom 18.12.1986, S.1.
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beriicksichtigt werden. Kategoriegrenzwerte stellen sicher, dass das System praktikabel und
verhéltnisméfBig ist. Es ist eine neue Gefahrenbewertung erforderlich, wenn die
Zusammensetzung eines Gemisches tiber bestimmte festgelegte Grenzen hinaus geédndert
wird, sofern diese Verdnderungen nicht eindeutig ohne Folgen fiir die Einstufung sind.

Vereinbarte Einstufungen miissen befolgt werden, sofern der Lieferant nicht {iber
ausreichende Belege zur Begriindung einer abweichenden Einstufung verfiigt.

3. KENNZEICHNUNG

Es werden die Kennzeichnungselemente nach dem GHS vorgeschrieben, d.h. Name,
Anschrift und Telefonnummer des Lieferanten, Produktidentifikatoren,
Gefahrenpiktogramme, Signalworter, Gefahrenhinweise und Sicherheitshinweise. Zur
Erhaltung des Schutzniveaus der derzeit geltenden Rechtsvorschriften der Union miissen
erginzende Informationen iiber Gefahren, die noch nicht vom GHS abgedeckt werden,
ebenfalls erwdhnt werden. Aullerdem ist nach heutigen Gepflogenheiten die Nennmenge
anzugeben, die in der der breiten Offentlichkeit angebotenen Verpackung enthalten ist. Zum
Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen ist es entsprechend den heute iiblichen
Gepflogenheiten moglich, einen Antrag auf Verwendung eines Namens zu stellen, aus dem
die chemische Identitéit eines Stoffes nicht hervorgeht. Die gemdfl der REACH-Verordnung
einzurichtende Agentur wird tiber derartige Antrége entscheiden.

Es werden Grundsitze fiir die Rangfolge der Kennzeichnungselemente festgelegt.

Nach einer Anderung der Einstufung muss der Lieferant das Kennzeichnungsschild
aktualisieren, sofern die Kennzeichnungsschilder nicht Gegenstand einer Zulassung fiir
Biozid-Produkte oder Pflanzenschutzmittel sind. Im letztgenannten Fall miissen die dann
geltenden Sondervorschriften erfiillt werden.

Um sicherzustellen, dass die Verbraucher die Gefahrenmerkmale zur Kenntnis nehmen,
werden Vorschriften iiber Farben und Format der Kennzeichnungsschilder sowie dariiber, wo
auf dem Kennzeichnungsschild welche Informationen angebracht werden, festgelegt.

Um den Aufwand fiir die Unternehmen zu verringern und doppelte Kennzeichnungsschilder
fiir die Beforderung zu vermeiden, wird bestimmt, welche Kennzeichnungsschilder im Fall
innerer und duferer Verpackungen erforderlich sind.

4. VERPACKUNG

Es werden Sicherheitsmafnahmen fiir Behélter und andere Verpackungen festgelegt.

5. HARMONISIERUNG DER EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG VON STOFFEN; DAS

EINSTUFUNGS- UND KENNZEICHNUNGSVERZEICHNIS

Die Bestimmungen von Titel XI der REACH-Verordnung werden — mit bestimmten
technischen Anderungen - in die vorliegende Verordnung verschoben.



11 Drucksache 473/07

5.1. Festlegung einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen

Fir besondere Gefahrenklassen konnen harmonisierte Einstufungen in Anhang VI
aufgenommen werden, die Harmonisierung anderer Gefahrenklassen wird ermoglicht, wenn
gemeinschaftsweiter Handlungsbedarf besteht. Das hierfiir geltende Verfahren wird
beschrieben; es stellt sicher, dass das Urteil von Experten berticksichtigt wird und dass
Interessengruppen Stellung nehmen kénnen.

5.2. Meldung an die Agentur und Einrichtung des Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses

Fir die Aufnahme eines Stoffes in das Verzeichnis missen spezielle Informationen
bereitgestellt werden. Da Einstufungs- und Kennzeichnungsdaten Bestandteil der fiir die
Registrierung unter REACH erforderlichen Informationen sind, brauchen die Informationen
nicht mehr gemeldet zu werden, wenn eine Registrierung beantragt wurde.

Andert sich die Einstufung im Zusammenhang mit REACH oder aus anderen Griinden, muss
der Eintrag aktualisiert werden. Es ist zu erwarten, dass die Einstufungen fiir einige Stoffe
voneinander abweichen werden, dass sich aber die Melder und Registranten im Laufe der Zeit
auf einen einzigen Eintrag einigen.

Bei abweichenden Eintrdgen miissen sich die Unternehmen nach Kréften um eine Einigung
auf einen einzigen FEintrag bemiihen. Dies ist Ausdruck des Grundsatzes der
Eigenverantwortlichkeit der Industrie und erlaubt es den Behorden, ihre Ressourcen auf jene
Stoffe mit duBerst bedenklichen Eigenschaften zu konzentrieren.

Die Informationen, die in das Verzeichnis aufgenommen werden sollen, werden aufgefiihrt.
Das Verzeichnis wird als Informationsquelle {iber chemische Stoffe breiten Kreisen
zuginglich sein und einen Anreiz fiir die Industrie darstellen, sich auf einvernehmliche
Eintrdge zu verstdndigen.

6. ZUSTANDIGE BEHORDEN UND DURCHFUHRUNG

Die Mitgliedstaaten miissen die Behorden benennen, die fir die Anwendung und
Durchfiihrung dieser Verordnung zustdndig sind. Eine gute Zusammenarbeit zwischen allen
zustidndigen Behorden ist von wesentlicher Bedeutung.

Zur Biindelung von Informationen tiber die menschliche Gesundheit ist — wie dies auch unter
dem derzeit geltenden Recht der Fall ist — die Benennung einer Stelle pro Mitgliedstaat
vorgesehen, die fiir die Entgegennahme gesundheitsbezogener Informationen verantwortlich
ist.

Die Mitgliedstaaten miissen alle MaBBnahmen treffen, die fiir eine korrekte Anwendung dieser
Verordnung erforderlich sind. Zur Forderung des Austauschs praktischer Erfahrungen werden
in dem Forum der aufgrund der REACH-Verordnung einzurichtenden Agentur auch
Informationen iiber die Durchfiithrung der vorliegenden Verordnung ausgetauscht.

SchlieBlich miissen die Mitgliedstaaten fiir VerstoBe verhdltnisméBige Sanktionen festlegen.
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7. ALLGEMEINE UND SCHLUSSVORSCHRIFTEN

Fiir die Bewerbung gibt es besondere Vorschriften, die eine Irrefiihrung der Verbraucher
vermeiden sollen.

Zur Riickverfolgbarkeit der in Anwendung dieser Verordnung getroffenen Entscheidungen
missen die Lieferanten die relevanten Informationen zusétzlich zu jenen Angaben
aufbewahren, die nach der REACH-Verordnung aufzubewahren sind. Die Behorden konnen
diese Informationen anfordern.

Ahnlich wie im Rahmen von REACH muss das Sekretariat der Agentur Anleitungen und
Hilfsmittel fiir die Industrie sowie Leitlinien fiir die Behdrden herausgeben.

Der freie Verkehr von Stoffen und Gemischen, die mit den Vorschriften der Verordnung
iibereinstimmen, wird garantiert, wihrend die Mitgliedstaaten in die Lage versetzt werden,
gegen Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt mit geeigneten vorldufigen
Maflnahmen vorzugehen.

Die Kommission wird dazu erméchtigt, simtliche Anhidnge sowie eine Reihe von Artikeln im
Rahmen eines Ausschussverfahrens an den technischen Fortschritt anzupassen, da diese sich
auf wissenschaftliche und technische Inhalte beziehen und nicht die grundlegenden
Bestimmungen der Verordnung betreffen. Der im Rahmen der REACH-Verordnung
eingesetzte Ausschuss wird die Kommission auch fiir die Zwecke der vorliegenden
Verordnung unterstiitzen. Fiir Anpassungen an den technischen Fortschritt ist das
Regelungsverfahren mit Kontrolle anzuwenden. Fiir die Bestdtigung oder Ablehnung der
vorldufigen MafBlnahmen, die unter Berufung auf die Schutzklausel getroffen wurden, sowie
fiir die Gebiihren gilt das herkommliche Regelungsverfahren, da derartige Entscheidungen
keine Anderung dieser Verordnung mit sich bringen.

Die Ergebnisse der Analyse der potenziellen Folgen der GHS-Verordnung auf nachgeordnete
Rechtsakte der EU haben Eingang in den Vorschlag gefunden. Die Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG werden nach Ablauf der letzten Ubergangsfrist durch diese Verordnung
ersetzt werden. Verweise im Gemeinschaftsrecht auf diese Richtlinien und ihre
Bestimmungen und Einstufungen werden in Form eigenstédndiger Rechtsakte durch Verweise
auf die vorliegende Verordnung ersetzt. In der Verordnung ist geregelt, welche
Gefahrenklassen oder —kategorien Verpflichtungen gemi3 REACH nach sich ziehen; dadurch
bleibt der derzeitige Anwendungsbereich von REACH unberiihrt.

Die Verpflichtungen aus dieser Verordnung gelten fiir die Lieferung von Stoffen. Bei
Inkrafttreten der Verordnung sind zunéchst nicht alle Pflichten fillig. Da sich die Einstufung
von Gemischen nach der Einstufung der Stoffe richtet, miissen die neuen Kriterien zuerst auf
Stoffe und dann erst auf Gemische angewandt werden.

Die Frist fiir Gemische ist ein Kompromiss zwischen dem Anliegen, allzu groe Verwirrung
durch die Anwendung eines Doppelsystems wihrend der Ubergangszeit zu vermeiden, und
dem Erfordernis, den Unternehmen ausreichend Zeit zu geben, die Mehrarbeit zu bewiltigen,
die mit der Neueinstufung von bereits in Verkehr befindlichen Stoffen und Gemischen
zusitzlich zu dem Aufwand fiir Neueinfithrungen verbunden ist.



13 Drucksache 473/07

Fiir den Ubergangszeitraum erhalten die Unternehmen ein HochstmaB an Flexibilitit: Sie
konnen sich fiir eines der beiden Systeme entscheiden. Dies wird die Unternechmen dazu
anregen, sich moglichst effizient auf das neue System umzustellen.

Fiir einige Gefahrenklassen und —kategorien kann in der Ubergangszeit die bereitgestellte
Konkordanztabelle als erste Orientierung dafiir dienen, welche Folgen die Anwendung der
neuen Kriterien haben kann.

Zur Unterstiitzung der Akteure bei der Einhaltung ihrer Verpflichtungen aus dieser
Verordnung werden Leitlinien bereitgestellt, zu denen eine Tabelle mit Verweisen auf die
speziellen Gefahrenkategorien und Risikosédtze geméll der Richtlinie 67/548/EWG zdhlt, die
als Verweise auf bestimmte Gefahrenklassen, Differenzierungen und Gefahrenkategorien
dieser Verordnung zu verstehen sind.

8. ANHANGE
Anhang I

Anhang I enthélt einen allgemeinen Teil (Teil 1), die Gefahrenklassen und —kriterien fiir
physikalische Gefahren, Gesundheitsgefahren und Umweltgefahren (Teile 2, 3 bzw. 4), die
Anhang VI der Richtlinie 67/548/EWG ersetzen; ausgenommen ist der Abbau der
Ozonschicht, der in Teil 5 behandelt wird.

Anhang I1

Teil 1 enthélt die besonderen Kennzeichnungsvorschriften aus Anhang VI der Richtlinie
67/548/EWG, die noch nicht vom GHS erfasst sind. In Teil 2 finden sich besondere
Vorschriften fiir die Kennzeichnung bestimmter Stoffe oder Gemische, hauptsédchlich aus
Anhang V der Richtlinie 1999/45/EG. Teil 3 sieht kindersichere Verschliisse und tastbare
Gefahrenhinweise vor, die aus dem derzeitigen EU-System iibernommen werden. Teil 4
enthélt eine besondere Kennzeichnungsvorschrift fiir Pflanzenschutzmittel.

Anhang 111

Es handelt sich um eine Liste mit Gefahrenhinweisen, dhnlich dem Anhang III der Richtlinie
67/548/EWG. Zusitzliche Gefahrenhinweise sind fiir Gefahren erforderlich, die derzeit nicht
Bestandteil des GHS sind, weshalb R-Sétze aus dem derzeitigen EU-System als ,,EUH-
Hinweise* hinzugefiigt wurden.

Anhang IV

Er enthélt Vorschriften fiir die Anwendung der Sicherheitshinweise. Die Liste mit
Sicherheitshinweisen dhnelt dem Anhang IV der Richtlinie 67/548/EWG.

Anhang V

Hier werden die GHS-Gefahrenpiktogramme dargestellt, dhnlich dem AnhangIl der
Richtlinie 67/548/EWG.
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Anhang VI

Bei Teil 3 handelt es sich um eine Liste von Stoffen mit harmonisierten Einstufungen fiir
spezifische Gefahrenklassen oder Differenzierungen sowie Gefahrenkategorien. Da sich die
Behorden auf die besorgniserregendsten Stoffe konzentrieren sollten, werden hier
hauptsichlich Stoffe aufgenommen, die aufgrund ihrer Karzinogenitit, Keimzell-Mutagenitét
oder Reproduktionstoxizitit der Kategorien 1A oder 1B oder aufgrund einer Sensibilisierung
der Atemwege eingestuft wurden; in begriindeten Einzelfdllen kénnen jedoch auch andere
Wirkungen hinzugefiigt werden. Die Tabelle 3.1 des Anhangs enthidlt die Eintrdge von
Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG, die im Bedarfsfall an die GHS-Kriterien angepasst
wurden; Tabelle 3.2 umfasst die aus Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG iibernommenen,
unangepassten Eintrége.

Anhang VII

Er umfasst Umwandlungstabellen fiir Lieferanten von Stoffen und Gemischen, die bereits
anhand der derzeit geltenden Regeln fiir diese Gefahrenkategorien bewertet wurden, fiir Fille,
in denen eine einfache Gleichsetzung moglich ist.

Diese Tabellen bieten den Lieferanten eine Moglichkeit, ihren neuen Verpflichtungen
nachzukommen, ohne von vorneherein eine Neueinstufung ihrer derzeit selbst eingestuften
Stoffe und Gemische vornehmen zu miissen. Entscheidet sich ein Lieferant dafiir, diese
Tabellen nicht zu nutzen, muss er den Stoff oder das Gemisch anhand der Kriterien des
Anhangs I Teile 2 bis 5 neu bewerten.
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2007/0121 (COD)

Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen sowie
zur Anderung der Richtlinie 67/548/EWG und der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission'”,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses'®,
gemiB dem Verfahren von Artikel 251 EG-Vertrag'?,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Diese Verordnung sollte ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit und
fir die Umwelt sicherstellen sowie den freien Verkehr von chemischen Stoffen und
Gemischen gewdhrleisten und gleichzeitig Wettbewerbsféhigkeit und Innovation
verbessern.

(2) Der gemeinschaftliche Binnenmarkt fiir Stoffe und Gemische kann nur dann wirksam
funktionieren, wenn die Vorschriften fiir Stoffe und Gemische in den einzelnen
Mitgliedstaaten nicht wesentlich voneinander abweichen.

(3)  Bei der Angleichung der Rechtsvorschriften tiber die Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen und Gemischen sollte ein hohes Schutzniveau fiir Gesundheit und Umwelt
sichergestellt und das Ziel einer nachhaltigen Entwicklung angestrebt werden.

(4) Der Handel mit Stoffen und Gemischen wird nicht nur auf dem Binnenmarkt, sondern
weltweit betrieben. FEine weltweite Harmonisierung von Vorschriften fiir die
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen sowie einheitliche
Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschriften fiir die Lieferung und Verwendung zum
einen und fiir die Beférderung zum anderen diirfte daher den Unternehmen zugute

kommen.
17 ABL C
18 ABL C

19 ABL C
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)

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

Zur Vereinfachung des Welthandels und gleichzeitig zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt wurden {iber einen Zeitraum von 12 Jahren hinweg im
Rahmen der Vereinten Nationen (UN) mit grofer Sorgfalt harmonisierte Kriterien fiir
die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen entwickelt, die zum
Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals (weltweit
harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien),
nachstehend als GHS bezeichnet, fiihrten.

Diese Verordnung ist das Ergebnis wiederholter Absichtserklarungen der
Gemeinschaft, zur weltweiten Harmonisierung der Kriterien fiir die Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen beitragen zu wollen, und zwar nicht nur
auf UN-Ebene, sondern auch durch die Aufnahme der international vereinbarten GHS-
Kriterien in das Gemeinschaftsrecht.

Je mehr Léinder in der ganzen Welt die GHS-Kriterien in ihr Rechtssystem
tibernehmen, desto grofer wird der Nutzen fiir die Unternehmen sein. Die
Gemeinschaft sollte in diesem Prozess eine Vorreiterrolle spielen, um andere Lénder
zu ermutigen, sich ihr anzuschlieBen, und so fiir die Industrie in der Gemeinschaft
einen Wettbewerbsvorteil zu schaffen.

Daher ist es von wesentlicher Bedeutung, die Bestimmungen fiir die Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen innerhalb der Gemeinschaft zu
harmonisieren und dabei die Einstufungskriterien und Kennzeichnungsvorschriften
des GHS zu beriicksichtigen, jedoch auch auf der 40jdhrigen Erfahrung aufzubauen,
die mit der Durchfithrung des bestehenden Chemikalienrechts der Gemeinschaft
erworben wurde, sowie das Schutzniveau aufrechtzuerhalten, das durch das System
zur  Harmonisierung von  Einstufung und Kennzeichnung, durch die
gemeinschaftlichen Gefahrenklassen, die noch nicht Bestandteil des GHS sind, sowie
durch die derzeitigen Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften erreicht wurde.

Diese Verordnung steht der uneingeschrinkten und umfassenden Anwendung der
gemeinschaftlichen Wettbewerbsregeln nicht entgegen.

Der Zweck dieser Verordnung ist es zu bestimmen, welche Eigenschaften von Stoffen
und Gemischen zu einer Einstufung als gefdhrlich fiihren sollten, damit die
Lieferanten die Gefdhrlichkeit ihrer Stoffe und Gemische korrekt ermitteln und ihre
Gefahren entsprechend angeben kénnen. Zu solchen Eigenschaften sollten sowohl die
physikalischen Gefahren als auch die Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt, einschlieBlich der Gefahren fiir die Ozonschicht, gehoren.

Diese Verordnung sollte grundsitzlich fiir alle Stoffe und Gemische gelten, die in der
Gemeinschaft ausgeliefert werden; ausgenommen sind Félle, in denen andere
gemeinschaftliche Rechtsvorschriften besondere Vorschriften fiir die Einstufung und
Kennzeichnung vorsehen wie die Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische
Mittel?®, die Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte
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Erzeugnisse fiir die Tierernihrung®', die Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom
22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber
Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und iiber Ausgangsstoffe fiir ihre
Herstellung®, die Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Zusatzstoffe, die in
Lebensmitteln verwendet werden diirfen® , die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerite®*, die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte®, die Richtliniec 98/79/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika®, die
Entscheidung 1999/217/EG der Kommission vom 23. Februar 1999 {iber ein
Verzeichnis der in oder auf Lebensmitteln verwendeten Aromastoffe, das geméal
Verordnung (EG) Nr. 2232/96 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 28.
Oktober 1996 erstellt wurde’’, die Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittelzg, die Richtlinie 2001/83/EG  des
Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel’, die Verordnung (EG) Nr. 178/2002
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung
der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit™ und die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 tiber Zusatzstoffe
zur Verwendung in der Tierernshrung’' oder Fille, in denen andere gemeinschaftliche
Rechtsvorschriften besondere Vorschriften fiir die Beforderung von Stoffen und
Gemischen vorsehen wie die Verordnung (EWG) Nr.3922/91 des Rates vom
16. Dezember 1991 zur Harmonisierung der technischen Vorschriften und der
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Verwaltungsverfahren in der Zivilluftfahrt’, die Richtlinie 94/55/EG des Rates vom
21. November 1994 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir
den Gefahrguttransport auf der StraBe’, die Richtlinie 96/49/EG des Rates vom
23.Juli 1996 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die
Eisenbahnbeforderung gefihrlicher Giiter’ sowie die Richtlinie 2002/59/EG  des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Juni 2002 iiber die Einrichtung eines
gemeinschaftlichen Uberwachungs- und Informationssystems fiir den Schiffsverkehr

und zur Aufhebung der Richtlinie 93/75/EWG des Rates™.

Munition fillt zwar nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung, doch kénnen
explosive Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die wegen ihrer Sprengwirkung oder
pyrotechnischen Wirkung in Verkehr gebracht werden, aufgrund ihrer chemischen
Zusammensetzung eine Gefahr fiir die Gesundheit darstellen. Im Hinblick auf einen
transparenten Informationsprozess ist es daher erforderlich, dass sie gemdfl den
Bestimmungen dieser Verordnung eingestuft werden, denn dann koénnen sie auch
entsprechend den internationalen Vorschriften fiir die Beforderung gefihrlicher Giiter
gekennzeichnet werden.

Die Begriffsbestimmungen in dieser Verordnung sollten mit denjenigen
tibereinstimmen, die in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir chemische
Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates und zur Authebung 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®® enthalten sind, sowie mit den auf UN-Ebene im GHS festgelegten
Definitionen, um eine groBtmogliche Einheitlichkeit in der Anwendung des
Chemikalienrechts in der Gemeinschaft vor dem Hintergrund des Welthandels zu
gewihrleisten. Aus demselben Grund sollten die auf UN-Ebene festgelegten
Gefahrenklassen in dieser Verordnung aufgefiihrt werden.

Insbesondere ist es angezeigt, diejenigen Gefahrenklassen des GHS einzuschlieB3en,
die in besonderer Weise der Tatsache Rechnung tragen, dass die physikalischen
Gefahren, die von Stoffen oder Gemischen ausgehen konnen, in gewissem Umfang
von der Art ihrer Freisetzung abhéngen.

Diese Verordnung sollte die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung,
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Verpackung  und  Kennzeichnung gefidhrlicher Stoffe®’ sowie die
Richtlinie 1999/45/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen® ersetzen.
Sie sollte das derzeitige Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, das diese Richtlinien bieten, insgesamt erhalten. Daher sollten einige
Gefahrenklassen, die in diesen Richtlinien erfasst werden, im GHS aber noch nicht
enthalten sind, in dieser Verordnung beibehalten werden. Aullerdem ist es erforderlich,
in dieser Verordnung den Begriff ,gefihrlich“ in Ubereinstimmung mit seiner
Definition in den genannten Richtlinien beizubehalten, der diejenigen Gefahrenklassen
nicht einschlieffit, die Bestandteil des GHS sind, aber nicht von den
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG erfasst werden, um die Auswirkungen auf
andere Rechtsakte der Gemeinschaft, die sich auf diesen Begriff beziehen, moglichst
gering zu halten.

Die Zustandigkeit fiir die Ermittlung der Gefdhrlichkeit von Stoffen und Gemischen
und die Entscheidung iiber ihre Einstufung sollte hauptsichlich bei ihren Lieferanten
liegen, unabhingig davon, ob die Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
fir sie gelten oder nicht. Allerdings sollte es eine Moglichkeit fiir harmonisierte
Einstufungen von Stoffen in Gefahrenklassen der hochsten Besorgnisstufe geben, die
von allen Lieferanten von derartigen Stoffen und von Gemischen, die Stoffe dieser Art
enthalten, angewendet werden.

In Féllen, in denen eine Harmonisierung der Einstufung eines Stoffes in Bezug auf
eine spezielle Gefahrenklasse oder Differenzierung innerhalb einer Gefahrenklasse
durch die Aufnahme oder die Uberarbeitung eines Eintrags in Anhang VI Teil 3 dieser
Verordnung beschlossen wurde, sollten die Lieferanten diese harmonisierte Einstufung
verwenden und nur in Bezug auf die verbleibenden, nichtharmonisierten
Gefahrenklassen oder Differenzierungen selbst einstufen.

Damit sichergestellt ist, dass die Verbraucher iiber die Gefahren informiert werden,
sollten Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender Stoffe und Gemische
gemill der abgeleiteten Einstufung verpacken und kennzeichnen, und die Héndler
sollten sicherstellen, dass sie die erhaltenen Informationen weitergeben, entweder
indem sie die Kennzeichnung unverdndert lassen oder indem sie selbst eine
Kennzeichnung gemdl dieser Verordnung vornehmen. Wenn Héndler die
Kennzeichnung oder Verpackung von Stoffen oder Gemischen veréndern, sollten sie
auch dazu verpflichtet sein, den Stoff oder das Gemisch gemédfl den Bestimmungen
dieser Verordnung zu kennzeichnen.

Damit sichergestellt ist, dass Informationen iiber gefihrliche Stoffe auch angegeben
werden, wenn sie in Gemischen enthalten sind, sollten, wo dies angezeigt ist, auch
Gemische gekennzeichnet werden, die mindestens einen Stoff enthalten, der als
gefdhrlich eingestuft wurde, auch wenn die Gemische selbst nicht als gefdhrlich
eingestuft sind.
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Ein Lieferant eines Stoffes oder Gemisches sollte zwar nicht dazu verpflichtet werden,
fir die Zwecke der Einstufung neue Informationen zu gewinnen, er sollte allerdings
alle relevanten Informationen, die ihm tiiber die Gefdhrlichkeit des Stoffes oder
Gemisches zur Verfligung stehen, ermitteln und sie hinsichtlich ihrer Qualitét
bewerten; dabei sollte der Lieferant auch historische Humandaten etwa aus
epidemiologischen Studien an exponierten Populationen, Daten liber unbeabsichtigte
und berufsbedingte Exposition und ihre Wirkungen und Daten aus klinischen Studien
beriicksichtigen. Diese Informationen sollten mit den Kriterien fiir die verschiedenen
Gefahrenklassen und Differenzierungen verglichen werden, damit er entscheiden
kann, ob der Stoff oder das Gemisch als gefahrlich eingestuft werden sollte oder nicht.

Da die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches auf der Grundlage verfligbarer
Informationen erfolgen kann, sollten die fiir die Zwecke dieser Verordnung
verwendeten  verfiigbaren Informationen  vorzugsweise den einschlidgigen
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, den beforderungsrechtlichen
Vorschriften oder den internationalen Grundsétzen oder Verfahren fiir die Validierung
von Informationen entsprechen, damit die Qualitdit und Vergleichbarkeit der
Ergebnisse und die Ubereinstimmung mit anderen Vorschriften auf internationaler
oder gemeinschaftlicher Ebene sichergestellt sind. Dasselbe sollte dann gelten, wenn
der Lieferant sich dafiir entscheidet, neue Informationen zu gewinnen.

Zur einfacheren Ermittlung der Gefihrlichkeit von Gemischen sollten sich Lieferanten
dabei auf die Daten fiir das Gemisch selbst, falls verfiigbar, stiitzen; ausgenommen
hiervon sind Gemische mit krebserzeugenden, erbgutschiddigenden oder
fortpflanzungsgefahrdenden Stoffen oder sensibilisierenden Eigenschaften oder Fille,
in denen die Bioabbau- oder Bioakkumulierungseigenschaften in der Gefahrenklasse
»gewissergefdhrdend bewertet werden. Da die Geféhrlichkeit des Gemisches auf
Basis des Gemisches selbst nicht hinreichend bewertet werden kann, sollten in diesen
Féllen in der Regel die Daten fiir die einzelnen in dem Gemisch enthaltenen Stoffe als
Grundlage fiir die Ermittlung der Gefahrlichkeit des Gemisches genutzt werden.

Sind ausreichende Informationen iiber dhnliche gepriifte Gemische, einschlieBlich
relevanter Bestandteile der Gemische, verfligbar, so konnen die gefdhrlichen
Eigenschaften eines ungepriiften Gemisches durch Anwendung bestimmter Regeln,
der so genannten Ubertragungsgrundsitze, bestimmt werden. Diese Regeln
ermoglichen eine Beschreibung der mit dem Gemisch verbundenen Gefahren, nicht
indem es gepriift wird, sondern indem man von den verfiigbaren Informationen iiber
dhnliche gepriifte Gemische ausgeht. Stehen fiir das Gemisch selbst keine Priifdaten
zur Verfiigung, sollten Lieferanten sich daher nach den Ubertragungsgrundsitzen
richten, damit eine angemessene Vergleichbarkeit der Einstufungsergebnisse fiir
derartige Gemische sichergestellt ist.

Der Tierschutz fillt in den Anwendungsbereich der Richtlinie 86/609/EWG des Rates
vom 24. November 1986 zur Annéherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere” und genieBt hohe Prioritit. Demnach sollte ein Lieferant,
der sich fiir die Gewinnung von Informationen fiir die Zwecke dieser Verordnung
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entscheidet, zundchst andere Moglichkeiten als Tierversuche im Sinne der
Richtlinie 86/609/EWG in Erwdgung ziehen.

Neue Informationen in Bezug auf physikalische Gefahren sollten immer erforderlich
sein, es sei denn, die Daten sind bereits verfiighar oder in Teil 2 ist eine
Ausnahmeregelung vorgesehen.

Es sollten zu Einstufungszwecken keine Daten durch Versuche am Menschen und an
nichtmenschlichen = Primaten gewonnen werden. Verfiigbare zuverlédssige
epidemiologische Daten und Erfahrungswerte liber die Wirkungen von Stoffen und
Gemischen beim Menschen (z. B. Daten iiber berufsbedingte Exposition und Daten
aus Unfalldatenbanken) sollten herangezogen werden und den Vorrang vor Daten
erhalten, die aus tierexperimentellen Studien stammen, wenn sie Gefahren belegen, fiir
die diese Studien keine Anhaltspunkte bieten. Die Ergebnisse aus tierexperimentellen
Studien und aus Humandaten sollten gegeneinander abgewogen werden und bei der
Bewertung von Tier- und Humandaten sollte mit Hilfe des Urteils von Experten der
bestmogliche Schutz der menschlichen Gesundheit sichergestellt werden.

Prifungen, die ausschlieBlich fiir die Zwecke dieser Verordnung erfolgen, sollten an
dem Stoff oder dem Gemisch in der Form durchgefiihrt werden, in der dieser bzw.
dieses verwendet wird oder aller Voraussicht nach verwendet wird. Es sollte jedoch
moglich sein, fiir die Zwecke dieser Verordnung die Ergebnisse von Priifungen
heranzuziehen, die zur Einhaltung anderer gesetzlicher Anforderungen, auch von
Drittstaaten, vorgenommen wurden, auch wenn die Priifungen nicht an dem Stoff oder
Gemisch in der Form durchgefiihrt werden, in der dieser bzw. dieses verwendet wird
oder aller Voraussicht nach verwendet wird.

Die Kriterien fiir die Einstufung in verschiedene Gefahrenklassen und ihre jeweiligen
Differenzierungen werden in Anhang I dargelegt, der auch zusitzliche Vorschriften
dazu enthilt, in welchen Fillen diese Kriterien erfiillt sind.

Weil die Anwendung der Kriterien der verschiedenen Gefahrenklassen auf die
Informationen nicht immer eindeutig und einfach ist, sollten Lieferanten Verfahren zur
Beweiskraftermittlung mit Hilfe des Urteils von Experten nutzen, um zweckmifige
Ergebnisse zu erzielen.

Ein Lieferant sollte einem Stoff spezifische Konzentrationsgrenzwerte zuordnen, die
den Kriterien in dieser Verordnung entsprechen, vorausgesetzt, der Lieferant kann die
Grenzwerte begriinden und setzt die Europidische Agentur fiir chemische Stoffe,
nachstehend als "Agentur" bezeichnet, davon in Kenntnis. Der Einheitlichkeit halber
sollte die Agentur Leitlinien fir die Festlegung der spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte bereitstellen und es sollten gegebenenfalls auch spezifische
Konzentrationsgrenzwerte in Féllen harmonisierter Einstufungen aufgenommen
werden. Spezifische Konzentrationsgrenzwerte sollten zum Zweck der Einstufung
Vorrang vor anderen Konzentrationsgrenzwerten haben.

Aus Griinden der VerhidltnismaBigkeit und der Praktikabilitdt sollten allgemeine
Kategoriegrenzwerte sowohl fiir Verunreinigungen, Beimengungen und einzelne
Stoftbestandteile als auch fiir in Gemischen enthaltene Stoffe festgelegt werden, und
dabei sollte darauf hingewiesen werden, wenn Informationen dazu bei der Festlegung
der Einstufung von Stoffen und Gemischen beriicksichtigt werden sollten.
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Damit eine angemessene Einstufung von Gemischen gewéhrleistet ist, sollten
Informationen iiber Synergie- oder Antagonismuseffekte bei der Einstufung von
Gemischen beriicksichtigt werden.

Lieferanten sollten ihre Gemischeinstufungen neu bewerten, wenn sie die
Zusammensetzung ihrer Gemische dndern, damit die Einstufung auf aktualisierten
Informationen basiert, es sei denn, es gibt geniigend Anhaltspunkte dafiir, dass sich die
Einstufung nicht &dndern wiirde. AuBlerdem sollten die Lieferanten die
Kennzeichnungsschilder entsprechend aktualisieren.

Als gefédhrlich eingestufte Stoffe und Gemische sollten ihrer Einstufung gemél
gekennzeichnet und verpackt werden, damit ein entsprechender Schutz sowie die
Bereitstellung wesentlicher Informationen fiir die Abnehmer sichergestellt ist, indem
auf die Gefdhrlichkeit eines Stoffes oder Gemisches aufmerksam gemacht wird.

Die zwei Komponenten, die zur Kommunikation der Gefahren von Stoffen und
Gemischen verwendet werden, sind Kennzeichnungsschilder und die
Sicherheitsdatenblédtter gemdB3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006. Das
Kennzeichnungsschild ist das einzige Mittel zur Kommunikation mit den
Verbrauchern, kann jedoch auch dazu dienen, Arbeitnehmer auf die umfassenderen
Informationen iiber Stoffe oder Gemische aufmerksam zu machen, die in den
Sicherheitsdatenbldttern bereitgestellt werden. Da die Bestimmungen {iber
Sicherheitsdatenblétter in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 enthalten sind, die das
Sicherheitsdatenblatt als Hauptkommunikationsmittel in der Stofflieferkette benutzt,
ist es angezeigt, dieselben Bestimmungen nicht noch einmal in dieser Verordnung zu
wiederholen.

Ein  weltweit in der Form  der  Kennzeichnung  harmonisiertes
Gefahrenkommunikationsinstrument kdme Arbeitnehmern und Verbrauchern iiberall
auf der Welt zugute. Daher sollten die in das Kennzeichnungsschild aufzunehmenden
Elemente in Ubereinstimmung mit den Gefahrenpiktogrammen, Signalwortern,
Gefahrenhinweisen und Sicherheitshinweisen festgelegt werden, die im GHS-System
die Kerninformation bilden. Die Angabe weiterer Informationen auf den
Kennzeichnungsschildern sollte auf ein Mindestmal} begrenzt werden und nicht die
Hauptelemente in Frage stellen.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass die in Verkehr gebrachten Stoffe und
Gemische ordnungsgemél identifiziert werden, allerdings sollte die Agentur es den
Unternehmen im Bedarfsfall gestatten, die chemische Identitédt so zu beschreiben, dass
Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse gewahrt bleiben.

Die Internationale Union fiir reine und angewandte Chemie (IUPAC) ist seit langem als
Autoritdt im Bereich der chemischen Nomenklatur und Terminologie anerkannt.
Stoffe durch ihre [UPAC-Bezeichnung zu identifizieren, ist eine weltweit {ibliche Praxis
und bietet eine genormte Grundlage fiir die Kennzeichnung von Stoffen in einem
internationalen und vielsprachigen Kontext. Daher ist es angezeigt, fiir die Zwecke
dieser Verordnung diese Bezeichnungen zu verwenden.

Der Chemical Abstracts Service (CAS) unterhélt ein System, nach dem Stoffe in das
CAS-Register aufgenommen werden und eine eindeutige CAS-Nummer erhalten.
Diese Nummern werden weltweit in Nachschlagewerken, Datenbanken und in
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Gesetzgebungs- und Regulierungstexten verwendet, um Stoffe ohne die
Mehrdeutigkeiten der chemischen Nomenklatur zu bezeichnen. Daher ist es angezeigt,
fiir die Zwecke dieser Verordnung die CAS-Nummern zu verwenden.

Um die Angaben auf dem Kennzeichnungsschild auf die wesentlichsten Informationen
zu  beschrianken, sollten  Prioritdtsgrundsidtze fiir die  zweckméBigsten
Kennzeichnungselemente in jenen Fillen festgelegt werden, in denen Stoffe oder
Gemische mehrere gefihrliche Eigenschaften haben.

Die Kennzeichnungsvorschriften dieser Verordnung sollten die
Richtlinie 91/414/EWG  des  Rates  iiber das  Inverkehrbringen  von
Pflanzenschutzmitteln® sowie die Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten*' nicht beriihren.

Es sind Vorschriften fiir das Anbringen der Kennzeichnungsschilder und tiber die
Anordnung der Informationen darauf erforderlich, damit sichergestellt werden kann,
dass die Angaben auf den Kennzeichnungsschildern leicht verstidndlich sind. Angaben
wie ,nichttoxisch®, ,unschadlich®, ,umweltfreundlich® oder ,,0kologisch® oder
sonstige Hinweise, die nicht mit der Einstufung in Einklang stehen, sind daher
ungeeignet und diirfen nicht auf den Kennzeichnungsschildern gefiahrlicher Stoffe oder
Gemische erscheinen.

Diese Verordnung sollte allgemeine Verpackungsstandards festlegen, damit die
sichere Lieferung gefihrlicher Stoffe und Gemische gewéhrleistet ist.

Die Ressourcen der Behorden sollten gezielt fiir die Stoffe eingesetzt werden, die am
meisten Anlass zu Besorgnis geben. Es sollte daher vorgesehen werden, dass die
zustdndigen Behorden oder die Lieferanten der Agentur Vorschldge fiir eine
harmonisierte Einstufung von Stoffen unterbreiten konnen, die aufgrund ihrer
Karzinogenitit, Keimzell-Mutagenitit oder Reproduktionstoxizitdt der Kategorien 1A
oder 1B, einer Sensibilisierung der Atemwege oder im Einzelfall aufgrund anderer
Wirkungen eingestuft wurden. Die Agentur sollte zu einem Vorschlag Stellung
nehmen, die interessierten Kreise sollten die Moglichkeit haben, Kommentare
abzugeben. Uber die endgiiltige Einstufung sollte die Kommission entscheiden.

Damit die Arbeit und die Erfahrungen im Zusammenhang mit der
Richtlinie 67/548/EWG, einschlieflich der Einstufung und Kennzeichnung bestimmter
in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG aufgefiihrter Stoffe, in vollem Umfang
beriicksichtigt werden, sollten alle bestehenden harmonisierten Einstufungen unter
Verwendung der neuen Kriterien in neue harmonisierte Einstufungen umgewandelt
werden. Aulerdem sollten alle bestehenden harmonisierten Einstufungen unverdndert
in einen Anhang zu dieser Verordnung aufgenommen werden, da die Verordnung erst
zu einem spiteren Zeitpunkt angewendet werden muss und die harmonisierten
Einstufungen gemif den Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung von
Stoffen und Gemischen wihrend der Ubergangsphase wichtig sind. Dadurch, dass fiir
alle kiinftigen Harmonisierungen von Einstufungen die Vorschriften dieser

40

41

ABI. L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/6/EG der Kommission
(ABL L 43 vom 15.2.2007, S. 13).

ABL. L 123 vom 24.4.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2006/140/EG der Kommission
(ABL. L 414 vom 30.12.2006, S. 78).
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Verordnung gelten, diirften sich Unstimmigkeiten bei harmonisierten Einstufungen ein
und desselben Stoffes gemiB den bestehenden und den neuen Kriterien vermeiden
lassen.

Es sollten Vorschriften fiir ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
aufgestellt werden, um das Funktionieren des Binnenmarktes fiir Stoffe und Gemische
zu verwirklichen und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu gewéhrleisten. Die Einstufung und Kennzeichnung
eines in Verkehr gebrachten Stoffes sollte daher der Agentur zwecks Aufnahme in das
Verzeichnis mitgeteilt werden.

Verschiedene Lieferanten ein und desselben Stoffes sollten sich nach Kriften um eine
Einigung auf eine einzige Einstufung bemiihen, auBler fiir Gefahrenklassen und
Differenzierungen, in Bezug auf die fiir diesen Stoff eine harmonisierte Einstufung
gilt.

Um einen harmonisierten Schutz der breiten Offentlichkeit und insbesondere der
Personen, die mit bestimmten Stoffen in Kontakt kommen, sowie die ordnungsgemaéfie
Durchfiihrung anderer Gemeinschaftsvorschriften, die auf der Einstufung und
Kennzeichnung beruhen, zu gewéhrleisten, sollten in einem Verzeichnis sowohl die
nach Moglichkeit von den Herstellern und Importeuren eines Stoffes vereinbarte
Einstufung gemif dieser Verordnung als auch die Entscheidungen erfasst werden, die
auf Gemeinschaftsebene zur Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung
bestimmter Stoffe getroffen werden.

Fir die in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen
Informationen sollten dieselben Bedingungen fiir Zugénglichkeit und Schutz gelten,
wie sie im Rahmen der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 gewidhrt werden,
insbesondere was die Informationen angeht, die bei Weitergabe den gewerblichen
Interessen der Betroffenen schaden konnten.

Die Mitgliedstaaten sollten die Behorde/-n benennen, die fiir die Vorschlige fiir
harmonisierte Einstufungen und Kennzeichnungen sowie fiir die Durchfithrung der
Verpflichtungen aus dieser Verordnung zustdndig ist/sind. Um die Einhaltung dieser
Verordnung sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten wirksame MalBnahmen zur
Uberwachung und Kontrolle treffen.

Damit das durch diese Verordnung eingefiihrte System reibungslos funktionieren
kann, ist eine gute Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten,
der Agentur und der Kommission wichtig.

Zur Schaffung von Anlaufstellen fiir die Information tiber geféhrliche Stoffe und
Gemische sollten die Mitgliedstaaten — neben den fiir die Anwendung und
Durchfiihrung dieser Verordnung zustéindigen Behorden - Stellen bestimmen, die fiir
die Entgegennahme von gesundheitsbezogenen Informationen zustandig sind.

RegelméBige Berichte der Mitgliedstaaten und der Agentur liber die Anwendung
dieser Verordnung werden ein unerlissliches Mittel fiir die Uberwachung der
Durchfiihrung des Chemikalienrechts und fiir die Beobachtung von Entwicklungen in
diesem Bereich darstellen. Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen dieser Berichte
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werden ein niitzliches und praktisches Instrument zur Uberpriifung der Verordnung
und, falls erforderlich, zur Formulierung von Anderungsvorschlégen sein.

Uber das Forum fiir den Austausch von Informationen iiber die Durchfiihrung, das die
durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 geschaffene Agentur unterhélt, sollten
ebenfalls Informationen tiber die Durchfiihrung dieser Verordnung ausgetauscht
werden.

Um bei der Durchfiihrung dieser Verordnung durch die Mitgliedstaaten Transparenz,
Unparteilichkeit und Einheitlichkeit zu gewéhrleisten, ist es erforderlich, dass die
Mitgliedstaaten ein geeignetes Sanktionssystem schaffen, in dessen Rahmen
wirksame, verhdltnisméfige und abschreckende Sanktionen fiir Versto3e gegen diese
Verordnung verhidngt werden konnen, da Verst6Be Schiaden fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt nach sich ziehen kénnen.

Es sollte vorgeschrieben werden, dass bei der Werbung fiir Stoffe oder Gemische, die
die Kriterien fiir die Einstufung gemil dieser Verordnung erfiillen, auf die mit ihnen
verbundenen Gefahren hingewiesen wird, um die Abnehmer von Stoffen oder
Gemischen, zu denen auch die Verbraucher gehoren, zu schiitzen. Werbung fiir als
gefdhrlich eingestufte Gemische sollte aus demselben Grund die Art der Gefahren
erwihnen.

Fiir Situationen, in denen ein Stoff oder ein Gemisch eine Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt darstellt, auch wenn er/es gemédl den Bestimmungen
dieser Verordnung nicht als gefihrlich eingestuft wurde, sollte ein
Schutzklauselverfahren vorgesehen werden. Da Stoffe und Gemische weltweit
gehandelt werden, besteht in einer solchen Situation gegebenenfalls Handlungsbedarf
auf UN-Ebene.

Viele der den Unternehmen durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auferlegten
Verpflichtungen gelangen erst durch eine Einstufung zur Geltung; die vorliegende
Verordnung sollte den Anwendungsbereich und die Wirkung der genannten
Verordnung dennoch nicht verdndern. Um dies zu gewdhrleisten, wird in dieser
Verordnung der Begriff ,gefdhrlich” gemd der Begriffsbestimmung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG beibehalten.

Es ist angezeigt, einen spéteren Zeitpunkt fiir die Anwendung dieser Verordnung
vorzusehen, um einen reibungslosen Ubergang zum neuen System sicherzustellen.
Dariiber hinaus sollte dies es allen Betroffenen - Behorden, Unternehmen und
Interessengruppen - erlauben, ihre Ressourcen rechtzeitig auf die Vorbereitung der
neuen Pflichten zu konzentrieren. Deswegen und weil die Einstufung von Gemischen
von der Einstufung von Stoffen abhingt, sollten die Bestimmungen fiir die Einstufung
von Gemischen erst nach der Neueinstufung aller Stoffe angewendet werden. Wenn
Akteure sich dafiir entscheiden, die Einstufungskriterien dieser Verordnung zu einem
fritheren Zeitpunkt auf freiwilliger Basis anzuwenden, sollte dies zuldssig sein, um
jedoch Verwirrung zu vermeiden, sollte die Kennzeichnung in diesem Fall den
Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen und nicht denjenigen der
Richtlinien 67/548/EWG oder 1999/45/EG.
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Um die Unternehmen nicht unnétig zu belasten, sollten Stoffe und Gemische, die sich
bereits in der Lieferkette befinden, wenn die Kennzeichnungsbestimmungen dieser
Verordnung fiir sie wirksam werden, nicht neu gekennzeichnet werden miissen.

Da die Ziele dieser Verordnung (ndmlich die Vorschriften fiir Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zu harmonisieren, indem
die Einstufung vorgeschriecben und eine harmonisierte Liste mit auf
Gemeinschaftsebene  eingestuften  Stoffen sowie ein  Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgebaut werden) auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden konnen und daher besser auf Gemeinschaftsebene zu
erreichen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags
niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten VerhédltnismaBigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht {iber das
fiir die Erreichung dieser Ziele erforderliche MaR hinaus.

Die Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsitzen, die
insbesondere in der Charta der Grundrechte der Européischen Union anerkannt sind*.

Die fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen Maflnahmen sollten
gemill dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalitdten  fur die  Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse® beschlossen werden.

Insbesondere sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden, diese
Verordnung an den technischen Fortschritt anzupassen, wozu auch die Ubernahme
von auf UN-Ebene vorgenommenen Anderungen des GHS gehort. Bei derartigen
Anpassungen an den technischen Fortschritt sollte der halbjéhrliche Arbeitsrhythmus
auf UN-Ebene beriicksichtigt werden. AuBerdem sollte die Kommission dazu
erméchtigt werden, liber die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung bestimmter
Stoffe zu entscheiden. Da es sich hierbei um MaBBnahmen von allgemeiner Tragweite
handelt, die nichtwesentliche Elemente dieser Verordnung éndern, sollten sie auf dem
Wege des in  Artikel5a des  Beschlusses 1999/468/EG  vorgesehenen
Regelungsverfahrens mit Kontrolle erlassen werden.

In Féllen &duBerster Dringlichkeit, in denen die normalen Fristen des
Regelungsverfahrens mit Kontrolle nicht eingehalten werden konnen, sollte die
Kommission die Moglichkeit haben, bei Anpassungen an den technischen Fortschritt
das in Artikel 5a Absatz6 des Beschlusses 1999/468/EG  vorgesehene
Dringlichkeitsverfahren anzuwenden.

Die Kommission sollte auch fiir die Zwecke dieser Verordnung von dem Ausschuss
unterstiitzt werden, der durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzt wurde,
damit ein einheitlicher Ansatz fiir die Aktualisierung des Chemikalienrechts
gewihrleistet ist —

42
43

ABIL. C 364 vom 18.12.2000, S. 1.
ABI. L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Zuletzt gedndert durch den Beschluss 2006/512/EG (ABI. L 200 vom
22.7.2006, S. 11).
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL I
ALLGEMEINES

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

Ziel dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche
Gesundheit und fiir die Umwelt sowie den freien Verkehr von Stoffen und
Gemischen im Sinne von Artikel3 Nummern1 und2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 durch folgende MaBnahmen zu gewéhrleisten:

a)

b)

Harmonisierung der Einstufung von Stoffen und Gemischen sowie der
Vorschriften fiir die Kennzeichnung und Verpackung geféhrlicher Stoffe und
Gemische;

Verpflichtung der Lieferanten zur Einstufung von Stoffen und Gemischen,;

Verpflichtung der Lieferanten zur Meldung und der Registranten zur Vorlage
derartiger Einstufungen im Rahmen von Registrierungen bei der Européischen
Agentur fiir chemische Stoffe, nachstehend als ,,Agentur bezeichnet;

Aufbau einer Liste von Stoffen mit ihrer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung auf Gemeinschaftsebene in Anhang VI Teil 3;

Aufbau eines Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses, das aus allen
Meldungen, Vorlagen und harmonisierten Einstufungen nach den Buchstaben c
und d besteht.

Diese Verordnung gilt nicht fiir:

a)

b)

d)

radioaktive  Stoffe und Gemische im  Anwendungsbereich der
Richtlinie 96/29/Euratom des Rates44;

Stoffe und Gemische, die der zollamtlichen Uberwachung unterliegen, sofern
sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in voriibergehender
Verwahrung oder in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im
Transitverkehr befinden;

nicht-isolierte Zwischenprodukte im Sinne von Artikel3 Nummer 15
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

nicht in Verkehr gebrachte Stoffe und Gemische fiir wissenschaftliche
Forschung und Entwicklung, sofern sie unter den kontrollierten Bedingungen
zur Minimierung der Exposition verwendet werden, die fiir Stoffe und
Gemische mit einer Einstufung als krebserzeugend, erbgutverdndernd oder

44

ABIL. L 159 vom 29.6.1996, S. 1.
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fortpflanzungsgefdhrdend (k-e-f, engl.: CMR) der Kategorie 1A oder 1B
gemdll Anhang I gelten.

3. Abfille im Anwendungsbereich der Richtlinie 2006/12/EG des Européischen
Parlaments und des Rates® stellen weder Stoffe noch Gemische oder Erzeugnisse im
Sinne von Absatz 1 dar.

4. Diese Verordnung gilt nicht fiir die folgenden fiir den Endverbraucher bestimmten
Stoffe und Gemische in Form von Fertigerzeugnissen:

a)  Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG;

b)  Tierarzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/82/EG;

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

d)  Medizinprodukte und  medizinische Gerite im Sinne der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG, die invasiv oder unter
Korperberithrung verwendet werden, sowie im Sinne der Richtlinie 98/79/EG;

e) Lebensmittel oder Futtermittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002,
einschlieBlich der Verwendung:

1) als Lebensmittelzusatzstoff im Anwendungsbereich der
Richtlinie 89/107/EWG;

11) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der
Richtlinie 88/388/EWG und der Entscheidung 1999/217/EG;

iil)) als Zusatzstoff fiir die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

iv)  in Tierfutter im Anwendungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG.

5. Mit Ausnahme von Artikel 19 gilt diese Verordnung nicht fiir Fille, die durch die

Verordnung (EWG) Nr. 3922/91, die Richtlinie 94/55/EG, die Richtlinie 96/49/EG
oder die Richtlinie 2002/59/EG geregelt sind.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen von Artikel 3
Nummern 1 bis 14, Nummer 15 (Einleitungssatz und Buchstabe a) sowie Nummern 23 und 24
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Erginzend dazu gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

(1) Gefahrenklasse: Art der physikalischen Gefahr, der Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit oder der Gefahr fiir die Umwelt;

4 ABL. L 114 vom 27.4.2006, S. 9.
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Gefahrenkategorie: die Untergliederung nach Kriterien innerhalb der einzelnen
Gefahrenklassen zur Angabe der Schwere der Gefahr;

Lieferant: ein Hersteller, Importeur, nachgeschalteter Anwender oder Héndler, der
einen Stoff oder ein Gemisch in Verkehr bringt;

zustdndige Behorde: die von den Mitgliedstaaten zur Erflillung der Pflichten aus
dieser Verordnung eingerichtete/-n Behorde/-n bzw. Stellen.

Legierungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 41 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gelten
fiir die Zwecke dieser Verordnung als Gemische.

Artikel 3
Gefiihrliche Stoffe und Gemische und Bezeichnung der Gefahrenklassen

Ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das den in AnhangI Teile 2 bis 5 dargelegten
Kriterien fur physikalische Gefahren, Gesundheitsgefahren oder Umweltgefahren
entspricht, ist gefdhrlich und wird entsprechend den Gefahrenklassen jenes Anhangs
eingestuft.

Besteht im Fall der in Anhangl Kapitel 3.1, 3.4, 3.7, 3.8 und 4.1 genannten
Gefahrenklassen eine Differenzierung nach dem Expositionsweg oder der Art der
Wirkungen, wird der Stoff oder das Gemisch entsprechend dieser Differenzierung
eingestuft.

Ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das den Kriterien fiir eine der folgenden in
Anhang I dargelegten Gefahrenklassen oder —kategorien entspricht, ist gefahrlich:

a)  Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 Kategorien 1 und 2, 2.14 Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F;

b)  Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrichtigung der Sexualfunktion und
Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 ausgenommen betdubende
Wirkungen, 3.9 und 3.10;

c¢)  Gefahrenklasse 4.1;
d)  Gefahrenklasse 5.1.

Die Kommission kann weitere Differenzierungen fiir Gefahrenklassen je nach
Expositionsweg oder Art der Wirkungen entwickeln und daraufhin Absatz 1
Unterabsatz 2 #ndern. Diese Mainahmen zur Anderung nichtwesentlicher Elemente
dieser Verordnung werden gemdf dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nach
Artikel 54 Absatz 3 erlassen.

Artikel 4
Allgemeine Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungspflicht

Vor dem Inverkehrbringen stufen Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender Stoffe oder Gemische gemal3 Titel II ein.
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Ist ein Stoff oder ein Gemisch als gefdhrlich eingestuft, wird es gemif3 den Titeln II1
und IV gekennzeichnet und verpackt.

2. Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden die in Anhang I Kapitel 2.1 genannten
Erzeugnisse gemédll den Bestimmungen fiir Stoffe und Gemische eingestuft,
gekennzeichnet und verpackt.

3. Ergidnzend zu der in Absatz1 vorgesehenen Einstufung stufen Hersteller,
Produzenten von Erzeugnissen und Importeure Stoffe gemal Titel II ein, wenn

a) in Artikel 6, Artikel 7 Absatz 1 oder 5, Artikel 17 oder Artikel 18 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 die Registrierung eines Stoffes vorgesehen
ist;

b) in Artikel 7 Absatz 2 oder Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eine
Meldung vorgesehen ist.

4. Verdandert ein  Héndler das  Originalkennzeichnungsschild  oder  die
Originalverpackung, das bzw. die von einem der in Absatz 1 genannten Akteure fiir
das Inverkehrbringen eines als gefihrlich eingestuften Stoffes oder Gemisches
bereitgestellt wurde, erfiillt der Héndler die Anforderungen der Titel II, III und IV.

In allen anderen Fillen stellt der Hindler sicher, dass die von diesen Akteuren
bereitgestellte Kennzeichnung oder Verpackung korrekt und unveréndert ist.

5. Ein in Anhang II Teil 2 genanntes Gemisch, das nicht als geféhrlich eingestuft ist,
jedoch mindestens einen als geféhrlich eingestuften Stoff enthélt, wird nur dann in
Verkehr gebracht, wenn es gemal Titel III gekennzeichnet ist.

6. Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in Anhang VI Teil 3 der harmonisierten
Einstufung und Kennzeichnung gemiB Titel V, stuft der Lieferant diesen Stoff
entsprechend diesem Eintrag ein und es wird fiir die von diesem Eintrag erfassten
Gefahrenklassen oder Differenzierungen keine Einstufung des Stoffes gemaf Titel 11
vorgenommen.

Féllt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere Gefahrenklassen oder
Differenzierungen, die nicht von einem Eintrag in Anhang VI Teil 3 erfasst sind,
wird eine Einstufung fiir diese Gefahrenklassen oder Differenzierungen gemal3
Titel I vorgenommen.
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TiTEL 11
GEFAHRENEINSTUFUNG

Kapitel 1
Ermittlung und Priifung von Informationen

Artikel 5
Ermittlung und Priifung verfiigharer Stoffinformationen

Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff eine physikalische Gefahr, Gesundheits- oder
Umweltgefahr gemd3 Anhang I verbunden ist, ermittelt der Lieferant des Stoffes die
relevanten verfiigbaren Informationen, und zwar insbesondere:

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz3 genannten Methoden
gewonnen wurden;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungswerte iiber die Wirkungen beim
Menschen;

c) alle anderen Informationen, die gemdf3 Anhang XI Abschnitt 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Form oder den Aggregatzustand, in der bzw.
dem der Stoff nach Inverkehrbringen verwendet wird oder aller Voraussicht nach
verwendet wird.

Der Lieferant priift die in Absatz 1 genannten Informationen und vergewissert sich,
dass sie fiir die Zwecke der Bewertung geméf Kapitel 2 geeignet und zuverldssig
sind.

Artikel 6
Ermittlung und Priifung verfiigharer Informationen iiber Gemische

Um zu bestimmen, ob mit einem Gemisch eine physikalische Gefahr, Gesundheits-
oder Umweltgefahr gemdl Anhangl verbunden ist, ermittelt der Lieferant des
Gemisches die relevanten verfiigbaren Informationen, und zwar insbesondere:

a)  Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3 genannten Methoden zu dem
Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungswerte iiber die Wirkungen beim
Menschen zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen;

c) alle anderen Informationen, die gemdfl Anhang XI Abschnitt 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen
Stoffen gewonnen wurden.



Drucksache 473/07 32

Die Informationen beziehen sich auf die Form oder den Aggregatzustand, in der bzw.
dem das Gemisch nach dem Inverkehrbringen verwendet wird oder aller Voraussicht
nach verwendet wird.

2. Liegen die in Absatz 1 Buchstabe a genannten Informationen fiir das Gemisch selbst
vor und hat sich der Lieferant von der Eignung und Zuverldssigkeit der
Informationen iiberzeugt, so verwendet er diese Informationen vorbehaltlich der
Absitze 3 und 4 fiir die Zwecke der Bewertung gemal3 Kapitel 2.

3. Zur Bewertung von Gemischen gemédll Kapitel 2 in Bezug auf die in Anhang I
Punkte 3.5.3.1, 3.6.3.1 und 3.7.3.1 genannten Gefahrenklassen ,,Karzinogenitat®,
,Keimzell-Mutagenitit* oder ,,Reproduktionstoxizitdt verwendet der Lieferant fiir
die in dem Gemisch enthaltenen Stoffe ausschlieBlich die relevanten verfiigbaren
Informationen nach Absatz 1.

AuBerdem werden in Fillen, in denen die verfiigbaren Priifdaten iiber das Gemisch
selbst  krebserzeugende, erbgutverindernde oder fortpflanzungsgefihrdende
Wirkungen nachweisen, die nicht aus den Informationen iiber die einzelnen Stoffe
hervorgegangen sind, diese Daten ebenfalls beriicksichtigt.

4. Zur Bewertung von Gemischen gemill Kapitel 2 in Bezug auf die Eigenschaften
,Bioabbaubarkeit* und ,,Bioakkumulierung® innerhalb der in Anhang I Punkt 4.1.2.8
genannten Gefahrenklasse ,,gewédssergefidhrdend™ verwendet der Lieferant fiir die
Stoffe in dem Gemisch ausschlieBlich die relevanten verfiigbaren Informationen nach
Absatz 1.

5. Sind keine Priifdaten der in Absatz 1 genannten Art iiber das Gemisch selbst
verfiigbar, verwendet der Lieferant andere verfligbare Informationen iiber einzelne
Stoffe und dhnliche gepriifte Gemische, die ebenfalls als fiir die Bestimmung der
Gefahrlichkeit des Gemisches relevant gelten konnen, sofern er sich von der Eignung
und Zuverlédssigkeit der Informationen fiir die Zwecke der Bewertung gemél
Artikel 9 Absatz 4 tiberzeugt hat.

Artikel 7
Tierversuche und Versuche am Menschen

1. Werden fiir die Zwecke dieser Verordnung neue Priifungen durchgefiihrt, werden
Tierversuche im Sinne der Richtlinie 86/609/EWG nur dann eingesetzt, wenn es
keine Alternative gibt.

2. Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden keine Versuche am Menschen und an
nichtmenschlichen Primaten durchgefiihrt.

Artikel 8
Gewinnung neuer Informationen fiir Stoffe und Gemische

1. Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine Gesundheits- oder
Umweltgefahr nach Anhang I verbunden ist, kann der Lieferant neue Priifungen
durchfiihren, sofern er alle anderen Mittel zur Gewinnung von Informationen
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ausgeschopft hat, wozu auch die Anwendung der Regeln gehort, die in Anhang X1
Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vorgesehen sind.

2. Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine physikalische
Gefahr nach Anhang I Teil 2 verbunden ist, fiihrt der Lieferant die in jenem Teil
vorgeschriebenen Priifungen durch, sofern die mit diesen Priifungen gewonnenen
Daten nicht bereits vorliegen.

3. Die Priifungen nach den Absitzen 1 und 2 werden gemédl einer der nachstehenden
Methoden durchgefiihrt:

a) den Priifmethoden in der vierten {iberarbeiteten Ausgabe der UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefédhrlicher Giiter [UN RTDG], Handbuch
tiber Priifungen und Kriterien, ST/SG/AC.10/1 1/Rev.4%:

b) den in Artikel 13 Absatz3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten
Priifmethoden;

c¢) fiir Gesundheits- und Umweltgefahren nach AnhangI Teile 3 und 4 gemil
international anerkannten wissenschaftlichen Grundsitzen oder Methoden, die
anhand internationaler Verfahren validiert wurden.

Fihrt der Lieferant neue Okotoxikologische oder toxikologische Priifungen und
Analysen durch, geschieht dies in Ubereinstimmung mit Artikel 13 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

4. Priifungen fiir die Zwecke dieser Verordnung werden an dem Stoff oder dem
Gemisch in der Form durchgefithrt, in der dieser bzw. dieses nach dem
Inverkehrbringen verwendet wird oder aller Voraussicht nach verwendet wird.

Kapitel 2
Bewertung der Gefahrenmerkmale und Entscheidung iiber die
Einstufung
Artikel 9

Bewertung der Gefahrenmerkmale fiir Stoffe und Gemische

1. Der Lieferant eines Stoffes oder eines Gemisches bewertet die geméll Kapitel 1
ermittelten Informationen, indem er sie mit den Kriterien fiir die Einstufung in die
einzelnen Gefahrenklassen oder Differenzierungen in Anhangl Teile2 bis5
abgleicht, um festzustellen, welche Gefahren mit dem Stoff oder Gemisch verbunden
sind.

2. Bei der Bewertung von fiir einen Stoff oder ein Gemisch verfiigbaren Priifdaten, die
sich aus anderen als den in Artikel 8 Absatz 3 genannten Priifmethoden ergeben
haben, vergleicht der Lieferant die verwendeten Priifmethoden mit den in jenem

46 ABIL. [...]. Der Text der vierten tiberarbeiteten Ausgabe des UN-RTDG-Handbuchs iiber Priifungen und

Kriterien wird veroffentlicht, sobald er in allen Amtssprachen der Gemeinschaft verfiigbar ist.
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Artikel genannten Verfahren, um festzustellen, ob die Verwendung dieser
Priifmethoden die in Absatz 1 genannte Bewertung bertihrt.

3. Lassen sich die Kriterien nicht unmittelbar auf die ermittelten Informationen
anwenden, fithrt der Lieferant eine Bewertung anhand der Ermittlung der
Beweiskraft dieser Informationen mit Hilfe des Urteils von Experten gemél3
Anhang I Abschnitt 1.1.1 und Anhang XI ~ Abschnitt 1.2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 durch, indem er alle verfiigbaren Informationen, die fiir die
Gefahrlichkeit des Stoffes oder Gemisches relevant sind, abwégt.

4. Sind nur die in Artikel 6 Absatz 5 genannten Informationen verfiigbar, wendet der
Lieferant fiir die Zwecke der Bewertung die in Abschnitt 1.1.3 und in den einzelnen
Abschnitten des Anhangs I Teile 3 und 4 genannten Ubertragungsgrundsitze an.

Erlauben diese Informationen jedoch die Anwendung der Ubertragungsgrundsitze
nicht, bewertet der Lieferant die Informationen, indem er die in den einzelnen
Abschnitten des Anhangs I Teile 3 und 4 beschriebene/-n andere/-n Methode/-n

anwendet.
Artikel 10
Spezifische Konzentrationsgrenzwerte und Multiplikationsfaktoren fiir die Einstufung von
Stoffen und Gemischen
l. Vorbehaltlich des Absatzes 3 kann der Lieferant in folgenden Fillen spezifische

Konzentrationsgrenzwerte als Schwellenwert festlegen, bei dem oder oberhalb
dessen das Vorhandensein dieses Stoffes in einem anderen Stoff oder in einem
Gemisch als Verunreinigung, Beimengung oder einzelner Bestandteil zu einer
Einstufung des Stoffes oder Gemisches als geféhrlich fithren kann:

a) falls Informationen zeigen, dass die mit einem Stoff verbundene Gefahr
eindeutig gegeben ist, wenn dieser Stoff in einer Konzentration vorhanden ist,
die unter den fiir die einzelnen Gefahrenklassen in Anhang I Teil 2 festgelegten
Konzentrationen oder unter den fiir die einzelnen Gefahrenklassen in Anhang I
Teile 3 bis 5 festgelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt;

b) ausnahmsweise, falls Informationen zeigen, dass ein als gefihrlich eingestufter
Stoff in einer Konzentration vorhanden ist, die iiber den fiir die einzelnen
Gefahrenklassen in Anhang I Teil 2 festgelegten Konzentrationen oder iiber
den fiir die einzelnen Gefahrenklassen in Anhang I Teile 3 bis 5 festgelegten
allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt, schliissige Daten jedoch
belegen, dass die mit dem Stoff verbundene Gefahr nicht eindeutig gegeben ist.

2. Vorbehaltlich des Absatzes 3 legt der Lieferant zur Ermittlung der Einstufung eines
Gemisches nach seinen Umweltgefahren Multiplikationsfaktoren (auch als ,,Faktor
M*“ bezeichnet) fest, die die Schwere der akuten aquatischen Toxizitdt angeben,
wenn die akute aquatische Toxizitdt des Stoffes unter 1 mg/1 liegt.
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3. Spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder Multiplikationsfaktoren gemif3 den
Absdtzen 1 und2 werden nicht fiir Gefahrenklassen oder Differenzierungen
festgelegt werden, die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind.

4. Bei der Festlegung des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts oder des
Multiplikationsfaktors ~ berticksichtigt ~ der  Lieferant  die  spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte oder Multiplikationsfaktoren fiir diesen Stoff, die in das
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommen wurden.

5. Spezifische Konzentrationsgrenzwerte gemdfl Absatz 1 haben Vorrang vor den
Konzentrationsgrenzwerten in den jeweiligen Abschnitten von Anhang I Teil 2 oder
den allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten fiir die Einstufung in die jeweiligen
Abschnitte des Anhangs I Teile 3 bis 5.

6. Die Agentur stellt zur Anwendung der Absdtze 1 und 2 weitere Leitlinien zur
Verfiigung.
Artikel 11
Kategoriegrenzwerte
I. Enthélt ein Stoff einen anderen, fiir sich genommen als geféhrlich eingestuften Stoff

in Form einer Verunreinigung, Beimengung oder eines einzelnen Bestandteils, wird
diese Information fiir die Zwecke der Einstufung beriicksichtigt, wenn die
Konzentration der Verunreinigung, Beimengung oder des einzelnen Bestandteils den
Kategoriegrenzwert nach Absatz 3 erreicht oder {ibersteigt.

2. Enthélt ein Gemisch einen als gefdhrlich eingestuften Stoff entweder als Bestandteil
oder in Form einer Verunreinigung oder Beimengung, wird diese Information fiir die
Zwecke der Einstufung beriicksichtigt, wenn die Konzentration dieses Stoffes dem
Kategoriegrenzwert nach Absatz 3 entspricht oder ihn iibersteigt.

3. Der in den Absétzen 1 und 2 genannte Kategoriegrenzwert ist niedriger als:
a) die allgemeinen Kategoriegrenzwerte in Anhang I Teil 1 Tabelle 1.1;

b) alle in AnhangVI Teil3 oder in dem Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis nach  Artikel 43  festgelegten spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte;

c) alle Konzentrationen in den jeweiligen Abschnitten von Anhang I Teil 2 oder
alle allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte fiir die Einstufung in die jeweiligen
Abschnitte des Anhangs I Teile 3 bis 5, wenn die in Buchstabe b genannten
spezifischen Konzentrationsgrenzwerte nicht verfligbar sind.

Artikel 12
Einer weiteren Bewertung bediirfende Sonderfiille

Werden im Zuge einer Bewertung nach Artikel 9 die nachstehenden Eigenschaften oder
Wirkungen festgestellt, berticksichtigt der Lieferant diese fiir die Zwecke der Einstufung:
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a)

b)

wenn anhand geeigneter und zuverlédssiger Informationen nachgewiesen wird, dass
die physikalischen Eigenschaften eines Stoffes oder eines Gemisches, der bzw. das
nicht zu den organischen Peroxiden gehort, in der Praxis von den bei Prifungen
festgestellten Eigenschaften abweichen,;

wenn schliissige Versuchsdaten zeigen, dass der Stoff oder das Gemisch nicht
bioverfiigbar ist und diese Daten auf ihre Eignung und Zuverldssigkeit gepriift
wurden;

wenn anhand geeigneter und zuverldssiger Informationen nachgewiesen wird, dass
moglicherweise Synergie- oder Antagonismuseffekte zwischen den Stoffen eines
Gemisches auftreten, dessen Bewertung auf der Grundlage der Informationen {iiber
die in dem Gemisch enthaltenen Stoffe erfolgte.

Artikel 13
Entscheidung iiber die Einstufung von Stoffen und Gemischen

Ergibt sich aus der Bewertung nach den Artikeln 9 und 12, dass die mit dem Stoff oder
Gemisch verbundenen Gefahren den Kriterien fiir die Einstufung in eine oder mehrere
Gefahrenklassen oder Differenzierungen des Anhangs I Teile 2 bis 5 entsprechen, stuft der
Lieferant den Stoff oder das Gemisch in die betreffende/-n Gefahrenklasse/-n oder
Differenzierungen ein und ordnet Folgendes zu:

a)

b)

eine oder mehrere Gefahrenkategorien fiir jede relevante Gefahrenklasse oder
Differenzierung;

vorbehaltlich des Artikels 21 einen oder mehrere Gefahrenhinweise, die den
einzelnen gemdf Buchstabe a zugeordneten Gefahrenkategorien entsprechen.

Artikel 14
Sondervorschriften fiir die Einstufung von Gemischen

Die Einstufung eines Gemisches bleibt unverdndert, wenn die Bewertung der
Informationen auf einen der folgenden Félle schlieBen I&sst:

a) dass die Stoffe in dem Gemisch langsam mit atmosphirischen Gasen,
insbesondere Sauerstoff, Kohlendioxid und Wasserdampf, reagieren und
weitere Stoffe bilden;

b) dass die Stoffe in dem Gemisch sehr langsam mit anderen Stoffen in dem
Gemisch reagieren und weitere Stoffe bilden;

¢) dass die Stoffe in dem Gemisch spontan polymerisieren konnen und Oligomere
oder Polymere bilden.

Ein Gemisch braucht nicht in Bezug auf seine explosiven, oxidierenden oder
entziindbaren Eigenschaften gemédl Anhang I Teil 2 eingestuft zu werden, sofern
eine der folgenden Voraussetzungen erfiillt ist:
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a)  Keiner der Stoffe in dem Gemisch hat solche Eigenschaften und es ist aufgrund
der Informationen, iiber die der Lieferant verfiigt, unwahrscheinlich, dass das
Gemisch solche Gefahren aufweist.

b) Im Fall einer Anderung der bekannten Zusammensetzung eines Gemisches
aufgrund wissenschaftlicher Belege kann angenommen werden, dass eine
Bewertung der Informationen iiber das Gemisch keine Anderung der
Einstufung zur Folge hat.

c)  Falls ein Gemisch in Form eines Aerosols in Verkehr gebracht wird, entspricht
es den Bestimmungen von Artikel 9a der Richtlinie 75/324/EWG™’.

) Artikel 15
Uberpriifung der Einstufung von Stoffen und Gemischen

Wenn nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass dem Lieferanten
eines Stoffes oder Gemisches neue wissenschaftliche oder technische Informationen
bekannt geworden sind, deren Eignung und Zuverldssigkeit fiir die Zwecke der
Bewertung gemiB diesem Kapitel er gepriift hat und die eine Anderung der
Einstufung des Stoffes oder Gemisches rechtfertigen, fithrt er vorbehaltlich des
Absatzes 3 eine Neubewertung der Informationen geméf diesem Kapitel durch.

Andert der Lieferant die bekannte Zusammensetzung eines Gemisches, das als
gefdhrlich eingestuft worden ist, fiihrt er eine Neubewertung gemill diesem Kapitel
durch, wenn es sich um Anderungen folgender Art handelt:

a) eine Anderung der urspriinglichen Konzentration eines oder mehrerer
gefahrlicher Bestandteile in der Zusammensetzung in Konzentrationen
oberhalb der Grenzwerte des Anhangs I Teil 1 Tabelle 1.2;

b)  eine Anderung in der Zusammensetzung durch Ersetzen oder Hinzufiigen eines
oder mehrerer Bestandteile in Konzentrationen, die den Kategoriegrenzwerten
nach Artikel 11 Absatz 3 entsprechen.

Gilt die Richtlinie 91/414/EWG oder die Richtlinie 98/8/EG fiir das betreffende
Gemisch, findet Unterabsatz 1 keine Anwendung.

Eine Neubewertung geméll den Absétzen 1 und 2 ist nicht erforderlich, wenn sich
wissenschaftlich stichhaltig begriinden ldsst, dass diese keine Anderung der
Einstufung zur Folge hat.

Der Lieferant passt die Einstufung des Stoffes oder Gemisches den Ergebnissen der
Neubewertung an.

47

ABL. L 147 vom 9.6.1975, S. 4..
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Artikel 16
Einstufung von in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen
Stoffen

1. Ein Lieferant kann einen Stoff abweichend von der bereits in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen Einstufung einstufen, sofern er der
Agentur die Griinde fiir diese Einstufung zusammen mit der Meldung gemil3
Artikel 41 vorlegt.

2. Absatz 1 gilt nicht, wenn es sich bei der in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen Einstufung um eine harmonisierte
Einstufung handelt, die in Anhang VI Teil 3 aufgenommen wurde.

TiTEL 111
GEFAHRENKOMMUNIKATION DURCH KENNZEICHNUNG

Kapitel 1
Inhalt des Kennzeichnungsschildes

Artikel 17
Allgemeine Vorschriften

1. Ein als gefdhrlich eingestufter/-es  Stoff oder Gemisch trigt ein
Kennzeichnungsschild mit folgenden Elementen:

a) Name, Anschrift und Telefonnummer des Herstellers, Importeurs oder
Lieferanten;

b) Nennmenge eines Stoffes oder Gemisches in den Verpackungen, die der
breiten Offentlichkeit zuginglich gemacht werden, sofern diese Menge nicht
auf der Verpackung anderweitig angegeben ist;

¢)  Produktidentifikatoren gemif Artikel 18;

d)  gegebenenfalls Gefahrenpiktogramme gemif Artikel 19;
e) gegebenenfalls Signalworter gemal3 Artikel 20;

f)  gegebenenfalls Gefahrenhinweise gemal Artikel 21;

g)  gegebenenfalls Sicherheitshinweise gemil3 Artikel 22;

h)  gegebenenfalls einem Abschnitt fiir erginzende Informationen gemif
Artikel 27.

2. Die Mitgliedstaaten konnen die Verwendung ihrer Amtssprache/-n auf dem
Kennzeichnungsschild vorschreiben, wenn Stoffe und Gemische, fiir die diese
Verordnung gilt, dem Endverbraucher in ihrem Hoheitsgebiet zugidnglich gemacht
werden.
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Lieferanten konnen mehr Sprachen auf ihren Kennzeichnungsschildern verwenden,
als von den Mitgliedstaaten verlangt wird, sofern dieselben Angaben in sdmtlichen
verwendeten Sprachen erscheinen.

Artikel 18
Produktidentifikatoren

Das Kennzeichnungsschild enthdlt Angaben, die die Identifizierung des Stoffes oder
Gemisches ermoglichen, nachstehend als Produktidentifikatoren bezeichnet.

Der zur Identifizierung des Stoffes oder Gemisches verwendete Begriff entspricht
demjenigen der im Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 verwendet wird.

Der Produktidentifikator fiir einen Stoff enthilt mindestens folgende Angaben:

a) falls der Stoff in Anhang VI Teil3 aufgefiihrt ist, Namen und
Identifikationsnummer, wie dort verwendet;

b) falls der Stoff nicht in Anhang VI Teil 3, jedoch im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt ist, Namen und Identifikationsnummer,
wie dort verwendet;

c) falls der Stoff weder in Anhang VI Teil 3 noch im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt ist, die vom Chemical Abstracts Service
ausgegebene Nummer, nachstehend als ,,CAS-Nummer* bezeichnet,
zusammen mit dem in der Nomenklatur der Internationalen Union fiir reine
und angewandte Chemie, nachstehend als ,,JUPAC-Nomenklatur® bezeichnet,
angegebenen Namen, oder die CAS-Nummer zusammen mit einer anderen
internationalen chemischen Bezeichnung;

d) falls keine CAS-Nummer verfiigbar ist, den in der IUPAC-Nomenklatur
angegebenen Namen oder eine andere internationale chemische Bezeichnung.

Besteht der Name der IUPAC-Nomenklatur aus mehr als 100 Zeichen, darf eine
chemische Kurzbezeichnung verwendet werden, sofern die Meldung gemail
Artikel 41 sowohl den Namen in der [UPAC-Nomenklatur als auch die verwendete
Kurzbezeichnung beinhaltet.

Der Produktidentifikator fiir ein Gemisch enthilt mindestens folgende Angaben:
a)  den Handelsnamen oder die Bezeichnung des Gemisches;

b)  die Identitét aller in dem Gemisch enthaltenen Stoffe, die zur akuten Toxizitét,
zur Atzwirkung auf die Haut oder zur Verursachung schwerer Augenschiden,
zur Keimzell-Mutagenitdt, Karzinogenitdt, Reproduktionstoxizitit, zur
Sensibilisierung der Haut oder der Atemwege oder zur Zielorgan-Toxizitdt
(STOT) beitragen.

Sind aufgrund dieser Vorschrift in dem in Buchstabe b genannten Fall mehrere
chemische Bezeichnungen anzugeben, so reichen maximal vier aus, sofern die
Schwere der Gefahren nicht mehr Namen erfordert.
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Die ausgewdhlten chemischen Bezeichnungen identifizieren jene Stoffe, von denen
die gesundheitsgefdhrdenden Haupteigenschaften tiberwiegend ausgehen, die fiir die
Einstufung und die Wahl der entsprechenden Gefahrenhinweise ausschlaggebend

waren.
Artikel 19
Gefahrenpiktogramme
1. Das Kennzeichnungsschild enthélt die relevanten Gefahrenpiktogramme, die aus

einem Symbol sowie weiteren grafischen Elementen zur Vermittlung -einer
bestimmten Information iiber die betreffende Gefahr bestehen.

2. Gefahrenpiktogramme  entsprechen den  Anforderungen des  AnhangsI
Abschnitt 1.2.1 und des Anhangs V.

3. Das den jeweiligen Einstufungen entsprechende Gefahrenpiktogramm ist in den
Tabellen in Anhang I Teile 2, 3 und 4 angegeben, in denen die fiir die einzelnen
Gefahrenklassen erforderlichen Kennzeichnungselemente aufgefiihrt sind.

4. Die Kommission kann Gefahrenpiktogramme fiir andere Gefahrenklassen als die in
Absatz 3 genannten festlegen. Diese MaBnahmen zur Anderung nichtwesentlicher
Elemente dieser Verordnung werden gemill dem Regelungsverfahren mit Kontrolle
nach Artikel 54 Absatz 3 erlassen.

Artikel 20
Signalworter
Auf dem Kennzeichnungsschild werden folgende Signalworter verwendet:
a) ,»Gefahr* fiir Kategorien mit groeren Gefahren;
b) »Warnung® fiir Kategorien mit weniger gro3en Gefahren.

Wird das Signalwort ,,Gefahr* auf dem Kennzeichnungsschild verwendet, erscheint das
Signalwort ,,Warnung* dort nicht.

Welches Signalwort der jeweiligen Einstufung entspricht, ist in den Tabellen in Anhang I
Teile 2 bis 5 angegeben, in denen die fiir die einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen
Kennzeichnungselemente aufgefiihrt sind.

Artikel 21
Gefahrenhinweise

I. Das Kennzeichnungsschild enthilt die relevanten Gefahrenhinweise, die die Art der
Gefahren eines geféhrlichen Stoffes oder Gemisches beschreiben, gegebenenfalls
einschlieBlich des Schweregrads der Gefahr.

2. Welcher Gefahrenhinweis der jeweiligen Einstufung entspricht, ist in den Tabellen in
Anhang I Teile 2 bis 5 angegeben, in denen die fiir die einzelnen Gefahrenklassen
erforderlichen Kennzeichnungselemente aufgefiihrt sind.
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Ist ein Stoff jedoch in Anhang VI Teil3 aufgefiihrt, wird auf dem
Kennzeichnungsschild der Gefahrenhinweis fiir jede einzelne von dem Eintrag in
diesem Teil erfasste Einstufung zusammen mit den Gefahrenhinweisen nach
Unterabsatz 1 fiir alle nicht von diesem Eintrag erfassten Einstufungen verwendet.

Die Gefahrenhinweise lauten geméf Anhang III.

Artikel 22
Sicherheitshinweise

Das Kennzeichnungsschild enthilt die relevanten Sicherheitshinweise, mit denen in
Form eines Satzes oder Piktogramms die empfohlene/-n Malnahme/-n zur
Begrenzung oder Vermeidung schidlicher Wirkungen aufgrund der Exposition
gegeniiber einem gefdhrlichen Stoff oder Gemisch bei seiner Verwendung
beschrieben wird/werden.

Welcher Sicherheitshinweis der jeweiligen Einstufung entspricht, ist in den Tabellen
in Anhang I Teile 2 bis 5 angegeben, in denen die fiir die einzelnen Gefahrenklassen
erforderlichen Kennzeichnungselemente aufgefiihrt sind.

Ist ein Stoff jedoch in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt, wird auf dem
Kennzeichnungsschild der Sicherheitshinweis fiir jede einzelne von dem Eintrag in
diesem Teil erfasste Einstufung zusammen mit den Sicherheitshinweisen nach
Unterabsatz 1 fiir nicht von diesem Eintrag erfasste Einstufungen verwendet.

Die Sicherheitshinweise werden gemdl den in Anhang IV Teil 1 festgelegten
Kriterien ausgewdhlt, wobei die Gefahrenhinweise und die beabsichtigte/-n oder
ermittelte/-n Verwendung/-en des Stoffes oder Gemisches beriicksichtigt werden.

Die Sicherheitshinweise lauten geméfl Anhang IV Teil 2.

Artikel 23
Besondere Vorschriften fiir die Einstufung gemdfy Anhang I Teil 5

Ist ein Stoff oder Gemisch gemidB3 Anhang I Teil 5 eingestuft, gilt Folgendes:

a)
b)

das Kennzeichnungsschild enthilt kein Gefahrenpiktogramm;
die Signalworter, Gefahrenhinweise und Sicherheitshinweise werden im Abschnitt

fiir ergdnzende Informationen geméf Artikel 27 angeordnet.

Artikel 24
Besondere Vorschriften fiir nicht als gefihrlich eingestufte Gemische

Ein nicht als gefihrlich eingestuftes Gemisch, das jedoch mindestens einen als gefiéhrlich
eingestuften Stoff enthilt, wird gemill Anhang II Teil 2 gekennzeichnet.

Die Hinweise lauten geméfl Anhang III Teil 3.
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Das Kennzeichnungsschild enthélt ebenfalls den Produktidentifikator nach Artikel 18 sowie
Namen, Anschrift und Telefonnummer von Hersteller, Importeur oder nachgeschaltetem
Anwender des betreffenden Gemisches.

Artikel 25

Besondere Vorschriften fiir bestimmte Verpackungen und bestimmte Stoffe und Gemische

1.

Die besonderen Kennzeichnungsvorschriften in Anhang I Kapitel 1.3 gelten fiir:
a)  ortsbewegliche Gasflaschen;
b)  Gasbehilter fiir Propan, Butan oder Fliissiggas (LPG);

c)  Aerosolpackungen und Behélter mit einer versiegelten Sprithvorrichtung, die
Stoffe enthalten, welche als aspirationsgefdhrlich eingestuft wurden;

d) Metalle in kompakter Form, Legierungen, polymerhaltige Gemische,
elastomerhaltige Gemische;

e) explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff nach Anhang I
Kapitel 2.1 Buchstabe c, die in Verkehr gebracht werden, um eine praktische
Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.

Die Kommission kann die Aufzidhlung in Absatz 1 durch weitere Verpackungen,
Stoffe oder Gemische ergénzen, fiir die besondere Kennzeichnungsvorschriften
gelten. Diese MaBnahmen zur Anderung nichtwesentlicher Elemente dieser
Verordnung werden gemil dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nach Artikel 54
Absatz 3 erlassen.

Artikel 26
Antrag auf vertrauliche Behandlung

Der Lieferant eines Stoffes oder Gemisches kann bei der Agentur die Verwendung
eines Produktidentifikators beantragen, der den Stoff oder das Gemisch entweder mit
einem Namen, der die wichtigsten funktionellen chemischen Gruppen nennt, oder
mit einer Kurzbezeichnung bezeichnet, wenn er nachweisen kann, dass die
Offenlegung der chemischen Identitdt eines Stoffes oder Gemisches auf dem
Kennzeichnungsschild seine Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse, insbesondere sein
geistiges Eigentum, gefidhrden konnte.

Antrdge nach Absatz1 werden in dem in Artikel 111 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 genannten Format eingereicht und gleichzeitig wird die
entsprechende Gebiihr entrichtet.

Die Hohe der Gebiihr wird von der Kommission nach dem in Artikel 54 Absatz 2
genannten Verfahren festgelegt.

Die Agentur kann vom Antragsteller weitere Informationen verlangen, falls sie fiir
die Entscheidungsfindung erforderlich sind. Die Agentur teilt dem Antragsteller
innerhalb von sechs Wochen nach Antragstellung oder nach Eingang der verlangten
weiteren Informationen ihre Entscheidung mit. Trifft die Agentur innerhalb der
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festgelegten Frist keine Entscheidung, gilt die Verwendung des beantragten Namens
als genehmigt

Hat der Lieferant eines Gemisches vor dem 1.Juni 2015 geméf Artikel 15 der
Richtlinie 1999/45/EG nachgewiesen, dass die Offenlegung der chemischen Identitét
eines Stoffes seine Betriebs- oder Geschiftsgeheimnisse gefihrden konnte, darf er
den genehmigten Alternativnamen fiir die Zwecke dieser Verordnung weiterhin
benutzen.

Artikel 27
Erginzende Informationen auf dem Kennzeichnungsschild

Besitzt ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als gefdhrlich eingestuft ist, die in
Anhang II Kapitel 1.1 und 1.2 genannten physikalischen oder
gesundheitsgefdhrdenden Eigenschaften, werden entsprechende Hinweise in den
Abschnitt fiir ergdnzende Informationen auf dem Kennzeichnungsschild
aufgenommen.

Die Hinweise lauten gemal3 Anhang I Kapitel 1.1 und 1.2 sowie Anhang III Teil 2.

Fallt ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das als gefdhrlich eingestuft ist, in den
Anwendungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG, wird ein entsprechender Hinweis in
den Abschnitt fiir ergédnzende Informationen auf dem Kennzeichnungsschild
aufgenommen.

Der Hinweis lautet gemdB Anhang II Teil 4 sowie Anhang III Teil 3.

Der Lieferant kann - zusétzlich zu den in den Absédtzen 1 und 2 genannten - weitere
Informationen in den Abschnitt fiir ergidnzende Informationen auf dem
Kennzeichnungsschild aufnehmen, sofern sie die in Artikel 17 Absatz 1
Buchstaben a bis g genannten Kennzeichnungselemente nicht schwerer erkennbar
machen, und sofern sie weitere Einzelheiten enthalten und den durch diese Elemente
vermittelten Informationen nicht widersprechen oder diese fraglich erscheinen
lassen.

Artikel 28
Rangfolgeregelung fiir die Gefahrenpiktogramme

Ist ein Stoff oder ein Gemisch in mehrere Gefahrenklassen oder mehrere
Differenzierungen innerhalb einer oder mehrerer Gefahrenklassen eingestuft, gilt fiir
die auf dem Kennzeichnungsschild anzubringenden Gefahrenpiktogramme
Folgendes:

a)  Wenn mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHSO01‘ gekennzeichnet werden muss,
ist die Verwendung der Piktogramme ,,GHS02* und ,,GHS03* fakultativ.

b)  Wenn mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS06* gekennzeichnet werden muss,
erscheint das Gefahrenpiktogramm ,,GHS07 nicht.
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¢)  Wenn mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS05“ gekennzeichnet werden muss,
erscheint das Gefahrenpiktogramm , GHS07“ nicht fiir Haut- oder
Augenreizung.

d) Wenn mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS08* gekennzeichnet werden muss,
erscheint das Gefahrenpiktogramm ,,GHS07“ nicht fiir Sensibilisierung der
Haut oder Haut- und Augenreizung.

2. Ist ein Stoff oder Gemisch in mehrere Differenzierungen einer oder mehrerer
Gefahrenklassen eingestuft, enthdlt das Kennzeichnungsschild fiir jede betroffene
Gefahrenklasse das schwerwiegendste Gefahrenpiktogramm.

Falls der Eintrag des Stoffes in Anhang VI Teil 3 einer Gefahrenkategorie entspricht,
die weniger schwerwiegend ist als diejenige, die sich aus der Einstufung dieses
Stoffes nach Titel Il in Bezug auf diese Gefahrenklasse ergibt, enthélt das
Kennzeichnungsschild das Gefahrenpiktogramm, das der schwerwiegendsten
Gefahrenkategorie zugeordnet ist.

Artikel 29
Rangfolgeregelung fiir die Gefahrenhinweise

Ist ein Stoff oder Gemisch sowohl in mehreren Gefahrenklassen als auch in mehreren
Differenzierungen einer Gefahrenklasse eingestuft, erscheinen alle aufgrund dieser Einstufung
erforderlichen Sicherheitshinweise auf dem Kennzeichnungsschild, sofern keine eindeutige
Verdoppelung oder Redundanz vorliegt.

Artikel 30
Rangfolgeregelung fiir die Sicherheitshinweise

1. Fiihrt die Auswahl der Sicherheitshinweise dazu, dass bestimmte Sicherheitshinweise
redundant, zweideutig oder aufgrund des Stoffes, Gemisches oder seiner Verpackung
eindeutig unnétig sind, werden sie nicht in das Kennzeichnungsschild aufgenommen.

2. Wird der Stoff oder das Gemisch an die breite Offentlichkeit verkauft, trigt das
Kennzeichnungsschild gegebenenfalls einen Sicherheitshinweis zur Entsorgung des
Stoffes oder Gemisches.

In anderen Fiéllen ist kein Sicherheitshinweis zur Entsorgung erforderlich, wenn klar
ist, dass die Entsorgung des Stoffes, des Gemisches oder der Verpackung keine
Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt.

3. Auf dem Kennzeichnungsschild erscheinen nicht mehr als sechs Sicherheitshinweise,
es sei denn die Schwere der Gefahren macht eine groflere Anzahl erforderlich.
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Artikel 31
Ausnahmen von Kennzeichnungsvorschriften fiir kleine oder anderweitig ungeeignete
Verpackungen

Bei Verpackungen mit einem Inhalt von 125 ml oder weniger brauchen keine
Gefahren- und Sicherheitshinweise auf dem Kennzeichnungsschild angebracht zu
werden, wenn der Stoff oder das Gemisch eingestuft ist als:

a)  entziindbares Gas der Kategorie 2
b)  entziindbare Fliissigkeit der Kategorien 2 oder 3
c) entziindbarer Feststoff der Kategorien 1 oder 2

d) Stoff, der bei Berithrung mit Wasser entziindbare Gase abgibt, der
Kategorien 2 oder 3

e) entziindend (oxidierend) wirkende Fliissigkeit der Kategorien 2 oder 3
f)  entziindend (oxidierend) wirkender Feststoff der Kategorien 2 oder 3

g) akut toxisch der Kategorie 4, sofern die Stoffe oder Gemische nicht an die
breite Offentlichkeit abgegeben werden

h)  hautreizend der Kategorie 2

1)  augenreizend der Kategorie 2

j)  akut gewissergefihrdend der Kategorie 1

k)  chronisch gewissergefdhrdend der Kategorien 1, 2, 3 und 4

Auf Ersuchen der Kommission arbeitet die Agentur folgender Ausnahmen von der
Kennzeichnungspflicht gemél den Artikeln 17 bis 34 im Entwurf aus und legt sie ihr
VOr:

a) falls die Verpackung zum Anbringen des Kennzeichnungsschildes entweder zu
klein oder anderweitig ungeeignet ist, die Bedingungen fiir das Anbringen der
Kennzeichnungselemente;

b) falls die Verpackung eine andere Menge als 125 ml enthélt, mit der keine
Gefahr fiir Arbeitnehmer, die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
verbunden ist, die Mengen und die entsprechenden Ausnahmen von den
Kennzeichnungsvorschriften fiir Stoffe und Gemische, die wie folgt eingestuft
sind:

1) entziindbare Gase
i1)  entziindend (oxidierend) wirkende Gase
i)  entziindbare Fliissigkeiten

iv)  entziindbare Feststoffe
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v)  Stoffe, die bei Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase abgeben
vi) entziindend (oxidierend) wirkende Fliissigkeiten
vii) entziindend (oxidierend) wirkende Feststoffe
viii) akut toxisch der Kategorie 4
ix)  hautreizend der Kategorie 2
x)  augenreizend der Kategorie 2
xi) die Umwelt gefihrdend
Artikel 32

Ausnahmen von den Kennzeichnungsvorschriften fiir Stoffe und Gemische, die an die
breite Offentlichkeit verkauft werden

Fiir die breite Offentlichkeit bestimmte Verpackungen, bei denen es technisch nicht méglich
ist, ein Kennzeichnungsschild gemdf Artikel 34 anzubringen, sind von der Verpflichtung
ausgenommen, ein Kennzeichnungsschild zu tragen, sofern derartigen Verpackungen eine
genaue und klare Gebrauchsanweisung beigefiigt wird, die gegebenenfalls auch Anweisungen
fiir ihre Entsorgung umfasst, und sofern sie Stoffe oder Gemische enthalten, die gemi den
folgenden Gefahrenklassen und —kategorien von Anhang I eingestuft sind:

a) Kapitel 3.1, akute Toxizitét der Kategorien 1, 2 oder 3
b) Kapitel 3.2, hautédtzend der Kategorie 1
C) Kapitel 3.8, spezifische Zielorgan-Toxizitdit (STOT) (einmalige Exposition) der

Kategorie 1

d) Kapitel 3.9, spezifische Zielorgan-Toxizitdt (STOT) (wiederholte Exposition) der
Kategorie 1

Artikel 33
Aktualisierung der Informationen auf den Kennzeichnungsschildern

Der Lieferant eines Stoffes oder Gemisches aktualisiert das Kennzeichnungsschild
unverziiglich nach Anderung der Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes oder Gemisches.

Der Lieferant eines in Artikel 24 genannten Gemisches aktualisiert das Kennzeichnungsschild
unverziiglich nach Anderung der Einstufung des Stoffes und der Kennzeichnung des
Gemisches.

Dieser Artikel gilt unbeschadet der Richtlinien 91/414/EWG und 98/8/EG.
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Kapitel 2
Anbringung der Kennzeichnungsschilder

Artikel 34
Allgemeine Vorschriften fiir die Anbringung der Kennzeichnungsschilder

Ein Kennzeichnungsschild wird fest auf einer oder mehreren Fldachen der
Verpackung angebracht, die den Stoff oder das Gemisch unmittelbar enthélt, und ist
waagerecht lesbar, wenn die Verpackung in tiblicher Weise abgestellt wird.

Farbe und Aufmachung eines Kennzeichnungsschilds sind so gestaltet, dass sich das
Gefahrenpiktogramm und sein Untergrund deutlich abheben.

Die Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 Absatz 1 werden deutlich lesbar und
unverwischbar angebracht. Sie heben sich deutlich vom Untergrund ab, sind
ausreichend dimensioniert und so angeordnet, dass sie leicht lesbar sind.

Form und GrofBe eines Gefahrenpiktogramms sowie die Abmessungen des
Kennzeichnungsschildes entsprechen Anhang I Abschnitt 1.2.1.

Ein Kennzeichnungsschild ist nicht erforderlich, wenn die Kennzeichnungselemente
nach Artikel 17 Absatz 1 auf der Verpackung selbst deutlich dargestellt sind. In
solchen Fillen gelten die Vorschriften dieses Kapitels fiir Kennzeichnungsschilder
fiir die auf der Verpackung angebrachten Informationen.

Artikel 35
Anordnung der Informationen auf dem Kennzeichnungsschild

Die Gefahrenpiktogramme, Signalworter, Gefahrenhinweise und Sicherheitshinweise
werden zusammen auf dem Kennzeichnungsschild angeordnet.

Der Lieferant kann tiber die Reihenfolge der Gefahren- und Sicherheitshinweise auf
dem Kennzeichnungsschild entscheiden, sofern nicht anders bestimmt.

Die ergidnzenden Informationen werden in den in Artikel 27 genannten Abschnitt fiir
ergdnzende Informationen eingefiigt und die Anordnung dieses Abschnitts darf die
Erkennbarkeit der in Artikel 17 Absatz1 genannten Informationen nicht
beeintrichtigen..

Farben konnen nicht nur in Gefahrenpiktogrammen, sondern auch in anderen
Bereichen des Kennzeichnungsschildes verwendet werden, um besondere
Kennzeichnungsvorschriften zu erfiillen.

Kennzeichnungselemente aufgrund der Vorschriften gemédl Anhang XVII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Artikel 16 der Richtlinie 91/414/EWG und
Artikel 20 der Richtlinie 98/8/EG werden in dem in Artikel 27 genannten Abschnitt
fiir ergdnzende Informationen angeordnet.
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6.

Die Kommission kann Maflnahmen treffen, um die Aufzdhlung in Absatz 5 durch
weitere gemeinschaftliche Rechtsakte, die ergidnzende Kennzeichnungselemente
erfordern, zu erweitern. Diese MaBnahmen zur Anderung nichtwesentlicher
Elemente dieser Verordnung werden geméll dem Regelungsverfahren mit Kontrolle
nach Artikel 54 Absatz 3 erlassen.

Artikel 36

Besondere Vorschriften fiir die Kennzeichnung von dufierer Verpackung, innerer

Verpackung und Einzelverpackung

Gibt es sowohl eine innere als auch eine duBere Verpackung und trigt die &dullere
Verpackung kein Piktogramm gemdll den Vorschriften fiir die Beforderung
gefdhrlicher  Giiter nach  der  Verordnung (EWG) Nr. 3922/91,  der
Richtlinie 94/55/EG, der Richtlinie 96/49/EG oder der Richtlinie 2002/59/EG,
werden sowohl die innere als auch die dulere Verpackung gemél dieser Verordnung
gekennzeichnet.

Tragt die dullere Verpackung jedoch ein Piktogramm gemédl3 den Vorschriften fiir die
Beforderung gefihrlicher Giiter, wird nur die innere Verpackung gemidll dieser
Verordnung gekennzeichnet.

Im Fall einer Einzelverpackung wird die Verpackung gemilB dieser Verordnung
sowie gemdB den in Absatz 1 genannten Vorschriften fiir die Beforderung
gefihrlicher Giiter gekennzeichnet. Sehen diese Vorschriften jedoch ein Piktogramm
fur dieselbe Gefahr vor, erscheint das sich aus der Anwendung dieser Verordnung
ergebende Gefahrenpiktogramm nicht auf der Verpackung. Sehen diese Vorschriften
zudem weitere Kennzeichnungselemente vor, erscheinen die entsprechenden
Kennzeichnungselemente, die sich aus der Anwendung dieser Verordnung ergeben,
nicht.

TiTEL IV
VERPACKUNG

Artikel 37
Verpackung

Die Verpackung als gefdhrlich eingestufter Stoffe und Gemische entspricht
folgenden Anforderungen:

a)  Die Verpackung ist so ausgelegt und beschaffen, dass der Inhalt nicht austreten
kann, soweit keine praziseren Sicherheitsvorkehrungen vorgeschrieben sind.

b)  Die Materialien von Verpackung und Verschliissen diirfen nicht so beschaffen
sein, dass sie vom Inhalt beschéddigt werden und mit diesem zu geféhrlichen
Verbindungen reagieren konnen.

¢)  Die Verpackungen und Verschliisse sind in allen Teilen so fest und stark, dass
sie sich nicht lockern und allen bei der Handhabung normalerweise
auftretenden Belastungen und Verformungen zuverlissig standhalten.
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d)  Verpackungen in Form von Behiltern mit Verschliissen, welche nach Offnung
erneut verwendbar sind, sind so beschaffen, dass sich der Behilter mehrfach
neu verschlief3en lidsst, ohne dass der Inhalt austreten kann.

2. Verpackungen in Form von Behiltern, die einen gefdhrlichen Stoff oder ein
gefihrliches Gemisch enthalten, der bzw. das an die breite Offentlichkeit verkauft
oder ihr zur Verfiigung gestellt wird, weisen weder eine Form oder eine grafische
Dekoration auf, die die aktive Neugier von Kindern wecken oder férdern oder die
Verbraucher irrefithren kann, noch zeigen sie eine Aufmachung oder tragen sie eine
Bezeichnung, die fiir Lebensmittel, Futtermittel, Arzneimittel oder Kosmetika
verwendet wird.

Entsprechen derartige Behélter den Kriterien in Anhang I Abschnitt 3.1.1, werden
sie mit kindergesicherten Verschliissen geméf3 Anhang IT Abschnitte 3.1.2, 3.1.3 und
Punkt 3.1.4.2 versehen.

Entsprechen derartige Behélter den Kriterien in Anhang II Abschnitt 3.2.1, werden
sie mit einem tastbaren Gefahrenhinweis gemal3 Anhang II Abschnitt 3.2.2 versehen.

TITEL V
HARMONISIERUNG DER EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG VON STOFFEN UND
DAS EINSTUFUNGS- UND KENNZEICHNUNGSVERZEICHNIS

Kapitel 1
Schaffung einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen

Artikel 38
Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen;

1. Ein Stoff, der den Kriterien nach Anhang I in folgenden Punkten entspricht, kommt
fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung gemif Artikel 39 in Frage:

a)  Sensibilisierung der Atemwege, Kapitel 3.4, Kategorie 1;

b)  Keimzell-Mutagenitét, Kapitel 3.5, Kategorien 1A, 1B oder 2;
¢) Karzinogenitit, Kapitel 3.6, Kategorien 1A, 1B oder 2;

d)  Reproduktionstoxizitét, Kapitel 3.7, Kategorien 1A, 1B oder 2.

2. Entspricht ein Stoff den Kriterien fiir andere Gefahrenklassen oder Differenzierungen
als die in Absatz 1 genannten, ist eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
gemdll Artikel 39 im Einzelfall moglich, wenn eine Begriindung fiir die
Notwendigkeit einer solchen Maflnahme auf Gemeinschaftsebene vorgelegt wird.



Drucksache 473/07 50

Artikel 39
Verfahren zur Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen

1. Eine zustindige Behorde eines Mitgliedstaates kann der Agentur einen Vorschlag fiir
eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und gegebenenfalls
fiir spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder Multiplikationsfaktoren vorlegen.

Der Vorschlag entspricht dem in Anhang VI Teil 2 beschriebenen Format und enthélt
die in Anhang VI Teil 1 vorgesehenen relevanten Informationen.

2. Ein Lieferant eines Stoffes kann der Agentur einen Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung dieses Stoffes und gegebenenfalls fiir spezifische
Konzentrationsgrenzwerte oder Multiplikationsfaktoren vorlegen, sofern es fiir einen
derartigen Stoff keinen Eintrag in Anhang VI Teil 3 im Zusammenhang mit der
Gefahrenklasse oder der Differenzierung gibt, auf die sich dieser Vorschlag bezieht.

Der Vorschlag wird gemél den einschldgigen Teilen von Anhang I Abschnitte 1, 2
und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 abgefasst und entspricht dem Format, das
in Teil B des Stoffsicherheitsberichts von Abschnitt 7 des genannten Anhangs
festgelegt ist. Er enthélt die in Anhang VI Teil 1 dieser Verordnung vorgesehenen
relevanten Informationen. Artikel 111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 findet
Anwendung.

3. Betrifft der Vorschlag des Lieferanten die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung eines Stoffes nach Artikel 38 Absatz 2, ist bei Einreichung die von
der Kommission geméfl dem Verfahren von Artikel 54 Absatz 2 festgelegte Gebiihr
zu entrichten.

4. Der gemidl3 Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
eingesetzte Ausschuss fiir Risikobeurteilung der Agentur gibt zu Vorschldgen gemif3
den Absitzen 1 oder 2 innerhalb von 12 Monaten nach Eingang des Vorschlags eine
Stellungnahme ab und bietet den Beteiligten Gelegenheit, sich dazu zu duflern. Die
Agentur leitet diese Stellungnahme sowie etwaige Bemerkungen an die Kommission
weiter.

5. Gelangt die Kommission zu der Auffassung, dass eine Harmonisierung der
Einstufung und Kennzeichnung des betreffenden Stoffes angezeigt ist, nimmt sie den
Stoff innerhalb von 6 Monaten nach Eingang der Stellungnahme nach Absatz 4
zusammen mit den relevanten Einstufungs- und Kennzeichnungselementen und
gegebenenfalls den spezifischen Konzentrationsgrenzwerten oder
Multiplikationsfaktoren in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3.1 auf.

Bis zum 31. Mai 2015 erfolgt zu denselben Bedingungen ein entsprechender Eintrag
in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3.2.

Diese MafBinahme zur Anderung nichtwesentlicher Elemente dieser Verordnung wird
gemill dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nach Artikel 54 Absatz 3 erlassen. In
Féllen duBerster Dringlichkeit kann die Kommission das in Artikel 54 Absatz 4
genannte Dringlichkeitsverfahren anwenden.
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Artikel 40
Inhalt von Stellungnahmen und Entscheidungen iiber die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung in Anhang VI; Zuginglichkeit von Informationen

1. Stellungnahmen gemdll Artikel 39 Absatz 4 und Entscheidungen gemél Artikel 39
Absatz 5 enthalten fiir jeden Stoff mindestens folgende Angaben:

a) die Identitit des Stoffes gemidl Anhang VI Nummer 2.1 bis 2.3.4 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

b) die Einstufung des Stoffes gemill Artikel 38, einschlieBlich einer Begriindung;

c)  gegebenenfalls die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte oder
Multiplikationsfaktoren;

d)  die Kennzeichnungselemente fiir den Stoff;

e)  gegebenenfalls sonstige Parameter, die eine Beurteilung der Gesundheits- oder
Umweltgefahr von Gemischen, die den betreffenden gefdhrlichen Stoff
enthalten, oder von Stoffen erméglichen, die solche gefahrlichen Stoffe in
Form von Verunreinigungen, Beimengungen und einzelnen Bestandteilen
enthalten.

2. Die Informationen nach Artikel 118 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
werden in der Stellungnahme bzw. in der Entscheidung nach Artikel 39 Absitze 4
bzw. 5 nicht offengelegt. Artikel 119 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 findet
Anwendung.

Kapitel 2
Meldungen an die Agentur und Einrichtung des Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses

Artikel 41
Meldepflicht gegeniiber der Agentur

1. Jeder Hersteller oder Importeur bzw. jede Gruppe von Herstellern oder Importeuren
(nachstehend als ,,Anmelder* bezeichnet), der bzw. die einen gemél der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 registrierungspflichtigen oder als geféhrlich eingestuften Stoff
als solchen oder in einem Gemisch in einer Konzentration in Verkehr bringt, die die
in der Richtlinie 1999/45/EG oder in dieser Verordnung festgelegten
Konzentrationsgrenzwerte iibersteigt, was zu einer Einstufung des Gemischs als
gefdhrlich fiihrt, teilt der Agentur folgende Informationen zur Aufnahme in das
Verzeichnis gemdl Artikel 43 mit:

a) die Identitdt des/der Anmelder/-s, der/die fiir das Inverkehrbringen des/der
Stoffe/-s gemdl Anhang VI Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
verantwortlich ist/sind;

b) die Identitdt des/der Stoffe/-s gemdll Anhang VI Nummern 2.1 bis 2.3.4 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;
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c¢) die Einstufung des/der Stoffe/-s gemél Artikel 13;

d) im Fall der Einstufung eines Stoffes in einige, aber nicht in alle
Gefahrenklassen oder Differenzierungen, ein Hinweis darauf, ob dies auf
fehlende, nicht schliissige oder schliissige, aber fiir die Einstufung nicht
ausreichende Daten zuriickzufiihren ist;

e)  gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder
Multiplikationsfaktoren gemil3 Artikel 10 dieser Verordnung zusammen mit
einer Begriindung unter Verwendung der jeweiligen Teile von Anhang I
Abschnitte 1, 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

f)  die Kennzeichnungselemente fiir den/die Stoff/-e gemdll Titel III dieser
Verordnung.

Die in den Buchstaben a bis e genannten Informationen werden nicht gemeldet, wenn
sie der Agentur bereits als Teil einer Registrierung gemidfl der Verordnung

(EG) Nr. 1907/2006 iibermittelt wurden.

Der Hersteller oder Importeur legt diese Informationen in dem Format gemil
Artikel 111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vor.

2. Die in Absatz | aufgefithrten Informationen werden von dem/den Anmelder/-n
aktualisiert und der Agentur gemeldet, wenn im Anschluss an die Uberpriifung nach
Artikel 15 Absatz 1 entschieden wurde, die Einstufung und Kennzeichnung des
Stoffes zu dndern.

3. Fiir vor dem 1. Dezember 2010 in Verkehr gebrachte Stoffe erfolgen die Meldungen
gemil Absatz 1 vor diesem Zeitpunkt.

Artikel 42
Einvernehmliche Eintréige

Ergeben sich aus der Meldung gemél Artikel 41 Absatz 1 fiir denselben Stoff
unterschiedliche Eintrdge in dem in Artikel 43 genannten Verzeichnis, so bemiihen sich die
Anmelder und Registranten nach Kréiften um eine FEinigung iiber den FEintrag in das
Verzeichnis. Die Anmelder setzen die Agentur davon in Kenntnis.

Artikel 43
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

1. Die Agentur erstellt und unterhdlt in Form einer Datenbank ein Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis.

In das Verzeichnis werden die Informationen nach Artikel 41 Absatz 1 sowie die als
Teil der Registrierungen gemifBl der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 iibermittelten
Informationen aufgenommen.

Diejenigen Informationen in dem Verzeichnis, die den in Artikel 119 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Informationen entsprechen, sind
offentlich zugénglich. Zu den anderen im Verzeichnis vorhandenen Daten {iber einen
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Stoff gewdhrt die Agentur den Anmeldern und Registranten Zugang, die gemél
Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Informationen iiber diesen
Stoff vorgelegt haben. Dritten gewidhrt sie Zugang zu derartigen Informationen
gemal Artikel 118 der genannten Verordnung.

2. Die Agentur aktualisiert das Verzeichnis, sobald sie aktualisierte Informationen
gemil Artikel 41 Absatz 2 oder Artikel 42 erhiilt.

3. Zusétzlich zu den in Absatz 1 genannten Informationen nimmt die Agentur
gegebenenfalls fiir jeden Eintrag folgende Informationen auf:

a) ob es fiir diesen Eintrag eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
gibt;

b)  ob es sich bei diesem Eintrag um einen gemeinsamen Eintrag der Registranten
fir denselben Stoff nach Artikel 11  Absatz1 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 handelt;

c) ob es sich um einen einvernehmlichen Eintrag von zwei oder mehr Anmeldern
oder Registranten gemél Artikel 42 handelt;

d) ob der Eintrag von einem anderen Eintrag desselben Stoffes im Verzeichnis
abweicht.

Die in Buchstabe a genannten Informationen werden aktualisiert, wenn eine
Entscheidung gemif Artikel 39 Absatz 5 getroffen wird.

TITEL VI
ZUSTANDIGE BEHORDEN UND DURCHFUHRUNG

Artikel 44
Benennung von Behérden und Stellen

Die Mitgliedstaaten benennen die zustidndige/-n Behorde/-n, die fiir die Vorschlige fiir
harmonisierte Einstufungen und Kennzeichnungen sowie fiir die Durchfiihrung der
Verpflichtungen aus dieser Verordnung zustindig ist/sind.

Die Mitgliedstaaten stellen die Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen allen fiir das
Chemikalienrecht zustédndigen Behorden sicher.

Artikel 45
Benennung der mit der Entgegennahme der Informationen iiber die Gesundheitsaspekte
beauftragten Stellen

1. Die Mitgliedstaaten benennen die Stelle/-n, die dafiir zustindig ist/sind, die
Informationen der Lieferanten iiber die in Verkehr gebrachten und aufgrund ihrer
gesundheitsgefdhrdenden oder physikalischen Eigenschaften als gefihrlich
eingestuften oder betrachteten Gemische, einschlieBlich ihrer chemischen
Zusammensetzung, entgegenzunehmen.
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2.

Die benannten Stellen bieten jede Gewdhr dafiir, dass die erhaltenen Angaben
vertraulich behandelt werden. Diese Angaben diirfen nur verwendet werden, um
Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden
Malinahmen, insbesondere in Notfillen, zu beantworten.

Die Informationen werden nicht fiir andere Zwecke verwendet.

Die benannten Stellen erhalten von den fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Lieferanten alle Informationen, die sie zur Erfiillung der ihnen iibertragenen
Aufgaben benétigen.

Artikel 46
Durchfiihrung und Berichterstattung

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Malinahmen, einschlieBlich des
Betriebs eines amtlichen Kontrollsystems, damit Stoffe und Gemische erst dann in
Verkehr gelangen, wenn sie geméll dieser Verordnung eingestuft, gekennzeichnet
und verpackt wurden.

Die Mitgliedstaaten unterbreiten der Agentur alle fiinf Jahre zum 1. Juli einen
Bericht tiber die Ergebnisse der amtlichen Kontrollen und sonstigen Maflnahmen zur
Durchfiihrung. Der erste Bericht wird zum ... [3 Jahre nach Inkrafttreten] vorgelegt.
Die Agentur stellt der Kommission diese Berichte zur Verfiigung, die sie dann fiir
ihren Bericht geméf Artikel 117 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 beriicksichtigt.

Auf dem in Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe f der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
genannten Forum werden Informationen iiber die Durchfiithrung dieser Verordnung
ausgetauscht.

Artikel 47
Sanktionen bei Verstifien

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften {iber Sanktionen fiir Verstofe gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen alle zu ihrer Anwendung erforderlichen
MaBnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, angemessen und abschreckend
sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften spétestens achtzehn
Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung mit und melden ihr spitere Anderungen

unverziglich.
TITEL VII
ALLGEMEINE UND SCHLUSSVORSCHRIFTEN
Artikel 48
Werbung
1. Jegliche Werbung fiir einen als gefdhrlich eingestuften Stoff ohne Angabe der

betreffenden Gefahrenklasse oder Gefahrenkategorie ist untersagt.
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2. Jegliche Werbung fiir als geféhrlich eingestufte oder durch Artikel 24 geregelte
Gemische, die es einem Mitglied der breiten Offentlichkeit ermoglicht, einen
Kaufvertrag abzuschlieBen, ohne vorher durch das Kennzeichnungsschild fiir das
Gemisch iiber dessen Gefahren aufgeklart zu werden, muss die Art der auf dem
Kennzeichnungsschild angegebenen Gefahr/-en nennen.

Unterabsatz 1 gilt unbeschadet der Richtlinie 97/7/EG des Européischen Parlaments
und des Rates.

Artikel 49
Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen und Anforderung von Informationen

1. Jeder Lieferant eines Stoffes oder Gemisches tragt sdmtliche Informationen
zusammen, die fiir die Zwecke der Einstufung und Kennzeichnung geméil dieser
Verordnung erforderlich sind, und hélt sie wihrend eines Zeitraums von mindestens
zehn Jahren nach der letzten Lieferung des Stoffes oder Gemisches zur Verfiigung.

Der Lieferant bewahrt diese Informationen zusammen mit den Informationen auf, die
nach Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erforderlich sind.

2. Die zustdndige Behorde eines Mitgliedstaates, in dem ein Lieferant niedergelassen
ist, oder die Agentur koénnen den Lieferanten auffordern, ihnen alle Informationen
nach Absatz 1 Unterabsatz 1 vorzulegen.

Stehen diese Informationen der Agentur jedoch als Teil einer Registrierung nach der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder einer Meldung nach Artikel 41 der
vorliegenden Verordnung bereits zur Verfiigung, verwendet die Agentur diese
Informationen und die zustidndige Behorde wendet sich an die Agentur.

Article 50
Aufgaben der Agentur

l. Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen der Gemeinschaft den
bestmoglichen wissenschaftlichen und technischen Rat in Bezug auf Fragen zu
chemischen Stoffen, die in ihren Aufgabenbereich fallen und mit denen sie gemif
dieser Verordnung befasst wird.

2. Das Sekretariat der Agentur nimmt folgende Aufgaben wahr:

a)  gegebenenfalls Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien
und Hilfsmittel fiir die Anwendung dieser Verordnung durch die Industrie;

b)  Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien zur Anwendung
dieser Verordnung fiir die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten.
Artikel 51

Klausel iiber den freien Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von Stoffen oder Gemischen, die dieser
Verordnung und gegebenenfalls gemeinschaftlichen Rechtsakten zur Durchfithrung dieser
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Verordnung entsprechen, nicht aus Griinden der Einstufung, Kennzeichnung oder Verpackung
von Stoffen und Gemischen im Sinne dieser Verordnung untersagen, beschrinken oder
behindern.

Artikel 52
Schutzklausel

1. Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zur Annahme, dass ein Stoff oder ein
Gemisch auch bei Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Verordnung aus
Griinden der Einstufung, Kennzeichnung oder Verpackung eine Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann er geeignete vorldufige
MaBnahmen treffen. Er unterrichtet hiertiber unverziiglich die Kommission, die
Agentur und die iibrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir diese
Entscheidung.

2. Innerhalb von 60 Tagen nach FEingang der Informationen des Mitgliedstaats
genehmigt die Kommission in Einklang mit dem in Artikel 54 Absatz 2 genannten
Regelungsverfahren die vorldufige Mallnahme fiir einen in der Entscheidung
genannten Zeitraum oder fordert den Mitgliedstaat auf, die vorldufige MaBBnahme
aufzuheben.

3. Im Fall einer Genehmigung im Sinne von Absatz 2 unterbreitet die zustdndige
Behorde des betreffenden Mitgliedstaates der Agentur innerhalb von drei Monaten
nach der Entscheidung der Kommission geméfl dem Verfahren nach Artikel 39 einen
Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung.

Artikel 53
Anpassungen an den technischen Fortschritt

Die Kommission kann die Artikel 12, 14, 23, 27 bis 32 und 37 Absatz 2 Unterabsitze 2 und 3
sowie die Anhdnge I bis VII an den technischen Fortschritt anpassen. Diese Mallnahmen zur
Anderung nichtwesentlicher Elemente dieser Verordnung werden gemiB dem
Regelungsverfahren mit Kontrolle nach Artikel 54 Absatz 3 erlassen. In Féllen duBerster
Dringlichkeit kann die Kommission das in  Artikel 54 Absatz4  genannte
Dringlichkeitsverfahren anwenden.

Artikel 54
Ausschussverfahren

1. Die Kommission wird von dem durch Artikel 133 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 eingesetzten Ausschuss unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 des
Beschlusses 1999/468/EG in Ubereinstimmung mit dessen Artikel 7 Absatz 3 und
Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei
Monate festgesetzt.
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Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a Absitze 1 bis 4 und
Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a Absitze 1, 2, 4 und 6
und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 55
Anderung der Richtlinie 67/548/EWG

Die Richtlinie 67/548/EWG wird wie folgt geéndert:

(1)

)

3)

4

Artikel 4 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»3.  Wurde ein Eintrag mit der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung fiir
einen bestimmten Stoff in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... des
Européischen Parlaments und des Rates* aufgenommen, wird der Stoff gemal3
diesem Eintrag eingestuft und die Absidtze 1 und 2 gelten nicht fiir von diesem
Eintrag erfasste Gefahrenkategorien.*

b)  Absatz 4 wird gestrichen.
*ABL L[...]vom][...],S.[...].

Artikel 5 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»2. Die in Absatz 1 Unterabsatz 1 genannten Mallnahmen gelten, bis der Stoff fiir
die von diesem Eintrag erfassten Gefahrenkategorien in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. ... aufgenommen wurde oder bis gemédll dem Verfahren nach
Artikel 39 der Verordnung (EG) Nr. ... ein Beschluss iiber die Nichtaufnahme dieses
Stoffes ergangen ist..

Der einzige Absatz von Artikel 6 erhilt folgende Fassung:

,Die Hersteller, Vertreiber und Einfithrer von Stoffen, fiir die noch kein Eintrag in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... aufgenommen wurde, die aber im
EINECS aufgefiihrt sind, stellen Nachforschungen an, um sich die einschldgigen und
zugédnglichen Daten zu den Eigenschaften dieser Stoffe zu verschaffen. Anhand
dieser Informationen haben sie dafiir Sorge zu tragen, dass diese Stoffe nach den
Bestimmungen der Artikel 22 bis 25 sowie den Kriterien des Anhangs VI verpackt
und vorldufig gekennzeichnet werden.*.

Artikel 23 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

(a) In Buchstabe a werden die Worter ,,Anhang [ durch die Worter ,,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

(b) In Buchstabe ¢ werden die Worter ,,Anhang [ durch die Woérter ,,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

(c) In Buchstabe d werden die Worter ,,Anhang I durch die Worter ,,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.
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)

(d)

(e)

In Buchstabe e werden die Worter ,,Anhang I* durch die Worter ,,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

In Buchstabe f werden die Worter ,,Anhang [ durch die Woérter ,,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

Anhang I wird gestrichen.

) Artikel 56
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird wie folgt gedndert:

(1

Artikel 14 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt geédndert:
1) Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

»D) die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte und
Multiplikationsfaktoren (auch als ,,Faktor M* bezeichnet) nach
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)Nr.... des Europiischen
Parlaments und des Rates*;*

i1))  Buchstabe e erhilt folgende Fassung:

»€) die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte und
Multiplikationsfaktoren eines einvernehmlichen Eintrags in das
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis nach Titel V. der
Verordnung (EG) Nr. ...;*.

Ab dem 1.Dezember2010 werden in Absatz4 die  Worter
»Richtlinie 67/548/EWG* durch die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

Ab dem 1. Juni 2015 wird Absatz 2 wie folgt gedndert:
i)  Die Buchstaben a und b erhalten folgende Fassung:

»a) die geltenden Konzentrationen und allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte nach Anhangl Teilel bis5 der
Verordnung (EG) Nr. ... des Europdischen Parlaments und des
Rates*;".

* ABLL[...]vom[...], S. [...]

b) Die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte und
Multiplikationsfaktoren nach Anhang VI Teil 3 der Verordnung

(EG) Nr. ...;%.
i) Die Buchstaben ¢ und d werden gestrichen.

* ABLL[...]vom[...], S. [...].
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Artikel 31 wird wie folgt gedndert:

a)  Eswird folgender Absatz 10 angefiigt:

»,10. Ab dem 1. Dezember2010 bis zum 1.Juni2015 enthalten die
Sicherheitsdatenblétter  fiir  Stoffe die  Einstufung sowohl nach der
Richtlinie 67/548/EWG als auch nach der Verordnung (EG) Nr. ....

Werden Stoffe und Gemische vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung
(EG) Nr. ... bis zum 1. Dezember 2010 bzw. 1. Juni 2015 nach der genannten
Verordnung eingestuft, wird diese Einstufung zusammen mit der Einstufung nach der
Richtlinie 67/548/EWG bzw. 1999/45/EG im Sicherheitsdatenblatt eingefiigt.*.

b) Abdem 1. Dezember 2010 erhélt Absatz 1 Buchstabe a folgende Fassung:

,»a) wenn der Stoff oder das Gemisch die Kriterien fiir die Einstufung als gefihrlich
geméll Artikel 3 Absatz2 der Verordnung (EG)Nr.... oder gemdll Artikel 2
Absatz 2 der Richtlinie 1999/45/EG erfiillt oder.

c¢) Abdem 1. Juni 2015 werden die Absitze 1 und 3 wie folgt geéndert:

1) In Absatz 1 Buchstabe a werden die Worter ,,Artikel 2 Absatz 2 der
Richtlinie 1999/45/EG* gestrichen.

i1)  Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
Der Eingangsteil erhilt folgende Fassung:

,Der Lieferant stellt dem Abnehmer auf Verlangen ein
Sicherheitsdatenblatt nach Anhang II zur Verfiigung, wenn ein Gemisch
die Kriterien fiir die Einstufung als geféhrlich geméR Titel I und I der
Verordnung (EG) Nr. ... zwar nicht erfiillt, aber*.

- Buchstabe b erhélt folgende Fassung:

,D) bei nichtgasféormigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von
>0,1 Gewichtsprozent mindestens einen krebserzeugenden Stoff der
Kategorie 2 oder einen fortpflanzungsgefdhrdenden Stoff der Kategorie 2
oder einen persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen oder sehr
persistenten und sehr bioakkumulierbaren Stoff gemiB3 den Kriterien
nach Anhang XIII enthélt oder aus anderen als den in Buchstabe a
angefiihrten Griinden in die gemél Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste
aufgenommen wurde oder*.

Ab dem 1.Dezember 2010 werden in Artikel40 Absatz1 die Worter
»Richtlinie 67/548/ EWG* durch die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

Artikel 56 Absatz 6 Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

a)  Ab dem Inkrafttreten dieser Verordnung erhélt er folgende Fassung:
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)

(6)

(7

(8)

,b) bei allen anderen Stoffen, deren Konzentration unterhalb der niedrigsten
Grenzwerte der Richtlinie 1999/45/EG oder des Anhangs VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. ... liegt, nach denen das Gemisch als gefdhrlich eingestuft wird.*.

b) Abdem 1. Juni 2015 erhilt er folgende Fassung:

»0) bei allen anderen Stoffen, deren Konzentration unterhalb der
Kategoriegrenzwerte nach Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. ... liegt,
nach denen das Gemisch als gefahrlich eingestuft wird.*.

Ab dem 1.Dezember 2010 erhilt Artikel 57 Buchstabena, b undc folgende
Fassung:

»a) Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse
Karzinogenitidt der Kategorie 1A oder 1B gemdfl Anhang I Teil 3 Kapitel 3.6
der Verordnung (EG) Nr. ... erfiillen;

b)  Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse Keimzell-
Mutagenitit der Kategorie 1A oder 1B gemi3 Anhang I Teil 3 Kapitel 3.5 der
Verordnung (EG) Nr. ... erfiillen;

c) Stoffe, die die Kriterien fiir die FEinstufung in die Gefahrenklasse
Reproduktionstoxizitit der Kategorie 1A oder IB gemid3 Anhangl Teil 3
Kapitel 3.7 der Verordnung (EG) Nr. ... erfiillen;*.

Artikel 59 Absitze 2 und 3 werden wie folgt geéndert:

a)  Absatz 2 Satz 2 erhilt folgende Fassung:

»Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen Eintrag in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... begrenzt werden.*.

b)  Absatz 3 Satz 2 erhilt folgende Fassung:

,Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen Eintrag in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... begrenzt werden.*.

Artikel 65 wird wie folgt geéndert:

a) Ab dem 1. Dezember 2010 werden die Worter ,,Richtlinien 67/548/EWG*
durch die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. ... und der Richtlinie® ersetzt.

b) Ab dem 1. Juni 2015 werden die Worter ,,und der Richtlinie 1999/45/EG*
gestrichen.

Ab dem 1. Dezember 2010 erhélt Artikel 68 Absatz 2 folgende Fassung:

,Fur einen Stoff als solchen, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis, der die
Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklassen Karzinogenitit, Keimzell-
Mutagenitit oder Reproduktionstoxizitidt der Kategorie 1A oder 1B erfiillt und von
Verbrauchern verwendet werden konnte und fir den von der Kommission
Beschriankungen der Verwendung durch Verbraucher vorgeschlagen werden, wird
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Anhang XVII nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren gedndert. Die
Artikel 69 bis 73 finden keine Anwendung.*.

In Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ werden die Worter ,,Titel XI* durch die Worter
,litel V der Verordnung (EG) Nr. ...* ersetzt.

Artikel 77 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 2 Buchstabe e Satz 1 erhélt folgende Fassung:

»€) Aufbau und Unterhaltung einer/von Datenbank/-en mit Informationen zu
allen registrierten Stoffen, mit dem Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis und mit der harmonisierten Einstufungs- und
Kennzeichnungsliste gemél der Verordnung (EG) Nr. ...

b) In Absatz3 Buchstabe a werden die Worter ,,Titeln VI bis XI* durch die
Worter ,, Titeln VI bis X ersetzt.

Titel XI wird gestrichen.
Ab dem 1. Dezember 2010 wird Artikel 119 Absitze 1 und 2 wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 Buchstabe a werden die Worter ,,Richtlinie 67/548/EWG* durch
die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. ...* ersetzt.

b) In Absatz2 Buchstabeg werden im Eingangsteil die Worter
»Richtlinie 67/548/EWG* durch die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

Ab dem 1. Dezember 2010 erhdlt in Artikel 138 Absatz 1 der zweite Satz des
Eingangsteils folgende Fassung:

,HFur Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklassen
Karzinogenitit, Keimzell-Mutagenitdt oder Reproduktionstoxizitit der Kategorie 1A
oder 1B gemiB der Verordnung (EG) Nr. ... erfiillen, ist die Uberpriifung jedoch bis
zum 1. Juni 2014 vorzunehmen. .

Ab dem 1. Dezember 2010 wird Anhang III wie folgt geédndert:

a)  Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,»a) Stoffe, bei denen (beispielsweise durch Anwendung von (Q)SAR oder
aufgrund anderer Erkenntnisse) vorhersehbar ist, dass sie die Kriterien fiir eine
Einstufung in Kategorie 1A oder 1B der Gefahrenklassen Karzinogenitit,
Keimzell-Mutagenitit oder Reproduktionstoxizitit oder die Kriterien des
Anhangs XIII wahrscheinlich erfiillen.*.

b)  Buchstabe b Ziffer ii erhélt folgende Fassung:

»11) bei denen (beispielsweise durch Anwendung von (Q)SAR oder aufgrund
anderer Erkenntnisse) vorhersehbar ist, dass sie die Kriterien fiir eine
Einstufung nach der Verordnung (EG) Nr. ... fiir eine der Gefahrenklassen
oder Differenzierungen in den Bereichen ,,Gesundheitsgefahren oder
,umweltgefahren* wahrscheinlich erfiillen..
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(15)

(16)

(17)

(18)

Ab dem 1. Dezember 2010 werden in AnhangV Nummer 8 die Worter
»Richtlinie 67/548/EWG* durch die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. ... ersetzt.

Anhang VI wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Ab dem 1. Dezember 2010 werden die Abschnitte 4.1 und 4.2 wie folgt
geédndert:

1)  Abschnitt 4.1 wird wie folgt gedndert:

— Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Einstufung des/der Stoffe/-s in Gefahrenklassen nach den Titeln I
und II der Verordnung (EG) Nr. ... fiir alle Gefahrenklassen und —
kategorien der genannten Verordnung®.

— Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:

»Zusétzlich werden fiir jeden Eintrag die Griinde angegeben,
weshalb fiir eine bestimmte Gefahrenklasse oder Differenzierung
einer Gefahrenklasse keine FEinstufung vorgenommen wurde
(fehlende, nicht schliissige oder schliissige, aber fiir die Einstufung
nicht ausreichende Daten).*.

i1)  Abschnitt 4.2 erhilt folgende Fassung:

»4.2. Kennzeichnung des/der Stoffe/-s nach Titel III der Verordnung
(EG) Nr. ...~

Ab dem 1. Juni 2015 erhdlt Abschnitt 4.3 folgende Fassung:

»4.3. Gegebenenfalls die nach Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. ...
ermittelten spezifischen Konzentrationsgrenzwerte*.

Ab dem 1. Dezember 2010 erhdlt Anhang XIII Abschnitt 1.3 zweiter und dritter
Gedankenstrich folgende Fassung:

»der Stoff als krebserzeugend (Kategorie 1A oder 1B), keimzellmutagen
(Kategorie 1A oder 1B) oder fortpflanzungsgefahrdend (Kategorie 1A, 1B
oder 2) eingestuft wird, oder

es andere Belege fiir chronische Toxizitdt gibt, die gemél der Verordnung
(EG) Nr. ... eine Einstufung als STOT (wiederholte Exposition), Kategorie 1
(oral, dermal, Inhalation von Gasen/Dampfen, Inhalation von
Staub/Nebel/Rauch) oder Kategorie 2 (oral, dermal, Inhalation von
Gasen/Dampfen, Inhalation von Staub/Nebel/Rauch) bedingen wiirden.*.

Anhang XV Abschnitte [ und II werden wie folgt gedndert:

a)

Abschnitt [ wird wie folgt gedndert:

1)  Der erste Gedankenstrich wird gestrichen.
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Der zweite Gedankenstrich erhélt folgende Fassung:

nldentifizierung von CMR-, PBT-, vVvPvB- oder &dhnlich
besorgniserregenden Stoffen im Sinne von Artikel 59;%.

b)  In Abschnitt II wird die Nummer 1 gestrichen.

(19) Anhang XVII wird wie folgt geéndert:

a)  Abdem 1. Dezember 2010 wird die Tabelle wie folgt geéndert:

i)

In der Spalte ,,Bezeichnung des Stoffes, der Stoffgruppen oder der
Zubereitungen* erhalten die Eintrdge 3, 28, 29, 30 und 40 folgende
Fassung:

,»3. Flissige Stoffe oder Gemische, die gemidl der Verordnung
(EG) Nr. ... und der Richtlinie 1999/45/EG als gefdhrlich gelten.

28. Stoffe in Anhang VI der Verordnung (EG)Nr. ..., die als
krebserzeugend der Kategorie 1A oder 1B eingestuft und wie folgt
aufgefiihrt sind:

— Krebserzeugend der Kategorie 1A, aufgefiihrt in Anlage 1.
—  Kirebserzeugend der Kategorie 1B, aufgefiihrt in Anlage 2.

29. Stoffe in Anhang VI der Verordnung (EG)Nr...., die als
keimzellmutagen der Kategorie 1A oder 1B eingestuft und wie
folgt aufgefiihrt sind:

— Keimzellmutagen der Kategorie 1A, aufgefiihrt in Anlage 3.
— Keimzellmutagen der Kategorie 1B, aufgefiihrt in Anlage 4.

30. Stoffe in Anhang VI der Verordnung (EG)Nr. ..., die als
fortpflanzungsgefihrdend der Kategorie 1A oder 1B eingestuft und
wie folgt aufgefiihrt sind:

— Fortpflanzungsgefihrdend der Kategorie 1A, aufgefiihrt in
Anlage 5.

— Fortpflanzungsgefidhrdend der Kategorie 1B, aufgefiihrt in
Anlage 6.

40. Stoffe, die als entziindbare Gase der Kategorie 1, als entziindbare
Fliissigkeiten der Kategorien 1, 2 oder 3, als entziindbare Feststoffe
der Kategorie 1 oder 2, als Stoffe und Gemische, die bei Beriihrung
mit Wasser entziindbare Gase entwickeln, der Kategorien 1, 2
oder 3, als selbstentziindliche (pyrophore) Fliissigkeiten der
Kategorie 1 oder als selbstentziindliche (pyrophore) Feststoffe der
Kategorie 1 eingestuft wurden, und zwar unabhéingig davon, ob sie
in Anhang VI Teil 3 dieser Verordnung aufgefiihrt sind.*.
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ii)

In der Spalte ,,Beschrankungsbedingungen* erhélt Eintrag 28 Nummer 1
erster Gedankenstrich folgende Fassung:

»- die jeweiligen in Anhang VI Teil3 der Verordnung
(EG) Nr. ...festgelegten spezifischen Konzentrationsgrenzwerte oder.

b) Abdem 1. Juni 2015 wird die Spalte ,,Beschrankungsbedingungen‘ der Tabelle
wie folgt gedndert:

i)

Eintrag 28 Nummer 1 zweiter Gedankenstrich erhélt folgende Fassung:
»- die jeweiligen in Anhang VI Teil3 der Verordnung (EQG)
Nr. ...festgelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte.*.

Eintrag 30 Nummer 2 Buchstabe d erhélt folgende Fassung:

,»d) Farben fiir Kiinstler gemdf} der Verordnung (EG) Nr. ....*“.

(20) Die Anlagen 1 bis 6 werden wie folgt gedndert:

a)  Die Einleitung wird wie folgt geéndert:

i)

In dem Abschnitt ,,Stoffname* werden die Worter ,,Anhangl der
Richtlinie 67/548/EWG* durch die Worter ,,Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. ...“ ersetzt.

In dem Abschnitt ,Indexnummer* werden die Worter ,,Anhang I der
Richtlinie 67/548/EWG* durch die Worter ,,Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. ...“ ersetzt.

In dem Abschnitt ,,Anmerkungen* werden die Worter ,,Anhang I der
Richtlinie 67/548/EWG* durch die Worter ,,Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. ...“ ersetzt.

Anmerkung A erhilt folgende Fassung:

,Der Name des Stoffes muss auf dem Kennzeichnungsschild unter einer
der in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. ... aufgefiihrten
Bezeichnungen angegeben werden.

In einigen Féllen wird in diesem Teil eine allgemeine Beschreibung wie
»...verbindungen* oder ,,...salze* verwendet. In diesem Fall hat der
Hersteller oder derjenige, der einen solchen Stoff in Verkehr bringt, auf
dem Kennzeichnungsschild die korrekte Bezeichnung anzugeben; dabei
ist Anhang VI Teil 1 Punkt1.1.1.6 der Verordnung (EG)Nr. ...
gebiihrend zu berticksichtigen.

In der Verordnung (EG) Nr.... wird ferner vorgeschrieben, fiir die
einzelnen Stoffe die entsprechenden Kennzeichnungselemente nach
Anhang VI Teil 3 der genannten Verordnung zu verwenden.

Fiir Stoffe, die zu einer der Stoffgruppen in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. ... gehoren, sind die in dem betreffenden Eintrag
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dort aufgefiihrten Kennzeichnungselemente zu verwenden.

Fir Stoffe, die zu mehreren Stoffgruppen in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. ...gehoren, sind die in beiden betreffenden
Eintrdgen in dem genannten Teil aufgefiihrten Kennzeichnungselemente
zu verwenden. Sind in den zwei Eintrdgen fiir dieselbe Gefahrenklasse
oder Differenzierung verschiedene Einstufungen angegeben, so ist die
strengere Einstufung zu verwenden.*.

Anmerkung D erhélt folgende Fassung:

,Bestimmte Stoffe, die zu spontaner Polymerisierung oder Zersetzung
neigen, werden liblicherweise in einer stabilisierten Form in den Verkehr
gebracht. In dieser Form werden sie auch in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. ... aufgefiihrt.

Allerdings gelangen diese Stoffe gelegentlich auch in nicht stabilisierter
Form in den Verkehr. In diesem Fall muss der Hersteller oder jede
Person, die einen solchen Stoff in den Verkehr bringt, auf dem
Kennzeichnungsschild den Namen des Stoffes und dahinter die Worter
,nicht stabilisiert” angeben.*.

Anmerkung H erhilt folgende Fassung:

»Die fiir diesen Stoff anzuwendende Einstufung und das entsprechende
Kennzeichnungsschild gelten fiir die in dem/den Gefahrenhinweis/-en im
Zusammenhang mit der betreffenden Einstufung erwihnte/-n Gefahr/-en.
Die Anforderungen von Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. ... an die
Hersteller, Verkdufer und Importeure dieses Stoffes gelten fiir alle
tibrigen Gefahrenklassen, -differenzierungen und -kategorien.

Das endgiiltige Kennzeichnungsschild muss den Anforderungen des
Anhangs I Kapitel 1.2 der Verordnung (EG) Nr. ... entsprechen.®.

Anmerkung K erhélt folgende Fassung:

,Die Einstufung als , krebserzeugend oder ,,erbgutverdndernd* ist nicht
zwingend, wenn nachgewiesen werden kann, dass der Stoff weniger als
0,1 Gewichtsprozent 1,3-Butadien (EINECS-Nr. 203-450-8) enthilt.
Wird der Stoff nicht als krebserzeugend oder erbgutverdndernd
eingestuft, so sollten zumindest die Sicherheitshinweise (102)210-403
gelten. Diese Anmerkung gilt fiir bestimmte komplexe Kohlenderivate in
Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. ....*

Anmerkung S erhélt folgende Fassung:

,Fur diesen Stoff ist gegebenenfalls kein Kennzeichnungsschild gemaf3
Artikel 17 erforderlich (sieche Anhangl Kapitel 1.3 der Verordnung
(EG) Nr. ...«
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1)

b) Der Titel der Anlagel erhdlt folgende Fassung: ,Nummer28 -
Krebserzeugende Stoffe: Kategorie 1A“.

c) Der Titel der Anlage2 erhédlt folgende Fassung: ,Nummer28 —
Krebserzeugende Stoffe: Kategorie 1B*.

d) Der Titel der Anlage3 erhédlt folgende Fassung: ,Nummer29 —
Erbgutveridndernde Stoffe: Kategorie 1A“.

e) Der Titel der Anlage4 erhdlt folgende Fassung: ,Nummer29 —
Erbgutveridndernde Stoffe: Kategorie 1B*.

f)  Der Titel der Anlage5 erhdlt folgende Fassung: ,Nummer30 -
Fortpflanzungsgefahrdende Stoffe: Kategorie 1A“.

g) Der Titel der Anlage6 erhédlt folgende Fassung: ,Nummer30 —
Fortpflanzungsgefidhrdende Stoffe: Kategorie 1B*.

Das Wort ,,Zubereitung® oder ,,Zubereitungen* im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird im gesamten Text durch das Wort ,,Gemisch*
bzw. ,,Gemische® ersetzt.

Artikel 57
Aufhebung

Die Richtlinie 67/548/EWG und die Richtlinie 1999/45/EG werden mit Wirkung vom
1. Juni 2015 aufgehoben.

) Artikel 58
Ubergangsbestimmungen

Bis zum 1. Dezember 2010 werden Stoffe gemill der Richtlinie 67/548/EWG
eingestuft, gekennzeichnet und verpackt.

Bis zum 1. Juni 2015 werden Gemische gemidBl der Richtlinie 1999/45/EWG
eingestuft, gekennzeichnet und verpackt.

In Abweichung von Artikel 60 und von Absatz 1 dieses Artikels konnen die Stoffe
und Gemische, die in Ubereinstimmung mit Absatz 1 eingestuft wurden, bereits vor
dem 1. Dezember 2010 bzw. vor dem 1.Juni2015 gemél dieser Verordnung
eingestuft und gekennzeichnet werden. In diesem Fall gelten die
Kennzeichnungsvorschriften der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG nicht.

Ab dem 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015 werden Stoffe sowohl gemil der
Richtlinie 67/548/EWG als auch gemél dieser Verordnung eingestuft. Sie werden
gemil dieser Verordnung gekennzeichnet und verpackt.

Stoffe und Gemische, die vor dem 1. Dezember 2010 bzw. vor dem 1. Juni 2015
eingestuft und in Verkehr gebracht wurden, miissen nicht gemaf dieser Verordnung
gekennzeichnet und verpackt werden.
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Artikel 59
Neueinstufung

Wurde ein Stoff bereits vor dem 1. Dezember 2010 gemifl der Richtlinie 67/548/EWG
eingestuft, stufen die Lieferanten einen derartigen Stoff ab dem genannten Zeitpunkt geméaf
Titel II dieser Verordnung neu ein oder konnen die Einstufung unter Verwendung der
Umwandlungstabelle des Anhangs VII anpassen.

Artikel 60
Inkrafitreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Die Titel II, IIT und IV gelten ab dem 1. Dezember 2010 fiir Stoffe und ab dem 1. Juni 2015
fiir Gemische.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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ANHANG 1

Vorschriften fiir die Einstufung und Kennzeichnung von gefihrlichen Stoffen und

Gemischen

In diesem Anhang ist aufgefithrt, anhand welcher Kriterien eine Einstufung in die
Gefahrenklassen und ihre jeweiligen Differenzierungen erfolgt, und er enthdlt zusitzliche
Vorschriften dariiber, in welchen Fillen diese Kriterien erfiillt sind.

1.1.

1.1.1.

1.1.1.1

1.1.1.2

1.1.1.3

1.1.1.4

TEIL 1: ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR DIE EINSTUFUNG UND
KENNZEICHNUNG

EINSTUFUNG VON STOFFEN UND GEMISCHEN
Aufgabe und Anwendung des Expertenurteils und Ermittlung der Beweiskraft

Lassen sich die Einstufungskriterien nicht unmittelbar auf die verfligbaren
ermittelten Informationen anwenden, ist gemdf3 Artikel 9 Absatz 3 die Beweiskraft
der Daten mit Hilfe des Urteils von Experten zu bestimmen.

Beweiskraftermittlung bedeutet, dass alle verfiigbaren Informationen, die fiir die
Gefahrenbestimmung relevant sind, im Zusammenhang betrachtet werden,
beispielsweise die Ergebnisse von geeigneten In-vitro-Tests, einschldgige
Tierversuchsdaten, Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts
(Gruppierung,  Ubertragung),  Ergebnisse =~ von  (Q)SAR-Verfahren und
Erfahrungswerte beim Menschen wie epidemiologische und klinische Studien sowie
gut dokumentierte Fallberichte und Beobachtungen. Die Qualitit und Schliissigkeit
der Daten erhilt eine angemessene Gewichtung. Informationen iiber Stoffe oder
Gemische, die mit dem einzustufenden Stoff oder Gemisch verwandt sind, sind in
der Regel ebenso als geeignet zu betrachten wie Studienergebnisse {iber den
Wirkungsort, den Wirkungsmechanismus oder die Wirkungsweise. Sowohl positive
als auch negative Befunde sind in einer Beweiskraftermittlung zusammen zu
berticksichtigen.

Positive Befunde fiir Wirkungen bei Mensch oder Tier, die mit den
Einstufungskriterien iibereinstimmen, begriinden in der Regel eine Einstufung. Falls
Belege sowohl vom Menschen als auch vom Tier vorliegen und sich die Ergebnisse
widersprechen, sind die Belege aus beiden Quellen zur Entscheidung der
Einstufungsfrage auf ihre Qualitidt und Verldsslichkeit zu priifen. In der Regel haben
geeignete, verldssliche und reprédsentative Daten vom Menschen (einschlieBlich
epidemiologischer Untersuchungen, wissenschaftlich valider Fallstudien gemif
diesem Anhang oder statistisch gestiitzter Erfahrungswerte) Vorrang vor anderen
Daten. Epidemiologische Studien weisen jedoch auch bei guter Konzeption und
Durchfiihrung unter Umstdnden nicht genug Probanden auf, um zwar relativ seltene,
doch signifikante Wirkungen aufzeigen oder potenziell verzerrende Faktoren
bewerten zu konnen. Daher werden positive Befunde aus ordnungsgemif
durchgefiihrten Studien am Tier nicht unbedingt durch das Fehlen positiver
Erfahrungswerte beim Menschen widerlegt, aber sie erfordern, dass die Daten vom
Menschen und vom Tier auf ihre Zuverldssigkeit, Qualitdt und statistische
Aussagekraft gepriift werden.

Der Expositionsweg, mechanistische Daten und Stoffwechselstudien sind fiir die
Bestimmung der Relevanz einer Wirkung beim Menschen von Belang. Lassen solche
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Informationen die Relevanz fiir den Menschen zweifelhaft erscheinen, kann eine
niedrigere Einstufung begriindet sein, sofern sich die Zuverldssigkeit und Qualitét
der Daten bestitigen. Liegen wissenschaftliche Belege daftir vor, dass der
Wirkungsmechanismus oder die Wirkungsweise nicht fiir Menschen relevant ist,
sollte der Stoff oder das Gemisch nicht eingestuft werden.

1.1.2.  Allgemeine Kategoriegrenzwerte fiir die Zwecke von Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe a
Tabelle 1.1
Allgemeine Kategoriegrenzwerte
GEFAHRENKLASSEN ZU BERUCKSICHTIGENDE
KATEGORIEGRENZWERTE
Akute Toxizitit:
- Kategorien 1 - 3 0,1 %
- Kategorie 4 1%'
Atzung/Reizung der Haut 1 %
schwere 1%’
Augenschadigung/Augenreizung
gewissergefahrdend
- akut gewidssergefihrdend 0,1 %"’
der Kategorie 1
- chronisch ]
gewissergefihrdend  der 0,1 %
Kategorie 1
- chronisch .
gewissergefdhrdend  der 1%
Kategorien 2 — 4
Hinweis:
Die allgemeinen Kategoriegrenzwerte werden in Gewichtsprozenten angegeben, nur
bei gasformigen Gemischen werden sie in Volumenprozenten ausgedriickt.
1.1.3.  Ubertragungsgrundsiitze fiir die Einstufung von Gemischen, wenn keine Priifdaten
fiir das komplette Gemisch vorliegen (,, bridging *)
Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Gefahreneigenschaften gepriift, liegen
jedoch ausreichende Daten iiber &hnliche gepriifte Gemische oder einzelne
gefidhrliche Bestandteile vor, um die Geféhrlichkeit des Gemisches hinreichend zu
! Oder gegebenenfalls < 1 % (siche Punkt 3.1.3.3.a).
: Oder gegebenenfalls < 1 % (siehe Punkt 3.2.3.3.1).
3 Oder gegebenenfalls < 1 % (siche Punkt 3.3.3.3.1)
N Oder gegebenenfalls < 0,1% (siehe Punkt 4.1.3.1).
5

Oder gegebenenfalls < 0,1% (sieche Punkt 4.1.3.1).
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beschreiben, dann sind diese Daten gemif den folgenden in Artikel 9 Absatz 4
genannten Ubertragungsvorschriften fiir jede einzelne Gefahrenklasse der Teile 3
und 4 zu verwenden, vorbehaltlich etwaiger Sonderbestimmungen fiir Gemische in
jeder einzelnen Gefahrenklasse.

Verdiinnung

Wird ein Gemisch mit einem Stoff (Verdiinner) verdiinnt, der in eine vergleichbare
oder eine niedrigere Gefahrenkategorie eingestuft wurde als der am wenigsten
gefdhrliche Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht davon auszugehen,
dass der Verdiinner die Einstufung eines anderen Bestandteils beeinflusst, ist auf eine
der folgenden Arten zu verfahren:

— Das neue Gemisch ist als ebenso gefihrlich wie das Ausgangsgemisch
einzustufen.

- Es ist das Verfahren anzuwenden, das in den einzelnen Abschnitten von Teil 3
sowie in Teil 4 zur Einstufung von Gemischen beschrieben ist, wenn Daten fiir
alle oder nur fiir manche Bestandteile des Gemisches vorliegen.

— Bei akuter Toxizitét ist das Verfahren zur Einstufung von Gemischen aufgrund
der Gemischbestandteile (Additivitdtsformel) anzuwenden.

Chargenanalogie

Es kann davon ausgegangen werden, dass die Gefahrenkategorie einer
Produktionscharge eines komplexen Gemisches im Wesentlichen der einer anderen
Produktionscharge desselben Handelsprodukts entspricht, das vom selben
Lieferanten oder unter seiner Kontrolle erzeugt wurde, sofern kein Anlass zu der
Annahme besteht, dass sich bedingt durch eine signifikante Verdnderung die
Einstufung der Charge gedndert hat. In letzterem Fall ist eine Neueinstufung
erforderlich.

Konzentration hochgefahrlicher Gemische

Fir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 und 4.1
behandelten Gemischen gilt: Wenn ein Gemisch in die hochste Gefahrenkategorie
oder —unterkategorie eingestuft wurde und die Konzentration der unter diese
Kategorie oder Unterkategorie fallenden Bestandteile des Gemisches erhoht wird, ist
das neue Gemisch ohne zusitzliche Priifung in diese Kategorie oder Unterkategorie
einzustufen.

Interpolation innerhalb einer Toxizit4tskategorie

Fir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 und 4.1
behandelten Gemischen gilt: Wenn drei Gemische mit identischen geféhrlichen
Bestandteilen vorliegen, bei denen Gemisch A und Gemisch B derselben
Gefahrenkategorie angehéren und Gemisch C dieselben aktiven gefihrlichen
Bestandteile aufweist, deren Konzentrationen zwischen den Konzentrationen der
gefdhrlichen Bestandteile in den Gemischen A und B liegen, ist anzunehmen, dass
das Gemisch C in dieselbe Gefahrenkategorie wie die Gemische A und B fillt.
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1.1.3.5.

1.1.3.6.

73

Im Wesentlichen dhnliche Gemische

Es wird folgender Fall angenommen:

a)  Esliegen zwei Gemische mit je zwei Bestandteilen vor:
i) A+B
i) C+B

b) Die Konzentration des Bestandteils B ist in beiden Gemischen im
Wesentlichen dieselbe.

c) Die Konzentration des Bestandteils A in Gemischi entspricht der des
Bestandteils C in Gemisch ii.

d) Fur A und C sind die Gefahrendaten verfiigbar, die im Wesentlichen gleich

sind, d. h. sie fallen unter dieselbe Gefahrenkategorie und diirften sich nicht auf
die Einstufung von B auswirken.

Wurde Gemisch i anhand von Priifdaten bereits in eine bestimmte Gefahrenklasse
eingestuft, ist das Gemisch ii derselben Gefahrenkategorie zuzuordnen.

Uberpriifung der Einstufung bei verinderter Zusammensetzung eines Gemisches

Zur Uberpriifung der Einstufung von Gemischen bei einer Anderung ihrer
Zusammensetzung werden folgende Verdnderungen der urspriinglichen
Konzentration zwecks Anwendung von Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe a festgelegt:

) Tabelle 1.2
Ubertragungsgrundsitze fiir Verinderungen der Gemischzusammensetzung
Bereich der urspriinglichen zuléissige Veridnderung der
Konzentration des Bestandteils urspriinglichen Konzentration des
Bestandteils

<25% +30 %

25<C<10% +20 %

10<C<25% +10 %

25<C<100 % +5%

1.1.3.7. Aerosole

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 und 3.9 behandelten
Gemischen gilt, dass ein Gemisch in Form eines Aerosols in dieselbe
Gefahrenkategorie wie die gepriifte nichtaerosole Form des Gemisches einzustufen
ist, sofern das zugefiigte Treibgas sich beim Sprithen nicht auf die gefdhrlichen
Eigenschaften des Gemisches auswirkt und wissenschaftliche Belege verfiigbar sind,
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die nachweisen, dass die aerosole Form nicht toxischer ist als die nichtaerosole
Form.

KENNZEICHNUNG
Abmessungen und Aufmachung der Kennzeichnungselemente

Die Gefahrenpiktogramme miissen ein schwarzes Symbol auf weilem Hintergrund
in einem roten Rahmen tragen, der so breit ist, dass er deutlich sichtbar ist.

Die Gefahrenpiktogramme miissen die Gestalt eines auf der Spitze stehenden
Quadrats aufweisen. Jedes Gefahrenpiktogramm muss mindestens ein Zwanzigstel
der Flache des harmonisierten Kennzeichnungsschildes einnehmen und mindestens
0,5 cm” groB sein.

Kennzeichnungsschilder miissen folgende Abmessungen aufweisen:

Tabelle 1.3
Abmessungen der Kennzeichnungsschilder

Fassungsvermdogen der Verpackung Abmessungen (in mm)

bis 31 wenn moglich mindestens 52 x 74

uber 3 1 bis mindestens 74 x 105

hochstens 50 1

tiber 50 1 bis mindestens 105 x 148

hochstens 500 1

grofer als 500 1 mindestens 148 x 210

1.3.

1.3.1.

IN SONDERFALLEN GELTENDE AUSNAHMEN VON DEN
KENNZEICHNUNGSVORSCHRIFTEN

Gemal Artikel 25 gelten folgende Ausnahmen:
Ortsbewegliche Gasflaschen

Bei ortsbeweglichen Gasflaschen mit einem Fassungsraum von < 1501 ist eine der
folgenden Moglichkeiten zulédssig:

a) Format und Abmessungen entsprechen den Bestimmungen der aktuellen
Ausgabe der Norm ISO 7225 tiber Warnautkleber fiir Gasflaschen. In diesem
Fall kann das Kennzeichnungsschild den generischen Namen bzw. die
Industrie- oder Handelsbezeichnung des Stoffes oder Gemisches tragen,
vorausgesetzt, dass die gefihrlichen Bestandteile des Gemisches auf der
Gasflasche eindeutig und unverwischbar angegeben sind.
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1.3.2.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.4.1.

1.3.4.2.

1.3.5.

b) Die in Artikel 17 genannten Informationen werden dauerhaft auf einer
Informationsplakette oder auf einem Kennzeichnungsschild angegeben, die auf
der Gasflasche befestigt sind.

Gasbehdilter fiir Propan, Butan oder Fliissiggas (LPG)

Werden Propan, Butan und Fliissiggas oder ein diese Stoffe enthaltendes Gemisch,
das nach den Kriterien dieses Anhangs eingestuft ist, in geschlossenen nachfiillbaren
Flaschen oder in nicht nachfiillbaren Kartuschen gemi3 EN 417 als Brenngase, die
nur zur Verbrennung freigesetzt werden, in den Verkehr gebracht (aktuelle Ausgabe
von EN 417 tiber ,Metallische Einwegkartuschen fiir Fliissiggas, mit oder ohne
Entnahmeventil, zum Betrieb von tragbaren Gerdten — Herstellung, Priifung und
Kennzeichnung®), diirfen diese Flaschen oder Kartuschen nur mit dem
entsprechenden Piktogramm und den Gefahren- und Sicherheitshinweisen fiir
Entziindbarkeit gekennzeichnet werden.

Auf dem Kennzeichnungsschild sind keine Informationen tiber die Wirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt erforderlich. Vielmehr muss der
Lieferant den nachgeschalteten Anwendern oder Héndlern die Informationen iiber
die Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt im
Sicherheitsdatenblatt bekanntgeben.

Den Verbrauchern sind ausreichende Informationen an die Hand zu geben, so dass
sie alle erforderlichen Mallnahmen zum Schutz ihrer Gesundheit und Sicherheit
ergreifen konnen.

Aerosolpackungen und Behdilter mit einer versiegelten Spriihvorrichtung, die Stoffe
enthalten, welche als Aspirationsgefahr eingestuft wurden

Im Hinblick auf die Anwendung von Teil 3 Abschnitt 3.10.4 miissen Stoffe oder
Gemische, die nach den Kriterien der Abschnitte 3.10.2 und 3.10.3 eingestuft
wurden, nicht in Bezug auf diese Gefahr gekennzeichnet werden, wenn sie in
Aerosolpackungen oder in Behiltern mit einer versiegelten Sprithvorrichtung in
Verkehr gebracht werden.

Metalle in  kompakter  Form, Legierungen, polymerhaltige  Gemische,
elastomerhaltige Gemische

Metalle in kompakter Form, Legierungen, polymerhaltige Gemische und
elastomerhaltige Gemische erfordern - obwohl sie nach den Kriterien dieses Anhangs
als geféhrlich eingestuft wurden - kein Kennzeichnungsschild nach diesem Anhang,
wenn mit ithnen in der Form, in der sie in Verkehr gebracht werden, keine Gefahr fiir
die menschliche Gesundheit bei Einatmen, Verschlucken oder Hautkontakt und keine
Gewissergefiahrdung verbunden ist.

Vielmehr muss der Lieferant den nachgeschalteten Anwendern oder Handlern die
Informationen im Sicherheitsdatenblatt bekanntgeben.

Explosive Stoffe/Gemische, die zur FErzeugung einer Explosionswirkung oder
pyrotechnischen Wirkung in Verkehr gebracht werden

Explosive Stoffe/Gemische, die zur Erzeugung einer Explosionswirkung oder einer
pyrotechnischen Wirkung in Verkehr gebracht werden, sind gemif3 den Vorschriften
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fiir explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoffen zu kennzeichnen
und zu verpacken.

TEIL 2: PHYSIKALISCHE GEFAHREN

EXPLOSIVE STOFFE/GEMISCHE UND ERZEUGNISSE MIT
EXPLOSIVSTOFF

Begriffsbestimmung

Zur Klasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff
gehoren

a)  explosive Stoffe und Gemische,

b)  Erzeugnisse mit Explosivstoff, ausgenommen Vorrichtungen, die explosive
Stoffe oder Gemische in solcher Menge oder von solcher Art enthalten, dass
ihre unbeabsichtigte oder zufillige Entziindung oder Ziindung auflerhalb der
Vorrichtung keine Wirkung durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke, Feuer,
Rauch, Wirme oder starken Schall entfaltet, und

c) Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die nicht unter den Buchstaben a und b
genannt wurden, jedoch hergestellt worden sind, um eine praktische Wirkung
durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

Explosive Stoffe/Gemische: feste oder fliissige Stoffe oder Stoffgemische, die durch
chemische Reaktion mit einer solchen Temperatur, einem solchen Druck und einer
solchen Geschwindigkeit eigenstindig Gas erzeugen, dass sie ihre Umgebung
beschadigen. Dazu gehoren auch pyrotechnische Stoffe, selbst wenn sie kein Gas
entwickeln.

Pyrotechnische Stoffe/Gemische: Stoffe oder Stoffgemische, die dazu ausgelegt sind,
mittels nicht detonativer, selbstunterhaltender exothermer chemischer Reaktionen
durch Entwicklung von Wérme, Licht, Schall, Gas oder Rauch oder durch eine
Kombination daraus eine Wirkung zu entfalten.

Instabile explosive Stoffe/Gemische: explosive Stoffe/Gemische, die thermisch
instabil und/oder zu empfindlich fiir eine normale Handhabung, Beférderung und
Verwendung sind.

Erzeugnisse mit Explosivstoff: Erzeugnisse, die einen oder mehrere explosive Stoffe
bzw. ein oder mehrere explosive Gemische enthalten.

Pyrotechnische Erzeugnisse: Erzeugnisse, die einen oder mehrere pyrotechnische
Stoffe bzw. ein oder mehrere pyrotechnische Gemische enthalten.

Fiir Explosivzwecke bestimmte Stoffe: Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die eigens
zu dem Zweck hergestellt werden, eine praktische Wirkung durch Explosion oder
eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.
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2.1.2.

2.1.2.1.

2.1.2.2.

Einstufungskriterien

Fiir die Einstufung der Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser Klasse als instabile
explosive Stoffe sind die Ergebnisse der Priifung nach Teil I des Handbuchs iiber
Priifungen und Kriterien der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher
Giiter malgeblich, wobei die in Punkt2.1.2.2 genannten Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse ausgenommen sind.

Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser Klasse erfordern besondere
Vorsichtsmalnahmen.

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung dann
verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass die
Verdnderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst. Stoffe, Gemische und
Erzeugnisse dieser Klasse, die nicht als instabile explosive Stoffe eingestuft werden,
sind je nachdem, welche Art von Gefahr sie darstellen, einer der folgenden sechs
Unterklassen zuzuordnen:

a)  Unterklasse 1.1: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die
massenexplosionsfihig sind. (Eine Massenexplosion ist eine Explosion, die
nahezu die gesamte Ladung praktisch gleichzeitig erfasst.)

b)  Unterklasse 1.2: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die die Gefahr der
Bildung von Splittern, Spreng- und Wurfstiicken aufweisen, aber nicht
massenexplosionsfihig sind.

c¢)  Unterklasse 1.3: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die eine Brandgefahr
sowie eine geringe Gefahr entweder durch Luftdruck oder durch Splitter,
Spreng- und Wurfstiicke bzw. durch beides aufweisen, aber nicht
massenexplosionsfihig sind,

1)  bei deren Verbrennung betrichtliche Strahlungswirme entsteht oder

i1)  die nacheinander so abbrennen, dass eine geringe Luftdruckwirkung oder
Splitter-, Sprengstiick- oder Wurfstiickwirkung bzw. beide Wirkungen
entstehen.

d)  Unterklasse 1.4: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die keine erhebliche
Gefahr darstellen:

— Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die im Falle der Entziindung oder
Zindung nur eine geringe Gefahr darstellen. Die Auswirkungen bleiben
im Wesentlichen auf die Verpackung beschriankt, und es ist nicht zu
erwarten, dass Sprengstiicke mit groBeren Abmessungen oder groBerer
Reichweite entstehen. Ein von aullen einwirkendes Feuer darf keine
praktisch gleichzeitige Explosion des nahezu gesamten Inhalts der
Verpackung zur Folge haben.

e)  Unterklasse 1.5: Sehr unempfindliche massenexplosionsfihige
Stoffe/Gemische:

— Stoffe und Gemische, die zwar massenexplosionsfdhig, aber so
unempfindlich sind, dass die Wahrscheinlichkeit einer Ziindung oder der
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Entwicklung eines Brandes zu einer Detonation unter normalen
Bedingungen sehr gering ist.

f)  Unterklasse 1.6: Extrem unempfindliche Erzeugnisse, die nicht
massenexplosionsfihig sind:

— Erzeugnisse, die nur extrem unempfindliche detonierende Stoffe oder
Gemische enthalten und eine zu vernachlidssigende Wahrscheinlichkeit
einer unbeabsichtigten Ziindung oder Fortpflanzung aufweisen.

2.1.2.3 Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff, die nicht als instabil
eingestuft sind, sind anhand der Ergebnisse der Priifungen nach Tabelle 2.1.1 in eine
der sechs vorstehenden Unterklassen einzustufen, die auf den UN-Empfehlungen fiir
die Beforderung gefdihrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil 1
Priifserien 2 bis 8, beruhen:

Tabelle 2.1.1
Kriterien fiir explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

Kategorie Kriterien

Bei explosiven Stoffen/Gemischen und Erzeugnissen mit
Explosivstoff der Unterklassen 1.1 bis 1.6 sind zunéchst folgende
Priifserien durchzufiihren:

Explosionsfihigkeit:  Priifungen nach der UN-Priifserie 2
(Abschnitt 12 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung
Instabile explosive igf.fc'igrlicl'he.;f Giiteg Handbuch ﬁbef; g’riiﬁtnlgen unq’ }{(riterien).
Stoffe/Gemische iir Explosivzwecke bestimmte Stoffe” unterliegen nicht der UN-

oder explosive Priifserie 2.
Elt::iﬂ;/r (Z;::ll;icslgz Empfindlichkeit:  Priifungen nach  der  UN-Priifserie 3
mit Ex los;gvstoff (Abschnitt 13 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung
der Unlt)erklassen gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien).
1.1 bis 1.6

Thermische Stabilitdt: Prifungen nach der UN-Priifserie 3¢
(Unterabschnitt 13.6.1  der  UN-Empfehlungen  fiir  die
Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien).

Fir eine Einordnung in die korrekte Unterklasse sind weitere
Priifungen erforderlich.

Dazu gehoren Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die hergestellt worden sind, um eine praktische
Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.
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2.1.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemil
Tabelle 2.1.2 zu verwenden.

HINWEIS zu Tabelle 2.1.2: Explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit
Explosivstoff, die unverpackt sind oder die in eine andere als die Originalverpackung
oder eine dieser dhnelnde Verpackung umgepackt werden, miissen die folgenden
Kennzeichnungselemente tragen:

a)  das Symbol der explodierenden Bombe,

b)  das Signalwort ,,Gefahr* und

c) den Gefahrenhinweis ,,Explosiv, Gefahr der Massenexplosion®.

Entspricht die Gefahr jedoch erwiesenermallen einer der Gefahrenkategorien von

Tabelle 2.1.2, ist das/der entsprechende Symbol, Signalwort und/oder
Gefahrenhinweis zuzuordnen.
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2.14.

2.14.1.

Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

Die Einstufung von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen in die Gefahrenklasse der
explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff und die
anschlieBende Einordnung in einer Unterklasse ist ein hochkomplexes Verfahren in
drei Schritten. Dabei ist auf Teil I der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung
gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Bezug zu nehmen.

Das Einstufungsverfahren folgt den logischen Schritten in den Abbildungen 2.1.1 bis
2.1.4.
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Abbildung 2.1.1
Fliediagramm fiir das gesamte Verfahren zur Einstufung eines Stoffes, Gemisches oder
Erzeugnisses in die Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff (Klasse 1 fiir die Beforderung)

EINZUSTUFENDER/-S STOFF,
GEMISCH ODER ERZEUGNIS

\ 4

AUFNAHMEVERFAHREN

A\ 4 A\ 4

ALS INSTAB. EXPL. ABZULEHNEN
STOFF/GEMISCH kein expl. Stoff/Gem.

FINZTIQTTTEEN oder Frz. m.

ALS EXPL. ST./GEM./
ERZ. m. Explosivstoff
EINZUSTUFEN

A
EINORDNUNG IN DIE EINORDNUNG IN DIE
GEFAHREN- VERTRAGLICHKEITSGRUPPE
UNTERKLASSE
A
VERTRAGLICHKEITS-
UNTERKLASSE GRUPPE A, B, C, D, E, F,
1.1,1.2,1.3, 1.4, 1.5 ODER G,H,J,K, L, NoderS
1.6

A 4

( EINSTUFUNGSCODE )




Drucksache 473/07

83
Abbildung 2.1.2

Verfahren zur vorliufigen Aufnahme eines Stoffes, Gemisches oder Erzeugnisses in die
Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

(Klasse 1 fiir die Beforderung)

EINZUSTUFENDER/-S
STOFF/GEMISCH

Wurde der
Stoff/das Gemisch
zu dem Zweck hergestellt, eine

Ja

EINZUSTUFENDES
ERZEUGNIS

A 4

prakt. Wirkung durch Explosion oder
eine pyrotechn. Wirkung
hervorzurufen?

Kommt

Stoff/Gemisch als

Ammoniumnitratemulsion,
-suspension oder —gel,

wischenprodukt fiir Sprengstoff,
ANE,

in Betracht?

Ja

\4
PRUFSERIE 8
Weiter mit Abb. 2.1.4

PRUFSERIE 1 *_/ |

Handelt es sich um
ein/-en explosiven/-s
Stoff/Gemisch?

Nein

PRUFSERIE 2

Ist der Stoff/
das Gemisch
zu unempfindlich fiir die
Aufnahme in
diese Klasse?

Nein

Ja

Nein

Stoff/Gemisch kommt flir
diese Klasse in Betracht

v

PRUFSERIE 3 |

Ist der Stoff/das Gemisch
thermisch stabil?

Ist der
Stoff/das Gemisch in
der gepriiften Form
zu gefihrlich?

Nein

Einkapseln bzw. Verpacken
des Stoffs/Gemischs

\ 4
PRUFSERIE 4

Ist das Erzeugnis,
verpackte Erzeugnis

oder der/das verpackte
Stoff/Gemisch zu
gefihrlich?

s

v

KEIN EXPL.ST./GEM.
ERZ. mit EXPL.STOFF

EINSTUFUNG als
inst. expl. Stoff/Gem.

* Zu Einstufungszwecken mit Priifserie 2 beginnen.

A 4

VORLAUFIGE

AUFNAHME IN

DIESE KLASSE
(weiter bei Abb. 2.1.3)
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Abbildung 2.1.3
Verfahren fiir die Einordnung in eine Unterklasse der Klasse explosiver
Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff (Klasse 1 fiir die Beforderung)

VORLAUFIG IN DIESE KLASSE AUFGENOMMENER/-S
STOFF/GEMISCH ODER ERZEUGNIS
(weiter von Abb. 2.1.2)

Kommt das
Erzeugnis fiir

Nein

Unt‘gﬁi‘;‘zzi tlf n Kommt der Nein Stoff/Gemisch
: 4 Stoff/das Gemisch —> wird
fiir Unterklasse 1.5 verpackt
in Betracht?
PRUFSERIE 7
PRUFSERIE 5
t das Erzeugnis dufier:
unempfindlich?
Handelt es
sich um ein/-en dufBerst .
TJa unempfindlichen/-es explo- Nein
Ja siven/-es Stoff/Gemisch mit
Massenexplosions-
gefahr?
Nein

Wurde

Nein

der/das

Besteht dennoch bei
Ent-/Ztundung eine
geringe Gefahr?

A 4

A\ 4
PRUFSERIE 6

Ist das
Ergebnis eine
Massenexplosion?

Die Haupt-
gefahr sind geféhrl.
Splitter, Spreng- und
Waurfstiicke?

Ja

Hauptgefahr sind
Wairmestrahlung bzw.
heftiger Abbrand, nicht aber
gefahrliche Splitter, Spreng-
und Wurfstiicke?

Stoff/Gemisch/Erzeugnis
zu dem Zweck hergestellt, eine
prakt. Wirkung durch Explosion
oder eine pyrotechn. Wirkung
hervorzurufen?

Nein

Ja

Ist das
Produkt ein per
definitionem
ausgeschlossenes
Erzeugnis?

h‘Nein
¥

Ja

:

Behindert die
Gefahr die Brand-
bekdmpfung in
womittelbarer Nidhe)

A\A 4
KEIN EXPL. UNTER- UNTER- UNTERKLASSE 1.4|| UNTERKLASSE 1.4
STOFF/GEM./ERZ. || KLASSE 1.6 || KLASSE 1.5 Vertraglichkeits- Vertriglichkeits-
gruppe S gruppen aufler S

y

UNTER-
KLASSE 1.3

UNTER-
KLASSE 1.2

UNTER-
KLASSE 1.1
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Abbildung 2.1.4

Verfahren zur Einstufung von Ammoniumnitratemulsionen, -suspensionen oder —gels

| PRUFSERIES |

PRUFUNG 8 a)
Priifung auf therm. Stabilitét

Nein

Ist Stoff/Gemisch
thermisch stabil?

Ja

PRUFUNG 8 b)
"ANE Large Scale Gap"-Test
st Stoff/Gemisch zu stoflemp findlich, um Ja

» Als instab. expl. Stoff/Gemisch

Stoff/Gemisch ist auf Einstufung als

expl. Stoff/Gemisch bzw. Erzeugnis mit
Explosivstoff, ausgenommen instab. expl.
Stoffe/Gemische, zu priifen.

Lautet auf die Frage in Abb. 2.1.3

» "Handelt es sich um ein/-en sehr

als entziindend (oxidierend) wirkende/-r
Flussigkeit/Feststoff

zu gelten?

an oxidizing

Nein

PRUFUNG 8 (c)
Koenen-Test

Ist Stoff/Gemisch bei Ja

unempfindlichen/-es explosiven/-es
Stoft/Gemisch mit Massenexplosions-
gefahr?" die Antwort "Nein", ist er/es in

Unterklasse 1.1 einzustufen.

Stoft/Gemisch ist auf Einstufung als expl.
Stoff/Gemisch bzw. Erzeugnis mit Explosiv-
stoff der Unterklasse 1.5 zu priifen;

weiter mit Priifserie 5.

Lautet auf die Frage in Abb. 2.1.3 "Handelt

Erhitzen unter Einschluss zu
empfindlich?

Nein

Stoff/Gemisch kann als entziindend (oxidierend)
wirtkende/-r Fliisssigkeit/Feststoff bzw. als
Ammoniumnitratemulsion, -suspension oder -
gel, Zwischenprodukt fiir die Herstellung von
Sprengstoffen, (ANE) eingestuft werden
(Kapitel 2.13 oder 2.14).

2.1.4.2. Screeningverfahren

» ¢s sich um ein/-en sehr unempfindlichen/-es
explosiven/-es Stoff/Gemisch mit Massen-
explosionsgefahr?" die Antwort "Ja", ist
er/es in Unterklasse 1.5 einzustufen, lautet
sie "Nein", ist er/es in Unterklasse 1.1
einzustufen.

Explosive Eigenschaften hidngen damit zusammen, ob ein Molekiil bestimmte
chemische Gruppen enthdlt, die bei einer Reaktion einen &uflerst raschen
Temperatur- oder Druckanstieg bewirken konnen. Zweck des Screeningverfahrens ist
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es festzustellen, ob derartige reaktive Gruppen und das Potenzial fiir eine rasche
Energiefreisetzung vorhanden sind. Wird anhand des Screeningverfahrens erkannt,
dass der Stoff oder das Gemisch moglicherweise explosiv ist, muss das
Aufnahmeverfahren (sieche Abschnitt 10.3 der UN-Empfehlungen fiir die
Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien)
durchgefiihrt werden.

Hinweis:

Betriagt die bei der exothermen Zerfallsreaktion organischen Materials freigesetzte
Energie weniger als 800 J/g, braucht weder die Detonationsweiterleitung nach
Prifung 1 a noch die Empfindlichkeit gegen Detonationssto3 nach Priifung 2 a
gepriift zu werden.

Ein Stoff oder Gemisch ist nicht als explosiv einzustufen, wenn:

a) in dem Molekiil keine chemischen Gruppen vorhanden sind, die auf moégliche
explosive Eigenschaften schlieen lassen, oder

b) der Stoff chemische Gruppen aufweist, die auf explosive Eigenschaften
schlieBen lassen, und auch Sauerstoff enthilt, die errechnete Sauerstoffbilanz
aber kleiner als -200 ist.

Die Sauerstoftbilanz der chemischen Reaktion berechnet sich wie folgt:
CH O+ [x+ (y/4)-(2/2)] O, = x CO, + (y/2) H,O
unter Verwendung folgender Formel:
Sauerstoftbilanz = -1 600 [2x + (y/2)-z]/Molekulargewicht;

c) der organische Stoff oder ein homogenes Gemisch organischer Stoffe
chemische Gruppen enthélt, die auf explosive Eigenschaften schlieen lassen,
die exotherme Zersetzungsenergie aber kleiner als 500 J/g ist und die
exotherme Zersetzung unterhalb von 500 °C einsetzt. Die Energie, die bei der
exothermen Zersetzung freigesetzt wird, kann mit einem geeigneten
kalorimetrischen Verfahren bestimmt werden; oder

d) bei Gemischen aus anorganischen oxidierenden Stoffen und organischen
Materialien die Konzentration des anorganischen oxidierenden Stoffes:

— unter einem Massenanteil von 15 % liegt, falls der oxidierende Stoff den
Kategorien 1 oder 2 zugeordnet ist,

— unter einem Massenanteil von 30 % liegt, falls der oxidierende Stoff der
Kategorie 3 zugeordnet ist.
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2.1.4.4.

2.14.5.

2.1.4.6.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.22.1.

Bei Gemischen, die irgendeinen bekanntermallen explosiven Stoff enthalten, ist das
Aufnahmeverfahren durchzufiihren.

Manche explosive Stoffe und Gemische sind mit Wasser oder Alkoholen
angefeuchtet oder mit anderen Stoffen verdiinnt, um ihre explosiven Eigenschaften
zu unterdriicken. Sie werden anders als explosive Stoffe und Gemische (ndmlich als
desensibilisierte explosive Stoffe und Gemische) behandelt.

Bestimmte physikalische Gefahren (die durch explosive oder oxidierende
Eigenschaften bedingt sind) werden durch Verdiinnung, wie im Fall desensibilisierter
explosiver Stoffe/Gemische, durch Hinzufiigen zu einem Gemisch oder Erzeugnis,
durch Verpackung oder weitere Faktoren beeinflusst.

ENTZUNDBARE GASE
Begriffsbestimmung

Entziindbare Gase: Gase oder Gasgemische, die in Luft bei 20 °C und einem
Standarddruck von 101,3 kPa einen Explosionsbereich haben.

Einstufungskriterien
Fin entziindbares Gas ist nach Tabelle 2.2.1 in diese Klasse einzustufen:

Tabelle 2.2.1
Kriterien fiir entziindbare Gase

Kategorie Kriterien

Gase, die bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa:

a) entziindbar sind, wenn sie im Gemisch mit Luft mit einem
1 Volumenanteil von 13 % oder weniger vorliegen oder

b) in Luft einen Explosionsbereich von mindestens 12 Prozent-
punkten haben, unabhéngig von der unteren Explosionsgrenze.

Nicht in Kategorie 1 fallende Gase, die im Gemisch mit Luft einen
2 Explosionsbereich bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa
aufweisen.

2.2.3.

Hinweis 1:
Ammoniak und Methylbromid gelten als Sonderfille.

Hinweis 2:
Zur Einstufung von Aerosolen sieche Kapitel 2.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméll Tabelle 2.2.2 zu
verwenden.
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Tabelle 2.2.2
Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Gase

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramme & Kein Piktogramm

N/

Signalworter Gefahr Warnung

H220: Extrem entziindbares H221: Entziindbares Gas

Gefahrenhinweise

Gas
Slch“erhel.tshlnwelse P210 P210
- Privention
Sicherheitshinweise P377 P377
- Reaktion P381 P38&1
Sicherheitshinweise P403 P403
- Lagerung
Sicherheitshinweise
- Entsorgung

2.24.

2.2.4.1.

2.3.

2.3.1.

Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

Die Entziindbarkeit ist durch Priifungen zu bestimmen oder, sofern bei Gemischen
geniigend Daten vorliegen, durch Berechnung nach den von der ISO verabschiedeten
Verfahren (vgl. ISO 10156 in der aktuellen Ausgabe ,,Gases and gas mixtures —
Determination of fire potential and oxidising ability for the selection of cylinder
valve outlet™). Reicht die Datenlage fiir die Anwendung dieser Verfahren nicht aus,
kann das Priifverfahren nach der EN 1839 in der aktuellen Ausgabe (Bestimmung der
Explosionsgrenzen von Gasen und Ddmpfen) angewandt werden.

ENTZUNDBARE AEROSOLE
Begriffsbestimmung

Aerosole (Aerosolpackungen): alle nicht wiederbefiillbaren Behilter aus Metall, Glas
oder Kunststoff, einschlieBlich des darin enthaltenen verdichteten, verfliissigten oder
unter Druck gelosten Gases mit oder ohne Fliissigkeit, Paste oder Pulver, die mit
einer Entnahmevorrichtung versehen sind, die es ermdoglicht, ihren Inhalt in Form
von in Gas suspendierten festen oder fliissigen Partikeln als Schaum, Paste, Pulver
oder in fliissigem oder gasféormigem Zustand austreten zu lassen.
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2.3.2.

2.3.2.1.

2.3.2.2.

Einstufungskriterien

Aerosole kommen fiir eine Einstufung als entziindbar gemdf Punkt2.3.2.2 in
Betracht, sobald sie einen beliebigen Bestandteil enthalten, der anhand der in diesem
Teil enthaltenen Kriterien als entziindbar eingestuft wurde, d. h.:

—  entziindbare Flussigkeiten (siehe Kapitel 2.6) mit einem Flammpunkt von
ho6chstens 93 °C;

— entziindbare Gase (siche Kapitel 2.2);
— entziindbare Feststoffe (siche Kapitel 2.7).

Hinweis:

Pyrophore, selbsterhitzende oder mit Wasser reagierende Stoffe und Gemische
gehoren nicht zu den entziindbaren Bestandteilen, weil sie nie als
Aerosolbestandteile verwendet werden.

Ein entziindbares Aerosol ist in eine der beiden Kategorien dieser Klasse
einzustufen, und zwar anhand seiner Bestandteile, seiner chemischen
Verbrennungswidrme und gegebenenfalls anhand der Ergebnisse des Schaumtests
(bei Schaumaerosolen) sowie des Flammstrahl- und des Fasstests (bei
Spriithaerosolen) geméf Tabelle 2.3.1:
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Tabelle 2.3.1
Kriterien fiir entziindbare Aerosole

Kategorie Kriterien

Enthilt > 85 % entziindbare Bestandteile und
die chemische Verbrennungswiarme ist > 30 kJ/g oder

a) bei Sprithaerosolen tritt die Entziindung beim Flammstrahltest in
einer Entfernung von > 75 c¢m ein oder

b) bei Schaumaerosolen ergibt der Schaumtest:

1) eine Flammenhohe von > 20 cm und eine Flammendauer von
>2 s oder

i1) eine Flammenhohe von >4 cm und eine Flammendauer von
>7s.

Enthidlt > 1 % entziindbare Bestandteile oder die Verbrennungswirme
ist > 20 kJ/g und

a) bei Sprithaerosolen

tritt die Entziindung beim Flammstrahltest in einer Entfernung von
> 15 ¢cm ein oder

) beim Fasstest
i) ist das Zeitdquivalent < 300 s/m’ oder
ii) ist die Deflagrationsdichte < 300 g/m’;

b) bei Schaumaerosolen ergibt der Schaumtest eine Flammenhohe von
>4 c¢cm und eine Flammendauer von > 2 s;

und erfiillt nicht die Kriterien fiir Kategorie 1.

2.3.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemdf3 Tabelle 2.3.2 zu
verwenden.
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Tabelle 2.3.2
Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Aerosole

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramme & &
N/ N/
Signalworter Gefahr Warnung
Gefahrenhinweise H222: Extrem H223: Entziindbares
entziindbares Aerosol Aerosol

. el ne . P210 P210
Sl}fll};rhlf:.tsllimwelse P11 P11
- Fraventio P251 P251
Sicherheitshinweise
- Reaktion
Sicherheitshinweise P410 + P412 P410 + P412
- Lagerung
Sicherheitshinweise
- Entsorgung

2.3.4.  Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.3.4.1. Zur Einstufung eines entziindbaren Aerosols sind Daten iiber seine entziindbaren
Bestandteile, seine chemische Verbrennungswirme und gegebenenfalls die
Ergebnisse des Schaumtests (bei Schaumaerosolen) und die Ergebnisse des
Flammstrahl- und des Fasstests (bei Spriihaerosolen) erforderlich.

2.3.4.2. Die chemische Verbrennungswirme (AH.) in Kilojoule pro Gramm (kJ/g) ist das
Produkt der theoretischen Verbrennungswérme (AHcomb) und der
Verbrennungseffizienz, die gewohnlich wunter 1,0 liegt (eine typische
Verbrennungseftizienz ist 0,95 oder 95 %).

Bei einer zusammengesetzten Aerosolformulierung entspricht die chemische
Verbrennungswiarme der Summe der gewichteten Verbrennungswérmen ihrer
Einzelbestandteile:

AHc (product) :i [Wi %xAH C(i)]

wobei gilt:
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AH, = chemische Verbrennungswirme (kJ/g)
w;% = Massenanteil von Bestandteil i des Produkts
AHcp= spezifische Verbrennungswérme (kJ/g) von Bestandteil 1 des Produkts

Die chemische Verbrennungswédrme kann der Literatur entnommen, berechnet oder
durch Priifungen ermittelt werden (siche ASTM D 240 in der aktuellen Ausgabe —
»Standard Test Methods for Heat of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by
Bomb Calorimeter®; EN/ISO 13943 in der aktuellen Ausgabe, 86.1 bis 86.3 —
Brandsicherheit — Terminologie; NFPA 30B in der aktuellen Ausgabe — ,,Code for
the Manufacture and Storage of Aerosol Products®).

24. ENTZUNDEND (OXIDIEREND) WIRKENDE GASE

2.4.1. Begriffsbestimmung
Entziindend (oxidierend) wirkende Gase: alle Gase oder Gasgemische, die in der
Regel durch Zufuhr von Sauerstoff die Verbrennung anderer Materialien eher
verursachen oder fordern koénnen als Luft.

2.4.2.  Einstufungskriterien

2.4.2.1. Ein entziindend (oxidierend) wirkendes Gas ist nach Tabelle 2.4.1 in die einzige
Kategorie dieser Klasse einzustufen.

Tabelle 2.4.1
Kriterien fiir entziindend (oxidierend) wirkende Gase
Kategorie Kriterien
1 Alle Gase, die in der Regel durch Zufuhr von Sauerstoff die Verbrennung
anderer Materialien eher verursachen oder fordern konnen als Luft.

HINWEIS:
Gemische mit maximal 23,5 Volumenprozent Sauerstoff gelten nicht als entziindend
(oxidierend) wirkend, sofern keine weiteren oxidierenden Gase enthalten sind.

2.4.3.  Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemdf3 Tabelle 2.4.2 zu
verwenden.
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2.44.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

Tabelle 2.4.2
Kennzeichnungselemente fiir entziindend (oxidierend) wirkende Gase

Einstufung Kategorie 1
GHS-Piktogramme 6
Signalworter Gefahr

H270: Kann Brand
verursachen oder

Gefahrenhinweise .
verstirken;

Oxidationsmittel

Sicherheitshinweise P220

- Privention P244

Slcherh.eltshmwelse P370 + P376

- Reaktion

Sicherheitshinweise P403

- Lagerung

Sicherheitshinweise

- Entsorgung

Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

Zur Einstufung eines entziindend (oxidierend) wirkenden Gases sind die Priifungen
oder Berechnungsverfahren nach ISO 10156 in der aktuellen Ausgabe ,,Gases and
gas mixtures — Determination of fire potential and oxidising ability for the selection
of cylinder valve outlet™ und ISO 10156-2 in der aktuellen Ausgabe ,,Gasflaschen -
Gase und Gasgemische — Teil 2: Bestimmung des Oxidationsvermogens von giftigen
und korrosiven Gasen und Gasgemischen* durchzufiihren.

UNTER DRUCK STEHENDE GASE
Begriffsbestimmung

Unter Druck stehende Gase: Gase oder Gasgemische, die in einem Behiltnis unter
einem Druck von mindestens 200 kPa (Manometer) enthalten sind, oder verfliissigte
oder tiefgekiihlte Gase.

Dazu gehoren verdichtete, verfliissigte, geloste und tiefgekiihlt verfliissigte Gase.
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2.5.1.2. Die kritische Temperatur ist die Temperatur, oberhalb derer ein reines Gas sich
unabhingig vom Druck nicht mehr verfliissigen lésst.

2.5.2.  Einstufungskriterien

Gase sind, je nach ihrem Aggregatzustand bei der Abfiillung, anhand der
Tabelle 2.5.1 in eine von vier Gruppen einzustufen.

Tabelle 2.5.1
Kriterien fiir Gase unter Druck

Gruppe Kriterien

Ein Gas, das bei Abfiillung unter Druck bei -50 °C vollstindig
verdichtetes Gas gasformig ist, einschlieBlich aller Gase mit einer kritischen
Temperatur < -50 °C.

Ein Gas, das bei Abfiillung unter Druck bei Temperaturen iiber
-50°C teilweise fliissig ist. Es wird unterschieden zwischen:

1) unter hohem Druck verfliissigtem Gas: ein Gas, dessen

verfliissigtes Gas kritische Temperatur zwischen -50 °C and +65 °C liegt, und

i1) unter geringem Druck verfliissigtem Gas: ein Gas, dessen
kritische Temperatur tiber +65 °C liegt.

tiefgekiihlt Ein Gas, das bei Abfiillung aufgrund seiner niedrigen Temperatur
verfliissigtes Gas teilweise verfliissigt wird.

Ein Gas, das bei Abfiillung unter Druck in einem fliissigen

gelostes Gas Losemittel geldst wird.

2.5.3.  Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf3 Tabelle 2.5.2 zu

verwenden.
Tabelle 2.5.2
Kennzeichnungselemente fiir Gase unter Druck
. verdichtetes verfliissigtes tlefgf'kl.lhlt ..
Einstufung verfliissigtes gelostes Gas
Gas Gas Gas

GHS-Piktogramme
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Signalworter Warnung Warnung Warnung Warnung
H281: Enthélt
H280: Enthélt | H280: Enthdlt | tiefgekiihltes | H280: Enthalt
Gas unter  |Gas unter Druck; Gas; kann Gas unter Druck;
Gefahrenhinweise |Druck; kann bei kann bei Kilteverbrenn- kann bei
Erhitzen Erhitzen ungen oder - Erhitzen
explodieren explodieren verletzungen explodieren
verursachen
Slchfrhel‘tshlnwelse P28)
- Pravention
Sicherheitshinweise P336
- Reaktion P315
Sicherheitshinweise| 1, pgo3 | pato+p403 P403 P410 + P403
- Lagerung
Sicherheitshinweise
- Entsorgung
2.5.4.  Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.6.2.1.

Fiir diese Gruppe von Gasen miissen folgende Informationen bekannt sein:

— der Dampfdruck bei 50 °C,

— der Aggregatzustand bei 20 °C und normalem Umgebungsdruck,

— die kritische Temperatur.

ENTZUNDBARE FLUSSIGKEITEN

Begriffsbestimmung

Entziindbare Fliissigkeiten: Flissigkeiten mit einem Flammpunkt bei maximal 60 °C.
Einstufungskriterien

Eine entziindbare Fliissigkeit ist nach Tabelle 2.6.1 in eine der drei Kategorien dieser
Klasse einzustufen.

Tabelle 2.6.1
Kfriterien fiir entziindbare Fliissigkeiten

Kategorie Kriterien

1 Flammpunkt < 23 °C und Siedebeginn < 35 °C
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2 Flammpunkt < 23 °C und Siedebeginn > 35 °C

3 Flammpunkt > 23 °C und < 60 °C’

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemdfl Tabelle 2.6.2 zu

verwenden.

Tabelle 2.6.2
Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Fliissigkeiten

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramme & & &
N/ N/ N/
Signalworter Gefahr Gefahr Warnung
H224: H225: H226:
Co Fliissigkeit und | Fliissigkeit und | Flissigkeit und
Gefahrenhinweise Dampf extrem | Dampf leicht Dampf
entziindbar entziindbar entziindbar
P210 P210 P210
P233 P233 P233
. e . P240 P240 P240
S'Ifl',‘;rhlf:.tsi‘lmwelse P241 P241 P241
- rraventio P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Sicherheitshinwei P303 +P361 + | P303 + P361 + | P303 + P361 +
Rt R P353 P353 P353
caktio P370 +P378 | P370+P378 | P370+ P378
Sicherheitshinweise | 03, py3s | p4o3+P235 | P403+P235
- Lagerung
Sicherheitshinweise P501 P501 P501
- Entsorgung

Gasole, Diesel und leichte Heizole innerhalb eines Flammpunktbereichs von 55 °C bis 75 °C koénnen

fiir die Beforderung als Kategorie 3 gelten.
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2.6.4.

2.64.1.

2.64.2.

Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

Zur Einstufung entziindbarer Fliissigkeiten sind Daten {iber den Flammpunkt und den
Siedebeginn erforderlich. Sie konnen der Literatur entnommen, berechnet oder durch
Priifung ermittelt werden. Sind keine Daten verfiigbar, miissen der Flammpunkt und
der Siedebeginn durch Priifung nach Methoden ermittelt werden, die einen
geschlossenen Tiegel verwenden. Priifungen nach Methoden mit offenem Tiegel sind
nur in Sonderfillen zuléssig.

Bei Gemischen®, die bekannte entziindbare Fliissigkeiten in festgelegten
Konzentrationen enthalten, muss der Flammpunkt nicht experimentell bestimmt
werden, selbst wenn sie nichtfliichtige Bestandteile wie Polymere oder Additive
enthalten, falls der nach der in Punkt2.6.4.3 genannten Methode berechnete
Flammpunkt des Gemisches mindestens 5°C iiber dem relevanten
Einstufungskriterium liegt und sofern:

a) die Zusammensetzung des Gemisches genau bekannt ist (wenn die
Zusammensetzung eine spezifische Variationsbreite aufweist, ist jene
Zusammensetzung mit dem niedrigsten berechneten Flammpunkt fiir die
Bewertung heranzuziehen);

b) der Flammpunkt (bestimmt im geschlossenen Tiegel wie in Punkt 2.6.4.4
angegeben) jedes Bestandteils bekannt ist (werden diese Daten auf andere
Temperaturen als in den Priifbedingungen extrapoliert, ist eine geeignete
Korrelation zu verwenden);

c) der Aktivititskoeffizient, einschliefllich seiner Temperaturabhidngigkeit, fiir
jeden in dem Gemisch vorkommenden Bestandteil bekannt ist;

d)  die Flussigphase homogen ist.

Fir ideale Gemische von Losemitteln, d.h. hauptsichlich Kohlenwasserstoffe, sind Screening-
Verfahren géngige Praxis.



2.6.4.3.

2.6.4.4.

2.6.4.5.

2.7.

2.7.1.

2.7.1.1.

2.7.2.

2.7.2.1.

2.7.2.2.
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Bei einem Gemisch, das nichtfliichtige Bestandteile enthdlt, wird der Flammpunkt
anhand der fliichtigen Bestandteile errechnet. Dabei wird davon ausgegangen, dass
ein nichtfliichtiger Bestandteil den Partialdruck der Losemittel nur geringfiigig senkt
und der berechnete Flammpunkt nur knapp unter dem Messwert liegt.

Mogliche Priifmethoden zur Bestimmung des Flammpunkts von entziindbaren
Fliissigkeiten sind den UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefdihrlicher Giiter,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, zu entnehmen.

Flussigkeiten mit einem Flammpunkt tiber 35 °C miissen nicht in die Kategorie 3
eingestuft werden, wenn die Priifung L.2 zur Bestimmung der selbstunterhaltenden
Verbrennung nach den UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil IIl Abschnitt 32, negativ ausgefallen
1st.

ENTZUNDBARE FESTSTOFFE
Begriffsbestimmung
Entziindbare Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die leicht brennbar sind.

Leicht brennbare Feststoffe: pulverformige, kornige oder pastdose Stoffe oder
Gemische, die gefihrlich sind, wenn sie sich bei kurzem Kontakt mit einer
Ziindquelle wie einem brennenden Streichholz leicht entziinden konnen und die
Flammen sich rasch ausbreiten.

Einstufungskriterien

Pulverformige, kornige oder pastose Stoffe oder Gemische (ausgenommen
Metallpulver oder Pulver von Metalllegierungen — siche Punkt 2.7.2.2) sind als leicht
brennbare Feststoffe einzustufen, wenn bei einem oder mehreren der Priifdurchliufe
nach den Priifverfahren in den UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher
Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil III Unterabschnitt 33.2.1, die
Abbrandzeit kiirzer als 45 Sekunden ist oder die Abbrandgeschwindigkeit mehr als
2,2 mm/s betréagt.

Metallpulver oder Pulver von Metalllegierungen sind als entziindbare Feststoffe
einzustufen, wenn sie sich entziinden lassen und die Reaktion sich in 10 Minuten
oder weniger {iber die gesamte Probenlénge ausbreitet.
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2.7.2.3. Ein entziindbarer Feststoff ist anhand der Methode N.1 gemédl den UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch tiber Priifungen
und Kriterien, Unterabschnitt 33.2.1, nach Tabelle 2.7.1 in eine der beiden
Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.7.1
Kriterien fiir entziindbare Feststoffe

Kategorie Kriterien

Priifung der Abbrandgeschwindigkeit
Andere Stoffe als Metallpulver:
a) befeuchtete Zone hélt Brand nicht auf und

b) Abbrandzeit ist <45 Sekunden oder Abbrandgeschwindigkeit ist
> 2,2 mm/s

Metallpulver:

Abbrandzeit ist < 5 Minuten

Priifung der Abbrandgeschwindigkeit
Andere Stoffe als Metallpulver:
a) befeuchtete Zone hélt Brand fiir mindestens 4 Minuten auf und

b) Abbrandzeit ist <45 Sekunden oder Abbrandgeschwindigkeit ist
> 2,2 mm/s

Metallpulver:

Abbrandzeit ist > 5 Minuten und < 10 Minuten

Hinweis: Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in der
er/es vorliegt.

2.7.3.  Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemdfl Tabelle 2.7.2 zu
verwenden.

Tabelle 2.7.2
Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Feststoffe

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2




2.8.
2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

100 Drucksache 473/07

GHS-Piktogramme & &
N/ N/

Signalworter Gefahr Warnung

Gefahrenhinwei H228: Entziindbarer | H228: Entziindbarer

¢ ¢ welse Feststoff Feststoff

P210 P210

Sicherheitshinweise P240 P240

- Privention P241 P241
P280 P280

Slcherh.eltshlnwelse P370 + P378 P370 + P378

- Reaktion

Sicherheitshinweise

- Lagerung

Sicherheitshinweise

- Entsorgung

SELBSTZERSETZLICHE STOFFE UND GEMISCHE
Begriffsbestimmung

Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische: thermisch instabile, fliissige oder feste
Stoffe oder Gemische, die sich auch ohne Beteiligung von Sauerstoff (Luft) stark
exotherm zersetzen konnen. Dieser Definition zufolge sind Stoffe oder Gemische
ausgeschlossen, die im Hinblick auf eine Einstufung nach diesem Teil des Anhangs
als explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff, als organische
Peroxide oder als entziindend (oxidierend) wirkend gepriift werden.

Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische gelten dann als explosiv, wenn die
Formulierungen im Laborversuch leicht detonieren, schnell deflagrieren oder bei
Erhitzen unter Einschluss heftig reagieren.

Einstufungskriterien

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische sind fiir eine Einstufung in diese
Klasse in Betracht zu ziehen, es sei denn:

a) es handelt sich um explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit
Explosivstoff gemif3 den Kriterien von Kapitel 2.1,

b) es handelt sich um entziindend (oxidierend) wirkende Fliissigkeiten oder
Feststoffe gemil den Kriterien der Kapitel 2.13 oder 2.14, mit der Ausnahme,
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

dass Gemische oxidierender Stoffe, die 5 % oder mehr brennbare organische
Stoffe enthalten, entsprechend dem in Punkt 2.8.2.2 beschriebenen Verfahren
als selbstzersetzliche Stoffe einzustufen sind,

c) es handelt sich um organische Peroxide gemél den Kriterien von Kapitel 2.15,
d) ihre Zersetzungswirme ist geringer als 300 J/g, oder

e) ihre Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung (SADT) ist bei einem
50-kg-Packstiick groBer als 75 °C’.

Gemische aus oxidierenden Stoffen, die die Kriterien fiir die Einstufung als
oxidierende Stoffe erfiillen, in denen jedoch 5 % oder mehr brennbare organische
Stoffe enthalten sind und die die obigen Kriterien nach den Buchstaben a, c, d oder e
nicht erfiillen, werden dem Verfahren fiir die Einstufung als selbstzersetzlicher Stoff
unterzogen.

Weist ein solches Gemisch die Eigenschaften eines selbstzersetzlichen Stoffes der
Typen B bis F (siche Punkt2.8.2.3) auf, ist es als selbstzersetzlicher Stoff
einzustufen.

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung dann
verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass die
Verianderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst.

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische sind anhand folgender Grundsétze in eine
der sieben Kategorien oder einen der ,,Typen A bis G dieser Klasse einzustufen:

a) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die in der Verpackung
detonieren oder schnell deflagrieren konnen, gelten als selbstzersetzliche
Stoffe des TYPS A.

b)  Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die explosive Eigenschaften
haben und in der Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren, aber
in dieser Verpackung zur thermischen Explosion neigen, gelten als
selbstzersetzliche Stoffe des TYPS B.

c) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die explosive Eigenschaften
haben, aber in der Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren oder
thermisch explodieren konnen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des
TYPS C.

d)  Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch

i)  teilweise detonieren, nicht schnell deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

il)  tberhaupt nicht detonieren, langsam deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

9

Sieche Handbuch iiber Priifungen und Kriterien der Vereinten Nationen, Abschnitte 28.1, 28.2, 28.3 und
Tabelle 28.3.
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i)  tberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss eine méfBige Wirkung zeigen,

gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS D.

e) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch nicht
detonieren, tiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss
geringe oder keine Wirkung zeigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des
TYPS E.

f)  Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch nicht im
kavitierten Zustand detonieren, iiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen
unter Einschluss nur geringe oder keine Wirkung sowie nur eine geringe oder
keine Sprengwirkung zeigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS F.

g)  Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch nicht im
kavitierten Zustand detonieren, iiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen
unter Einschluss keinerlei Wirkung und auch keine Sprengwirkung zeigen,
gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS G, vorausgesetzt sie sind
thermisch stabil (Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung fiir ein
50-kg-Packstiick liegt bei 60 °C bis 75 °C) und im Fall fliissiger Gemische
wird ein Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt von mindestens 150 °C zur
Desensibilisierung verwendet. Ist das Gemisch thermisch instabil oder wird ein
Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt unter 150 °C zur Desensibilisierung
verwendet, gilt das Gemisch als selbstzersetzlicher Stoff des TYPS F.

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung dann
verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass die
Verdnderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst.

Kriterien fiir die Temperaturkontrolle

Selbstzersetzliche Stoffe mit einer Temperatur der selbstbeschleunigenden
Zersetzung (SADT) von 55 °C oder weniger miissen einer Temperaturkontrolle
unterzogen werden. Die Priifverfahren zur SADT-Bestimmung und die Ableitung
von Kontroll- und Notfalltemperaturen sind in den UN-Empfehlungen fiir die
Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil 11
Abschnitt 28, angegeben. Die ausgewdhlte Priifung ist so durchzufiihren, dass sie
sowohl fiir die Grof3e als auch fiir das Material der Verpackung représentativ ist.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf3 Tabelle 2.8.1 zu
verwenden.
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Tabelle 2.8.1
Kennzeichnungselemente fiir selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

Einstufung Typ A Typ B Typen C & D| Typen E & F Typ G
N/
GHS-
Piktogramme
N/ N/
Dieser
Gefahren-
Signalworter Gefahr Gefahr Gefahr Warnung lfategope
sind keine
H241: foenn-
. : zeichnungs-
H_.24O' Erwidrmung H242: H242: | 8
Erwérmung N - elemente
Gefahren- kann Brand | Erwdrmung | Erwédrmung d
kann zugeordnet.
hinweise . oder kann Brand | kann Brand
Explosion .
Explosion | verursachen | verursachen
verursachen
verursachen
Sicherheit P210 P210 P210 P210
i P220 P220 P220 P220
e P234 P234 P234 P234
ventio P280 P280 P280 P280
Sicherheits-  |P370+P378| T270 + P378
il{lnvls;?se - P310P;$5380 P370 + P380 P370 +P378 | P370 P378
eaktion +375
Sicherheits- P403 + P235| P403 + P235 | P403 + P235 | P403 + P235
hinweise - P411 P411 P411 P411
Lagerung P420 P420 P420 P420
Sicherheits-
hinweise - P501 P501 P501 P501
Entsorgung
2.8.4.  Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.8.4.1. Die einstufungsrelevanten Eigenschaften selbstzersetzlicher Stoffe oder Gemische
sind experimentell zu bestimmen. Die Einstufung eines selbstzersetzlichen Stoffes
oder Gemisches ist anhand der Priifserien A bis H gemél den UN-Empfehlungen fiir
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die Beforderung gefdihrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien,
Teil 11, vorzunehmen. Das Einstufungsverfahren ist in Abbildung 2.8.1 dargestellt.

Die Einstufungsverfahren fiir selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallen,

a) wenn im Molekiil keine chemischen Gruppen vorhanden sind, die auf
explosive oder selbstzersetzende Eigenschaften hinweisen oder

b)  wenn bei einem organischen Einzelstoff oder einem homogenen Gemisch aus
organischen Stoffen die geschétzte SADT hoher als 75 °C oder die bei der
exothermen Zerfallsreaktion freigesetzte Energie geringer als 300 J/g ist. Die
Anfangstemperatur und die freigesetzte Energie der Zerfallsreaktion kénnen
mit einem geeigneten kalorimetrischen Verfahren bestimmt werden (siche UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefdihrlicher Giiter, Handbuch iiber
Priifungen und Kriterien, Teil 11 Unterabschnitt 20.3.3.3).
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Abbildung 2.8.1
Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
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2.9. SELBSTENTZUNDLICHE (PYROPHORE) FLUSSIGKEITEN

2.9.1.  Begriffsbestimmung

Selbstentziindliche (pyrophore) Fliissigkeiten: fliissige Stoffe oder Gemische, die
selbst in kleinen Mengen dazu neigen, sich in Beriihrung mit Luft bereits innerhalb
von fiinf Minuten zu entziinden.

2.9.2.  Einstufungskriterien

2.9.2.1. Eine selbstentziindliche (pyrophore) Flissigkeit ist anhand der Priifung N.3 der UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefdihrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen
und Kriterien, Teil 111 Unterabschnitt 33.3.1.5, nach folgender Tabelle in die einzige
Kategorie dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.9.1
Kfriterien fiir selbstentziindliche (pyrophore) Fliissigkeiten

Kategorie Kriterien

In Beriihrung mit Luft entziindet sich die Fliissigkeit innerhalb von
1 5 Minuten, wenn sie auf ein inertes Tridgermaterial aufgetragen wird, oder
sie entziindet oder verkohlt ein Filterpapier innerhalb von 5 Minuten.

2.9.3.  Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméll Tabelle 2.9.2 zu
verwenden.

Tabelle 2.9.2
Kennzeichnungselemente fiir selbstentziindliche (pyrophore) Fliissigkeiten

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramme &
\/

Signalworter Gefahr

H250: Gerit in
Gefahrenhinweise | Beriihrung mit Luft
selbsttitig in Brand

P210
P222
P280

Sicherheitshinweise
- Priavention
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2.94.

294.1.

2.10.

2.10.1.

2.10.2.

Sicherheitshinweise P302 + P334
- Reaktion P370 + P378
Sicherheitshinweise P42

- Lagerung

Sicherheitshinweise

- Entsorgung

Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

Das Einstufungsverfahren fiir selbstentziindliche Flissigkeiten braucht nicht
angewandt zu werden, wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung
zeigt, dass sich der Stoff oder das Gemisch in Berithrung mit Luft und bei normalen
Lufttemperaturen nicht selbst entziindet (d. h. von diesem Stoff ist bekannt, dass er
bei Raumtemperatur iiber ldngere Zeitrdume (Tage) hinweg stabil ist).

SELBSTENTZUNDLICHE (PYROPHORE) FESTSTOFFE
Begriffsbestimmung

Selbstentziindliche (pyrophore) Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die selbst in
kleinen Mengen dazu neigen, sich in Beriihrung mit Luft bereits innerhalb von fiinf
Minuten zu entziinden.

Einstufungskriterien

2.10.2.1.Ein selbstentziindlicher (pyrophorer) Feststoff ist anhand der Prifung N.2 der UN-

Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen
und Kriterien, Teil IIl Unterabschnitt 33.3.1.4, nach Tabelle 2.10.1 in die einzige
Kategorie dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.10.1
Kriterien fiir selbstentziindliche (pyrophore) Feststoffe

Kategorie Kriterien

Der Feststoff entziindet sich in Beriihrung mit Luft innerhalb von fiinf]
Minuten.

2.10.3.

Hinwesis:
Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in der er/es
vorliegt.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméf Tabelle 2.10.2 zu
verwenden.
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Tabelle 2.10.2

Einstufung

Kategorie 1

GHS-Piktogramme

<)

N/
Signalworter Gefahr
H250: Gerit in
Gefahrenhinweise | Beriihrung mit Luft
selbsttitig in Brand
Sicherheitshinweise P210
Privention p222
- Priventio P80
Sicherheitshinweise P335 + P334
- Reaktion P370 +P378
Sicherheitshinweise P42
- Lagerung
Sicherheitshinweise

- Entsorgung

Drucksache 473/07

Kennzeichnungselemente fiir selbstentziindliche (pyrophore) Feststoffe
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2.10.4. Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.10.4.1.Das Einstufungsverfahren fiir selbstentziindliche Feststoffe braucht nicht angewandt

2.11.

zu werden, wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt, dass sich
der Stoff in Berithrung mit Luft und bei normalen Lufttemperaturen nicht spontan
entziindet (d. h. von diesem Stoff ist bekannt, dass er bei Raumtemperatur iiber
langere Zeitraume (Tage) hinweg stabil ist).

SELBSTERHITZUNGSFAHIGE STOFFE UND GEMISCHE"

2.11.1. Begriffsbestimmung

2.11.1.1.Selbsterhitzungsfdhige Stoffe oder Gemische: flissige oder feste Stoffe oder

Gemische, die keine selbstentziindlichen Flussigkeiten oder Feststoffe sind und die
dazu neigen, sich in Berithrung mit Luft ohne Energiezufuhr selbst zu erhitzen;
derartige Stoffe oder Gemische unterscheiden sich von selbstentziindlichen
Flussigkeiten oder Feststoffen darin, dass sie sich nur in groen Massen (mehrere
Kilogramm) und nach einem ldngeren Zeitraum (Stunden oder Tage) entziinden.

2.11.1.2.Die Selbsterhitzung von Stoffen oder Gemischen, die zur Selbstentziindung fiihrt,

wird durch eine Reaktion des Stoffes oder Gemisches mit dem Luftsauerstoff und
durch die Tatsache verursacht, dass die entwickelte Warme nicht schnell genug nach
aullen abgefiihrt wird. Die Selbstentziindung tritt ein, wenn die Menge der
entstandenen Wiarme grofer ist als die der abgefiihrten wund die
Selbstentziindungstemperatur erreicht ist.

2.11.2. FEinstufungskriterien

2.11.2.1.Stoffe oder Gemische sind als selbsterhitzungsfihige Stoffe oder Gemische dieser

Klasse einzustufen, wenn die Priifungen geméf dem Priifverfahren N.4 der UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefihrlicher Giiter, Handbuch tiber Priifungen
und Kriterien, Teil 111 Unterabschnitt 33.3.1.6, Folgendes ergeben:

a) In einer kubischen Probe von 25mm Kantenlinge ist bei 140 °C
Versuchstemperatur das Ergebnis positiv.

b) In einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlinge ist bei 140 °C
Versuchstemperatur das Ergebnis positiv und
in einer kubischen Probe von 100 mm Kantenldnge ist bei 100 °C
Versuchstemperatur das Ergebnis positiv.

c) In einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist bei 140 °C
Versuchstemperatur das Ergebnis positiv und
in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlénge ist das Ergebnis bei 100 °C
negativ und
das Volumen der Verpackung des Stoffes ist groBBer als 450 Liter.

d) In einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist bei 140 °C
Versuchstemperatur das Ergebnis positiv und
in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlénge ist das Ergebnis bei 120 °C

10

Hinweis: In Anhang I aufgenommen, aber ,,mit Ausnahme fiir REACH*.
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negativ und
das Volumen der Verpackung des Stoffes ist grofer als 3 m”.

2.11.2.2.Selbsterhitzungsfidhige Stoffe oder Gemische sind in eine der beiden Kategorien
dieser Klasse einzustufen, sofern bei der Priifung nach dem Priifverfahren N.4 der
UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefihrlicher Giiter, Handbuch iiber
Priifungen und Kriterien, Teil Il Unterabschnitt 33.3.1.6, das Ergebnis den Kriterien
nach Tabelle 2.11.1 entspricht.

Tabelle 2.11.1
Kriterien fiir selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

Kriterien

In einer kubischen Probe mit 25 mm Kantenldnge ist das Ergebnis bei 140 °C
Versuchstemperatur positiv.

a)

b)

Der Stoff oder das Gemisch erfiillt nicht die Kriterien fiir Kategorie 1 und

in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist das Ergebnis bei 140 °C
positiv

Ausnahmen von Buchstabe a zur Einstufung in Kategorie 2:

1) in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist das Ergebnis bei
100 °C negativ und

das Volumen der Verpackung des Stoffes ist nicht grofer als 450 Liter;

i1) in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist das Ergebnis bei
120 °C negativ und

das Volumen der Verpackung des Stoffes ist nicht grofer als 3 m’.

Der Stoff oder das Gemisch erfiillt nicht die Kriterien fiir die Einstufung in
Kategorie 1 und ist keine Ausnahme nach Buchstabe a, und

in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist das Ergebnis bei 140 °C
positiv und

es handelt sich nicht um einen nach Buchstabe a ausgenommenen Stoff, bei
dessen Priifung in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlédnge das Ergebnis
bei 100 °C positiv ist.

Hinweis:
Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in der er/es
vorliegt.
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2.11.2.3.Stoffe und Gemische, deren Selbstentziindungstemperatur bei einem Volumen von
27 m’ iiber 50 °C liegt, sind nicht als selbsterhitzungsfihig einzustufen.

2.11.2.4.Stoffe und Gemische, deren Selbstentziindungstemperatur bei einem Volumen von
450 Litern iiber 50 °C liegt, sind nicht der Kategorie 1 dieser Klasse zuzuordnen.

2.11.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemdfl Tabelle 2.11.2 zu
verwenden.

Tabelle 2.11.2
Kennzeichnungselemente fiir selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramme & &
N/ N/

Signalworter Gefahr Warnung

H252: Kann sich in
grof3en Mengen
selbst erhitzen; kann
in Brand geraten

H251: Kann sich
Gefahrenhinweise | selbst erhitzen; kann
in Brand geraten

Sicherheitshinweise P235 +P410

- Privention P280

Sicherheitshinweise

- Reaktion

Sicherheitshinweise P407

- Lacerun P413
agerung P420

Sicherheitshinweise

- Entsorgung
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2.11.4. Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.11.4.1.Eine ausfiihrliche Darstellung der Entscheidungslogik bei der Einstufung und der
Priifungen zur Feststellung der verschiedenen Kategorien ist Abbildung 2.11.1 zu
entnehmen.

2.11.4.2.Das Einstufungsverfahren fiir selbsterhitzungsfihige Stoffe oder Gemische braucht
nicht angewandt zu werden, wenn sich die Ergebnisse eines Screeningtests
angemessen mit der Einstufungspriifung korrelieren lassen und eine sinnvolle
Sicherheitsmarge besteht.

2.11.4.3.Bei den Screeningtests kann es sich handeln um:

a)

b)

den Grewer-Ofen-Test (VDI-Richtlinien 2263, Blatt 1, 1990,
Untersuchungsmethoden  zur  Ermittlung von  sicherheitstechnischen
Kenngréfen von Stiduben) mit einer Anfangstemperatur, die 80 K tiber der
Referenztemperatur fiir ein Volumen von 1 1 liegt,

den Schiittgut-Screeningtest (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers, R.: Evaluation
of the fire and explosion risks in drying powders, Plant Operations Progress,
4 (3), 181-189, 1985) mit einer Anfangstemperatur, die 60 K iiber der
Referenztemperatur fiir ein Volumen von 1 1 liegt.
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Abbildung 2.11.1
EINSTUFUNG SELBSTERHITZUNGSFAHIGER STOFFE UND GEMISCHE

STOFF/GEMISCH

Gefahrliche Selbsterhitzung des

Stoffes/Gemisches im Versuch mit | Nein Stoff/Gemisch nicht
kubischer Probe von 100 mm selbsterhitzungs fihig

Kantenldnge bei 140 °C?

Ja
Gefahrliche Selbsterhitzung des

Stoffes/Gemisches im Versuch mit (| Ja : "
kubischer Probe von 25 mm Kategorie 1 */

Kantenlidnge bei 140 °C?

Nein

Gefahrliche Selbsterhitzung des
Stoffes/Gemisches im Versuch mit
kubischer Probe von 100 mm
Kantenlinge bei 120 °C?

Nein

Gefdhrliche Selbsterhitzung des

Stoffes/Gemisches im Versuch mit Ja "
kubischer Probe von 100 mm Kategorie 2 */

Kantenldnge bei 100 °C?

Ja
Volumen der Verpackung
groBer als 450 12 Kategorie 2 */

Neimn .
»||[ ausgenommen

Volumen der Verpackun .
3 P & Kategorie 2 */
grofler als 3 m ?
Nein R
>

* Stoffe oder Gemische mit einer Selbstentziindungstemperatur von mehr als
50 °C bei 27 m’ sind nicht einzustufen.
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2.12. STOFFE UND GEMISCHE, DIE IN BERUHRUNG MIT WASSER
ENTZUNDBARE GASE ENTWICKELN

2.12.1. Begriffsbestimmung

Stoffe oder Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln:
feste oder fliissige Stoffe oder Gemische, die dazu neigen, durch Reaktion mit
Wasser selbstentziindbar zu werden oder in geféhrlichen Mengen entziindbare Gase
zu entwickeln.

2.12.2. Einstufungskriterien

2.12.2.1.Stoffe oder Gemische, die in Beriithrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln,
sind anhand der Priifung N.5 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefihrlicher
Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil IIl Unterabschnitt 33.4.1.4,
nach Tabelle 2.12.1 in eine der drei Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.12.1
Kriterien fiir Stoffe oder Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase
entwickeln

Kategorie Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur heftig mit Wasser
reagieren, wobei sich ein Gas entwickelt, das generell dazu neigt, sich
selbst zu entziinden, oder die bei Raumtemperatur leicht mit Wasser

1 reagieren, wobei die Entwicklungsrate des entziindbaren Gases
mindestens 10 Liter pro Kilogramm des zu priifenden Stoffes je
Minute betragt
Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur leicht mit Wasser
) reagieren, wobei die Entwicklungsrate des entziindbaren Gases

mindestens 20 Liter pro Kilogramm des zu priifenden Stoffes je
Stunde betrédgt, und die die Kriterien fiir die Kategorie 1 nicht erfiillen

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur langsam mit
Wasser reagieren, wobei die maximale Entwicklungsrate des
3 entziindbaren Gases mindestens 1 Liter pro Kilogramm des zu
priifenden Stoffes je Stunde betrdgt, und die die Kriterien fiir die
Kategorien 1 und 2 nicht erfiillen

2.12.2.2.Ein Stoff oder Gemisch ist dann als Stoff oder Gemisch einzustufen, der/das in
Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase entwickelt, wenn es bei irgendeinem Schritt
des Priifverfahrens zur Selbstentziindung kommt.

2.12.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemafl Tabelle 2.12.2 zu
verwenden.
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Tabelle 2.12.2
Kennzeichnungselemente fiir Stoffe oder Gemische, die in Beriihrung mit Wasser
entziindbare Gase entwickeln

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramme & & &
N/ N/ N/
Signalworter Gefahr Gefahr Warnung
H260: H261: H261:
In Berithrung mit . . . .
Co In Berithrung mit In Beriihrung mit
Gefahrenhinweise Wasser entstehen
. Wasser entstehen Wasser entstehen
selbstentziindbare N ..
entziindbare Gase entziindbare Gase
Gase
. o v . P233 P223
S'lfhf’rhe:.“h‘“we‘se P231 + P232 P231 + P232 P231 + P232
- Priavention P80 P280
Sicherheitshinweise P335 + P334 335+ P334
- Reaktion P370 + P378 P370 + P378 P370+P378
Sicherheitshinweise | 1) | py04 P402 + P404 P402 + P404
- Lagerung
Sicherheitshinweise P501 P501 P501
- Entsorgung

2.12.4. Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung
2.12.4.1.Das Einstufungsverfahren fiir diese Klasse braucht nicht angewandt zu werden,

a) wenn in der chemischen Struktur des Stoffes oder Gemisches keine Metalle
oder Metalloide enthalten sind oder

b)  wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt, dass der Stoff
oder das Gemisch nicht mit Wasser reagiert, so z. B. weil der Stoff mit Wasser
hergestellt oder mit Wasser gewaschen wird, oder

c¢) wenn der Stoff oder das Gemisch bekanntlich in Wasser 16slich ist und ein
stabiles Gemisch bildet.
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2.13. ENTZUNDEND (OXIDIEREND) WIRKENDE FLUSSIGKEITEN

2.13.1. Begriffsbestimmung

Entziindend (oxidierend) wirkende Fliissigkeiten: fliissige Stoffe oder Gemische, die
zwar nicht unbedingt selbst brennbar sind, aber im Allgemeinen durch die
Freisetzung von Sauerstoff einen Brand anderer Materialien verursachen oder

unterstiitzen konnen.

2.13.2. FEinstufungskriterien

2.13.2.1.Eine entziindend (oxidierend) wirkende Flissigkeit ist anhand der Priifung O.2 der
UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefihrlicher Giiter, Handbuch iiber
Priifungen und Kriterien, Teil III Unterabschnitt 34.4.2, nach der Tabelle 2.13.1 in

eine der drei Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.13.1

Kriterien fiir entziindend (oxidierend) wirkende Fliissigkeiten

Kategorie

Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die sich in einem Gemisch mit Zellulose
von 1:1 (Masseverhiltnis) selbst entziinden, oder wenn das Gemisch mit
Zellulose von 1:1 (Masseverhiltnis) eine geringere durchschnittliche
Druckanstiegszeit aufweist als ein Gemisch aus 50-prozentiger
Perchlorsdure und Zellulose von 1:1 (Masseverhiltnis).

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Zellulose von 1:1
(Masseverhiltnis) eine geringere oder gleiche durchschnittliche
Druckanstiegszeit aufweisen wie ein Gemisch aus 40-prozentigem
Natriumchlorat in wissriger Losung und Zellulose von 1:1
(Masseverhiltnis), und wenn die Kriterien fiir Kategorie 1 nicht erfiillt
sind.

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Zellulose von 1:1
(Masseverhiltnis) eine geringere oder gleiche durchschnittliche
Druckanstiegszeit aufweisen wie ein Gemisch aus 65-prozentiger
Salpetersdure in wissriger Losung und Zellulose von 1:1
(Masseverhiltnis), und wenn die Kriterien fiir die Kategorien 1 und 2
nicht erfiillt sind.

2.13.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemédfl Tabelle 2.13.2 zu

verwenden.

Tabelle 2.13.2

Kennzeichnungselemente fiir entziindend (oxidierend) wirkende Fliissigkeiten
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramme 6 6 6
Signalworter Gefahr Gefahr Warnung
H271: Kann Brand | H272: Kann Brand | H272: Kann Brand
Gefahrenhinweise oder Explosion verstirken; verstirken;
verursachen; starkes | Oxidationsmittel Oxidationsmittel
Oxidationsmittel
E% ;8 P210 P210
Sicherheitshinweise P21 P220 P220
- Priivention P280 P221 P221
PR3 P280 P280
Sicherheitshinweise P306 + P360
Reaktion P371 + P380 + P375 P370 + P378 P370 + P378
- Reaktio P370 + P378
Sicherheitshinweise
- Lagerung
Sicherheitshinweise P501 P501 P501
- Entsorgung

2.13.4. Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.13.4.1.Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfahren fiir diese
Klasse nicht anzuwenden, wenn

a)  der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder Chlor enthélt
oder

b)  der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor enthilt, diese
Elemente aber nur in einer chemischen Verbindung mit Kohlenstoff oder
Wasserstoff vorliegen.

2.13.4.2.Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff- oder
Halogenatome enthalten, ist das FEinstufungsverfahren fiir diese Klasse nicht
anzuwenden.

2.13.4.3.Weichen die Priifergebnisse von der Erfahrung bei der Handhabung und
Verwendung ab, derzufolge die Stoffe und Gemische entziindend (oxidierend)
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wirken, hat das Urteil aufgrund bekannter Erfahrungswerte Vorrang vor den
Priifergebnissen.

2.13.4.4.Falls Stoffe oder Gemische durch chemische Reaktionen, die nicht zu entziindend

2.14.

2.14.1.

2.14.2.

(oxidierend) wirkenden Eigenschaften des Stoffes oder Gemisches fiithren, einen (zu
hohen oder zu niedrigen) Druckanstieg erzeugen, ist es erforderlich, die Priifung
nach Teil [l Unterabschnitt 34.4.2 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung
gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, mit einem inerten Stoff
wie beispielsweise Kieselgur (Diatomit) anstatt mit Zellulose zu wiederholen, um zu
klaren, welche Art von Reaktion vorliegt, und um ein falsch positives Ergebnis
gegebenenfalls zu erkennen.

ENTZUNDEND (OXIDIEREND) WIRKENDE FESTSTOFFE
Begriffsbestimmung

Entziindend (oxidierend) wirkende Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die zwar
nicht unbedingt selbst brennbar sind, aber im Allgemeinen durch die Freisetzung von
Sauerstoff einen Brand anderer Materialien verursachen oder unterstiitzen konnen.

Einstufungskriterien

2.14.2.1.Ein entziindend (oxidierend) wirkender Feststoff ist anhand der Priifung O.1 der UN-

Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch tiber Priifungen
und Kriterien, Teil III Unterabschnitt 34.4.1, nach der Tabelle 2.14.1 in eine der drei
Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.14.1
Kriterien fiir entziindend (oxidierend) wirkende Feststoffe

Kategorie Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Zellulose von
4:1 oder 1:1 (Masseverhiltnis) eine geringere durchschnittliche
Brenndauer aufweisen als ein Gemisch von Kaliumbromat und
Zellulose von 3:2 (Masseverhiltnis).

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Zellulose von
4:1 oder 1:1 (Masseverhiltnis) eine gleiche oder geringere
2 durchschnittliche Brenndauer aufweisen als ein Gemisch von
Kaliumbromat und Zellulose von 2:3 (Masseverhiltnis), und wenn die
Kiriterien fiir Kategorie 1 nicht erfiillt sind.

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Zellulose von
4:1 oder 1:1 (Masseverhiltnis) eine gleiche oder geringere
3 durchschnittliche Brenndauer aufweisen als ein Gemisch von
Kaliumbromat und Zellulose von 3:7 (Masseverhéltnis), und wenn die
Kriterien fiir die Kategorien 1 und 2 nicht erfiillt sind.

Hinweis 1:

Manche entziindend (oxidierend) wirkenden Feststoffe weisen unter bestimmten
Bedingungen (wenn sie in groen Mengen gelagert werden) auch eine
Explosionsgefahr auf. Einige Arten von Ammoniumnitrat kénnen unter extremen
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Bedingungen explosionsgefihrlich werden und diese Gefahr kann mit dem
Detonationstest (BC-Code, Anhang 3 Priifung 5) bewertet werden. ZweckméBige

119

Informationen sind im Sicherheitsdatenblatt anzugeben.

Hinweis 2:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in der er/es

vorliegt.

2.14.3.

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemédfl Tabelle 2.14.2 zu

Gefahrenkommunikation

verwenden.
Tabelle 2.14.2
Kennzeichnungselemente fiir entziindend (oxidierend) wirkende Feststoffe
Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramme 6 6 6
Signalworter Gefahr Gefahr Warnung
H271: Kann Brand | H272: Kann Brand | H272: Kann Brand
Gefahrenhinweise oder Explosion verstirken; verstirken;
verursachen; starkes | Oxidationsmittel Oxidationsmittel
Oxidationsmittel
ggég P210 P210
Sicherheitshinweise P71 P220 P220
- Privention P280 P221 P221
PR3 P280 P280
Sicherheitshinweise P306 + P360
Reakfi P371 + P380 + P375 P370 + P378 P370 + P378
- Reaktion P370 + P378
Sicherheitshinweise
- Lagerung
Sicherheitshinweise P501 P501 P501
- Entsorgung
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2.14.4. Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.14.4.1.Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfahren fiir diese
Klasse nicht anzuwenden, wenn

a)  der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder Chlor enthélt
oder

b)  der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor enthilt, diese
Elemente aber nur in einer chemischen Verbindung mit Kohlenstoff oder
Wasserstoff vorliegen.

2.14.4.2.Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff- oder
Halogenatome enthalten, ist das Einstufungsverfahren fiir diese Klasse nicht
anzuwenden.

2.14.4.3.Weichen die Prifergebnisse von der Erfahrung bei der Handhabung und
Verwendung ab, derzufolge die Stoffe und Gemische entziindend (oxidierend)
wirken, hat das Urteil aufgrund bekannter Erfahrungswerte Vorrang vor den
Priifergebnissen.

2.15. ORGANISCHE PEROXIDE
2.15.1. Begriffsbestimmung

2.15.1.1.0rganische Peroxide: fliissige oder feste organische Stoffe, die die bivalente Struktur
-O-O- enthalten und als Wasserstoffperoxid-Derivate gelten konnen, bei denen eines
der Wasserstoffatome oder beide durch organische Radikale ersetzt wurden. Der
Begriff organische Peroxide umfasst auch Gemische (Formulierungen) mit
mindestens einem organischen Peroxid. Organische Peroxide sind thermisch instabile
Stoffe oder Gemische, die einem selbstbeschleunigenden exothermen Zerfall
unterliegen konnen. Ferner konnen sie eine oder mehrere der folgenden
Eigenschaften aufweisen:

1)  zuexplosivem Zerfall neigen,

i1)  schnell brennen,

iii)  stoB- oder reibempfindlich sein,

1v)  mit anderen Stoffen gefdhrlich reagieren.

2.15.1.2.Ein organisches Peroxid hat explosive Eigenschaften, wenn das Gemisch (die
Formulierung) im Laborversuch dazu neigt, zu detonieren, schnell zu deflagrieren
oder bei Erhitzen unter Einschluss eine heftige Wirkung zu zeigen.

2.15.2. FEinstufungskriterien
2.15.2.1.Alle organischen Peroxide sind dieser Klasse zuzuordnen, auf3er:

a) sie enthalten nicht mehr als 1,0 % Aktivsauerstoff bei hochstens 1,0 %
Wasserstoffperoxid, oder
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b)  sie enthalten nicht mehr als 0,5 % Aktivsauerstoff bei mehr als 1,0 % jedoch
hochstens 7,0 % Wasserstoffperoxid.
HINWEIS:

Der Aktivsauerstoffgehalt (%) eines Gemisches eines organischen Peroxids ergibt
sich aus der folgenden Formel:

m

16xi(ni XCi

|

wobei gilt:

n; = Anzahl der Peroxidgruppen pro Molekiil des organischen Peroxids i

¢; = Konzentration (in Massenprozent) des organischen Peroxids i

m; = Molekiilmasse des organischen Peroxids i

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung dann
verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass die
Verdnderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst.

2.15.2.2.0rganische Peroxide sind anhand folgender Grundséitze in eine der sieben
Kategorien bzw. Typen A bis G dieser Klasse einzustufen:

a)

b)

d)

Alle organischen Peroxide, die in der Verpackung detonieren oder schnell
deflagrieren konnen, gelten als organische Peroxide des TYPS A.

Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben und in der
Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren, aber in dieser
Verpackung zur thermischen Explosion neigen, gelten als organische
Peroxide des TYPS B.

Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben, aber in der
Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren oder thermisch
explodieren konnen, gelten als organische Peroxide des TYPS C.

Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch

1)  teilweise detonieren, nicht schnell deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

i1)  tberhaupt nicht detonieren, langsam deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

ii1)  Uiberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss eine méBige Wirkung zeigen,

gelten als organische Peroxide des TYPS D.

e)

Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht detonieren, {iberhaupt
nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss geringe oder keine
Wirkung zeigen, gelten als organische Peroxide des TYPS E.
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f)  Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavitierten Zustand
detonieren, {iberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss nur
geringe oder keine Wirkung sowie eine geringe oder keine Sprengwirkung
zeigen, gelten als organische Peroxide des TYPS F.

g)  Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavitierten Zustand
detonieren, iiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss
keinerlei Wirkung und auch keine Sprengwirkung zeigen, gelten als
organische Peroxide des TYPS G, vorausgesetzt sie sind thermisch stabil
(d. h. die Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung fiir ein 50-kg-
Packstiick liegt bei 60 °C oder mehr'") und im Fall fliissiger Gemische wird ein
Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt von mindestens 150 °C zur
Desensibilisierung verwendet. Ist das Gemisch thermisch instabil oder wird ein
Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt unter 150 °C zur Desensibilisierung
verwendet, gilt das Gemisch als organisches Peroxid des TYPS F.

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung
dann verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen
ist, dass die Verdnderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst.

2.15.2.3 Kiriterien fiir die Temperaturkontrolle

Folgende organische Peroxide miissen einer Temperaturkontrolle unterzogen
werden:

a)  organische Peroxide der Typen B und C mit einer SADT von < 50 °C,

b)  organische Peroxide des Typs D, die bei Erhitzen unter Einschluss eine méBige
Wirkung zeigen'? und deren SADT < 50 °C betriigt oder die bei Erhitzen unter
Einschluss geringe oder keine Wirkung zeigen und deren SADT <45 °C
betrdgt, und

c) organische Peroxide der Typen E und F mit einer SADT von <45 °C.

Die Prifverfahren zur SADT-Bestimmung und die Ableitung von Kontroll- und
Notfalltemperaturen sind in den UN-Empfehlungen iiber die Beforderung
gefdhrlicher Giiter, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil Il Abschnitt 28,
angegeben. Die ausgewihlte Priifung ist so durchzufiihren, dass sie sowohl fiir die
GroBe als auch fiir das Material der Verpackung représentativ ist.

2.15.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemafl Tabelle 2.15.1 zu
verwenden.

Tabelle 2.15.1
Kennzeichnungselemente fiir organische Peroxide

Siehe Handbuch tiber Priifungen und Kriterien der Vereinten Nationen, Abschnitte 28.1, 28.2, 28.3 und
Tabelle 28.3.
Wie in der Priifserie E des Handbuchs fur Prifungen und Kriterien, Teil II, festgelegt.
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Einstufung Typ A Typ B Typ e; C& Typen E & F Typ G
W
GHS-
Piktogramme
N/ N/
Dieser
. . Gefahren-
Signalworter Gefahr Gefahr Gefahr Warnung kategoric
sind keine
Kennzeich-
nungsele-
H241:
H240: oo ) ) mente
Gefahren- Erwiirmung Erwirmung H"242. H?42. zugeordnet,
hinweise kann Brand | Erwdrmung | Erwéirmung
kann
) oder kann Brand | kann Brand
Explosion .
Explosion | verursachen | verursachen
verursachen
verursachen
Sicherheits- P210 P210 P210 P210
i P220 P220 P220 P220
Priventos P234 P234 P234 P234
ventio P280 P280 P280 P280
Sicherheits-
hinweise -
Reaktion
Sicherheits- P411 + P235| P411 + P235 |P411 + P235| P411 + P235
hinweise - P410 P410 P410 P410
Lagerung P420 P420 P420 P420
Sicherheits-
hinweise - P501 P501 P501 P501
Entsorgung

2.15.4. Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.15.4.1.0rganische Peroxide werden definitionsgeméf aufgrund ihrer chemischen Struktur
und ihres Gehalts an Aktivsauerstoff und an Wasserstoffperoxid eingestuft (siche
Punkt 2.15.2.1). Die Eigenschaften organischer Peroxide, die fiir ihre Einstufung
benotigt werden, sind mit Versuchen zu bestimmen. Die Einstufung organischer
Peroxide ist anhand der Priifserien A bis H der UN-Empfehlungen iiber die
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Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil 11,
vorzunehmen. Das Einstufungsverfahren ist in Abbildung 2.15.1 dargestellt.

2.15.4.2.Gemische aus bereits eingestuften organischen Peroxiden konnen unter denselben
Typ organischer Peroxide eingestuft werden wie ihr gefdhrlichster Bestandteil. Da
zwei stabile Bestandteile jedoch ein thermisch instabileres Gemisch bilden kénnen,
ist die Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung (SADT) des Gemisches zu
bestimmen.

Hinweis: Die Summe der einzelnen Bestandteile kann gefdhrlicher sein als die
Einzelbestandteile an sich.
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Abbildung 2.15.1
Organische Peroxide
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2.16. AUF METALLE KORROSIV WIRKEND

2.16.1. Begriffsbestimmung

Auf Metalle korrosiv wirkende Stoffe oder Gemische: Stoffe oder Gemische, die auf
Metalle chemisch einwirken und sie beschéddigen oder sogar zerstoren.

2.16.2. FEinstufungskriterien

2.16.2.1.Auf Metalle korrosiv wirkende Stoffe oder Gemische sind anhand der Priifung der
UN-Empfehlungen iiber die Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch fiir
Priifungen und Kriterien, Teil III Abschnitt 37 Unterabschnitt 37.4, nach folgender
Tabelle in die einzige Kategorie dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.16.1
Kriterien fiir auf Metalle korrosiv wirkende Stoffe und Gemische

Kategorie Kriterien

Bei Priifung an beiden Werkstoffen iibersteigt bei einer Priiftemperatur
1 von 55 °C die Korrosionsrate auf Stahl- oder Aluminiumoberfldchen
6,25 mm pro Jahr.

Hinweis:

Ergibt bereits die erste Priifung an Stahl oder an Aluminium, dass der gepriifte Stoff
oder das gepriifte Gemisch korrodierend wirkt, ist die Anschlusspriifung an dem
anderen Metall nicht mehr erforderlich.

2.16.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemédfl Tabelle 2.16.2 zu
verwenden.

Tabelle 2.16.2
Kennzeichnungselemente fiir auf Metalle korrosiv wirkende Stoffe und Gemische

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramme

Signalworter Warnung

H290: Kann Metalle

Gefahrenhinweise .
korrodieren

Sicherheitshinweise

- Priavention p234
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2.16.4.

Sicherheitshinweise

- Reaktion P390

Sicherheitshinweise

- Lagerung P406

Sicherheitshinweise
- Entsorgung

Zusdtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.16.4.1.Die Korrosionsrate kann nach dem Priifverfahren der UN-Empfehlungen iiber die

3.1.

3.1.1

3.1.1.1.

3.1.1.2.

Beforderung gefdihrlicher Giiter, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil 111
Unterabschnitt 37.4, gemessen werden. Die Versuchsproben miissen aus folgendem
Material bestehen:

a)  zur Priifung von Stahl aus den Stahltypen
—  S235JR+CR (1.0037 bzw. St 37-2),

—  S275J2G3+CR (1.0144 bzw. St 44-3), ISO 3574 in der aktuellen
Ausgabe, Unified Numbering System (UNS) G 10200 oder SAE 1020;

b)  zur Priifung von Aluminium aus den unbeschichteten Typen 7075-T6 or
AZ5GU-Té6.

TEIL 3: GESUNDHEITSGEFAHREN

AKUTE TOXIZITAT

Begriffsbestimmung

Akute Toxizitdt: jene schiadliche Wirkungen, die auftreten, wenn ein Stoff oder
Gemisch in einer Einzeldosis oder innerhalb von 24 Stunden in mehreren Dosen oral
oder dermal verabreicht oder 4 Stunden lang eingeatmet wird.

Die Gefahrenklasse akute Toxizitit wird differenziert nach:
- akuter oraler Toxizitit,
- akuter dermaler Toxizitit,

— akuter inhalativer Toxizitit.
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3.1.2.1.
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Stoffe konnen nach ihrer akuten Toxizitdt bei oraler, dermaler oder inhalativer
Exposition gemif3 den numerischen Kriterien von Tabelle 3.1.1 einer von vier
Toxizitdtskategorien zugeordnet werden. Die Akuttoxizitidtswerte werden als
(Ndherungs-)Werte LDsy (oral, dermal) oder LCsy (Einatmen) oder als
Akuttoxizititsschitzungen (ATS) ausgedriickt. Im Anschluss an Tabelle 3.1.1 finden
sich genauere Erlduterungen.

Tabelle 3.1.1

Gefahrenkategorien der akuten Toxizitit und Akuttoxizititsschiitzungen (ATS) zur
Festlegung der betreffenden Kategorien

Expositionsweg

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

oral (mg/kg
Korpergewicht)

siche Hinwelis a

ATS <5

5<ATS <50

50 <ATS <300

300 <ATS <2000

dermal (mg/kg
Korpergewicht)

siche Hinwelis a

ATS <50

50 <ATS <200

200 <ATS <1000

1 000 <ATS <2000

Gase (ppmV")

siehe: Hinwelis a

Hinweis b

ATS <100

100 < ATS <500

500 <ATS <2500

2500 <ATS
<20 000

Déampfe (mg/l)
siche: Hinweis a
Hinweis b

Hinweis ¢

ATS <0,5

0,5<ATS<2,0

2,0 < ATS < 10,0

10,0 <ATS <20,0

Stiaube und Nebel

(mg/1)
siche: Hinweis a

Hinweis b

ATS <0,05

0,05 <ATS <0,5

0,5<ATS<1,0

1,0<ATS <5,0

Die Konzentration von Gasen wird in Teilen je Million und Volumen (ppmV) ausgedriickt.
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Hinweise zu Tabelle 3.1.1:

a)

b)

Die Akuttoxizitdtsschiatzung (ATS) zur Einstufung eines Stoffes oder Bestandteils
eines Gemisches erhilt man durch Verwendung:

- der LDso-/LCso-Werte, falls verfiigbar,

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2, der sich auf die
Ergebnisse einer Bereichspriifung bezieht, oder

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2, der sich auf eine
Einstufungskategorie bezieht.

Die in der Tabelle angegebenen allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte bei
Inhalationstoxizitit beruhen auf einer vierstiindigen Priifexposition. Vorliegende
Daten tiber die Inhalationstoxizitit, die aus einer einstiindigen Exposition gewonnen
wurden, lassen sich umrechnen, indem man sie bei Gasen und Dampfen durch den
Faktor 2, bei Stauben und Nebeln durch den Faktor 4 teilt.

Bei manchen Stoffen oder Gemischen besteht die Priifatmosphére nicht nur aus
einem Dampf, sondern aus einer Mischung aus fliissigen und gasférmigen Phasen.
Bei anderen Stoffen oder Gemischen kann die Priifatmosphire aus einem nahezu
gasformigen Dampf bestehen. In diesen Féllen wird wie folgt nach ppmV-Werten
eingestuft: Kategorie1 (100 ppmV), Kategorie2 (500 ppmV), Kategorie 3
(2 500 ppmV), Kategorie 4 (20 000 ppmV).

Die Begriffe ,,Staub®, ,,Nebel*“ und ,,Dampf* sind wie folgt definiert:

Staub: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende feste Teilchen eines Stoffes
oder Gemisches;

Nebel: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende fliissige Tropfchen eines
Stoffes oder Gemisches;

Dampf: die gasformige Phase eines Stoffes oder Gemisches, die aus der fliissigen
oder festen Phase hervorgegangen ist.

Staub entsteht normalerweise durch mechanische Vorgénge. Nebel bildet sich in der Regel
durch Kondensation iibersittigter Dédmpfe oder durch physikalische Zerteilung von
Flussigkeiten (Scherung). Stdaube und Nebel weisen normalerweise TeilchengréBen zwischen
knapp 1 und rund 100 pum auf.

3.1.2.2. Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als akut toxisch

3.1.2.2.1Die bevorzugte Tierart fiir Priicfungen zur Beurteilung der akuten Toxizitét bei oraler

und inhalativer Exposition ist die Ratte, bei der Beurteilung der akuten dermalen
Toxizitdt ist es die Ratte oder das Kaninchen. Liegen von mehreren Tierarten
Versuchsdaten zur akuten Toxizitdt vor, dann ist mit wissenschaftlichem
Sachverstand der geeignetste LDsp-Wert unter den giiltigen, valide durchgefiihrten
Priifungen auszuwihlen.



3.1.2.3.

130 Drucksache 473/07
Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als akut inhalationstoxisch

3.1.2.3.1 Die Mafleinheit fiir die Inhalationstoxizitit hdangt von der Form des eingeatmeten

Materials ab. Bei Staub und Nebel lauten die Werte auf mg/l, bei Gasen auf ppmV.
Um die Schwierigkeiten bei der Priifung von Ddmpfen zu beriicksichtigen, die
manchmal aus Gemischen von fliissigen und gasférmigen Phasen bestehen konnen,
sind die Tabellenwerte als mg/l angegeben. Bei den Dampfen, die der gasférmigen
Phase néher sind, beruht die Einstufung dagegen auf ppmV.

3.1.2.3.2Bei der Einstufung nach der Inhalationstoxizitdt ist es besonders wichtig, in den

Kategorien hoher Toxizitdt fiir Staub und Nebel aussagekriftige Werte zu
verwenden. Eingeatmete Teilchen mit einem Medianwert des aerodynamischen
Durchmessers (MMAD) zwischen einem und vier Mikron lagern sich in sdmtlichen
Bereichen der Atemwege einer Ratte ab. Dieser TeilchengréBenbereich entspricht
einer Maximaldosis von etwa 2 mg/I.

3.1.2.3.3Zusitzlich zur Einstufung nach der Inhalationstoxizitit ist der Stoff oder das

3.1.3.

3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.3.3.

Gemisch auch als dtzend fiir die Atemwege zu kennzeichnen, wenn die Datenlage
darauf hindeutet, dass der Toxizititsmechanismus in einer Atzwirkung besteht. Die
Verdtzung der Atemwege ist analog zur Hautdtzung definiert als Gewebezerstérung
der Atemwege nach einer einmaligen und zeitlich begrenzten Exposition; dazu
gehort auch die Zerstorung der Schleimhaut. Die Bewertung der Atzwirkung kann
auf dem Urteil von Experten beispielsweise anhand folgender Belege beruhen:
Erfahrungswerte bei Mensch und Tier, vorhandene (In-vitro-)Daten, pH-Werte,
Informationen zu dhnlichen Stoffen oder andere zweckméafige Daten.

Kriterien fiir die Einstufung von Gemischen als akut toxisch

Die in Abschnitt 3.1.2 aufgefiihrten Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen nach
ihrer akuten Toxizitdt beruhen auf (in Versuchen gewonnenen oder abgeleiteten)
Daten zur letalen Dosis. Bei Gemischen miissen Informationen gewonnen oder
abgeleitet werden, die es ermdglichen, die Kriterien zwecks Einstufung auf das
Gemisch anzuwenden. Die Einstufung nach der akuten Toxizitdt erfolgt in mehreren
Stufen und hingt davon ab, wie umfangreich die verfligbaren Informationen zu dem
Gemisch selbst und seinen Bestandteilen sind. Das Flussdiagramm in
Abbildung 3.1.1 zeigt die Schritte des Verfahrens.

Bei der akuten Toxizitdt ist jeder Expositionsweg zur Einstufung von Gemischen
einzeln zu betrachten, erforderlich ist allerdings nur ein Expositionsweg, sofern
dieser bei allen Bestandteilen befolgt (geschitzt oder gepriift) wird. Alle verfiigbaren
Informationen sind zu berticksichtigen und alle relevanten Expositionswege sind fiir
die Gefahrenkommunikation zu ermitteln.

Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung der Gefdhrlichkeit von Gemischen zu
nutzen, wurden bestimmte Annahmen getroffen, die gegebenenfalls im mehrstufigen
Verfahren angewandt werden:

a) Als ,relevante Bestandteile“ eines Gemisches gelten jene, die in
Konzentrationen von 1% (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen,
Flussigkeiten, Stauben, Nebeln und Dampfen; in Volumenprozent (v/v) bei
Gasen) oder mehr vorliegen, sofern kein Anlass zu der Annahme besteht, dass
ein in einer Konzentration von weniger als 1% enthaltener Bestandteil
dennoch fiir die Einstufung des Gemisches aufgrund seiner akuten Toxizitét
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relevant ist. Dies ist besonders wichtig bei der Einstufung von ungepriiften
Gemischen, die Bestandteile enthalten, welche in Kategorie 1 oder 2 eingestuft
wurden.

b) Wird ein eingestuftes Gemisch als Bestandteil eines anderen Gemisches
verwendet, kann die tatsdchliche oder abgeleitete Akuttoxizititsschitzung
(ATS) dieses Gemisches verwendet werden, wenn die Einstufung des neuen
Gemisches anhand der Formeln von Punkt 3.1.3.6.1 und 3.1.3.6.2.3 berechnet
wird.

Abbildung 3.1.1
Mehrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen nach ihrer akuten Toxizitit:
Priifdaten fiir das gesamte Gemisch

Nein Ja
Vorhandene Daten zu Ja Ubertragungsgrundsatze gemaf
shnlichen Gemischen _ 9ungsg g — ., EINSTUFUNG

] Abschnitt 1.1.7 anwenden
genugen zur Einschatzung

der Gefahren

l Nein
Ja

Daten fur alle Bestandteile ___— Formel nach Punkt 3.1.3.6.1 anwenden = ——————  EINSTUFUNG

verfugbar
l Nein

Andere Daten verfugbar fiir

Schatzung der Umrech- Ja Formel nach Punkt 3.1.3.6.1 anwenden —— 3  EINSTUFUNG
nungswerte fur Einstufung —

l Nein
o Formel nach Punkt 3.1.3.6.1 anwenden
Gefahren der bekannten (unbekannte Bestandteile héchstens 10 %)
Bestandteile heranziehen « Formel nach Punkt 3.1.3.6.2.3 anwenden ————————  EINSTUFUNG

(unbekannte Bestandteile mehr als 10 %)

3.1.3.4. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten zur akuten Toxizitdt fiir das komplette
Gemisch vorliegen

3.1.3.4.1Wurde das Gemisch selbst auf seine akute Toxizitdt gepriift, wird es nach denselben
Kriterien wie Stoffe gemél Tabelle 3.1.1 eingestuft. Liegen keine Priifdaten fiir das
Gemisch vor, sind die nachstehenden Verfahren einzuhalten.

3.1.3.5. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten zur akuten Toxizitdt fiir das
komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.1.3.5.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine akute Toxizitdt gepriift, liegen jedoch
ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und tiber dhnliche gepriifte
Gemische vor, um die Gefdhrlichkeit des Gemisches angemessen zu beschreiben,
dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des
Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
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3.1.3.5.2Wird ein Gemisch mit Wasser oder einem anderen vollig ungiftigen Material
verdiinnt, kann die Toxizitit des Gemisches aus den Priifdaten des unverdiinnten
Gemisches errechnet werden.

3.1.3.6. Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer Bestandteile (Additivitdtsformel)
3.1.3.6.1Fiir alle Bestandteile sind Daten verfiigbar

Damit eine genaue Einstufung des Gemisches gewéhrleistet und die Berechnung nur
einmal fiir alle Systeme, Sektoren und Kategorien erforderlich ist, ist die
Akuttoxizititsschiatzung (ATS) der Bestandteile wie folgt zu berticksichtigen:

a) Bestandteile mit einer bekannten akuten Toxizitdt, die unter eine der
Kategorien akuter Toxizitdt von Tabelle 3.1.1 fallen, sind einzubeziehen;

b) Bestandteile, bei denen man keine akute Toxizitdt annimmt (z. B. Wasser,
Zucker), bleiben unberiicksichtigt;

c) Bestandteile, bei denen die orale Grenzwertpriifung keine akute Toxizitédt bei
2 000 mg/kg Korpergewicht ergibt, bleiben unberiicksichtigt.

Bestandteile, die unter diesen Absatz fallen, gelten als Bestandteile mit bekannter
Akuttoxizititsschitzung (ATS).

Die ATS des Gemisches wird fiir die orale, die dermale oder die inhalative Toxizitét
nach folgender Formel aus den ATS-Werten aller relevanten Bestandteile errechnet:

100 > C,
ATE_, ATE,

wobei gilt:
G = Konzentration von Bestandteil i
1 = der einzelne Bestandteil von 1 bis n
n = die Anzahl der Bestandteile
ATS; = akute Toxizitdtsschitzung von Bestandteil i
3.1.3.6.2. Einstufung von Gemischen, wenn nicht fiir alle Bestandteile Daten verfiigbar
sind

3.1.3.6.2.1 Ist fuir einen Einzelbestandteil des Gemisches keine ATS verfiigbar, ldsst sich
jedoch aus verfiigbaren Informationen der nachstehend aufgefithrten Art ein
abgeleiteter Umrechnungswert nach Tabelle 3.1.2 gewinnen, darf die Formel von
Punkt 3.1.3.6.1 angewandt werden.

Dazu gehort die Bewertung folgender Aspekte:
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a)  Extrapolierung zwischen den Akuttoxizititsschdtzungen fiir die orale, dermale
und inhalative Toxizitdt'*. Fiir eine solche Bewertung kénnen geeignete
pharmakodynamische und pharmakokinetische Daten erforderlich sein;

b)  Befunde aus der Humanexposition, die auf toxische Wirkungen hindeuten, aber
keine Daten zur letalen Dosis ergeben;

c) Befunde aus anderen verfligbaren Toxizitdtspriifungen/-assays, die auf akut
toxische Wirkungen hindeuten, aber nicht unbedingt Daten zur letalen Dosis
ergeben; oder

d)  Daten von stark analogen Stoffen unter Verwendung von Struktur-Wirkungs-
Beziehungen.

Dieses Vorgehen erfordert in der Regel umfangreiche ergdnzende technische
Informationen und einen hervorragend ausgebildeten und hochst erfahrenen Experten
(zum Urteil von Experten sieche Punkt 1.1.1), um die akute Toxizitdt zuverldssig zu
schétzen. Liegen solche Informationen nicht vor, ist nach Punkt 3.1.3.6.2.3 weiter zu
verfahren.

3.1.3.6.2.2 Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fiir den keinerlei verwertbare

Informationen vorliegen, in einer Konzentration von 1 % oder mehr verwendet wird,
gilt der Schluss, dass sich dem Gemisch keine endgiiltige Akuttoxizitétsschitzung
zuordnen ldsst. In diesem Fall muss das Gemisch ausschlieBlich anhand der
bekannten Bestandteile eingestuft werden und den zusitzlichen Hinweis tragen, dass
x Prozent des Gemisches aus einem oder mehreren Bestandteilen von unbekannter
Toxizitdt bestehen.

3.1.3.6.2.3 Betrédgt die Gesamtkonzentration der Bestandteile unbekannter akuter Toxizit4t

<10%, 1ist die Formel von Punkt3.1.3.6.1 anzuwenden. Betrigt die
Gesamtkonzentration der Bestandteile unbekannter akuter Toxizitdt > 10 %, ist die
Formel von Punkt 3.1.3.6.1 zu korrigieren und wie folgt an den Gesamtprozentsatz
unbekannter Bestandteile anzupassen:

100 — (z (C unbekannt falls > | 0%)_ Z C,
ATS SATS,

mix

Bei Bestandteilen, fiir die Akuttoxizititsschdtzungen fiir andere als den geeignetsten Expositionsweg
vorliegen, konnen die Werte des verfiigbaren Expositionswegs auf den relevantesten Expositionsweg
extrapoliert werden. Daten fiir die dermale und die inhalative Exposition sind nicht in jedem Fall fiir
Bestandteile erforderlich. Sollten allerdings fiir bestimmte Bestandteile auch Akuttoxizititsschitzungen
fir die dermale und die inhalative Exposition vorgeschrieben sein, diirfen nur die Werte des
erforderlichen Expositionswegs in die Formel eingesetzt werden.
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Umrechnung der im Versuch ermittelten Wertbereiche akuter Toxizitét
(oder der Gefahrenkategorien akuter Toxizitét) in Punktschidtzungen
der akuten Toxizitdt zwecks Einstufung je nach Expositionsweg

Expositionsweg Einstufungskategorie oder im Versuch Umrechnung in
ermittelter Bereich der Punktschitzung der
Akuttoxizititsschiitzung akuten Toxizitit
(siehe Hinweis 1)
oral 0 < Kategorie 1 <5 0,5
(mg/kg 5 < Kategorie 2 < 50 5
Korpergewicht)
50 < Kategorie 3 <300 100
300 < Kategorie 4 < 2 000 500
dermal 0 < Kategorie 1 <50 5
(mg/kg 50 < Kategorie 2 < 200 50
Korpergewicht)
200 < Kategorie 3 < 1 000 300
1 000 < Kategorie 4 <2 000 1100
Gase 0 < Kategorie 1 <100 10
(ppmV) 100 < Kategorie 2 < 500 100
500 < Kategorie 3< 2 500 700
2 500 < Kategorie 4 < 20 000 4500
Dimpfe 0 < Kategorie 1 <0,5 0,05
(mg/1) 0,5 < Kategorie 2 < 2,0 0,5
2,0 < Kategorie 3 < 10,0 3
10,0 < Kategorie 4 < 20,0 11
Stiiube/Nebel 0 < Kategorie 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < Kategorie 2 < 0,5 0,05
0,5 < Kategorie 3 < 1,0 0,5
1,5

1,0 < Kategorie 4 < 5,0
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Diese Werte sind fiir die Berechnung der ATS zur Einstufung eines Gemisches
aufgrund seiner Bestandteile gedacht und stellen keine Priifergebnisse dar.

3.1.4.

Gefahrenkommunikation

3.1.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemdfl Tabelle 3.1.3 zu

verwenden.

Tabelle 3.1.3

Kennzeichnungselemente fiir akute Toxizitiit

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
G- 2y | by |G
Piktogramme
Signalworter Gefahr Gefahr Gefahr Warnung
Gefahren- H300: H300: H301: H302:
hinweise: :
Todlich bei Todlich bei Giftig bei Ge;‘éﬁfﬁeﬁf"h
- oral Verschlucken | Verschlucken | Verschlucken
Verschlucken
1 11 s H312:
H310: Todlich | H310: Todlich | H311: Giftig .
. . . Gesundheitssch
- dermal bei bei bei adlich bei
Hautkontakt Hautkontakt Hautkontakt Hautkontakt
H332:
- inhalativ H330: Todlich | H330: Todlich | H331: Giftig Gesundheits-
(s. Hinweis 1) bei Einatmen bei Einatmen bei Einatmen schidlich bei
Einatmen
ISITCher.he‘ts' P264 P264 P264 P264
imaelse - P270 P270 P270 P270
Privention (oral)
Sicherheits- P301 +P310 P301 +P310 P301 +P310 P301 +P312
hinweise - P321 P321 P321 P330
Reaktion (oral) P330 P330 P330
Sicherheits- P405 P405 P405
hinweise -
Lagerung (oral)
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Sicherheits- P501 P501 P501 P501
hinweise -
Entsorgung (oral)
Sicherheits- P262 P262 P280 P280
hinweise - P264 P264
Privention P270 P270
(dermal) P280 P280
Sicherheits- P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352
hinweise - P310 P310 P312 P312
Reaktion P322 P322 P322 P322
(dermal) P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363
Sicherheits- P405 P405 P405
hinweise -
Lagerung
(dermal)
Sicherheits- P501 P501 P501 P501
hinweise -
Entsorgung
(dermal)
Sicherheits- P260 P260 P261 P261
hinweise - P271 P271 P271 P271
Privention P284 P2&4
(inhalativ)
Sicherheits- P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
hinweise - P310 P310 P311 P312
Reaktion P320 P320 P321
(inhalativ)
Sicherheits- P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
hinweise - P405 P405 P405
Lagerung
(inhalativ)
Sicherheits- P501 P501 P501
hinweise -
Entsorgung
(inhalativ)
Hinweis 1:

Zusdtzlich zur Einstufung nach der Inhalationstoxizitdt ist der Stoff oder das
Gemisch auch als EUHO71: ,,Atzend fiir die Atemwege* zu kennzeichnen, wenn die
Datenlage darauf hindeutet, dass der Toxizititsmechanismus in einer Atzwirkung
besteht (Genaueres dazu unter Punkt3.1.2.3.3). Das heillt, dass neben dem
entsprechenden Piktogramm fiir akute Toxizitdt auch ein Piktogramm fiir
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3.2

3.2.1.

3.2.1.1.

Atzwirkung (auf Haut und Augen) zusammen mit einem Gefahrenhinweis fiir die
Atzwirkung wie ,,Atzend"* oder ,,Atzend fiir die Atemwege** hinzugefiigt werden kann.

Hinweis 2:

Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fiir den keinerlei verwertbare Informationen
vorliegen, in einer Konzentration von 1 % oder mehr verwendet wird, muss das
Gemisch folgenden zusitzlichen Hinweis tragen: ,,x Prozent des Gemisches bestehen
aus einem oder mehreren Bestandteilen von unbekannter Toxizitdit (Genaueres dazu
unter Punkt 3.1.3.6.2.2).

ATZUNG/REIZUNG DER HAUT
Begriffsbestimmung und allgemeine Hinweise

Hautditzung: das Erzeugen einer irreversiblen Hautschddigung, d.h. einer
offensichtlichen, bis in das Corium reichenden Nekrose der Epidermis durch
Applikation einer Priifsubstanz fiir eine Dauer von bis zu 4 Stunden. Reaktionen auf
Atzungen sind durch Geschwiire, Blutungen, blutige Verschorfungen und am Ende
des Beobachtungszeitraums von 14 Tagen als Verfirbung durch Ausbleichen der
Haut, komplett haarlose Bereiche und Narben gekennzeichnet. Zur Beurteilung
unklarer Schidigungen sind histopathologische Untersuchungen zu berticksichtigen.

Hautreizung: das Erzeugen einer reversiblen Hautschiddigung durch Applikation
einer Priifsubstanz fiir eine Dauer von bis zu 4 Stunden.



3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.24.
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Einstufungskriterien fiir Stoffe

Vor Priifbeginn miissen mehrere Faktoren zur Bestimmung des Atz- und
Reizpotenzials eines Stoffes betrachtet werden. Feststoffe (Pulver) konnen nach
Anfeuchten oder in Beriihrung mit feuchter Haut oder Schleimhaut dtzend oder
reizend werden. Bestehende Erfahrungswerte beim Menschen und entsprechende
Daten aus einmaliger oder wiederholter Exposition sowie Beobachtungen und Daten
vom Tier stellen erste Anhaltspunkte fiir die Analyse dar, weil sie direkte Aussagen
iiber Wirkungen auf die Haut ergeben. Zudem konnen verfiigbare Informationen tiber
strukturell verwandte Verbindungen herangezogen werden, um {iiber eine Einstufung
zu entscheiden.

Genauso konnen extreme pH-Werte wie <2 und > 11,5 Wirkungen auf die Haut
erzeugen, insbesondere wenn sie mit einem hohen Pufferungsvermoégen einhergehen,
obwohl hier keine vollkommene Korrelation besteht. In der Regel geht man bei
solchen Stoffen davon aus, dass sie signifikante Wirkungen auf die Haut haben; sie
sind als dtzend zu betrachten, auch wenn das Pufferungsvermodgen nicht bekannt ist.
Die saure/alkalische Reserve kann ebenfalls beriicksichtigt werden. Wird der Stoff
aufgrund der sauren/alkalischen Reserve'® trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts
fiir nicht dtzend gehalten, so ist dies durch weitere Priifungen zu bestétigen,
vorzugsweise durch eine geeignete validierte In-vitro-Priifung.

Bei einem Stoff, der bei dermaler Exposition hoch toxisch ist, ist eine Studie tiber die
Hautreizung/-dtzung nicht durchfiihrbar, weil die zu verabreichende Priifstoffmenge
die toxische Dosis erheblich iiberschreiten und damit zum Tod der Tiere fiithren
wiirde. Beobachtet man in akuten Toxizitdtsstudien eine Hautreizung/-dtzung auch
oberhalb der Grenzdosis, dann eriibrigt sich eine weitere Priifung, sofern die
verwendeten Verdiinnungen und gepriiften Tierarten gleichwertig sind. Auch In-
vitro-Alternativen, die validiert und akzeptiert worden sind, konnen fiir
Entscheidungen iiber die Einstufung zu Hilfe genommen werden (siehe Artikel 5).

Fiir die Entscheidung, ob eine In-vivo-Priifung auf Hautreizung erforderlich ist, sind
alle oben genannten Informationen, die fiir einen Stoff oder ein Gemisch verfiigbar
sind, heranzuziehen.

Obgleich sich auch aus der Bewertung einzelner, auf einer Stufe liegender Parameter
(siehe Punkt 3.2.2.5) Informationen gewinnen lassen (so gelten z. B. Atzalkalis mit
extremem pH-Wert als dtzend flir die Haut), empfiehlt es sich doch, die vorliegenden
Informationen in ihrer Gesamtheit zu beriicksichtigen und dabei eine umfassende
Beweiskraftermittlung vorzunehmen. Dies gilt vor allem dann, wenn Informationen
zu manchen, aber nicht allen Parametern verfiigbar sind. Ganz allgemein ist an erster
Stelle bestehenden Erfahrungswerten und Daten vom Menschen, dann
Erfahrungswerten und Versuchsdaten vom Tier und schlieBlich sonstigen
Informationsquellen Beachtung zu schenken; dies ist jedoch von Fall zu Fall zu
entscheiden.

15

Hinweis: Beispielsweise in Young JR, How MJ, Walker AP und Worth WMH. (1988): Classification as
corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline substances without testing on
animals. Toxic in Vitro 2, 19-26.
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3.2.2.5. Fir die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein mehrstufiges
Verfahren zu beachten (siche Abbildung 3.2.1), wobei zu bedenken ist, dass in
manchen Fillen nicht alle Elemente relevant sein konnen.
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Abbildung 3.2.1
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Mehrstufiges Beurteilungsverfahren fiir das hautreizende und -itzende Potenzial
(siehe auch ,,Mehrstufiges Beurteilungsverfahren fiir schwere Augenschidigung und

Augenreizung®, Abbildung 3.3.1)

Stufe Parameter Ergebnis Folgerung

1a Erfahrungswerte bei Mensch oder Tierg) ———— éatzend als atzend einstufen a)
nicht &tzend bzw. keine Daten

1b Erfahrungswerte bei Mensch oder Tierg) ——— reizend als reizend einstufen a)
nicht reizend bzw. keine Daten

1c Erfahrungswerte bei Mensch oder Tierg) —— n|<;ht atzend oder ke!n wgnerer Versuch,

reizend keine Einstufung

keine Daten

2a Struktur-Wirkungs-Beziehungen oder —, &tzend als 4tzend einstufen a)
Struktur-Eigenschafts-Beziehungen b)
nicht &tzend bzw. keine Daten

2 Stuktur-Wirkungs-Bezishungen und —— reizend als reizend einstufen a)
Struktur-Eigenschafts-Beziehungen b)
nicht reizend bzw. keine Daten

3 pH-Wert mit Pufferungsvermégen c) ——— pH<2oder>115 als atzend einstufen a)
kein extremer pH-Wert bzw. keine Daten

4 Datenlage tiber Versuche an Haut von Ja evtl. kein weiterer Versuch, kann
Tieren zeigt: keine Tierversuche nétig d) als atzend/reizend gelten
keine Angaben bzw. Daten

5 validierte und akzeptierte In-vitro-Prifung  _,  Reaktion positiv als 4tzend einstufen a)
auf Hautatzung e)
Reaktion negativ bzw. keine Daten

6 validierte ulnd akzeptierte In-vitro-Prifung ——— Reaktion positiv als reizend einstufen a)
auf Hautreizung f)
Reaktion negativ bzw. keine Daten

7 In-vivo-Priifung auf Hautatzung (1 Tier) ——— Reaktion positiv als atzend einstufen a)
Reaktion negativ

8 In-vivo-Prifung auf Hautreizung (insgesamt ___,  Reaktion positiv als reizend einstufen a)
3 Tiere) h)
Reaktion negativ kein weiterer kgm weiterer Versuch, keine

Versuch Einstufuna
9 Falls ethisch zulassig: Epikutantest am ——— Reaktion positiv als reizend einstufen a)

Menschen g)

Trifft nicht zu

——— Reaktion negativ

kein weiterer Versuch, keine
Einstufuna
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Hinweise zu Abbildung 3.2.1:

a)

b)

d)

g)

h)

Die Einstufung erfolgt, wie in Tabelle 3.2.1 bzw. 3.2.2 gezeigt, in die geeignete
Kategorie.

Struktur-Wirkungs-Beziehungen und Struktur-Eigenschafts-Beziehungen sind zwar
getrennt aufgefiihrt, konnen jedoch parallel betrachtet werden.

Eine Messung des pH-Werts alleine kann bei extremen pH-Werten von < 2,0 and
> 11,5 als Hinweis auf eine mégliche Atzwirkung zweckmiBig sein. Bei solchen
physikalischen Eigenschaften ist davon auszugehen, dass sie zu einer Einstufung als
itzend fiihren. Die saure/alkalische Reserve'® kann ebenfalls beriicksichtigt werden.
Deutet die saure/alkalische Reserve darauf hin, dass der Stoff trotz des hohen oder
niedrigen pH-Werts moglicherweise nicht dtzend ist, so ist dies durch weitere
Priifungen zu bestdtigen, vorzugsweise durch eine geeignete validierte In-vitro-
Priifung. Es sind Verfahren zur Bewertung des Pufferungsvermoégens erforderlich.

Vorliegende Tierversuchsdaten sind genau darauthin zu priifen, ob In-vivo-
Priifungen auf Hautdtzung/-reizung notig sind.  Priifungen eriibrigen sich
gegebenenfalls dann, wenn die Priifung eines Stoffes auf akute dermale Toxizitét
keinerlei Hautreizung bei der Grenzdosis ergeben oder dulerst toxische Wirkungen
gezeigt hat. Im letzteren Fall wird der Stoff aufgrund seiner akuten Toxizitédt bei
dermaler Exposition als hoch geféhrlich eingestuft. Bei der Bewertung von
Informationen iiber die akute dermale Toxizitdt darf man nicht aus den Augen
verlieren, dass Hautverletzungen moglicherweise nur unvollstindig gemeldet wurden
und dass Priifungen und Beobachtungen vielleicht an anderen Tierarten als
Kaninchen gemacht wurden und jede Tierart moglicherweise unterschiedlich stark
reagiert.

Mit Hilfe international anerkannter und wvalidierter In-vitro-Priifverfahren fiir
Hautétzung.

Mit Hilfe international anerkannter und wvalidierter In-vitro-Priifverfahren fiir
Hautreizung, sofern zweckmaBig.

Diese Belege konnten aus einmaliger oder wiederholter Exposition gewonnen
werden. Es gibt kein international anerkanntes Verfahren fiir Priifungen der
Hautreizung beim Menschen.

In der Regel wird an drei Tieren getestet, wobei eines darunter aus der
Atzungspriifung mit negativem Ergebnis stammt.

3.2.2.6. Atzwirkung

3.2.2.6.1Ein Stoff wird aufgrund der Ergebnisse von Tierversuchen gemil Tabelle 3.2.1 als

atzend eingestuft. Ein Stoff gilt als dtzend, wenn er nach einer Exposition von
hochstens 4 Stunden bei mindestens einem von drei getesteten Tieren das
Hautgewebe zerstort, d. h. eine deutliche, bis in das Corium reichende Nekrose der

Hinweis: Beispielsweise in Young JR, How MJ, Walker AP und Worth WMH. (1988): Classification as
corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline substances without testing on
animals. Toxic in Vitro 2, 19-26.
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Epidermis verursacht hat. Reaktionen auf Atzungen sind durch Geschwiire,
Blutungen, blutige Verschorfungen und am Ende des Beobachtungszeitraums von 14
Tagen eine Verfiarbung aufgrund des Ausbleichens der Haut sowie komplett haarlose
Bereiche und Narben gekennzeichnet. Zur Beurteilung unklarer Schidigungen sind
histopathologische Untersuchungen zu beriicksichtigen.

3.2.2.6.2Die Kategorie dtzend gliedert sich in drei Unterkategorien: Unterkategorie 1A: Nach

hochstens dreiminiitiger Einwirkungszeit und einer Beobachtungszeit von hochstens
einer Stunde sind Reaktionen festzustellen. Unterkategorie 1B: Nach einer
Einwirkungszeit zwischen drei Minuten und einer Stunde wund einer
Beobachtungszeit von hochstens 14 Tagen sind Reaktionen festzustellen.
Unterkategorie 1C: Nach einer Einwirkungszeit zwischen einer und vier Stunden und
einer Beobachtungszeit von bis zu 14 Tagen sind Reaktionen festzustellen.

3.2.2.6.3Die Verwendung von Humandaten wird in Punkt 3.2.2.1 und 3.2.2.4 sowie in Teil 1

Punkt 1.1.1.3 und 1.1.1.4 behandelt.

Tabelle 3.2.1
Die Kategorie hautiitzend und ihre Unterkategorien
dtzend bei > 1 von 3 Tieren
Unterkategorien Exposition Beobachtung
Kategorie 1: 1A < 3 Minuten <1 Stunde
dtzend 1B >3 Minuten - < 1 Stunde <14 Tage
1C > 1 Stunde - < 4 Stunden <14 Tage

3.2.2.7. Reizwirkung

3.2.2.7.1Die Tabelle 3.2.2 enthdlt nur eine einzige Kategorie (Kategorie2) fiir die

Reizwirkung, die auf den Ergebnissen von Tierversuchen beruht. Die Verwendung
von Humandaten wird in Punkt 3.2.2.1 und 3.2.2.4 sowie in Teil 1 Punkt 1.1.1.3 und
1.1.1.4 erortert. Das Hauptkriterium fiir die Kategorie reizend besteht darin, dass bei
mindestens zwei getesteten Tieren ein mittleres Ergebnis von > 2,3 - < 4,0 auftritt.

Tabelle 3.2.2
Kategorien der Hautreizung

Kategorien Kriterien

(1) Mittelwert von > 2,3 - <4,0 fiir die Rotung/Schorfbildung oder fiir das
Auftreten von Odemen bei mindestens 2 von 3 getesteten Tieren nach
dem Grad der Reizung bei 24, 48 und 72 Stunden nach Entfernen des
Lappchens oder bei verzogerter Reaktion nach dem Grad der Reizung

reizend an 3 aufeinanderfolgenden Tagen nach Einsetzen der Hautreaktion,

(Kategorie 2)

oder

(2) Entziindung, die bei mindestens 2 Tieren bis zum Ende des
Beobachtungszeitraums (in der Regel 14 Tage) andauert, wobei
insbesondere (begrenzter) Haarausfall, Hyperkeratose, Hyperplasie und
Schuppenbildung zu beriicksichtigen sind, oder
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(3) Manchmal konnen die Reaktionen der Tiere ausgesprochen
unterschiedlich ausfallen, so dass ein einzelnes Tier zwar eine eindeutig
positive, aber doch schwéchere Reaktion auf die chemische Exposition
zeigt, als in den vorstehenden Kriterien beschrieben.

3.2.2.8. Anmerkungen zu Reaktionen der Tiere bei Priifungen auf Hautreizung

3.2.2.8.1Tiere konnen bei der Priifung auf Hautreizung ebenso unterschiedlich reagieren wie

bei der Priifung auf Atzung. Das Hauptkriterium fiir die Einstufung eines Stoffes als
hautreizend ist gemdB Punkt 3.2.2.7.1 der auf alle Versuchstiere bezogene Mittelwert
der Ergebnisse aus Rotung/Schorfbildung oder Odembildung. Ein eigenes Kriterium
fiir die Reizung deckt jene Fille ab, in denen eine signifikante Reizungsreaktion
auftritt, der als Kriterium fiir einen positiven Befund dienende Mittelwert allerdings
nicht erreicht wird. Relevante Daten konnen auch aus Tierstudien tiber nicht akute
Reizung stammen. Sie gelten als signifikant, wenn die festgestellten Wirkungen mit
den oben beschriebenen vergleichbar sind.

3.2.2.8.2Die Reversibilitdt von Hautschdadigungen ist ein weiterer Faktor bei der Beurteilung

3.2.3.

von Reizungsreaktionen. Hélt die Entziindung bei zwei oder mehr Versuchstieren bis
zum Ende des Beobachtungszeitraums an, dann gilt ein Material (unter
Beriicksichtigung von begrenzt auftretendem Haarausfall, Hyperkeratose,
Hyperplasie und Schuppenbildung) als reizend.

Einstufungskriterien fiir Gemische

3.2.3.1. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.2.3.1.1Das Gemisch wird nach denselben Kriterien wie Stoffe eingestuft, wobei die Priif-

und Beurteilungsstrategien zur Gewinnung von Daten fiir diese Gefahrenklassen zu
beriicksichtigen sind.

3.2.3.1.2Anders als bei anderen Gefahrenklassen gibt es alternative Priifverfahren fiir die

hautidtzende Wirkung bestimmter Arten von Stoffen und Gemischen, die ein genaues
Einstufungsergebnis ermoglichen und zudem einfach und relativ kostengiinstig
durchzufiihren sind. Zur Priifung eines Gemisches sollten die einstufenden Personen
eine mehrstufige Strategie zur Beweiskraftermittlung einsetzen, wie in den Kriterien
fiir die Einstufung von Stoffen nach ihrer hautreizenden und -dtzenden Wirkung
beschrieben (siche Punkt3.2.2.5), damit zum einen eine genaue Einstufung
gewihrleistet ist und zum anderen unnétige Tierversuche vermieden werden. Ein
Gemisch gilt dann als dtzend fiir die Haut (hautdtzend der Kategorie 1), wenn es
einen pH-Wert von hochstens 2 bzw. von mindestens 11,5 hat. Wird der Stoff oder
das Gemisch aufgrund der sauren/alkalischen Reserve'’ trotz des niedrigen oder
hohen pH-Werts fiir nicht dtzend gehalten, so ist dies durch weitere Priifungen zu
bestitigen, vorzugsweise durch eine geeignete validierte In-vitro-Priifung.

17

Hinweis: Beispielsweise in Young JR, How MJ, Walker AP und Worth WMH. (1988): Classification as
corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline substances without testing on
animals. Toxic in Vitro 2, 19-26.
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Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.2.3.2.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine hautreizende/-dtzende Gefahr gepriift,

3.2.3.3.

liegen jedoch ausreichende Daten {iber seine einzelnen Bestandteile und iiber
dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefdhrlichkeit des Gemisches angemessen
zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften
des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.2.3.3.1Um alle verfugbaren Daten zur Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer

hautreizenden/-dtzenden Gefahr zu nutzen, wurde folgende Annahme getroffen, die
gegebenenfalls im mehrstufigen Verfahren angewandt wird:

Annahme: Als ,relevante Bestandteile® eines Gemisches gelten jene, die in
Konzentrationen von 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Flussigkeiten,
Stauben, Nebeln und Dampfen, in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) oder mehr
vorliegen, sofern (z. B. bei dtzenden Bestandteilen) kein Anlass zu der Annahme
besteht, dass ein in einer Konzentration von weniger als 1 % enthaltener Bestandteil
dennoch fiir die Einstufung des Gemisches aufgrund seiner hautreizenden/-dtzenden
Wirkung relevant ist.

3.2.3.3.2Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Gemischen als

hautreizend oder -dtzend, wenn zwar Daten iiber die Bestandteile, nicht aber iiber das
Gemisch insgesamt vorliegen, auf der Additivitédtstheorie, so dass jeder dtzende oder
reizende Bestandteil proportional zu seiner Stirke und Konzentration zu den
reizenden oder dtzenden Gesamteigenschaften des Gemisches beitragt. Auf dtzende
Bestandteile wird ein Gewichtungsfaktor von 10 angewandt, wenn ihre
Konzentration zwar unter dem allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die
Einstufung in die Kategorie 1 liegt, aber trotzdem stark genug ist, dass sie zur
Einstufung des Gemisches als reizend beitrdgt. Das Gemisch wird als &dtzend oder
reizend eingestuft, wenn die Summe der Konzentrationen solcher Bestandteile einen
Konzentrationsgrenzwert {iberschreitet.

3.2.3.3.3Tabelle 3.2.3 enthdlt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte, nach denen ein

Gemisch als hautreizend oder -dtzend zu gelten hat.

3.2.3.3.4Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Arten von Gemischen geboten,

die Stoffe wie Sduren und Basen, anorganische Salze, Aldehyde, Phenole und
Tenside enthalten. Hier ldsst sich die in Punkt 3.2.3.3.1 und 3.2.3.3.2 erlduterte
Verfahrensweise unter Umstinden nicht anwenden, da viele dieser Stoffe bereits in
Konzentrationen von < 1 % étzend oder reizend wirken. Bei Gemischen, die starke
Sauren oder Basen enthalten, ist der pH-Wert als Einstufungskriterium zu verwenden
(siehe Punkt 3.2.3.1.2), da der pH-Wert ein besserer Indikator fiir die Atzwirkung ist
als die Konzentrationsgrenzwerte der Tabelle 3.2.3. Bei einem Gemisch mit
hautreizenden oder -dtzenden Bestandteilen, das sich nicht mit Hilfe der
Additivitditsmethode (Tabelle 3.2.3) einstufen ldsst, weil seine chemischen
Eigenschaften diese Methode nicht zulassen, wird wie folgt verfahren: Es ist als
hautidtzend der Kategorien 1A, 1B oder 1C einzustufen, wenn es > 1% eines
Bestandteils enthélt, der in Kategorie 1A, 1B oder 1C eingestuft ist, oder es ist in
Kategorie 2 einzustufen, wenn es >3 % eines reizenden Bestandteils enthidlt. Die
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Einstufung von Gemischen mit Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach
Tabelle 3.2.3 nicht anwendbar ist, ist in Tabelle 3.2.4 zusammengefasst.

3.2.3.3.5Manchmal konnen zuverldssige Daten zeigen, dass die Atzungs- oder
Reizungsgefahr eines Bestandteils fiir die Haut auch bei Uberschreitung der
allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.2.3 und 3.2.4 nicht erkennbar
ist. Dann ist das Gemisch anhand dieser Daten einzustufen (siehe auch Artikel 10
und 11). In anderen Fillen, in denen man davon ausgeht, dass die Atzungs- oder
Reizungsgefahr eines Bestandteils fiir die Haut nicht erkennbar ist, wenn dessen
Konzentration die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.2.3 und
3.2.4 tiberschreitet, ist eine Priifung des Gemisches in Erwégung zu ziehen. In diesen
Féllen ist die mehrstufige Strategie zur Beweiskraftermittlung gemdf3 Punkt 3.2.2.5
und Abbildung 3.2.1 anzuwenden.

3.2.3.3.6Z¢igt die Datenlage, dass ein oder mehrere Bestandteile bei einer Konzentration von
<1 % (4tzend) oder <3 % (reizend) eine dtzende oder reizende Wirkung haben, ist
das Gemisch entsprechend einzustufen.

Tabelle 3.2.3
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der nach ihrer Atzungs- oder Reizungsgefahr fiir
die Haut (in Kategorie 1 oder 2) eingestuften Bestandteile, die zur Einstufung eines
Gemisches als hautitzend/-reizend fiihren

Summe der Bestandteile, | Konzentration, die zu folgender FEinstufung des

die eingestuft sind als: Gemisches fiihrt:
hautétzend hautreizend
Kategorie 1 Kategorie 2
(sieche Hinweis unten)

hautitzend >5% > 1% aber <5 %

(Kategorien 1A, 1B, 1C)

hautreizend > 10 %

(Kategorie 2)

(10 x hautitzend der > 10 %

Kategorien 1A, 1B, 1C) +

hautreizend

(Kategorie 2)

Hinweis:

Die Summe aller Bestandteile eines Gemisches, die jeweils als hautdtzend der
Kategorie 1A, 1B oder 1C eingestuft sind, muss > 5 % sein, damit auch das Gemisch
als hautdtzend der Kategorie 1A, 1B oder 1C eingestuft wird. Ist die Summe der
hautidtzenden Bestandteile der Kategorie 1A <5 %, die Summe der Bestandteile der
Kategorien 1A + 1B jedoch >5%, so ist das Gemisch als hautdtzend der
Kategorie 1B einzustufen. Analog dazu gilt: Ist die Summe der hautdtzenden
Bestandteile der Kategorien 1A+ 1B <5 %, die Summe der Bestandteile der
Kategorien 1A + 1B + 1C jedoch >5 %, so ist das Gemisch als hautidtzend der
Kategorie 1C einzustufen.
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Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile eines Gemisches, auf die das
Additivititsverfahren nicht anwendbar ist, die zur Einstufung des Gemisches als

hautiitzend/-reizend fithrt

Bestandteil:

Konzentration:

Gemisch eingestuft als:

hautitzend/-reizend

sauer mit pH-Wert < 2

1%

Kategorie 1

basisch mit pH-Wert
>11,5

>1%

Kategorie 1

weitere itzende
Bestandteile (Kategorien
1A, 1B, 1C), auf die die
Additivitit nicht
anwendbar ist

>21%

Kategorie 1

weitere dtzende
Bestandteile

(Kategorie 2), auf die die
Additivitiit nicht
anwendbar ist,
einschlieBlich Siuren und
Basen

>3 %

Kategorie 2

3.24.

Gefahrenkommunikation

3.2.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemil3 Tabelle 3.2.5 zu

verwenden.

Tabelle 3.2.5

Kennzeichnungselemente fiir hautreizende/-itzende Wirkung

Einstufung Kategorie 1A, 1B, 1C Kategorie 2
GHS-Piktogramme
Signalworter Gefahr Warnung
. . H314: Verursacht schwere Hautidtzungen H315: Verursacht
Gefahrenhinweise N .
und Augenschédden Hautreizungen
Sicherheitshinweise - P260 P264
Priventi P264 P280
rivention P230
Sicherheitshinweise - P301 + P330 + P331 P302 + P352
Reaktion P303 + P361 + P353 P321
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P363 P332 +P313
P304 + P340 P362
P310
P321
P305 + P351 + P338
Sicherheitshinweise - P405
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501
Entsorgung
3.3. SCHWERE AUGENSCHADIGUNG/-REIZUNG
3.3.1.  Begriffsbestimmung
3.3.1.1. Schwere Augenschddigung: das Erzeugen von Gewebeschdden im Auge oder eine
massive Verschlechterung des Sehvermogens nach Applikation eines Priifstoffes auf
die Oberfliche des Auges, die nicht innerhalb von 21 Tagen nach Applikation
vollsténdig reversibel sind.
Augenreizung: das Erzeugen von Verdnderungen am Auge nach Applikation eines
Priifstoffes auf die Oberfliche des Auges, die innerhalb von 21 Tagen nach der
Applikation vollstandig reversibel sind.
3.3.2.  Einstufungskriterien fiir Stoffe
3.3.2.1. Das Einstufungssystem fiir Stoffe umfasst ein mehrstufiges Priif- und
Bewertungsschema, das bereits bestehende Informationen iiber schwere
Augengewebsschiden und tiber Augenreizungen (samt Daten {iiber historische
Erfahrungswerte bei Mensch oder Tier) mit Erwdgungen der Struktur-Wirkungs-
Beziehungen (SAR) oder Struktur-Eigenschafts-Beziehungen (SPR) und den
Ergebnissen validierter In-vitro-Priifungen kombiniert, um unnétige Tierversuche zu
vermeiden.
3.3.2.2. Bevor eine In-vivo-Priifung auf schwere Augenschiddigung/-reizung durchgefiihrt
wird, sind alle bestehenden Informationen zu einem Stoff zu iiberpriifen. Die Frage,
ob ein Stoff schwere (d. h. irreversible) Augenschdden verursacht, ldsst sich hiufig
anhand vorliegender Daten vorab entscheiden. Kann ein Stoff anhand dieser Daten
eingestuft werden, ist keine Priifung erforderlich.
3.3.2.3. Vor Priifbeginn miissen mehrere Faktoren zur Bestimmung des Potenzials der

schweren Augenschadigung/-reizung durch einen Stoff betrachtet werden.
Gesammelte Erfahrungswerte bei Mensch und Tier stellen erste Anhaltspunkte fiir
die Analyse dar, da sie direkte Aussagen tiber Wirkungen am Auge ergeben. In
einigen Fillen konnen die iiber strukturell verwandte Verbindungen vorliegenden
Informationen fiir eine Entscheidung {iiber die Einstufung ausreichen. Genauso
konnen Stoffe mit extremen pH-Werten von <2 und > 11,5 schwere Augenschéaden




3.3.2.4.

3.3.2.5.

3.3.2.6.
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verursachen, insbesondere wenn sie mit einem hohen Pufferungsvermogen'
einhergehen. Bei solchen Stoffen geht man von signifikanten Wirkungen am Auge
aus, auch wenn das Pufferungsvermégen nicht bekannt ist. Vor der Betrachtung einer
schweren Augenschiddigung/-reizung ist der Stoff im Hinblick auf seine mogliche
hautidtzende Wirkung zu beurteilen, um die Priifung von hautidtzenden Stoffen auf
lokale Wirkungen am Auge zu vermeiden. Auch In-vitro-Alternativen, die validiert
und akzeptiert worden sind, konnen fiir Entscheidungen tiber die Einstufung zu Hilfe
genommen werden (siehe Artikel 5).

Fiir die Entscheidung, ob eine In-vivo-Priifung auf Augenreizung erforderlich ist,
sind alle oben genannten Informationen, die fiir einen Stoff verfligbar sind,
heranzuziehen.

Obgleich sich auch aus der Bewertung einzelner auf einer Stufe liegender Parameter
Informationen gewinnen lassen (so gelten z. B. Alkalihydroxide (Atzalkalis) mit
extremem pH-Wert als lokal dtzend), sind bei der umfassenden
Beweiskraftermittlung doch die vorliegenden Informationen in ihrer Gesamtheit zu
beriicksichtigen, vor allem dann, wenn Informationen nur fiir einige, nicht aber fiir
alle Parameter vorliegen. Ganz allgemein ist an erster Stelle dem Urteil von Experten
unter Berticksichtigung der Erfahrungswerte mit dem Stoff beim Menschen
Beachtung zu schenken, dann den Ergebnissen von Hautreizungspriifungen und
schlieBlich ordnungsgemall validierten Alternativverfahren. Tierversuche mit
atzenden Stoffen oder Gemischen sind weitestgehend zu vermeiden.

Fir die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein mehrstufiges
Verfahren zu beachten (siche Abbildung 3.3.1), wobei zu bedenken ist, dass in
manchen Fillen nicht alle Elemente relevant sein konnen.

Das mehrstufige Verfahren enthdlt eine gute Anleitung dafiir, wie bestehende
Informationen {iber einen Stoff zu organisieren sind und wie eine
Beweiskraftentscheidung iiber die Gefahrenbewertung und —einstufung zu treffen ist,
wobei im Idealfall keine neuen Tierversuche durchgefiihrt werden.

18

Hinweis: Beispielsweise in Young JR, How MJ, Walker AP und Worth WMH. (1988): Classification as
corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline substances without testing on
animals. Toxic in Vitro 2, 19-26.
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Abbildung 3.3.1
Mehrstufiges Beurteilungsverfahren fiir schwere Augenschidigung und Augenreizung
(siehe auch ,,Mehrstufiges Beurteilungsverfahren fiir das hautreizende und —iitzende
Potenzial*“, Abbildung 3.2.1)
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Stufe Parameter Ergebnis Folgerung
1a Daten tiber historische Erfahrungswerte bei schwere Kategorie 1
Mensch oder Tier Auaenschaden
keine oder nicht bekannt L——— augenreizend — Kategorie 2
1b Daten tber his!.orische Erfahrungswerte bei hautatzend keine Begnellung der W|rkung auf
Mensch oder Tier Augen, gilt als Kategorie 1
keine oder nicht bekannt
1c Daten tiber historische Erfahrungswerte bei hautreizend keine Beurteilung der Wirkung auf
Mensch oder Tier Augen, gilt als Kategorie 2
keine oder nicht bekannt
2a  Struktur-Wirkungs-Beziehungen/Struktur- schwer —— Kategorie 1
Eigenschafts-Beziehungen (SAR/SPR) augenschadigend
keine oder nicht bekannt
2b Struktur-Wirkungs-Beziehungen/Struktur- augenreizend keine Beurteilung der Wirkung
Eigenschafts-Beziehungen (SAR/SPR) auf Augen, gilt als Kategorie 2
keine oder nicht bekannt
2c Struktur-Wirkungs-Beziehungen/Struktur- hautatzend keine Beurteilung der Wirkung
Eigenschafts-Beziehungen (SAR/SPR) auf Augen, gilt als Kategorie 1
keine oder nicht bekannt
l pH > 11,5 oder pH < 2
3a pH-Wert/saure oder alk. Reserve — (Beriicksichtigungd. ——— Kategorie 1
saur./alkal. Reserve)
3b  2<pH<115
(kein Pufferungsvermégen)
4 sonstige Informationen, die hautatzende Ja keine Beurteilung der Wirkung
Wirkung vermuten lassen auf Augen, gilt als Kategorie 1
Nein
5 Gibt es validierte In-vitro-Priifung zur Nei Waeiter bei Stufe 6
Bewertung schwerer Augenschaden? ein eiter bei Stufe
5a In-vitro-Priifung auf schwere Augenreizung ——— schwer - ——— Kategorie 1
augenschadigend
keine schwere Augenreizung
" " . . - In-vitro-Priifung auf
9 9 9 Nein zung war aber negativ
l - Bei Fehlen einer In- " .
_ . ——— Weiter bei Stufe 7
J vitro-Priifung
a
6a In-vitro-Priifung auf Augenreizung ——— augenreizend ——— Kategorie 2
kein Hinweis auf augenreizende
Eigenschaften
7 Bewertung des hautatzenden Potenzials . .
im Versuch (siehe Priifstrategie bei ——— hautatzend _ keine Beurtew.lung der Wirkung
Hautreizung/-&tzung) auf Augen, gilt als Kategorie 1
nicht atzend
N X schwer Kategorie 1
8 Priifung am Kaninchenauge (1 Tier) — augenschadigend —— Kategorie
keine schwere Schadigung
9 1 oder 2 weitere Tiere ——— augenreizend ——— Kategorie 2
J' ————— nicht augenreizend ——— keine Einstufung
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Hinweise zu Abbildung 3.3.1:

Stufe 1a/b

Daten tiber historische Erfahrungswerte bei Mensch oder Tier: Bereits vorliegende
Informationen {iiber Augenreizung und Hautdtzung sind getrennt aufgefiihrt, weil die
Hautédtzung zu beurteilen ist, wenn keine Informationen iiber lokale Wirkungen am Auge
vorliegen. Die Analyse bereits bestehender Erfahrungswerte zu dem Stoff kann ein Potenzial
fiir schwere Augenschidigung, Atzung und Reizung sowohl der Haut als auch der Augen
aufzeigen:

1) Stufe la — zuverldssige Feststellung der Reizwirkung auf das Auge anhand von
Erfahrungswerten bei Mensch und Tier — basiert auf dem Urteil von Experten: Meist
beruhen die Erfahrungswerte beim Menschen auf zufilligen Ereignissen, so dass die
nach einem Unfall festgestellten lokalen Wirkungen mit den Klassifikationskriterien
abgeglichen werden miissen, die zur Bewertung von Tierversuchsdaten geschaffen
wurden.

i1) Stufe 1b — Bewertung von Daten liber Hautdtzung: Hautitzende Stoffe diirfen Tieren
nicht in die Augen getrdufelt werden; sie sind ebenfalls als Verursacher schwerer
Augenschédden anzusehen (Kategorie 1).

Stufe 2 a/b/c

Struktur-Wirkungs-Beziehungen (SAR) und Struktur-Eigenschafts-Beziehungen (SPR) sind
bei Augenreizung und Hautétzung getrennt aufgefiihrt, werden tatsdchlich aber wohl parallel
betrachtet. Diese Stufe ist mit Hilfe von validierten und akzeptierten SAR-/SPR-Verfahren
abzuschlieBen. Die SAR-/SPR-Analyse kann ein Potenzial fiir schwere Augenschddigung,
Atzung und Reizung sowohl der Haut als auch der Augen aufzeigen:

1) Stufe 2a - zuverldssige Feststellung der Reizwirkung auf das Auge nur durch
theoretische Bewertungen: Dies ist meist nur bei Stoffen zweckméBig, die Homologe
von Stoffen mit sehr gut bekannten Eigenschaften sind.

i1) Stufe 2c¢ — theoretische Bewertung der hautdtzenden Wirkung: Hautdtzende Stoffe
dirfen Tieren nicht in die Augen getridufelt werden; sie sind ebenfalls als
Verursacher schwerer Augenschéden anzusehen (Kategorie 1).

Stufe 3

Extreme pH-Werte von <2,0 und> 11,5 deuten darauf hin, dass ein Potenzial fiir
schwerwiegende lokale Wirkungen vorhanden ist; Stoffe mit solchen physikalischen
Eigenschaften gelten als Verursacher schwerer Augenschdden (Kategorie 1). Die
saure/alkalische Reserve kann ebenfalls beriicksichtigt werden. Deutet die saure/alkalische
Reserve'” darauf hin, dass der Stoff trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts moglicherweise
keine schweren Augenschéden verursacht, so ist dies durch weitere Priifungen zu bestétigen,
vorzugsweise durch eine geeignete validierte In-vitro-Priifung.

Stufe 4
Es sind alle verfiigbaren Informationen zu verwenden, einschlielich der Erfahrungswerte
beim Menschen. Dies bleibt allerdings auf bereits vorliegende Informationen beschriankt

19 Hinweis: Beispielsweise in Young JR, How MJ, Walker AP und Worth WMH. (1988): Classification as
corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline substances without testing on
animals. Toxic in Vitro 2, 19-26.
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(z. B. die Ergebnisse von dermalen LDsy-Priifungen oder auch historische Informationen tiber
Hautétzung).

Stufe 5

Hierbei muss es sich um alternative Verfahren fiir die Bewertung von Augenreizung oder
schwerer Augenschiddigung (z. B. irreversibler Hornhauttriibung) handeln, die nach
international vereinbarten Grundsitzen und Kriterien validiert wurden (siehe Artikel 5).

Stufe 6
Diese Stufe ist zur Zeit noch nicht erreichbar. Validierte Alternativverfahren fiir die
zuverldssige Bewertung von (reversiblen) Augenreizungen miissen erst noch entwickelt
werden.

Stufe 7

Liegen keine weiteren sachdienlichen Informationen vor, ist unbedingt die potenzielle
hautdtzende Wirkung im Versuch zu bewerten, bevor ein Reizungsversuch am
Kaninchenauge vorgenommen wird. Dies ist in Stufen und, sofern moglich, mit Hilfe eines
validierten und akzeptierten In-vitro-Assays fiir hautdtzende Wirkung durchzufiihren. Gibt es
einen solchen nicht, ist die Bewertung mit Tierversuchen abzuschlieBen (siehe Strategie bei
Hautreizung/-dtzung, Abschnitt 3.2.2).

Stufe 8
Stufenweise Beurteilung der Augenreizung in vivo. Werden bei einem Limit-Test mit einem
Kaninchen schwere Augenschéden festgestellt, sind keine weiteren Priifungen erforderlich.

Stufe 9

Fiir die Reizungspriifung diirfen nicht mehr als zwei Tiere verwendet werden (einschlieflich
des Tiers, das bereits zur Bewertung moglicher schwerwiegender Wirkungen verwendet
wurde), sofern bei beiden Tieren iibereinstimmend eine eindeutige Reizungsreaktion auftritt
oder ausbleibt.

Bei unterschiedlichen oder unklaren Reaktionen ist ein drittes Tier erforderlich. Uber eine
Einstufung ist anhand des Ergebnisses dieser Priifung an drei Tieren zu entscheiden.
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3.3.2.7. Irreversible Wirkungen am Auge/schwere Augenschdden (Kategorie 1)

3.3.2.7.1Wenn Stoffe ein Potenzial fiir eine schwere Augenschidigung aufweisen, werden sie
in die Kategorie 1 (irreversible Wirkungen am Auge) eingestuft. Ihre Einstufung in
diese Gefahrenkategorie erfolgt aufgrund der Ergebnisse von Tierversuchen
entsprechend den Kriterien von Tabelle 3.3.1. Diese Beobachtungen umfassen Tiere
mit Hornhautverletzungen der Schwere 4 und anderen schweren, zu einem beliebigen
Zeitpunkt  widhrend des  Versuchs  beobachteten  Reaktionen  (z. B.
Hornhautzerstérung) sowie Tiere mit dauerhafter Hornhauttriibung, Verfarbung der
Hornhaut durch einen Farbstoff, Anhaften, Pannus und Interferenz mit der Funktion
der Regenbogenhaut oder andere Wirkungen, die das Sehvermogen beeintrachtigen.
In diesem Zusammenhang gelten jene Verletzungen als dauerhaft, die in einem
Beobachtungszeitraum von in der Regel 21 Tagen nicht vollstdndig reversibel sind.
Stoffe werden auch dann in Kategorie 1 eingestuft, wenn sie die bei einem Draize-
Test an Kaninchen festgestellten Kriterien einer Hornhauttriibung der Schwere > 3
oder einer Iritis der Schwere > 1,5 erfiillen, womit beriicksichtigt wird, dass solch
schwere Verletzungen in einer Beobachtungszeit von 21 Tagen normalerweise nicht
reversibel sind.

Tabelle 3.3.1
Kategorien fiir irreversible Wirkungen am Auge

Kategorien Kriterien

Wird ein Stoff auf das Auge eines Tieres aufgebracht, so erzeugt er:

- mindestens bei einem Tier Wirkungen an der Horn-, Regenbogen-
oder Bindehaut, bei denen nicht mit einer Riickbildung zu rechnen
ist oder die sich in einer Beobachtungszeit von normalerweise

irreversible 21 Tagen nicht vollstindig zuriickgebildet haben, und/oder
\AVI:;l;ungen am - bei mindestens 2 von 3 Versuchstieren eine positive Reaktion in

Form:
(Kategorie 1) - einer Hornhauttriibung der Schwere > 3 und/oder
- einer Iritis der Schwere > 1,5,

berechnet als mittleres Ergebnis nach dem Grad der Wirkung nach 24,
48 und 72 Stunden nach Aufbringen des Priifmaterials.

3.3.2.7.2Die Verwendung von Humandaten wird in Punkt 3.3.2.1 und 3.3.2.4 sowie in Teil 1
Punkt 1.1.1.3 und 1.1.1.4 erortert.

3.3.2.8. Reversible Wirkungen am Auge (Kategorie 2)

3.3.2.8.1Fiir Stoffe, die reversible Augenreizungen verursachen koénnen, wird eine einzige
Kategorie festgelegt. Ihre Einstufung in diese Gefahrenkategorie erfolgt aufgrund der
Ergebnisse von Tierversuchen entsprechend den Kriterien von Tabelle 3.3.2.

Tabelle 3.3.2
Kategorien fiir reversible Wirkungen am Auge
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Kategorien Kriterien

Wird ein Stoff auf das Auge eines Tieres aufgebracht, so erzeugt er:

- bei mindestens 2 von 3 Versuchstieren eine positive Reaktion in
Form:

- einer Hornhauttriibung der Schwere > 1 und/oder

- einer Iritis der Schwere > 1 und/oder

augenreizend . :
g - einer Bindehautrétung der Schwere > 2 und/oder

(Kategorie 2) - eines Bindehautodems (Chemosis) der Schwere > 2,

- berechnet als mittleres Ergebnis nach dem Grad der Wirkung
nach 24, 48 und 72 Stunden nach Aufbringen des Priifmaterials
und

- bei vollstandiger Riickbildung innerhalb einer Beobachtungszeit
von 21 Tagen.

3.3.2.8.2Bei Stoffen, bei denen die Reaktionen der Versuchstiere ausgesprochen
unterschiedlich ausfallen, ist dies bei der Festlegung der Einstufung zu
berticksichtigen.

3.3.3.  FEinstufungskriterien fiir Gemische
3.3.3.1. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.3.3.1.1Das Gemisch wird nach denselben Kriterien wie Stoffe eingestuft, wobei die Priif-
und Beurteilungsstrategien zur Gewinnung von Daten fiir diese Gefahrenklassen zu
berticksichtigen sind.

3.3.3.1.2Anders als bei anderen Gefahrenklassen gibt es alternative Priifverfahren fiir die
hautidtzende Wirkung bestimmter Arten von Stoffen und Gemischen, die ein genaues
Einstufungsergebnis ermoglichen und zudem einfach und relativ kostenglinstig
durchzufiihren sind. Zur Priifung eines Gemisches sollten die fiir die Einstufung
zustdndigen Personen eine mehrstufige Strategie zur Beweiskraftermittlung
einsetzen, wie in den Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen nach ihrer
hautdtzenden Wirkung und ihrer schweren Augenschddigung und Augenreizung
beschrieben, damit zum einen eine genaue Einstufung gewéhrleistet ist und zum
anderen unnotige Tierversuche vermieden werden. Ein Gemisch gilt dann als
schwere Augenschidden verursachend (Kategorie 1), wenn es einen pH-Wert von
<2,0 bzw. von > 11,5 hat. Geht man aufgrund der sauren/alkalischen Reserve® trotz
des hohen oder niedrigen pH-Werts davon aus, dass der Stoff oder das Gemisch nicht
das Potenzial hat, schwere Augenschidden zu verursachen, so ist dies durch weitere
Priifungen zu bestitigen, vorzugsweise durch eine geeignete validierte In-vitro-
Priifung.

20 Hinweis: Beispielsweise in Young JR, How MJ, Walker AP und Worth WMH. (1988) Classification as
corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline substances without testing on
animals. Toxic in Vitro 2, 19-26.
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Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.3.3.2.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine hautidtzende Wirkung oder sein Potenzial

3.3.3.3.

fiir schwere Augenschiddigung/-reizung gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten
iiber seine einzelnen Bestandteile und tiber &hnliche gepriifte Gemische vor, um die
Gefdhrlichkeit des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten
nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.3.3.3.1Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer augen-

reizenden/schwer augenschddigenden Eigenschaften zu nutzen, wurde folgende
Annahme getroffen, die gegebenenfalls im Rahmen des mehrstufigen Verfahrens
angewandt wird:

Annahme: Als ,relevante Bestandteile eines Gemisches gelten jene, die in
Konzentrationen von 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Fliissigkeiten,
Stauben, Nebeln und Dampfen; in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) oder mehr
vorliegen, sofern (z. B. bei dtzenden Bestandteilen) kein Anlass zu der Annahme
besteht, dass ein in einer Konzentration von weniger als 1 % enthaltener Bestandteil
dennoch fiir die Einstufung des Gemisches aufgrund der Augenreizung/schweren
Augenschidigung relevant ist.

3.3.3.3.2Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Gemischen als

augenreizend oder schwer augenschiadigend, wenn zwar Daten iiber die Bestandteile,
nicht aber zum Gemisch insgesamt vorliegen, auf der Additivitétstheorie, so dass
jeder reizende oder é&tzende Bestandteil proportional zu seiner Stdrke und
Konzentration zu den reizenden oder dtzenden Gesamteigenschaften des Gemisches
beitrdgt. Auf dtzende Bestandteile wird ein Gewichtungsfaktor von 10 angewandt,
wenn ihre Konzentration zwar unter dem allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir
die Einstufung in die Kategorie 1 liegt, aber trotzdem stark genug ist, dass sie zur
Einstufung des Gemisches als reizend beitrdgt. Das Gemisch wird als schwer
augenschddigend oder als augenreizend eingestuft, wenn die Summe der
Konzentrationen solcher Bestandteile einen Konzentrationsgrenzwert iiberschreitet.

3.3.3.3.3Tabelle 3.3.3 enthélt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte, nach denen ein

Gemisch als augenreizend oder schwer augenschidigend einzustufen ist.

3.3.3.3.4Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Arten von Gemischen geboten,

die Stoffe wie Sduren und Basen, anorganische Salze, Aldehyde, Phenole und
Tenside enthalten. Hier ldsst sich die in Punkt 3.3.3.3.1 und 3.3.3.3.2 erlduterte
Verfahrensweise nicht anwenden, da viele dieser Stoffe bereits bei Konzentrationen
von < 1 % &tzend oder reizend wirken. Bei Gemischen, die starke Sduren oder Basen
enthalten, ist der pH-Wert als Einstufungskriterium zu verwenden
(siehe Punkt 3.3.2.3), da der pH-Wert ein besserer Indikator fiir eine schwere
Augenschiadigung ist als die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der
Tabelle 3.3.3. Bei einem Gemisch mit dtzenden oder reizenden Bestandteilen, das
sich nicht mit Hilfe der Additivititsmethode (Tabelle 3.3.3) einstufen ldsst, weil
seine chemischen Eigenschaften diese Methode nicht zulassen, wird wie folgt
verfahren: Es ist aufgrund seiner Wirkungen am Auge in Kategorie 1 einzustufen,
wenn es > 1% eines dtzenden Bestandteils enthélt, und es ist in Kategorie 2
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einzustufen, wenn es > 3 % eines reizenden Bestandteils enthélt. Die Einstufung von
Gemischen mit Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach Tabelle 3.3.3 nicht
anwendbar ist, ist in Tabelle 3.3.4 zusammengefasst.

3.3.3.3.5Manchmal konnen zuverldssige Daten zeigen, dass die reversiblen/irreversiblen

Wirkungen am Auge durch einen Bestandteil auch bei Uberschreitung der
allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4 nicht erkennbar
sind. Dann ist das Gemisch anhand dieser Daten einzustufen. In anderen Fillen, in
denen man davon ausgeht, dass die Atzungs- oder Reizungsgefahr fiir die Haut oder
die reversiblen/irreversiblen Wirkungen am Auge durch einen Bestandteil nicht
erkennbar sind, wenn dessen Konzentration die allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4 {berschreitet, ist eine
Prifung des Gemisches in Erwdgung zu ziehen. Dann ist die mehrstufige Strategie
zur Beweiskraftermittlung geméall Punkt 3.3.2.6 und Abbildung 3.3.1 anzuwenden.

3.3.3.3.6Zeigt die Datenlage, dass ein oder mehrere Bestandteile bei einer Konzentration von

<1% (4dtzend) oder <3 % (reizend) eine &tzende oder reizende Wirkung haben
konnen, ist das Gemisch entsprechend einzustufen.

Tabelle 3.3.3

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile eines Gemisches, die als

hautiitzend der Kategorie 1 und/oder in Kategorie 1 oder 2 fiir ihre Wirkungen am
Auge eingestuft wurden, die zur Einstufung des Gemisches aufgrund seiner Wirkungen
am Auge (Kategorien 1 oder 2) fithren

Summe der Bestandteile, die eingestuft [ Konzentration, die zu folgender Einstufung des
sind als: Gemisches fiihrt:
irreversible reversible Wirkungen
Wirkungen am Auge am Auge
Kategorie 1 Kategorie 2
Wirkungen am Auge der Kategorie 1
oder hautitzend der Kategorie 1A, 23 % > 1% aber <3 %
1B oder 1C
Wirkungen am Auge der Kategorie 2 >10 %
(10 x Wirkungen am Auge der
Kategorie 1) + Wirkungen am Auge >10%
der Kategorie 2
hautitzend der Kategorien 1A, 1B,
1C + Wirkungen am Auge der >3 % >1% aber <3 %
Kategorie 1
10 x (hautiitzend der Kategorien 1A,
1B, 1C + Wirkungen am Auge der > 10 %
Kategorie 1) + Wirkungen am Auge - °
der Kategorie 2
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Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile eines Gemisches, auf das das
Additivititsverfahren nicht anwendbar ist, die zur Einstufung des Gemisches als

gefihrlich fiir die Augen fiihrt

Bestandteil Konzentration Gemisch aufgrund
seiner Wirkungen am

Auge eingestuft in

sauer mit pH-Wert <2 >1% Kategorie 1

basisch mit pH-Wert > 11,5 >1% Kategorie 1

andere  hautitzende  Bestandteile >1% Kategorie 1

(Kategorie 1), auf die keine Additivitat

anwendbar ist

andere  hautreizende  Bestandteile >3 % Kategorie 2

(Kategorie 2), auf die keine Additivitét

anwendbar ist, einschlieBlich Sauren

und Basen

3.34.

Gefahrenkommunikation

3.3.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemil3 Tabelle 3.3.5 zu

verwenden.
Tabelle 3.3.5

Kennzeichnungselemente fiir schwere Augenschidigung/-reizung
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramme
Signalworter Gefahr Warnung

. . H318: Verursacht H319: Verursacht schwere
Gefahrenhinweise N .
schwere Augenschidden Augenreizung

Sicherheitshinweise - P80 P264
Privention P280
Sicherheitshinweise - P305 + P351 +P338 P305 + P351 +P338
Reaktion P310 P337 +P313
Sicherheitshinweise -

Lagerung
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Sicherheitshinweise -
Entsorgung

34.

3.4.1.

34.1.1.

3.4.1.2.

3.4.1.3.

3.4.1.4.

3.4.15.

3.4.1.6.

3.4.2.

3.4.2.1.

SENSIBILISIERUNG VON ATEMWEGEN ODER HAUT
Begriffsbestimmung und allgemeine Hinweise

Inhalationsallergen: ein Stoff, der bei FEinatmen eine Hypersensibilitit der
Atemwege verursacht.

Hautallergen: ein Stoff, der bei Hautkontakt eine allergische Reaktion auslost.

Fiir die Zwecke dieses Kapitels wird die Sensibilisierung in zwei Phasen gegliedert:
In der ersten Phase (Induktion) entwickelt ein Individuum nach Exposition
gegeniiber einem Allergen ein spezielles immunologisches Gedédchtnis. Die zweite
Phase besteht in der Elizitierung, d.h. in der Auslosung einer zell- oder
antikorpervermittelten allergischen Reaktion bei Exposition eines sensibilisierten
Individuums gegentiber einem Allergen.

Wie die Hautsensibilisierung zeigt auch die Sensibilisierung der Atemwege das
gleiche Muster einer Induktion gefolgt von Elizitierungsphasen. Auch bei der
Hautsensibilisierung ist eine Induktionsphase erforderlich, in der das Immunsystem
erst lernt zu reagieren; klinische Symptome konnen dann auftreten, wenn eine
weitere Exposition ausreicht, um eine sichtbare Hautreaktion hervorzurufen
(Elizitierungsphase). Diagnoseversuche folgen daher normalerweise diesem Muster
mit einer Induktionsphase, wobei die spitere Allergieantwort mit einer
standardisierten Elizitierungsphase gemessen wird, die iiblicherweise aus einem
Epikutantest (Léppchentest) besteht. Der lokale Lymphknotentest ist insofern eine
Ausnahme, als mit ihm die Induktionsreaktion direkt gemessen wird. Belege fiir eine
Hautsensibilisierung beim Menschen werden in der Regel mit einem diagnostischen
Epikutantest bewertet.

Sowohl bei der Haut- als auch bei der Atemwegssensibilisierung erfolgt die

Elizitierung schon bei einer schwicheren Exposition als die Induktion. Vorschriften

iiber die Warnung sensibilisierter Personen vor einem besonderen Allergen in einem
Gemisch sind in Abschnitt 3.4.4 zu finden.

Die Gefahrenklasse der Sensibilisierung von Atemwegen oder Haut gliedert sich in:
— Sensibilisierung der Atemwege,

— Sensibilisierung der Haut.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Inhalationsallergene

Stoffe sind nach folgenden Kriterien als Inhalationsallergene (Kategorie 1)
einzustufen:



158 Drucksache 473/07

a) aufgrund von Belegen beim Menschen, dass der Stoff eine spezifische
Uberempfindlichkeit der Atemwege verursachen kann, und/oder

b) aufgrund positiver Befunde aus einem geeigneten Tierversuch.

3.4.2.1.1Humanbelege

342.1.1.1 Belege dafiir, dass ein Stoff eine spezifische Uberempfindlichkeit der

Atemwege hervorrufen kann, ergeben sich in der Regel aus Erfahrungswerten beim
Menschen. Die Uberempfindlichkeit #uBert sich dabei iiblicherweise als Asthma,
jedoch konnen auch andere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Rhinitis/Konjunktivitis und Alveolitis auftreten. Hierbei handelt es sich um klinische
Erscheinungsbilder einer allergischen  Reaktion. Der Nachweis eines
immunologischen Mechanismus ist allerdings nicht erforderlich.

34.2.1.1.2  Bei der Beurteilung der Humanbelege ist fiir eine Entscheidung iiber die

Einstufung zusitzlich zu den fallbezogenen Belegen Folgendes zu beriicksichtigen:
a)  der Umfang der exponierten Bevolkerungsgruppe,

b)  das AusmaB der Exposition.

34.2.1.1.3  Die oben genannten Belege konnen sein:

a)  die Krankengeschichte und Daten aus geeigneten Lungenfunktionspriifungen
im Zusammenhang mit der Exposition gegeniiber diesem Stoff, gestiitzt durch
weitere Belege wie:

1) immunologische Untersuchungen in vivo (z. B. Prick-Test),
i1)  immunologische Untersuchungen in vitro (z. B. serologische Analyse),

iii)  Studien, die andere spezifische Uberempfindlichkeitsreaktionen anzeigen
konnen, bei denen aber keine immunologischen Wirkmechanismen
nachgewiesen wurden (z.B. wiederholte geringfiigige Reizung,
pharmakologisch vermittelte Wirkungen),

iv) Ahnlichkeit mit der chemischen Struktur von Stoffen, die
bekanntermallen Atemwegsiiberempfindlichkeit hervorrufen;

b) Daten aus einem oder mehreren positiven bronchialen Provokationstests, die
mit dem Stoff gemél anerkannten Leitlinien fiir die Bestimmung spezifischer
Uberempfindlichkeitsreaktionen durchgefiihrt wurden.

34.2.1.1.4 Die Krankengeschichte muss die medizinische und die berufliche

Vorgeschichte des Patienten beriicksichtigen, um einen Zusammenhang zwischen der
Exposition gegeniiber einem bestimmten Stoff und der Entstehung einer
Uberempfindlichkeit der Atemwege herleiten zu konnen. In Betracht zu ziehen sind
hierbei weitere ins Gewicht fallende Faktoren, sowohl aus dem hiuslichen Bereich
als auch vom Arbeitsplatz, Beginn und Verlauf der Krankheit, die familidre
Vorgeschichte und die Krankengeschichte des betroffenen Patienten. Die
Krankengeschichte muss auch Aufschluss iiber andere allergische Erkrankungen
oder Atemwegsbeschwerden von Kindheit an sowie die Rauchgewohnheiten geben.
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34.2.1.1.5 Positive bronchiale Provokationstests werden allein schon als ausreichende

Belege fiir eine Einstufung betrachtet. In der Praxis werden allerdings viele Befunde
der vorgenannten Untersuchungen bereits vorliegen.

3.4.2.1.2Tierstudien

34.2.1.2.1 Zu den Daten aus geeigneten Tierstudien®', die als Hinweis darauf gewertet

werden konnen, dass ein Stoff bei Einatmen Sensibilisierungen beim Menschen®
hervorrufen kann, gehoren beispielsweise:

1)  Messungen des Immunglobulin E (IgE) und anderer spezifischer
immunologischer Parameter an Méusen,

il)  spezifische Lungenreaktionen bei Meerschweinchen.

3.4.2.2. Hautallergene

3.4.2.2.1Stoffe sind nach folgenden Kriterien als Kontaktallergene (Kategorie 1) einzustufen:

1)  aufgrund von Belegen beim Menschen, dass der Stoff bei einer erheblichen
Anzahl von Personen eine Sensibilisierung durch Hautkontakt verursachen
kann oder

i1)  aufgrund positiver Befunde aus einem geeigneten Tierversuch (siche dazu die
spezifischen Kriterien in Punkt 3.4.2.2.4.1).

3.4.2.2.2Besondere Erwédgungen

342221 Zur Einstufung eines Stoffes als Hautallergen miissen einer oder mehrere der

folgenden Belege vorliegen:

a) positive Daten aus Epikutantests, in der Regel aus mehr als einer
dermatologischen Klinik;

b)  epidemiologische Untersuchungen, die zeigen, dass der Stoff eine allergische
Kontaktdermatitis verursacht; besonders aufmerksam sind Félle zu betrachten,
in denen ein hoher Anteil der Exponierten charakteristische Symptome zeigt,
selbst wenn die Zahl der Fille insgesamt klein ist;

c) positive Daten aus geeigneten Tierstudien;
d) positive Daten aus experimentellen Studien an menschlichen Probanden;

e) gut dokumentierte Félle von allergischer Kontaktdermatitis, in der Regel aus
mehr als einer dermatologischen Klinik.

21

22

Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein Tiermodell fiir die Priifung der Uberempfindlichkeit der
Atemwege verfiigbar. Unter bestimmten Umstidnden konnen Tierversuche herangezogen werden, z. B.
eine Abwandlung des Maximierungstests am Meerschweinchen zur Ermittlung der relativen
Allergenitét von Proteinen. Diese Priifungen bediirfen allerdings noch weiterer Validierung.

Uber welche Mechanismen ein Stoff Asthmasymptome hervorruft, ist noch nicht vollstindig bekannt.
Zu Priventionszwecken gelten diese Stoffe jedoch als Atemwegsallergene. Liasst sich anhand der
Belege allerdings nachweisen, dass diese Stoffe nur bei Personen mit bronchialer Uberempfindlichkeit
Asthmasymptome durch Reizung erzeugen, sollten sie nicht als Atemwegsallergene betrachtet werden.
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342222 Positive Befunde bei Mensch oder Tier rechtfertigen in der Regel eine
Einstufung. Belege aus Studien an Tieren (s. Punkt3.4.2.2.4) sind generell viel
zuverléssiger als aus der Exposition von Menschen gewonnene Belege. Falls Belege
aus beiden Quellen verfiigbar sind und die Ergebnisse einander widersprechen,
miissen allerdings die Qualitdt und Zuverldssigkeit der Belege aus beiden Quellen
bewertet werden, damit man die Einstufungsfrage von Fall zu Fall l6sen kann.
Normalerweise werden Humandaten nicht aus kontrollierten Versuchen mit
Freiwilligen zu Einstufungszwecken, sondern vielmehr im Rahmen einer
Risikobewertung  zur  Bestdtigung der in  Tierversuchen beobachteten
Wirkungsneutralitit gewonnen. Positive Humandaten iber die
Kontaktsensibilisierung beim Menschen stammen daher gewdhnlich aus Fall-
Kontroll-Studien oder anderen weniger klar definierten Untersuchungen.
Humandaten miissen deshalb mit Vorsicht bewertet werden, weil die Haufigkeit der
Féille neben den inhdrenten Stoffeigenschaften auch Faktoren wie die
Expositionssituation, die Bioverfiigbarkeit, die individuelle Pradisposition und die
ergriffenen VorsichtsmaBBnahmen widerspiegelt. Negative Humandaten konnen
normalerweise keine positiven Befunde aus Tierstudien widerlegen.

342223 Trifft keine der vorstehenden Bedingungen zu, eriibrigt sich eine Einstufung
des Stoffes als Kontaktallergen. Allerdings kann eine Kombination von zwei oder
mehreren der unten aufgefiihrten Indikatoren fiir Kontaktsensibilisierung zu einer
anderen Entscheidung fithren, was von Fall zu Fall zu priifen ist:

a) isoliert auftretende Fille allergischer Kontaktdermatitis;

b) epidemiologische Untersuchungen von begrenzter Aussagekraft, weil
beispielsweise Zufall, Verzerrungs- oder Verwechslungsfaktoren nicht mit
hinreichender Zuverlédssigkeit vollstindig ausgeschlossen worden sind;

c¢) Daten aus Tierversuchen, die nach geltenden Leitlinien durchgefiithrt wurden
und deren Ergebnisse die in Punkt 3.4.2.2.4.1 angegebenen Kriterien fiir einen
positiven Befund zwar nicht erfiillen, sich jedoch diesen so weit ndhern, dass
sie als signifikant gelten konnen;

d)  durch andere als Standardverfahren gewonnene positive Befunde;
e) positive Ergebnisse von strukturell eng verwandten Analoga.
3.4.2.2.3Immunologische Kontakturtikaria

342231 Einige Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung als Inhalationsallergene
erfiilllen, konnen auferdem immunologische Kontakturtikaria verursachen. Hier ist
zu erwigen, ob diese Stoffe auch als Kontaktallergene einzustufen sind und ob
Informationen {iiber Kontakturtikaria auf dem Kennzeichnungsschild oder im
Sicherheitsdatenblatt zusammen mit einer entsprechenden Warnung anzugeben sind.

342232 Bei Stoffen oder Gemischen, die Anzeichen einer immunologischen
Kontakturtikaria hervorrufen, jedoch nicht den Kriterien fiir Inhalationsallergene
geniigen, ist zu priifen, ob sie als Hautallergen eingestuft werden sollten. Es ist noch
kein anerkanntes Tiermodell verfiigbar, um Stoffe zu erkennen, die immunologische
Kontakturtikaria hervorrufen. Die Einstufung erfolgt deshalb in der Regel aufgrund
von Befunden beim Menschen, die denen bei der Hautsensibilisierung dhneln.
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3.4.2.2.4 Tierstudien

342241 Bei der Anwendung einer Adjuvans-Priifmethode fiir die Sensibilisierung der

3.4.3.

3.43.1.

Haut gilt eine Reaktion bei mindestens 30 % der Versuchstiere als positiver Befund.
Bei einem Test ohne Adjuvans an Meerschweinchen gilt eine Reaktion bei
mindestens 15 % der Versuchstiere als positiver Befund. Es sind die Priifmethoden
fir die Hautsensibilisierung entsprechend der Kommissionsverordnung zu
verwenden, die nach Artikel 13 Absatz2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
erlassen wird (,,Verordnung iiber Versuchsmethoden®), bzw. andere Methoden,
sofern sie ordnungsgemédl validiert sind und eine wissenschaftliche Begriindung
angegeben wird.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.4.3.1.1Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und hochwertige Belege aus Erfahrungswerten

3.4.3.2.

beim Menschen oder aus geeigneten Studien an Versuchstieren vor, wie bei den
Kriterien fiir Stoffe beschrieben, dann kann das Gemisch durch Feststellung der
Beweiskraft dieser Daten eingestuft werden. Bei der Bewertung der Daten zu
Gemischen muss man sich sorgfiltig vergewissern, dass die eingesetzte Dosis nicht
die Schliissigkeit der Ergebnisse beeintrachtigt.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsétze

3.4.3.2.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Sensibilisierungseigenschaften gepriift,

3.4.3.3.

liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber
dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Geféhrlichkeit des Gemisches angemessen
zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften
des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.4.3.3.1Das Gemisch ist als Inhalations- oder Hautallergen einzustufen, wenn mindestens

einer seiner Bestandteile als Inhalations- oder Hautallergen eingestuft worden ist und
dessen Konzentration den jeweiligen allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir
Feststoffe/Fliissigkeiten und Gase gemil} Tabelle 3.4.1 erreicht oder {ibersteigt.

Tabelle 3.4.1
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der entweder als Haut- oder als

Inhalationsallergene eingestuften Bestandteile eines Gemisches, die zur Einstufung des

Gemisches fiithren

Bestandteil eingestuft als:

Hautallergen Inhalationsallergen
alle Aggregatzustinde fest/fliissig gasformig
Hautallergen Z 0,1 _% ) )
(Hinweis 1)




Inhalationsallergen
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>1,0% - -
(Hinweis 2)
- >0,1% >0,1 %
(Hinweis 1) _(Hinweis 1)
- >1,0% >0,2 %
(Hinweis 3) (Hinweis 3)

Hinweis 1:

Dieser Konzentrationsgrenzwert wird allgemein fiir die Anwendung der besonderen

Kennzeichnungsvorschriften gemidB Anhang II

Kapitel 2.10

eingesetzt, um Dbereits

sensibilisierte Personen zu schiitzen. Enthdlt das Gemisch einen Bestandteil, der diesen
Kategoriegrenzwert iiberschreitet, ist ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich.

Hinweis 2:

Dieser Konzentrationsgrenzwert fiihrt zur Einstufung eines Gemisches als Hautallergen.

Hinweis 3:

Dieser Konzentrationsgrenzwert fithrt zur Einstufung eines Gemisches als Inhalationsallergen.

3.4.4.

Gefahrenkommunikation

34.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemédf3 Tabelle 3.4.2 zu

verwenden.

Tabelle 3.4.2

Kennzeichnungselemente fiir die Sensibilisierung von Haut oder Atemwegen

Einstufung

Sensibilisierung der
Atemwege

Kategorie 1

Sensibilisierung der Haut

Kategorie 1

GHS-Piktogramme

Signalworter Gefahr Warnung
H334: Kann bei Einatmen
o Allergie, asthmaartige H317: Kann allergische
Gefahrenhinweise Symptome oder .
Hautreaktionen verursachen
Atembeschwerden verur-
sachen

Sicherheitshinweise
Privention

P261
P285

P261
P272
P280
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P302 + P352
Sicherheitshinweise - P304 + P341 P333 +P313
Reaktion P342+ P311 P321

P363

Sicherheitshinweise -
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501 P501
Entsorgung
3.4.4.2. Einige Stoffe, die als Allergene eingestuft sind, konnen bei einzelnen Personen, die

3.5.

3.5.1

3.5.1.1.

3.5.1.2.

3.5.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

gegeniiber dem Stoff oder Gemisch bereits sensibilisiert sind, eine Reaktion
hervorrufen, wenn sie in einem Gemisch in Mengen enthalten sind, die unter den in
Tabelle 3.4.1 festgelegten Kategoriegrenzwerten liegen (sieche Hinweis 1 zu
Tabelle 3.4.1).

KEIMZELL-MUTAGENITAT
Begriffsbestimmung und allgemeine Hinweise

Mutation: eine dauerhafte Verdnderung von Menge oder Struktur des genetischen
Materials in einer Zelle. Der Begriff Mutation gilt sowohl fiir vererbbare genetische
Verdnderungen, die sich im Phénotyp ausdriicken kénnen, als auch fiir die zugrunde
liegenden DNS-Verdnderungen, sofern sie bekannt sind (einschlieBlich
Verdnderungen spezifischer Basenpaare und Translokationen von Chromosomen).
Die Begriffe mutagen/erbgutverciindernd und Mutagen werden bei Stoffen
verwendet, die zu einer gesteigerten Mutationshaufigkeit in Populationen von Zellen
und/oder Organismen fiihren.

Die allgemeineren Begriffe genotoxisch und Genotoxizitit werden bei Stoffen oder
Prozessen verwendet, die die Struktur, den Informationsgehalt oder die Teilung der
DNS verdndern, darunter auch solche, die durch die Stérung normaler
Replikationsabldufe DNS-Schidden verursachen oder die die DNS-Replikation auf
nichtphysiologische Weise (voriibergehend) verdndern. Die Ergebnisse von
Genotoxizitéatspriifungen dienen in der Regel als Indikatoren fiir erbgutverdndernde
Wirkungen.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Diese Gefahrenklasse betrifft hauptsdchlich Stoffe, die Mutationen in den
menschlichen Keimzellen auslosen konnen, die moglicherweise an die Nachkommen
weitergegeben werden. Bei der Einstufung von Stoffen und Gemischen in dieser
Gefahrenklasse finden jedoch auch Mutagenitéts- oder Genotoxizitétspriifungen
Berticksichtigung, die in vitro und an Somazellen von Sdugern in vivo durchgefiihrt
werden.

Fir die Zwecke der Einstufung aufgrund der Keimzell-Mutagenitit werden die
Stoffe einer der beiden Kategorien gemafl Abbildung 3.5.1 zugeordnet.

Abbildung 3.5.1
Gefahrenkategorien fiir erbgutveriindernde Stoffe
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Kategorien

Kriterien

Kategorie 1

Kategorie 1A

Kategorie 1B

Stoffe, die bekanntlich vererbbare Mutationen
verursachen oder bei denen davon auszugehen ist, dass
sie vererbbare Mutationen an menschlichen Keimzellen
verursachen

Stoffe, die bekanntlich vererbbare Mutationen an
menschlichen Keimzellen verursachen

Die Einstufung in die Kategorie 1A beruht auf positiven
Befunden aus epidemiologischen Studien am Menschen.

Stoffe, bei denen davon auszugehen ist, dass sie
vererbbare Mutationen an menschlichen Keimzellen
auslosen

Die Einstufung in Kategorie 1B beruht auf:

— positiven Befunden von In-vivo-Priifungen auf
vererbbare Keimzell-Mutagenitét bei Sdugern oder

— positiven Befunden von In-vivo-Mutagenititspriifungen
an Somazellen von Sdugern in Verbindung mit Belegen
dafiir, dass der Stoff Mutationen an Keimzellen auslésen
kann;  diese  unterstiitzenden  Belege  konnen
beispielsweise aus In-vivo-Mutagenitéts-/Geno-
toxizitits-Priifungen an Keimzellen stammen oder in
dem Nachweis bestehen, dass der Stoff oder sein(e)
Metabolit(e) mit dem genetischen Material der
Keimzellen interagieren konnen, oder

— positiven Befunden aus Priifungen, die
erbgutverindernde =~ Wirkungen an  menschlichen
Keimzellen zeigen, allerdings ohne Nachweis der
Weitergabe an die Nachkommen; dazu gehort
beispielsweise eine Zunahme der Aneuploidie in
Samenzellen exponierter Personen.

Kategorie 2

Stoffe, die fiir Menschen bedenklich sind, weil sie
maoglicherweise vererbbare Mutationen in menschlichen
Keimzellen auslosen konnen

Die Einstufung in Kategorie 2 beruht auf:

— positiven Befunden bei Versuchen an Sdugern und/oder
in manchen Fillen bei In-vitro-Versuchen, die erzielt
wurden mit:

—  In-vivo-Mutagenitétspriifungen an Somazellen von
Saugern oder

— anderen  In-vivo-Genotoxizitdtspriifungen  an
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Somazellen, die durch positive Befunde aus In-
vitro-Mutagenitits-Assays gestiitzt werden.

Hinweis: Stoffe mit positiven Befunden aus In-vitro-
Mutagenitits-Assays bei Sédugern, die zudem
eine dhnliche chemische Struktur-Wirkungs-
Beziehung wie bekannte Keimzell-Mutagene
aufweisen, sind auf eine Einstufung als
erbgutverdndernd der Kategorie 2 zu priifen.

3.5.2.3. Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als Keimzell-Mutagene

3.5.2.3.1Um zu einer Einstufung zu gelangen, werden die Priifergebnisse von Versuchen zur
Ermittlung der mutagenen und/oder genotoxischen Wirkungen in den Keim-
und/oder Somazellen von exponierten Tieren beriicksichtigt. Erbgutverdndernde
und/oder genotoxische Wirkungen, die mittels In-vitro-Priifungen ermittelt wurden,
sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

3.5.2.3.2Das System ist gefahrenbasiert und sieht vor, dass Stoffe anhand ihrer inhidrenten
Féhigkeit zur Erzeugung von Mutationen in Keimzellen eingestuft werden. Daher ist
dieses Schema auch nicht fiir die (quantitative) Risikobewertung von Stoffen
gedacht.

3.5.2.3.3Die Einstufung nach vererbbaren Wirkungen auf menschliche Keimzellen erfolgt
anhand ordnungsgemif3 durchgefiihrter und ausreichend validierter Versuche,
vorzugsweise wie sie in der Verordnung iiber Versuchsmethoden beschrieben sind.
Die Versuchsergebnisse sind mit Hilfe des Urteils von Experten zu bewerten und alle
verfiigbaren Belege sind einer Beweiskraftermittlung zu unterziehen, um zu einer
Einstufung zu gelangen.

3.5.2.3.4Die Einstufung einzelner Stoffe muss mit Hilfe des Urteils von Experten auf der
Grundlage der Beweiskraft sidmtlicher verfiigbaren Belege erfolgen (siche
Abschnitt 1.1.1). Wird ein einzelner ordnungsgemill durchgefiihrter Versuch zur
Einstufung herangezogen, muss dieser klare und eindeutig positive Befunde ergeben.
Auch die Relevanz des in der Studie verwendeten Expositionswegs des Stoffes im
Vergleich zum wahrscheinlichsten Expositionsweg beim Menschen ist zu
berticksichtigen.
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Einstufungskriterien fiir Gemische
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3.5.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.5.3.1.1Das Gemisch wird als erbgutveridndernd eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil
als Mutagen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der Kategorie 2 eingestuft

worden  ist

und

seine

Konzentration

den entsprechenden

allgemeinen

Konzentrationsgrenzwert fiir Kategorie 1A, 1B oder 2 gemil Tabelle 3.5.1 erreicht

oder {ibersteigt.

Tabelle 3.5.1
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als Keimzell-Mutagen eingestuften
Bestandteilen eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fithren

Bestandteil eingestuft
als:

erbgutverindernd
der Kategorie 1A

erbgutverindernd der
Kategorie 1B

erbgutverindernd der
Kategorie 2

erbgutverindernd der
Kategorie 1A

20,1 %

erbgutverindernd der
Kategorie 1B

>20,1 %

erbgutverindernd der
Kategorie 2

>21,0%

Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und
Fliissigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).

3.5.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.5.3.2.1Versuchsdaten fiir Gemische sind im Einzelfall zur Einstufung heranzuziehen, wenn
sie Wirkungen belegen, die eine Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht
erkennen lieB. In solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir
das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die Dosis und weitere Faktoren wie
Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse der Keimzell-
Mutagenititspriifsysteme zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete Unterlagen zur
Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung

vorzulegen.

3.5.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir die Einzelbestandteile oder fiir
das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.5.3.3.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Keimzell-Mutagenitdt gepriift, liegen
jedoch (vorbehaltlich der Bestimmungen von Punkt 3.5.3.2.1) ausreichende Daten
iiber seine Einzelbestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die
Gefihrlichkeit des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten
nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
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3.5.4.  Gefahrenkommunikation

3.5.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemil3 Tabelle 3.5.2 zu
verwenden.

Tabelle 3.5.2
Kennzeichnungselemente fiir Keimzell-Mutagenitiit

Einstufung Kategorien 1A/1B Kategorie 2

GHS-Piktogramme

Signalworter Gefahr Warnung
H340: Kann genetische H341.: Kann  vermutlich
Defekte verursachen genetische Defekte
. verursachen (Exposi-
(Expositionsweg angeben,

tionsweg angeben, sofern
schliissig belegt ist, dass
diese Gefahr bei keinem

Gefahrenhinweise sofern schliissig belegt ist,
dass diese Gefahr bei

keinem anderen anderen  Expositionsweg
Expositionsweg besteht) besteht)
. Lo P201 P201
lS)lc“herht?ltshlnwelse - P202 P202
rivention P281 P23l
Slcher.heltshmwelse - P308 + P313 P308 + P313
Reaktion
Sicherheitshinweise - P405 P405
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501 P501

Entsorgung
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KARZINOGENITAT

Begriffsbestimmung

Karzinogen: ein Stoff oder ein Stoffgemisch, der/das Krebs erzeugen oder die
Krebshédufigkeit erhohen kann. Bei Stoffen, die in ordnungsgemdf3 durchgefiihrten
Tierversuchsstudien zum Entstehen gutartiger und bosartiger Tumore gefiihrt haben,
ist ebenfalls von der Vermutung oder dem Verdacht auszugehen, dass es sich um
Humankarzinogene handelt, sofern nicht aussagekriftige Belege dafiir vorliegen,
dass der Mechanismus der Tumorbildung beim Menschen nicht von Belang ist.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Zur Einstufung nach ihrer Karzinogenitit werden die Stoffe anhand der Aussagekraft
der Belege und zusédtzlicher Erwédgungen (Beweiskraft) einer von zwei Kategorien
zugeordnet. In manchen Fillen kann auch eine Einstufung nach dem jeweiligen
Expositionsweg gerechtfertigt sein.

Abbildung 3.6.1
Gefahrenkategorien fiir krebserzeugende Stoffe

Kategorien Kriterien

Kategorie 1 Bekanntlich oder vermutlich  beim

Menschen krebserzeugend

Ein Stoff wird anhand epidemiologischer
und/oder Tierversuchsdaten als
krebserzeugend der Kategorie 1 eingestuft.
Die FEinstufung eines Stoffes wird weiter
danach differenziert, ob die Einstufung
iiberwiegend aufgrund von Befunden beim
Menschen (Kategorie 1A) oder bei Tieren
(Kategorie 1B) erfolgt.

Bekanntlich beim Menschen krebs-
erzeugend; iiberwiegend aufgrund von
Befunden beim Menschen

Kategorie 1A

Vermutlich beim Menschen
krebserzeugend; iiberwiegend aufgrund
von Befunden bei Tieren

Kategorie 1B

Die Einstufung in Kategorie 1A und 1B
beruht auf der Aussagekraft der Belege in
Verbindung mit zusétzlichen Hinweisen
(siehe Punkt 3.6.2.2). Diese Belege konnen
entweder:

- aus Studien am Menschen, die einen
ursidchlichen Zusammenhang zwischen der
Exposition von Menschen gegeniiber
einem Stoff und der Entwicklung von
Krebs herstellen (bekanntes
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Humankarzinogen), oder

- aus Tierversuchen stammen, deren
Beweiskraft ausreicht, um Karzinogenitét
beim  Tier  (vermutliches = Human-
karzinogen) nachzuweisen.

Ferner kann es im Einzelfall aufgrund einer
wissenschaftlichen Beurteilung begriindet
sein, eine Entscheidung iiber die vermutliche
Karzinogenitit ~ beim  Menschen  auf
Untersuchungen zu stiitzen, die nur begrenzte
Belege fiir die Karzinogenitdt beim Menschen
in Verbindung mit begrenzten Belegen fiir
Karzinogenitdt bei Versuchstieren ergaben.

Kategorie 2 Vermutliche Humankarzinogene

Die Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2
erfolgt aufgrund von Belegen aus Studien an
Mensch und/oder Tier, die jedoch nicht
iiberzeugend genug fiir eine Einstufung des
Stoffes in Kategorie 1A oder 1B sind, anhand
der Aussagekraft der Belege und zusitzlicher
Hinweise (siche Punkt3.6.2.2). Solche
Belege konnen aus begrenzten Nachweisen
der Karzinogenitit in Studien am Menschen
oder aus begrenzten Nachweisen der
Karzinogenitdt in Tierstudien stammen.

3.6.2.2. Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als krebserzeugend

3.6.2.2.1Die Einstufung als krebserzeugend erfolgt aufgrund von Belegen, die mit
zuverlédssigen und anerkannten Methoden gewonnen wurden, und betrifft Stoffe mit
der inhdrenten Eigenschaft, solche toxischen Wirkungen zu erzeugen. Die Bewertung
muss auf allen vorhandenen Daten beruhen, darunter auch auf verdffentlichten
Studien, die durch Gleichrangige beurteilt wurden, und auf zusétzlichen anerkannten
Daten.

3.6.2.2.2Die Einstufung eines Stoffes als krebserzeugend ist ein einstufiger, auf Kriterien
beruhender Vorgang, der zwei miteinander in Zusammenhang stehende Festlegungen
beinhaltet: die Bewertung der Aussagekraft der Belege und die Betrachtung aller
ibrigen Informationen, die fiir die Einstufung von Stoffen mit moglicher
krebserzeugender Wirkung beim Menschen nach Gefahrenkategorien von Belang
sind.

3.6.2.2.3Die Bewertung der Aussagekraft der Belege umfasst die Zahlung von Tumoren in
Studien an Mensch und Tier und die Bestimmung ihrer statistischen Signifikanz.
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Ausreichende” Belege beim Menschen weisen einen ursichlichen Zusammenhang
zwischen der Exposition von Menschen und der Entwicklung von Krebs nach,
wihrend ausreichende Belege beim Tier einen urséchlichen Zusammenhang
zwischen dem Stoff und einer erhohten Tumorhdufigkeit zeigen. Begrenzte Belege
beim Menschen zeigen einen positiven Zusammenhang von Exposition und Krebs,
ein ursidchlicher Zusammenhang lésst sich jedoch nicht bestédtigen. Begrenzte Belege
bei Tieren bestehen, wenn die Daten zwar auf eine krebserzeugende Wirkung
hindeuten, jedoch nicht ausreichen.

3.6.2.2.4Zusidtzliche Hinweise [im Rahmen des Konzepts der Beweiskraftermittlung
(s. Abschnitt 1.1.1)]:  Neben der Bestimmung der  Aussagekraft von
Karzinogenititsbelegen sind noch einige weitere Faktoren zu beriicksichtigen, die die
Gesamtwahrscheinlichkeit beeinflussen, dass von einem Stoff eine Krebsgefahr fiir
den Menschen ausgeht. Alle Faktoren, die diese Bestimmung beeinflussen, hier zu
behandeln, wiirde zu weit fithren, aber auf einige der wichtigsten wird an dieser
Stelle eingegangen.

3.6.2.2.5Diese Faktoren konnen die krebserzeugende Wirkung beim Menschen mehr oder
weniger bedenklich erscheinen lassen. Die relative Gewichtung, die jedem einzelnen
Faktor zukommt, hingt davon ab, wie zahlreich und wie schliissig die Belege jeweils
sind. In der Regel miissen iiber Faktoren, die den Bedenklichkeitsgrad verringern,
umfassendere Informationen vorliegen, als iiber solche, die ihn erhohen. Zusitzliche
Erwigungen sind erforderlich, wenn die Tumorbefunde und die iibrigen Faktoren
von Fall zu Fall bewertet werden.

3.6.2.2.6Einige wichtige Faktoren, die bei der Bewertung, wie bedenklich die Belege
insgesamt sind, berticksichtigt werden kénnen, sind:

a)  Tumortyp und Hintergrundinzidenz,

b)  multilokale Reaktionen,

c)  Entwicklungen von der Lésion zur Malignitét,

d)  verkiirzte Tumorlatenz.

Weitere Faktoren, die den Bedenklichkeitsgrad erhohen oder verringern kénnen:
e) Reaktionen liegen nur fiir ein Geschlecht oder fiir beide Geschlechter vor,
f)  Reaktionen liegen nur fiir eine oder fiir mehrere Tierarten vor,

g)  strukturelle Un-/Ahnlichkeit mit einem Stoff/mehreren Stoffen, bei dem/denen
fundierte Belege fiir die Karzinogenitét vorliegen,

h)  Expositionswege,

1)  Vergleich von Aufnahme, Verteilung, Stoffwechsel und Ausscheidung
zwischen Versuchstieren und Menschen,

2 Hinweis: Eine genauere Definition von Begriffen wie ,ausreichend” und ,begrenzt“ wurde vom

Internationalen Krebsforschungszentrum (International Agency for Research on Cancer - IARC)
entwickelt.
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j)  mogliche irrefithrende Effekte einer libermidBigen Toxizitdt, die bei den
Versuchsdosierungen auftreten,

k)  Wirkungsweise und 1ihre Relevanz beim Menschen, beispielsweise
Zytotoxizitdit mit Wachstumsforderung, Mitogenese, Immunsuppression,
Mutagenitit.

Mutagenitit: Es ist unstrittig, dass genetische Abldufe eine wichtige Rolle wéahrend
des gesamten Entstehungsprozesses von Krebs spielen. In-vivo-Belege fiir
erbgutverdndernde Wirkungen konnen daher einen Anhaltspunkt fiir das
krebserzeugende Potenzial eines Stoffes darstellen.

3.6.2.2.7 Ein Stoff, der nicht auf seine Karzinogenitit gepriift worden ist, kann unter

bestimmten Umstédnden in Kategorie 1A, 1B oder Kategorie 2 eingestuft werden,
wenn Tumordaten von einem strukturell verwandten Analogon vorliegen, die durch
die Betrachtung weiterer wichtiger Faktoren deutlich gestiitzt werden, wie der
Bildung gemeinsamer signifikanter Metabolite, beispielsweise bei Farbstoffen aus
Benzidin-Kongeneren.

3.6.2.2.8 Bei der Einstufung ist zu beriicksichtigen, ob der Stoff auf bestimmten

Expositionswegen aufgenommen wird oder nicht, ob es bei den gepriiften
Expositionswegen nur zur lokalen Tumorbildung an der Verabreichungsstelle kommt
und ob bei geeigneten Priifungen die krebserzeugende Wirkung auf anderen
wichtigen Expositionswegen ausbleibt.

3.6.2.2.9 Es ist besonders wichtig, dass bei der Einstufung alles berticksichtigt wird, was iiber

3.6.3.

3.6.3.1.

die  physikalisch-chemischen,  toxikokinetischen = und  toxikodynamischen
Eigenschaften des Stoffes bekannt ist, ebenso wie etwaige einschligige
Informationen iiber chemische Analoga, d. h. tiber Struktur-Wirkungs-Beziehungen.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.6.3.1.1Das Gemisch wird als krebserzeugend eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil

als Karzinogen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der Kategorie 2 eingestuft
worden ist und seine Konzentration den jeweiligen  allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fiir Kategorie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 gemil
Tabelle 3.6.1 erreicht oder iibersteigt.

Tabelle 3.6.1

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als krebserzeugend eingestuften

Bestandteilen eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fithren

Bestandteil eingestuft | krebserzeugend | krebserzeugend der | krebserzeugend
als: der Kategorie 1A Kategorie 1B der Kategorie 2
krebserzeugend der >0,1 %

Kategorie 1A

krebserzeugend der >0,1%

Kategorie 1B
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krebserzeugend der - - >1,0 %
Kategorie 2 [Hinweis 1]
Hinweis:

3.6.3.2.

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und
Fliissigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).

Hinweis 1:

Liegt in einem Gemisch ein Karzinogen der Kategorie 2 als Bestandteil mit einer
Konzentration von >0,1 % vor, ist ein Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch
erforderlich.

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.6.3.2.1.Versuchsdaten fiir Gemische sind im Einzelfall zur Einstufung heranzuziehen, wenn

3.6.3.3.

sie Wirkungen belegen, die eine Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht
erkennen lieB. In solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir
das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die Dosis und weitere Faktoren wie
Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse der Priifsysteme fiir
Karzinogenitdt zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete Unterlagen zur
Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung
vorzulegen.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir die Einzelbestandteile des
Gemisches oder fiir das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.6.3.3.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Karzinogenitéit gepriift, liegen jedoch

(vorbehaltlich der Bestimmungen von Punkt 3.6.3.2.1) ausreichende Daten iiber
seine einzelnen Bestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die
Gefdhrlichkeit des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten
nach MaBgabe der geltenden Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu
verwenden.

3.6.4.  Gefahrenkommunikation
3.6.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméll Tabelle 3.6.2 zu
verwenden.
Tabelle 3.6.2
Kennzeichnungselemente fiir Karzinogenitit
Einstufung Kategorien 1A/1B Kategorie 2
GHS-
Piktogramme
Signalworter Gefahr Warnung
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H350: 'I'(ann Krebs - erzeugen H351: Kann vermutlich Krebs
(Expositionsweg angeben, erzeugen (Expositionswe
Gefahren- sofern schliissig belegt ist, dass £ pos! &
. . . h . angeben, sofern schliissig belegt
hinweise diese Gefahr bei keinem | . ) e
.. ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg anderen Expositionsweg besteht)
besteht) p &
Sicherheits- P201 P201
hinweise - P202 P202
Privention P281 P281
Sicherheits-
hinweise - P308 + P313 P308 + P313
Reaktion
Sicherheits-
hinweise - P405 P405
Lagerung
Sicherheits-
hinweise - P501 P501
Entsorgung
3.7. REPRODUKTIONSTOXIZITAT
3.7.1.  Begriffsbestimmungen und allgemeine Hinweise
3.7.1.1. Reproduktionstoxizitit: Beeintrichtigungen von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit

bei Mann und Frau sowie Entwicklungstoxizitit bei den Nachkommen. Die
nachstehenden Begriffsbestimmungen gehen mit gewissen Anpassungen auf die
Arbeitsdefinitionen zuriick, die im EHC-Dokument Nr. 225 (Environmental Health
Criteria:  Umweltgesundheitskriterien) des Internationalen Programms fiir
Chemikaliensicherheit (IPCS - International Programme on Chemical Safety) mit
dem Titel ,,Principles for Evaluating Health Risks to Reproduction Associated with
Exposure to Chemicals* vereinbart worden waren. Fiir die Zwecke der Einstufung
wird die bekannte Verursachung genetisch bedingter, an die Nachkommen
vererbbarer Folgen in Kapitel 3.5 , Keimzell-Mutagenitéit behandelt, weil es nach
dem vorliegenden Einstufungssystem als zweckméBiger gilt, derartige Wirkungen in
einer eigenen Gefahrenklasse als Keimzell-Mutagenitét zu erfassen.

Die Reproduktionstoxizitdt wird folgendermalien unterteilt:
a)  Beeintrachtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit,
b)  Entwicklungsschdden bei den Nachkommen.

Einige fortpflanzungsgefdhrdende Wirkungen lassen sich nicht klar der
Beeintrachtigung  von  Sexualfunktion  und  Fruchtbarkeit  oder  der
Entwicklungstoxizitdt zuordnen. Stoffe mit diesen Wirkungen bzw. Gemische, die
solche Stoffe enthalten, werden trotzdem als fortpflanzungsgefihrdend eingestuft
und erhalten einen allgemeinen Gefahrenhinweis.



3.7.1.2.

3.7.1.3.

3.7.14.
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Unter die Beeintrdchtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit fallt jede Wirkung
eines Stoffes, die die Fortpflanzungsfiahigkeit oder —leistung stéren kann. Dazu
gehoren unter anderem Verdnderungen der weiblichen und maénnlichen
Fortpflanzungsorgane, Storungen des Pubertétsbeginns, der Gametenbildung und des
Gametentransports, der RegelméBigkeit des  Reproduktionszyklus, des
Sexualverhaltens, der Fruchtbarkeit, der Geburt, des Schwangerschaftsverlaufs sowie
vorzeitiges reproduktives Altern oder Verdnderungen anderer Funktionen, die von
der Unversehrtheit der Fortpflanzungssysteme abhéngen.

Beeintrachtigungen der Laktation oder iiber die Laktation gehdren auch zur
Reproduktionstoxizitit, obgleich sie zu Einstufungszwecken gesondert behandelt
werden (siehe Abbildung 3.7.1 b). Grund dafiir ist, dass man in der Lage sein wollte,
Stoffe aufgrund ihrer Beeintrichtigung der Laktation separat einzustufen, so dass
man stillende Miitter mit einem besonderen Hinweis vor dieser Wirkung warnen
kann.

Der Begriff Beeintrdchtigungen der Entwicklung von Nachkommen bzw.
Entwicklungstoxizitdt umfasst im weitesten Sinne jede Beeintrachtigung der
normalen Entwicklung des Konzeptus vor und nach der Geburt aufgrund einer
Exposition eines der Elternteile vor der Empfiangnis oder aufgrund der Exposition
der Nachkommen im Laufe ihrer vorgeburtlichen Entwicklung oder nach der Geburt
bis zur Erlangung der Geschlechtsreife. Man kann jedoch davon ausgehen, dass die
Einstufung unter der Entwicklungstoxizitdt hauptsdchlich dazu dient, dass man
schwangere Frauen sowie fortpflanzungsfihige Frauen und Minner mit einem
entsprechenden Hinweis warnen kann. Aus pragmatischen Einstufungsgriinden
bezeichnet die Entwicklungstoxizitit daher im Wesentlichen die Beeintrachtigungen
wihrend der Schwangerschaft oder infolge einer Exposition eines Elternteils. Diese
Wirkungen konnen jederzeit im Leben eines Organismus auftreten. Zu den
wichtigsten Erscheinungsformen der Entwicklungstoxizitit gehoren 1) der Tod des in
der Entwicklung befindlichen Organismus, 2) Missbildungen,
3) Wachstumsstorungen und 4) funktionelle Schidigungen.

Fir die Zwecke der Einstufung wird die Gefahrenklasse Reproduktionstoxizitit
unterteilt in:

— Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder der Entwicklung,
— Wirkungen auf oder liber die Laktation.
Einstufungskriterien fiir Stoffe

Gefahrenkategorien

3.7.2.1.1Um Stoffe nach ihrer Reproduktionstoxizitit einzustufen, werden sie einer von zwei

Kategorien zugeordnet. In jeder Kategorie werden die Auswirkungen auf die
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie auf die Entwicklung getrennt betrachtet.
Zudem werden die Wirkungen auf/iiber die Laktation einer eigenen
Gefahrenkategorie zugeordnet.

Abbildung 3.7.1 a)
Gefahrenkategorien fiir fortpflanzungsgefihrdende Stoffe

Kategorie Kriterien
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Kategorie 1

Kategorie 1A

Kategorie 1B

Bekanntlich oder vermutlich die menschliche Fortpflanzung
gefihrdender Stoff

Stoffe werden dann als fortpflanzungsgefédhrdend der Kategorie 1
eingestuft, wenn sie beim Menschen bekanntlich die
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder die Entwicklung
beeintrachtigen oder wenn (moglichst durch  weitere
Informationen gestiitzte) Befunde aus Tierstudien vorliegen, die
den starken Verdacht nahelegen, dass der Stoff die menschliche
Fortpflanzung beeintrdchtigen kann. Die Einstufung eines Stoffes
wird weiter danach differenziert, ob die Einstufung {iberwiegend
aufgrund von Befunden beim Menschen (Kategorie 1A) oder bei
Tieren (Kategorie 1B) erfolgt.

Bekanntlich die menschliche Fortpflanzung gefihrdender
Stoff

Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1A beruht
weitgehend auf Befunden vom Menschen.

Vermutlich die menschliche Fortpflanzung gefihrdender
Stoff

Die FEinstufung eines Stoffes in die Kategorie IB beruht
weitgehend auf Daten aus Tierstudien. Solche Daten miissen bei
Ausbleiben anderer toxischer Wirkungen deutliche Belege fiir
eine Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit
sowie der Entwicklung ergeben; falls sie zusammen mit anderen
toxischen Wirkungen auftreten, darf die Beeintrachtigung der
Fortpflanzung nicht als sekundére unspezifische Folge anderer
toxischer Wirkungen gelten. Liegen jedoch Informationen zum
Wirkmechanismus vor, die die Relevanz der Wirkungen beim
Menschen in Frage stellen, kann die Einstufung in Kategorie 2
sinnvoller erscheinen.

Kategorie 2

Vermutlich die menschliche Fortpflanzung gefihrdender
Stoff

Stoffe werden dann als fortpflanzungsgefdhrdend der Kategorie 2
eingestuft, wenn (eventuell durch weitere Informationen
erginzte) Befunde beim Menschen oder bei Versuchstieren
vorliegen, die eine Beeintrichtigung der Sexualfunktion und
Fruchtbarkeit oder der Entwicklung belegen, diese Belege aber
nicht stichhaltig genug fiir eine Einstufung des Stoffes in
Kategorie 1 sind. Falls Méngel der Studie die Stichhaltigkeit der
Belege mindern, konnte eine Einstufung in die Kategorie 2
sinnvoller sein.

Solche Wirkungen miissen bei Ausbleiben anderer toxischer
Wirkungen beobachtet worden sein; treten sie aber zusammen mit
anderen toxischen Wirkungen auf, darf die Beeintriachtigung der
Fortpflanzung nicht als sekundére unspezifische Folge anderer
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toxischer Wirkungen gelten.

Abbildung 3.7.1 b)
Gefahrenkategorie fiir Wirkungen auf die Laktation

WIRKUNGEN AUF ODER UBER DIE LAKTATION

Die Wirkungen auf oder iiber die Laktation werden einer eigenen Gefahrenkategorie ohne
weitere Unterteilung zugeordnet. Es ist unstrittig, dass es fiir viele Stoffe gar keine
Informationen tiber ihr Potenzial zur Schadigung der Nachkommen iiber die Laktation gibt.
Stoffe, die von Frauen aufgenommen werden und nachweislich auf die Laktation wirken oder
die (einschlieBlich ihrer Stoffwechselprodukte) in solchen Mengen in der Muttermilch
enthalten sein konnen, dass sie fiir die Gesundheit eines gestillten Kindes bedenklich sind,
miissen eine Kennzeichnung erhalten, aus der diese fiir gestillte Sduglinge gefdhrliche
Eigenschaft hervorgeht. Diese Einstufung kann auf folgender Grundlage erfolgen:

a)

b)

Absorptions-, Stoffwechsel-, Verteilungs- und Ausscheidungsstudien, die nahelegen,
dass der Stoff in moglicherweise toxischen Mengen in der Muttermilch vorhanden ist,
und/oder

Ergebnisse tierexperimenteller Studien iiber eine oder zwei Generationen, die deutliche
Belege fiir eine Schiddigung der Nachkommen infolge Aufnahme des Stoffes tiber die
Muttermilch oder fiir eine Verschlechterung der Milchqualitit ergeben, und/oder

Befunde beim Menschen, die auf eine Gefahr fiir Sduglinge wihrend der Stillzeit
hinweisen.

3.7.2.2. Einstufungsgrundlage

3.7.2.2.1Die Einstufung erfolgt anhand der oben aufgefiihrten geeigneten Kriterien und einer

Bewertung der gesamten Beweiskraft (siche Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung als
fortpflanzungsgefihrdend ist fiir Stoffe gedacht, die eine inhdrente spezifische
Eigenschaft zur Beeintrachtigung der Fortpflanzung besitzen; sie ist jedoch nicht
zuldssig fiir Stoffe, bei denen diese Wirkung lediglich als unspezifische sekundire
Folge anderer toxischer Wirkungen auftritt.

Die Einstufung eines Stoffes richtet sich nach den Gefahrenkategorien in folgender
Reihenfolge: Kategorie 1A, Kategorie 1B, Kategorie 2 und die Zusatzkategorie.

3.7.2.2.2Bei der Bewertung der toxischen Wirkungen auf die Entwicklung der Nachkommen

ist unbedingt der mogliche Einfluss der maternalen Toxizitdt zu beachten (siche
Punkt 3.7.2.4).

3.7.2.2.3Damit Befunde beim Menschen als Hauptgrundlage fiir eine Einstufung in die

Kategorie 1A dienen konnen, muss eine Beeintrachtigung der Fortpflanzung beim
Menschen zuverldssig belegt sein. Zur Einstufung herangezogene Belege stammen
im Idealfall aus ordnungsgemil durchgefiihrten epidemiologischen Studien, in deren
Verlauf angemessene Kontrollen, eine ausgewogene Bewertung und eine gebiithrende
Beriicksichtigung systematischer Fehler und verzerrender Faktoren gewéhrleistet
waren. Sind die Humandaten weniger gut fundiert, sind sie durch geeignete Daten
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aus Studien an Versuchstieren zu ergidnzen und es ist eine Einstufung in
Kategorie 1B zu erwégen.

3.7.2.3. Beweiskraft der Daten

3.7.2.3.1Die Einstufung als fortpflanzungsgefihrdend erfolgt auf der Grundlage einer
Beurteilung der Beweiskraft simtlicher Daten (siehe Abschnitt 1.1.1). Dies bedeutet,
dass alle verfiigbaren, fiir die Bestimmung der Reproduktionstoxizitit relevanten
Informationen zusammen betrachtet werden, wie beispielsweise epidemiologische
Studien und Fallberichte beim Menschen, spezielle Reproduktionsstudien in
Verbindung mit den Ergebnissen von Untersuchungen der subchronischen und
chronischen Wirkung und spezieller Studien an Tieren, aus denen relevante
Informationen {iber die Toxizitdt fiir die Fortpflanzungsorgane und damit
zusammenhidngende endokrine Organe gewonnen werden. Dazu kann auch die
Beurteilung von Stoffen gehoren, die mit dem untersuchten Material chemisch
verwandt sind, insbesondere wenn die Informationslage zu diesem Material diirftig
ist. Die Gewichtung der verfiigbaren Belege wird von Faktoren beeinflusst wie der
Qualitdt der Studien, der Stimmigkeit ihrer Ergebnisse, der Art und Stirke der
Wirkungen, der statistischen Signifikanz von Unterschieden zwischen den Gruppen,
der Zahl der betroffenen Endpunkte, der Relevanz des Verabreichungswegs beim
Menschen und der Biasfreiheit. Sowohl positive als auch negative Befunde werden
bei der Beweiskraftermittlung zusammengetragen. Eine einzige positiv ausgefallene
Studie, die nach soliden wissenschaftlichen Grundsdtzen durchgefiihrt wurde und
statistisch oder biologisch signifikante positive Befunde erbrachte, kann eine
Einstufung begriinden (siehe auch Punkt 3.7.2.2.3).

3.7.2.3.2Toxikokinetische Studien an Tier und Mensch, die Ergebnisse von Studien iiber
Wirkungsort und Wirkungsmechanismus/-weise konnen relevante Informationen
dariiber ergeben, wie grof3 der Anlass zu Besorgnis um die menschliche Gesundheit
ist. Lasst sich schliissig nachweisen, dass der/die eindeutig festgestellte
Wirkungsmechanismus/-weise fiir den Menschen nicht relevant ist, oder sind die
toxikokinetischen Unterschiede so ausgeprédgt, dass die Gefahreigenschaft mit
Sicherheit nicht beim Menschen zum Tragen kommt, dann sollte ein Stoff, der die
Fortpflanzung bei Versuchstieren beeintréchtigt, nicht eingestuft werden.

3.7.2.3.3Falls bei manchen Studien zur Reproduktionstoxizitdt an Versuchstieren lediglich
Wirkungen festgestellt werden, deren toxikologische Signifikanz fiir gering oder
minimal gehalten wird, kann eine Einstufung auch unterbleiben. Zu solchen
Wirkungen  gehoren  beispielsweise  geringfiigige ~ Verdnderungen  der
Spermaparameter oder der Inzidenz von Spontandefekten beim Fotus, geringfligige
Verdnderungen des Anteils gewohnlicher Fotusvariationen, wie sie bei
Skelettuntersuchungen beobachtet werden, oder des Fotusgewichts oder geringfiigige
Unterschiede bei der Beurteilung der postnatalen Entwicklung.

3.7.2.3.4Im Idealfall ist der eindeutige Nachweis einer spezifischen Reproduktionstoxizitét
mit Daten aus Tierstudien zu erbringen, falls keine anderen systemischen toxischen
Wirkungen auftreten. Tritt die Entwicklungstoxizitit jedoch zusammen mit anderen
toxischen Wirkungen am Muttertier auf, ist der potenzielle Einfluss der allgemeinen
schiadlichen Wirkungen so umfassend wie moglich zu beurteilen. Dabei ist
vorzugsweise so vorzugehen, dass man im Rahmen der Beweiskraftfeststellung
zunéchst die schadlichen Wirkungen auf den Embryo/Fétus betrachtet und dann die
maternale Toxizitit bewertet; zusidtzlich werden alle anderen Faktoren
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beriicksichtigt, die fiir diese Wirkungen wahrscheinlich eine Rolle gespielt haben.
Generell diirfen Entwicklungsstérungen, die bei maternal toxischen Dosen
beobachtet werden, nicht automatisch unberiicksichtigt bleiben. Dariiber ist von Fall
zu Fall zu entscheiden, je nachdem ob ein wursdchlicher Zusammenhang
nachzuweisen ist oder widerlegt wird.

3.7.2.3.5Sind geeignete Informationen verfiigbar, ist es wichtig festzustellen, ob die
Entwicklungstoxizitdt durch einen spezifischen maternal vermittelten Mechanismus
oder durch einen unspezifischen sekundidren Mechanismus wie Stress des Muttertiers
und Stérung der Homoostase bedingt ist. Generell ist es nur dann zuléssig,
festgestellte Wirkungen am Embryo/Fétus aufgrund einer beobachteten maternalen
Toxizitdt unberiicksichtigt zu lassen, wenn sich klar nachweisen ldsst, dass es sich
dabei um unspezifische sekundire Wirkungen handelt. Dies ist vor allem dann der
Fall, wenn die Wirkungen auf die Nachkommen signifikant sind, zum Beispiel bei
irreversiblen Wirkungen wie Missbildungen. In manchen Situationen kann man
davon ausgehen, dass die Reproduktionstoxizitit eine sekunddre Folge der
maternalen Toxizitdt darstellt, und diese Wirkungen unberiicksichtigt lassen, wenn
der Stoff so toxisch ist, dass das Wohlergehen der Muttertiere leidet und es zu
schwerer Inanition kommt, sie ithren Wurf nicht stillen konnen, erschopft sind oder
sterben.

3.7.2.4. Maternale Toxizitit

3.7.2.4.1Die Entwicklung der Nachkommen wihrend der Graviditit und im Laufe der frithen
postnatalen Stadien kann durch toxische Wirkungen bei der Mutter entweder tiber
unspezifische stressbedingte Mechanismen und eine Stérung der Homdostase bei der
Mutter oder iiber spezifische maternal vermittelte Mechanismen beeinflusst werden.
Bei der Interpretation des Entwicklungsresultats im Hinblick auf die Entscheidung
iber eine FEinstufung ist es aufgrund der entwicklungsschidigenden Wirkung
wichtig, den moglichen Einfluss der maternalen Toxizitdt in Betracht zu ziehen.
Hierbei handelt es sich um eine komplexe Fragestellung, da Unklarheiten iiber den
Zusammenhang zwischen der maternalen Toxizitdt und dem Entwicklungsergebnis
bestehen. Alle verfugbaren Studien sind dem Urteil von Experten und einer
Beweiskraftermittlung zu unterziehen, um zu bestimmen, wie gro3 der Einfluss der
maternalen Toxizitdt ist, wenn die Kriterien fiir die Einstufung aufgrund der
entwicklungsschiadigenden Wirkungen interpretiert werden. Zunidchst sind die
schidlichen Wirkungen auf den Embryo/Foetus und dann die maternale Toxizitdt
sowie alle anderen Faktoren, die bei diesen Wirkungen wahrscheinlich eine Rolle
gespielt haben, in Bezug auf ihre Beweiskraft zu beurteilen, um zu einem
Einstufungsergebnis zu gelangen.

3.7.2.4.2 Aufgrund pragmatischer Beobachtungen kann sich die maternale Toxizitét - je nach
ihrer Schwere - iiber unspezifische sekunddre Mechanismen auf die Entwicklung
auswirken und  beispielsweise  vermindertes  Fotusgewicht,  verzogerte
Knochenbildung und moglicherweise Resorptionen sowie bestimmte Missbildungen
in einigen Stimmen mancher Tierarten zur Folge haben. In den wenigen Studien, in
denen der Zusammenhang zwischen Entwicklungsstorungen und allgemeiner
maternaler Toxizitdit untersucht wurde, konnte jedoch kein schliissiger
reproduzierbarer Zusammenhang iiber alle Tierarten hinweg nachgewiesen werden.
Entwicklungsschiden gelten, selbst wenn sie bei Vorliegen einer maternalen
Toxizitét auftreten, als Beleg fiir die Entwicklungstoxizitit, sofern nicht eindeutig fiir
jeden Einzelfall belegt werden kann, dass die Entwicklungsschidden eine sekundére
Folge der maternalen Toxizitdt sind. Zudem ist eine Einstufung zu erwégen, wenn
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sich bei den Nachkommen eine signifikante toxische Wirkung (z. B. irreversible
Folgen wie Missbildungen, embryonale/fotale Letalitdt, signifikante postnatale
Funktionsdefekte) zeigt.

3.7.2.4.3Bei Stoffen, die nur in Verbindung mit maternaler Toxizitdt zu Entwicklungsschiaden

fiihren, ist nicht automatisch von einer Einstufung abzusehen, selbst wenn ein
spezifisch maternal vermittelter Mechanismus nachgewiesen ist. In diesem Fall kann
eine Einstufung in Kategorie 2 anstatt in Kategorie 1 angemessener erscheinen. Ist
ein Stoff allerdings so toxisch, dass er den Tod oder eine schwere Inanition der
Muttertiere zur Folge hat oder dass sie erschopft oder nicht mehr in der Lage sind,
thren Wurf zu stillen, ist mit gutem Grund anzunehmen, dass die
Entwicklungstoxizitit lediglich eine sekundire Folge der maternalen Toxizitét ist,
und die Entwicklungsschiden konnen unberiicksichtigt bleiben. Geringfiigige
Verdnderungen in der Entwicklung, bei nur schwacher Abnahme des Korpergewichts
beim Fotus/Jungtier oder nur wenig verzogerter Knochenbildung, fithren nicht
unbedingt zu einer Einstufung, wenn sie in Verbindung mit maternaler Toxizitét
auftreten.

3.7.2.4.4Nachstehend sind einige der Endpunkte aufgefiihrt, die zur Bewertung der

maternalen Toxizitdt herangezogen werden. Etwaige verfiigbare Daten zu diesen
Endpunkten miissen im Hinblick auf ihre statistische oder biologische Signifikanz
und die Dosis-Wirkungs-Beziehung bewertet werden.

Maternale Mortalitdt: Eine erhohte Sterblichkeit bei den behandelten Muttertieren
gegeniliber der Kontrollgruppe gilt als Beleg fiir maternale Toxizitdt, wenn diese
Zunahme in Abhingigkeit von der Dosis auftritt und auf die systemische Toxizitét
des Priifstoffes zuriickgefiihrt werden kann. Eine maternale Mortalitdt von mehr als
10 % gilt als iiberhoht und die Daten fiir diese Dosisgruppe sind in der Regel nicht
fiir eine weitere Bewertung in Betracht zu ziehen.

Paarungsindex (Anzahl der Tiere mit Vaginalpfropf oder Spermien/Anzahl der
gepaarten Tiere x 100)**

Fruchtbarkeitsindex (Anzahl der Tiere mit eingenistetem Keim/Anzahl der
Paarungen x 100)

Léange der Tréchtigkeit (falls der Wurf ausgetragen werden kann)

Korpergewicht/Verdnderung des Korpergewichts: Die Betrachtung der Verdnderung
des Korpergewichts und/oder des angepassten (korrigierten) Korpergewichts des
Muttertiers ist in die Bewertung der maternalen Toxizitit einzubeziehen, sofern
entsprechende Daten verfligbar sind. Die Berechnung der angepassten (korrigierten)
mittleren Korpergewichtsverdnderung des Muttertiers, die der Differenz zwischen
dem Anfangs- und Endgewicht abziiglich des Gebarmuttergewichts bei Trichtigkeit
(oder alternativ dazu der Summe der Foetengewichte) entspricht, kann anzeigen, ob
es sich um eine maternale oder intrauterine Wirkung handelt. Beim Kaninchen ist der
Korpergewichtszuwachs unter Umstdnden kein zuverldssiger Indikator fiir die
maternale Toxizitdt, weil Korpergewichtsschwankungen wéhrend der Tréichtigkeit
iiblich sind.

Natiirlich konnen Paarungsindex und Fruchtbarkeitsindex auch durch die Ménnchen beeinflusst werden.
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Futter- und Wasserverbrauch (sofern relevant): Die Beobachtung eines signifikanten
Riickgangs des durchschnittlichen Futter- oder Wasserverbrauchs bei behandelten
Muttertieren gegeniiber der Kontrollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen
Toxizitét niitzlich, vor allem wenn der Priifstoff {iber das Futter oder das Trinkwasser
verabreicht wird. Verdnderungen beim Futter- oder Wasserverbrauch miissen in
Verbindung mit dem Korpergewicht des Muttertiers bewertet werden, wenn ermittelt
werden soll, ob maternale Toxizitdt der Grund fiir die beobachteten Wirkungen ist
oder ganz einfach eine geschmackliche Verdnderung von Futter oder Wasser durch
den Priifstoff.

Klinische Bewertungen (einschlieBlich klinischer Anzeichen, Marker, Studien zur
Héamatologie oder klinischen Chemie): Auch die Beobachtung einer erhohten
Haufigkeit von signifikanten klinischen Toxizitdtsanzeichen bei behandelten
Muttertieren gegeniiber der Kontrollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen
Toxizitdt hilfreich. Soll dies als Grundlage fiir die Beurteilung der maternalen
Toxizitit dienen, sind die Typen, die Haufigkeit, Schwere und Dauer der klinischen
Anzeichen in der Studie festzuhalten. Zu den klinischen Anzeichen einer
Intoxikation der Muttertiere gehoren: Koma, Erschopfung, Hyperaktivitdt, Verlust
des Gleichgewichtsreflexes, Ataxie oder Atemnot.

Post-mortem-Daten: Ist bei post mortem gewonnenen Befunden eine erhohte
Haufigkeit und/oder Schwere festzustellen, kann dies auf maternale Toxizitit
hindeuten. Dazu konnen makroskopische oder mikroskopische pathologische
Befunde oder Organgewichtsdaten wie das absolute Organgewicht, das
Gewichtsverhiltnis Organ/Korper oder Organ/Hirn gehoren. Die Beobachtung einer
signifikanten Verdnderung des Durchschnittsgewichts vermuteter Zielorgane von
behandelten Muttertieren gegeniiber der Kontrollgruppe kann als Beleg fiir maternale
Toxizitit gewertet werden, wenn dies durch histopathologische Schadensbefunde an
den betroffenen Organen gestiitzt wird.

3.7.2.5. Tierversuchs- und Priifdaten
3.7.2.5.1Es sind eine ganze Reihe international akzeptierter Versuchsmethoden verfiigbar.

3.7.2.5.2Auch die Ergebnisse von Screeningtests konnen zur Begriindung einer Einstufung
dienen, obwohl unstrittig ist, dass diese Belege weniger zuverldssig sind als durch
umfassende Studien gewonnene Belege.

3.7.2.53In kurz- oder langfristigen Toxizitdtsstudien mit wiederholter Verabreichung
festgestellte ~ schiadliche = Wirkungen  oder  Verdnderungen, die  die
Fortpflanzungsfunktion wahrscheinlich beeintrdchtigen und die trotz Fehlens einer
signifikanten allgemeinen Toxizitdt auftreten, konnen als Einstufungsgrundlage
dienen (so zum Beispiel histopathologische Verdnderungen an den Gonaden).

3.7.2.5.4Belege, die aus In-vitro-Assays oder Versuchen an anderen Tieren als Sdugern und
mit Hilfe der Struktur-Wirkungs-Beziehung (SAR) aus analogen Stoffen gewonnen
wurden, konnen zum Einstufungsverfahren beitragen. In allen derartigen Féllen sind
die Daten von Experten im Hinblick auf ihre Sachdienlichkeit zu beurteilen.
Ungeeignete Daten diirfen keinesfalls als gewichtiges Argument fiir eine Einstufung
dienen.

3.7.2.5.5Bei Tierstudien sind vorzugsweise geeignete Verabreichungswege zu wéhlen, die
sich an dem beim Menschen mdoglichen Expositionsweg orientieren. In der Praxis
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werden Studien zur Reproduktionstoxizitit jedoch iiblicherweise mit oraler
Verabreichung durchgefiihrt; solche Studien eignen sich in der Regel durchaus fiir
die Bewertung der Gefahreneigenschaften eines Stoffes in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitdt. Liasst sich jedoch schliissig nachweisen, dass der/die
eindeutig festgestellte Wirkungsmechanismus/-weise fiir den Menschen nicht
relevant ist, oder wenn die toxikokinetischen Unterschiede so ausgeprigt sind, dass
die Gefahreneigenschaft mit Sicherheit nicht beim Menschen zum Tragen kommt,
dann braucht ein Stoff, der die Fortpflanzung bei Versuchstieren beeintrachtigt, nicht
eingestuft zu werden.

3.7.2.5.6Studien mit Verabreichungswegen wie intravendse oder intraperitoneale Injektion,
die dazu fiihren, dass die Fortpflanzungsorgane unrealistisch hohen Dosen des
Prifstoffes ausgesetzt werden, oder die auch in Form von Reizung lokale Schiden an
den Fortpflanzungsorganen verursachen konnen, sind mit duflerster Vorsicht zu
interpretieren und stellen in der Regel keine alleinige Grundlage fiir die Einstufung
dar.

3.7.2.5.7Es herrscht allgemein Einigkeit {iber den Begriff der Grenzdosis, oberhalb deren die
Erzeugung einer schiddlichen Wirkung nicht mehr als zur Einstufung fiihrendes
Kriterium betrachtet wird, nicht jedoch tiber die Aufnahme einer konkreten Dosis als
Grenzdosis in die Kriterien. In manchen Leitlinien fiir Priifverfahren ist aber eine
Grenzdosis angegeben, in anderen wiederum ist die Grenzdosis mit dem Hinweis
versehen, dass hohere Dosen erforderlich sein konnen, wenn die vorhergesagte
Exposition beim Menschen so hoch ist, dass ein geeigneter Expositionsbereich damit
nicht erreicht wird. Auch kann sich die Festlegung einer bestimmten Grenzdosis
aufgrund toxikokinetischer Unterschiede zwischen den Arten in jenen Féllen als
ungeeignet erweisen, in denen Menschen empfindlicher sind als das Tiermodell.

3.7.2.5.8Grundsétzlich fithren Beeintrachtigungen der Fortpflanzung, die nur bei sehr hohen
Dosierungen in Tierversuchen auftreten (einschlieBlich bei Dosierungen, die zu
Erschopfung, starker Appetitlosigkeit, tiberhohter Mortalitit fithren), normalerweise
nicht zur Einstufung, sofern nicht andere Informationen verfligbar sind, die darauf
hindeuten, dass Menschen empfindlicher als Tiere reagieren, so dass eine Einstufung
angebracht erscheint.

3.7.2.5.9Die Festlegung der tatsdchlichen ,,Grenzdosis“ wird jedoch davon abhéngen, mit
welchem Priifverfahren die Priifergebnisse erzielt wurden.

3.7.3.  Einstufungskriterien fiir Gemische

3.7.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.7.3.1.1Das Gemisch wird als fortpflanzungsgefdhrdend eingestuft, wenn mindestens ein
Bestandteil als fortpflanzungsgefdhrdend der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder
der Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration den jeweiligen
allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir Kategorie 1A, Kategorie 1B und
Kategorie 2 gemil Tabelle 3.7.1 erreicht oder tibersteigt.

3.7.3.1.2Das Gemisch wird aufgrund seiner Wirkungen auf oder iiber die Laktation
eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil aufgrund seiner Wirkungen auf oder
iiber die Laktation eingestuft worden ist und seine Konzentration den allgemeinen
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Konzentrationsgrenzwert fiir die Zusatzkategorie der Wirkungen auf oder iiber die
Laktation geméal Tabelle 3.7.1 erreicht oder diesen iibersteigt.

Tabelle 3.7.1
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von entweder als fortpflanzungsgefihrdend oder
aufgrund ihrer Wirkungen auf oder iiber die Laktation eingestuften Bestandteilen eines
Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fiihren

Bestandteil
eingestuft als:

Kategorie 1A
fortpflan-
zungsgefihr-
dend

Kategorie 1B
fortpflan-
zungsgefihr-
dend

Kategorie 2
fortpflan-
zungsgefihr-
dend

Zusatzkate-
gorie fiir Wir-
kungen
auf/iiber Lak-
tation

Kategorie 1A
fortpflan-
zungsgefihr-
dend

>0,3%
[Hinweis 1]

Kategorie 1B
fortpflan-
zungsgefihr-
dend

>0,3%
[Hinweis 1]

Kategorie 2
fortpflan-
zungsgefihr-

>23,0%

[Hinweis 1]

dend

Zusatzkate-
gorie fiir Wir-
kungen
auf/iiber Lak-
tation

>0,3 %

Hinweis:
Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und
Flussigkeiten (in w/w) sowie flir Gase (in v/v).

Hinweis 1

Enthédlt das Gemisch einen fortpflanzungsgefidhrdenden Stoff der Kategorie 1 oder
der Kategorie 2 als Bestandteil in einer Konzentration von iiber 0,1 %, ist ein
Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch erforderlich.

3.7.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.7.3.2.1Versuchsdaten fiir Gemische sind im Einzelfall zur Einstufung heranzuziehen, wenn
sie Wirkungen nachweisen, die eine Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht
erkennen lieB. In solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir
das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die Dosis und weitere Faktoren wie
Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse von
Fortpflanzungsversuchssystemen zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete
Unterlagen zur Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur
Uberpriifung vorzulegen.
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3.7.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir Einzelbestandteile des
Gemisches oder fiir das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.7.3.3.1Vorbehaltlich der Bestimmungen von Punkt 3.7.3.2.1 gilt: Wurde das Gemisch selbst
nicht auf seine Reproduktionstoxizitdt gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten
iiber seine einzelnen Bestandteile und tiber &hnliche gepriifte Gemische vor, um die
Gefdhrlichkeit des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten
nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.7.4.  Gefahrenkommunikation

3.7.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemifl Tabelle 3.7.2 zu
verwenden.

Tabelle 3.7.2
Kennzeichnungselemente fiir Reproduktionstoxizitit

Einstufung Zusatzkategorie fiir
Kategorien 1A/1B Kategorie 2 Wirkungen
auf/iiber Laktation
GHS- .
Piktogramme Kein Piktogramm
Signalworter Gefahr Warnung Kein Signalwort
H360: Kann die )
Fruchtbarkeit vomglich die
beeintrichtigen oder Fruchtbarkeit beein-
1(\1/2[11sltterleli<bmd m trichtigen oder das
schidigen  (sofern Kind im Mutterleib
bekan r%t Konkrete schidigen (sofern be- | H362: Kann
Gefahren- Wirkun, angeben) kannt, konkrete Wir- | Séuglinge iiber die
hinweise (Ex osi%ionswi kung angeben) (Ex- | Muttermilch
an Eben sffern positionsweg  ange- | schiadigen
geoen, . ben, sofern schliissig
schliissig belegt ist, . .
. ) belegt ist, dass die
dass die Gefdhrdung Gefihrdun bei
bei keinem anderen keinem angderen Fx-
Expositionsweg be- positionsweg besteht)
steht)
P201
Sicherheits- P201 P201 P260
hinweise - P202 P202 P263
Privention P281 P281 P264
P270
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Sicherheits-
hinweise -
Reaktion

Sicherheits-
hinweise -
Lagerung

Sicherheits-
hinweise -
Entsorgung

P308 +P313

P405

P501

P308 +P313

P405

P501

P308 +P313
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3.8.

3.8.1.

3.8.1.1.

3.8.1.2.

3.8.1.3.

3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

SPEZIFISCHE ZIELORGAN-TOXIZITAT (EINMALIGE EXPOSITION)
Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwdgungen

Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition): die spezifische nichtletale
Zielorgan-Toxizitdt nach einmaliger Exposition gegeniiber einem Stoff oder
Gemisch. Dazu gehoren alle signifikanten Auswirkungen auf die Gesundheit, die
Korperfunktionen beeintrachtigen konnen, unabhéngig davon, ob sie reversibel oder
irreversibel sind, unmittelbar und/oder verzogert auftreten, sofern sie nicht
ausdriicklich in den Kapiteln 3.1 bis 3.7 und 3.10 behandelt werden (siche dazu auch
Punkt 3.8.1.6).

Eine Einstufung bedeutet, dass der Stoff oder das Gemisch toxisch auf ein
spezifisches Zielorgan wirkt und damit die Gesundheit von exponierten Personen
beeintridchtigen kann.

Zu diesen durch einmalige Exposition verursachten schiddlichen Auswirkungen auf
die Gesundheit gehoren einheitliche und identifizierbare toxische Wirkungen beim
Menschen oder - fiir die menschliche Gesundheit relevante - toxikologisch
signifikante Verdnderungen bei Versuchstieren, die die Funktion oder Morphologie
eines Gewebes/Organs beeintrachtigt oder schwerwiegende Verdnderungen der
Biochemie oder Hamatologie des Organismus hervorgerufen haben. Unstrittig ist,
dass als Belege fiir diese Gefahrenklasse hauptsichlich Humandaten herangezogen
werden.

Bei der Beurteilung sind nicht nur signifikante Verdnderungen in einem einzigen
Organ oder biologischen System zu beriicksichtigen, sondern auch allgemeine
Verdnderungen geringerer Schwere in mehreren Organen.

Eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt kann {iber sdmtliche beim Menschen relevanten
Expositionswege auftreten, d. h. im Wesentlichen iiber orale, dermale oder inhalative
Exposition.

Die Einstufung aufgrund einer spezifischen Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter
Exposition erfolgt wie in Kapitel 3.9 (Spezifische Zielorgan-Toxizitdt - wiederholte
Exposition) beschrieben und ist daher nicht Gegenstand dieses Kapitels. Weitere
nachstehend aufgefiihrte spezifische Toxizitdtswirkungen werden getrennt beurteilt
und fallen daher nicht unter dieses Kapitel:

a)  akute Toxizitdt (Kapitel 3.1);

b)  Veridtzung/Reizung der Haut (Kapitel 3.2);

c)  schwere Augenschiadigung/-reizung (Kapitel 3.3);

d) Sensibilisierung von Atemwegen oder Haut (Kapitel 3.4);
e) Keimzell-Mutagenitét (Kapitel 3.5);

f)  Karzinogenitit (Kapitel 3.6);

g)  Reproduktiontstoxizitit (Kapitel 3.7) und



3.8.1.7.

3.8.1.8.

3.8.2.

3.8.2.1.
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h)  Aspirationstoxizitdt (Kapitel 3.10).

Zu den Einstufungskriterien dieses Kapitels gehoren die Kriterien fiir Stoffe der
Kategorien 1 und 2 (siehe Punkt 3.8.2.1), die Kriterien fiir Stoffe der Kategorie 3
(sieche Punkt 3.8.2.2) und die Kriterien fiir Gemische (siche Punkt 3.8.3). Siehe dazu
Tabelle 3.8.1.

Die Gefahrenklasse ,,Spezifische Zielorgan-Toxizitit (einmalige Exposition)* wird
wie folgt differenziert:

— spezifische Zielorgan-Toxizitédt (einmalige Exposition), Kategorien 1 und 2;
— spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition), Kategorie 3.
Einstufungskriterien fiir Stoffe

Stoffe der Kategorie 1 und der Kategorie 2

3.8.2.1.1Stoffe werden jeweils nach ihren unmittelbaren oder verzogerten Wirkungen

eingestuft, und zwar mit Hilfe des Urteils von Experten auf der Grundlage einer
Gewichtung aller verfiigbaren Belege, wobei auch die empfohlenen Leitwerte (siche
Punkt 3.8.2.1.9) herangezogen werden. Danach werden die Stoffe je nach Art und
Schwere der beobachteten Wirkung/-en der Kategorie 1 oder 2 zugeordnet (sieche
Abbildung 3.8.1).

Abbildung 3.8.1
Kategorien der spezifischen Zielorgan-Toxizitéit bei einmaliger Exposition

Kategorien Kriterien

Kategorie 1

Stoffe, die beim Menschen signifikant toxisch wirken
oder von denen auf der Grundlage von Befunden aus
tierexperimentellen Studien anzunehmen ist, dass sie
beim Menschen nach einmaliger Exposition signifikant
toxisch wirken konnen.

Als  zielorgantoxisch  (einmalige  Exposition)  der
Kategorie 1 werden Stoffe auf folgender Grundlage

eingestuft:

a) zuverlédssige und hochwertige Befunde beim
Menschen oder aus epidemiologischen Studien
oder

b) Beobachtung im  Rahmen  entsprechender

tierexperimenteller Studien von  signifikanten
und/oder schweren toxischen Wirkungen, die fiir
die menschliche Gesundheit relevant sind, bei
allgemein niedrigen Expositionskonzentrationen.
Leitwerte fiir Dosis/Konzentration zur Verwendung
in der Beweiskraftermittlung werden in
Punkt 3.8.2.1.9 angegeben.
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Kategorie 2

Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden aus
tierexperimentellen Studien angenommen werden
kann, dass sie sich bei einmaliger Exposition schidlich
auf die menschliche Gesundheit auswirken konnen.

Als  zielorgantoxisch  (einmalige  Exposition)  der
Kategorie 2 werden Stoffe auf der Grundlage von
Beobachtungen im Rahmen geeigneter tierexperimenteller
Studien eingestuft, bei denen es zu signifikanten toxischen
Wirkungen mit Relevanz fiir die menschliche Gesundheit
bei allgemein moderaten Expositionskonzentrationen kam.
Leitwerte fiir Dosis/Konzentration als Hilfe fiir die
Einstufung werden in Punkt 3.8.2.1.9 angegeben.

In Ausnahmefillen konnen auch Humanbefunde fiir eine
Einstufung in die Kategorie 2 verwendet werden (siche
Punkt 3.8.2.1.9).

Kategorie 3

Voriibergehende Wirkungen auf Zielorgane

Es gibt Wirkungen auf Zielorgane, bei denen ein
Stoft/Gemisch die obigen Kriterien fiir eine Einstufung in
die Kategorien 1 oder 2 nicht erfiillt. Von diesen
Wirkungen, die die menschlichen Korperfunktionen nach
der Exposition voriibergehend beeintrachtigen, erholt sich
der Mensch in einem angemessenen Zeitraum, ohne dass
eine  signifikante  strukturelle oder  funktionelle
Beeintrachtigung zuriickbleibt. Unter diese Kategorie
fallen nur betdubende Wirkungen und
Atemwegsreizungen. Stoffe oder Gemische mit diesen
Wirkungen werden gemédl Punkt3.8.2.2 gesondert
eingestuft.

Hinweis:

Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu ermitteln und eine
entsprechende Einstufung vorzunehmen, etwa als Hepatotoxin oder Neurotoxin. Die
Daten sind sorgfiltig zu bewerten und es sind moglichst keine Nebenwirkungen

einzubeziehen

(Hepatotoxine konnen Nebenwirkungen im Nerven- oder

Verdauungssystem hervorrufen).
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3.8.2.1.2Der relevante Expositionsweg, liber den sich der eingestufte Stoff schidigend
auswirkt, ist zu ermitteln.

3.8.2.1.3Fiir die Einstufung ist das Urteil von Experten (sieche Abschnitt 1.1.1) auf der
Grundlage einer Gewichtung aller verfiigbaren Belege sowie der nachstehenden
Leitlinien mafigeblich.

3.8.2.1.4Der Nachweis spezifischer zielorgantoxischer Wirkungen, die einer Einstufung
bediirfen, erfolgt durch eine Gewichtung aller Daten (siche Abschnitt 1.1.1),
einschlieBlich von Humanbefunden sowie epidemiologischer Daten und
tierexperimenteller Studien.

3.8.2.1.5Die fir die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitdt erforderlichen
Informationen stammen entweder von einmaliger Exposition beim Menschen,
beispielsweise Exposition zu Hause, am Arbeitsplatz oder in der Umwelt, oder aus
tierexperimentellen Studien. Bei den {iblichen Tierversuchen an Ratten oder Médusen,
aus denen diese Informationen gewonnen werden, handelt es sich um akute
Toxizititsstudien, die klinische Beobachtungen sowie genaue makroskopische und
mikroskopische Untersuchungen umfassen konnen, anhand derer sich die toxischen
Wirkungen auf die Zielgewebe/-organe ermitteln lassen. Auch Daten aus
Akuttoxizititsstudien an anderen Tierarten konnen relevante Informationen
erbringen.

3.8.2.1.6In Ausnahmefillen ist es aufgrund des Urteils von Experten angezeigt, bestimmte
Stoffe, bei denen es Belege fiir eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt beim Menschen
gibt, in die Kategorie 2 einzustufen:

a)  wenn die Humanbefunde nicht beweiskriftig genug fiir eine Einstufung in die
Kategorie 1 sind, und/oder

b)  aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.

Dosen/Konzentrationen beim Menschen sind normalerweise bei der Einstufung nicht
zu berticksichtigen und alle verfiigbaren Befunde aus Tierstudien miissen mit der
Einstufung in die Kategorie 2 vereinbar sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem Stoff
auch Tierversuchsdaten verfiigbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1
rechtfertigen, ist der Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.

3.8.2.1.7Wirkungen, die als Argument fiir eine Einstufung in die Kategorien 1 und 2 gelten

3.8.2.1.7.1 Fir eine Einstufung sprechen Befunde, die eine einmalige Exposition
gegeniiber dem Stoff mit einer einheitlichen und identifizierbaren toxischen Wirkung
in Zusammenhang bringen.

3.8.2.1.7.2  Belege aus Erfahrungswerten/Fillen beim Menschen beschrinken sich
iiblicherweise auf Berichte liber gesundheitsschadliche Wirkungen mit haufig
unklaren Expositionsbedingungen und bieten unter Umstdnden nicht die
wissenschaftlichen  Einzelheiten, die aus ordnungsgemédl  durchgefiihrten
tierexperimentellen Studien erschlossen werden konnen.

3.8.2.1.7.3 Befunde aus geeigneten tierexperimentellen Studien konnen in Form klinischer
Beobachtungen sowie makroskopischer und mikroskopischer pathologischer
Untersuchungen weitaus mehr Details erbringen, so dass hdufig Gefahren erkennbar
werden, die zwar nicht lebensbedrohlich sind, jedoch auf eine funktionelle
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Beeintrachtigung hindeuten. Daher miissen samtliche verfiigbaren Befunde und ihre
Relevanz fiir die menschliche Gesundheit im Einstufungsprozess beriicksichtigt
werden; dazu gehoren unter anderem folgende Wirkungen bei Mensch und/oder Tier:

a)
b)

g)

Morbiditit nach einmaliger Exposition;

signifikante funktionelle, mehr als voriibergehende Verdnderungen der
Atemwege, des zentralen oder peripheren Nervensystems, sonstiger Organe
oder Organsysteme, einschlieBlich von Symptomen einer Depression des
Zentralnervensystems und von Wirkungen auf bestimmte Sinnesorgane
(beispielsweise Seh-, Hor- und Geruchsvermogen);

alle einheitlichen und signifikanten Verschlechterungen von klinischen
biochemischen, hdmatologischen oder Harnparametern;

signifikante Organschdden, die bei der Autopsie festgestellt und/oder
anschliefend bei der mikroskopischen Untersuchung erkannt oder bestétigt
werden;

Bildung multifokaler oder diffuser Nekrosen, Fibrosen oder Granulome in
lebenswichtigen Organen mit Regenerationsvermdogen;

morphologische Verdnderungen, die moglicherweise reversibel sind, aber
eindeutig eine ausgeprigte organische Funktionsstorung belegen;

Befunde eines merklichen Absterbens von Zellen (einschlielich
Zelldegeneration und Reduzierung der Zellanzahl) in lebenswichtigen Organen
ohne Regenerationsvermdogen.

3.8.2.1.8 Wirkungen, die nicht als Argument fiir eine Einstufung in die Kategorien 1 und 2
gelten

Es ist unstrittig, dass auch Wirkungen festgestellt werden konnen, die eine
Einstufung nicht rechtfertigen. Dabei handelt es sich unter anderem um folgende
Wirkungen bei Mensch und/oder Tier:

a)

b)

klinische = Beobachtungen oder  geringfiigige  Verdnderungen  der
Gewichtszunahme, Nahrungs- oder Wasseraufnahme, die zwar eine gewisse
toxikologische Bedeutung haben konnen, jedoch als solche nicht auf eine
»signifikante® Toxizitdt hindeuten,

geringfligige Verdnderungen von klinischen, biochemischen, hdmatologischen
oder Harnparametern und/oder voriibergehende Wirkungen von unklarer oder
minimaler toxikologischer Bedeutung;

Organgewichtsverdnderungen = ohne  Anzeichen  einer  organischen
Funktionsstorung;

Anpassungsreaktionen, die nicht als toxikologisch relevant gelten;

von einem Stoff hervorgerufene tierartspezifische Toxizitdtsmechanismen, fiir
die mit hinreichender Sicherheit nachgewiesen wurde, dass sie fiir die
menschliche Gesundheit nicht relevant sind, begriinden keine Einstufung.
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3.8.2.1.9Leitwerte als Einstufungshilfe bei Kategorie | und 2 auf der Grundlage von

Befunden aus tierexperimentellen Studien

3.8.2.1.9.1 Als Hilfe bei der Entscheidung, ob und nach welchem Schweregrad

(Kategorie 1  oder  Kategorie2) ein  Stoff einzustufen ist, werden
Dosis-/Konzentrations-,,Leitwerte” zur Beriicksichtigung der Dosis/Konzentration
bereitgestellt, bei der signifikante Auswirkungen auf die Gesundheit festgestellt
wurden. Hauptargument fiir die Bereitstellung solcher Leitwerte ist, dass alle Stoffe
potenziell toxisch sind und dass es eine bestimmte Dosis/Konzentration geben muss,
oberhalb derer eine gewisse toxische Wirkung unstrittig ist.

3.8.2.1.9.2  Werden also bei Tierversuchsstudien signifikante toxische Wirkungen

beobachtet, die zu einer Einstufung fithren, dann ergibt ein Vergleich der
Dosis/Konzentration, bei der diese Wirkungen auftraten, mit den vorgeschlagenen
Leitwerten, niitzliche Informationen, die dabei helfen kénnen zu beurteilen, ob eine
Einstufung erforderlich ist (da die toxischen Wirkungen eine Folge der gefahrlichen
Eigenschaft/-en und der Dosis/Konzentration sind).

3.8.2.1.93  Die Leitwertbereiche (C) fiir die Einzeldosis-Exposition mit signifikanter

nichtletaler toxischer Wirkung entsprechen denjenigen fiir Akuttoxizititspriifungen
(siehe Tabelle 3.8.1).

Tabelle 3.8.1
Leitwertbereiche fiir Kategorie 1 und 2 nach Einzeldosis-Exposition

Leitwertbereiche fiir:

Expositionsweg Mafeinheiten Kategorie 1 Kategorie 2
oral (Ratte) mg/kg Korpergewicht C<300 2000>C>300
derrl}al (Ratte oder | mg/kg Korpergewicht C<1000 2000 C > 1000
Kaninchen)
inhalativ (Ratte) Gas ppmV/4h C<2500 5000=>C>2500
inhalativ (Ratte) Dampf mg/1/4h C<10 20=C>10
inhalativ (Ratte) mg/1/4h C<1,0
Staub/Nebel/Rauch 302C>10

Hinweis:

Die in der Tabelle 3.8.1 genannten Leitwerte und -bereiche sind lediglich
Anhaltspunkte, d. h. sie sind fiir die Beweiskraftermittlung zu verwenden und dienen
als Entscheidungshilfe bei der Einstufung. Sie sind nicht als streng abgrenzende
Werte gedacht.

Fiir Stoffe der Kategorie 3 werden keine Leitwerte angegeben, da die Einstufung hier
iiberwiegend auf Humandaten beruht. Falls Tierversuchsdaten verfiigbar sind, sind
diese in der Beweiskraftermittlung zu beriicksichtigen.

3.8.2.1.9.4  Es ist also durchaus moglich, dass ein spezifisches Toxizitdtsprofil bei einer

Dosis/Konzentration unterhalb des Leitwerts (beispielsweise bei <2 000 mg/kg
Korpergewicht auf oralem Expositionsweg) auftritt, aufgrund der Art der Wirkung
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jedoch entschieden wird, keine Einstufung vorzunehmen. Umgekehrt kann ein
spezifisches in tierexperimentellen Studien festgestelltes Toxizitédtsprofil oberhalb
des Leitwertes (beispielsweise bei > 2 000 mg/kg Korpergewicht auf oralem Weg)
zusammen mit ergidnzenden Informationen aus anderen Quellen (beispielsweise
andere Einzeldosisstudien oder Erfahrungswerte beim Menschen) angesichts der
ermittelten Beweiskraft die Schlussfolgerung nahelegen, dass eine Einstufung aus
Griinden der Vorsicht angezeigt ist.

3.8.2.1.10 Sonstige Erwédgungen

3.8.2.1.10.1 Ist ein Stoff lediglich anhand tierexperimenteller Daten beschrieben (dies ist
typisch fiir neue Stoffe, gilt jedoch auch fiir zahlreiche Altstoffe), werden im
Einstufungsverfahren zur Beweiskraftermittlung unter anderem die Leitwerte fiir die
Dosis/Konzentration herangezogen.

3.8.2.1.10.2  Stehen fundierte Humandaten zur Verfiigung, die eine spezifische Zielorgan-
Toxizititswirkung belegen, welche zuverldssig einer einmaligen Exposition
gegeniiber einem Stoff zugeschrieben werden kann, ist der Stoff in der Regel
einzustufen. Positive Humandaten gehen, unabhidngig von der wahrscheinlichen
Dosis, tierexperimentellen Daten vor. Bleibt also ein Stoff ohne Einstufung, weil die
beobachtete spezifische Zielorgan-Toxizitét als beim Menschen nicht relevant oder
signifikant angesehen wurde, so ist dieser Stoff in der Regel doch einzustufen, falls
zu einem spiteren Zeitpunkt Daten {iber Fille beim Menschen verfligbar werden, die
eine spezifische Zielorgan-Toxizitét zeigen.

3.8.2.1.10.3  Ein Stoff, der nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitit gepriift wurde, ist
gegebenenfalls anhand folgender Elemente einzustufen: Daten aus einer validierten
Struktur-Wirkungs-Beziehung, einer auf dem Urteil von Experten basierenden
Extrapolation aus einem strukturell verwandten, bereits eingestuften Analogon sowie
einer starken Berilicksichtigung sonstiger wichtiger Faktoren wie der Bildung
gemeinsamer signifikanter Metabolite.

3.8.2.1.10.4 Die Siattigungsdampfkonzentration ist, wenn dies angezeigt ist, als zusétzliches
FElement zum besonderen Schutz von Gesundheit und Sicherheit heranzuziehen.

3.8.2.2. Stoffe der Kategorie 3: Voriibergehende Wirkungen auf Zielorgane
3.8.2.2.1KTriterien fiir die Reizung der Atemwege

Firr die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund einer Reizung der
Atemwege sind folgende Kriterien maB3geblich:

a) Atemwegsreizende Wirkungen (gekennzeichnet durch ortlich begrenzte
Rotungen, Odeme, Juckreiz und/oder Schmerzen), die zu einer funktionellen
Beeintrachtigung fiihren, einhergehend mit Symptomen wie Husten,
Schmerzen, Atemknappheit und allgemeinen Atembeschwerden. Es ist
unstrittig, dass diese Beurteilung hauptsédchlich auf Humandaten beruht.

b)  Subjektive Beobachtungen beim Menschen konnten durch objektive
Messungen der eindeutigen Atemwegsreizung (AWR) gestiitzt werden
(beispielsweise Messung von elektrophysiologischen Reaktionen, von
Biomarkern fiir Entziindung in der Flussigkeit von Nasal- oder
Bronchoalveolarspiilungen).
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c) Die am Menschen beobachteten Symptome miissen auch den typischen
Symptomen in der exponierten Population entsprechen und diirfen keine
isolierte idiosynkratische Reaktion sein und nicht nur bei Individuen mit
tiberempfindlichen Atemwegen auftreten. Vage, lediglich von einer ,,Reizung®
berichtende Meldungen bleiben unberiicksichtigt, da mit diesem Begriff
gewohnlich  vielfiltige Sinneseindriicke wie Geruch, unangenehmer
Geschmack, Kitzeln und Trockenheit beschrieben werden, die nicht fiir die
Einstufung aufgrund einer Reizung der Atemwege relevant sind.

d)  Es gibt derzeit keine validierten Tierversuche, die eigens auf AWR abgestellt
sind; niitzliche Informationen kdnnen aber aus den Priifungen auf Inhalations-
toxizitdt bei einmaliger und wiederholter Exposition gewonnen werden, Solche
tierexperimentellen Studien sind im Rahmen der Beweiskraftermittlung
heranzuziehen.

e) Diese spezielle Einstufung erfolgt nur dann, wenn keine gravierenderen
Wirkungen auf Organe, darunter auch auf die Atemwege, beobachtet werden.

3.8.2.2.2Kriterien fiir betdubende Wirkungen

3.8.3.

3.8.3.1.

3.8.3.2.

Fir die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund ihrer betdubenden
Wirkung sind folgende Kriterien maf3geblich:

a) Depression des zentralen Nervensystems einschlieBlich betdubender
Wirkungen beim Menschen wie beispielsweise Schléfrigkeit, Betdubtheit,
Nachlassen der Aufmerksamkeit, Reflexverlust, Koordinationsschwiche und
Schwindel. Diese Wirkungen koénnen sich auch als schwere Kopfschmerzen
oder Ubelkeit duBern und zu vermindertem Urteilsvermdgen, Benommenheit,
Reizbarkeit, Miidigkeit, = Gedichtnisstorungen, = Wahrnehmungs-  und
Koordinierungsschwichen sowie zu Reaktionsverzogerung oder Schlifrigkeit
fithren.

b) Zu den in tierexperimentellen Studien beobachteten Betdubungswirkungen
gehoren auch  Lethargie, Koordinationsmangel, Storung des
Gleichgewichtsreflexes, Betdubung und Ataxie. Sind diese Wirkungen nicht
voriibergehender Art, dann sind sie in der Regel fiir eine Einstufung in die
Kategorie 1 oder 2 heranzuziehen.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Gemische werden entweder anhand derselben Kriterien eingestuft wie Stoffe oder
wie nachstehend beschrieben. Wie Stoffe sind auch Gemische aufgrund ihrer
spezifischen Zielorgan-Toxizitdt nach einmaliger Exposition, nach wiederholter
Exposition oder aufgrund von beidem einzustufen.

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.8.3.2.1Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und hochwertige Befunde aus

Erfahrungswerten beim Menschen oder aus geeigneten tierexperimentellen Studien
vor, wie bei den Kriterien fiir Stoffe beschrieben, dann ist das Gemisch mit Hilfe
einer Gewichtung der Beweiskraft dieser Daten einzustufen. Bei der Bewertung von
Daten zu Gemischen muss man sich sorgfiltig vergewissern, dass die Ergebnisse
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3.8.3.3.

nicht aufgrund von Dosis, Dauer, Beobachtung oder Analyse ihre Beweiskraft
verlieren.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.8.3.3.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitdt gepriift,

3.8.34.

liegen jedoch ausreichende Daten {iber seine einzelnen Bestandteile und iiber
dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefdhrlichkeit des Gemisches angemessen
zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze
des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.8.3.4.1Gibt es keine zuverldssigen Belege oder Priifdaten fiir das spezifische Gemisch selbst

und konnen die Ubertragungsgrundsitze nicht fiir seine Einstufung verwendet
werden, dann beruht die Einstufung des Gemisches auf der Einstufung seiner
Bestandteile. In diesem Fall ist das Gemisch als spezifisch zielorgantoxisch (unter
Angabe des Organs) nach einmaliger Exposition, wiederholter Exposition oder
beidem einzustufen, wenn mindestens ein Bestandteil als spezifisch zielorgantoxisch
der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft wurde und den entsprechenden
allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2
gemif} Tabelle 3.8.2 erreicht oder tibersteigt.

3.8.3.4.2Diese allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte und anschlieBenden Einstufungen sind

gleichermallen und entsprechend auf sowohl bei einmaliger als auch bei wiederholter
Verabreichung spezifisch zielorgantoxische Stoffe anzuwenden.

3.8.3.4.3Gemische sind jeweils aufgrund ihrer Toxizitdt bei einmaliger Verabreichung

und/oder bei wiederholter Verabreichung einzustufen.

Tabelle 3.8.2
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als spezifisch zielorgantoxisch
eingestuften Bestandteilen eines Gemisches,

die zu einer Einstufung des Gemisches in Kategorie 1 oder Kategorie 2 fithren

Bestandteil eingestuft als:

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 1

spezifisch zielorgantoxisch

Konzentration > 10 %

1,0 % < Konzentration
<10 %

Kategorie 2

spezifisch zielorgantoxisch

Konzentration > 10 %
[(Hinweis 1)]

Hinweis 1

Enthidlt das Gemisch einen Bestandteil, der als spezifisch zielorgantoxisch der
Kategorie 2 eingestuft wurde, in einer Konzentration von tiber 1,0 %, ist ein
Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch erforderlich.
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3.8.3.4.4Wenn Giftstoffe, die mehr als ein Organsystem angreifen, kombiniert werden, ist

darauf zu achten, dass die Potenzierung oder die Synergiewirkungen gepriift werden,
denn manche Stoffe konnen bereits bei einer Konzentration von <1 % eine
Zielorgan-Toxizitdt bewirken, wenn von anderen Bestandteilen des Gemisches
bekannt ist, dass sie seine toxische Wirkung potenzieren.

3.8.3.4.5Bei der Extrapolierung der Toxizitdt eines Gemisches, das einen oder mehrere

3.84.

3.8.4.1.

Bestandteile der Kategorie 3 enthélt, ist Vorsicht geboten. Hier ist ein allgemeiner
Konzentrationsgrenzwert von 20 % zweckmaiBig; trotzdem ist zu bedenken, dass
dieser Konzentrationsgrenzwert hoher oder niedriger sein kann, je nachdem
welche/-r Bestandteil/-e der Kategorie 3 enthalten ist/sind, und dass manche
Wirkungen, wie die Atemwegsreizung, unterhalb einer bestimmten Konzentration
ausbleiben konnen, wihrend wiederum andere, wie betdubende Wirkungen, auch
unterhalb dieses 20 %-Werts auftreten konnen. Hier ist das Urteil von Experten
hinzuzuziehen.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die FEinstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemil3 Tabelle 3.8.3 zu
verwenden.

Tabelle 3.8.3

Kennzeichnungselemente fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitét bei einmaliger

Exposition
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-
Piktogramme
Signalworter Gefahr Warnung Warnung

H370:  Schadigt
die Organe (oder
alle  betroffenen
Organe nennen,

H371: Kann die
Organe  schidigen
(oder alle betroffenen | 1y335. Kann die

sofern  bekannt) Orfgane bnelinnertl, Atemwege reizen
(Expositionsweg ?Exergsitionswz annt) | g qer
Gefahrenhinweise | angeben, sofern p g H336: Kann
. angeben, sofern A
schliissig  belegt Schldfrigkeit und

schliissig belegt ist,

ist, ~dass diese dass diese Gefahr bei | Benommenheit

Gefahr bei keinem keinem anderen verursachen
anderen ..
. Expositionsweg
Expositionsweg besteht) o
besteht) o
Sicherheits- P260 P260 P261
hinweise - P264 P264

Privention P270 P270

P271
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Sicherheits-
hinweise - P307 + P311 P309 + P311 P304 + P340
. P321 P312
Reaktion
Sicherheits-
hinweise - P405 P405 P403 + P233
P405
Lagerung
Sicherheits- P501 P501 P501
hinweise -

Entsorgung
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SPEZIFISCHE ZIELORGAN-TOXIZITAT (WIEDERHOLTE EXPOSITION)

Begriffsbestimmung und allgemeine Erwdgungen

Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition): die spezifische Zielorgan-Toxizitit
nach wiederholter Exposition gegeniiber einem Stoff oder einem Gemisch. Dazu
gehoren alle signifikanten Auswirkungen auf die Gesundheit, die Korperfunktionen
beeintrachtigen konnen, unabhéngig davon, ob sie reversibel oder irreversibel sind,
unmittelbar und/oder verzogert auftreten. Nicht eingeschlossen sind jedoch andere
spezifische toxische Wirkungen, die eigens in den Kapiteln 3.1 bis 3.8 und 3.10
behandelt werden.

Eine Einstufung aufgrund der Zielorgan-Toxizitit (wiederholte Exposition) bedeutet,
dass ein Stoff toxisch auf ein spezifisches Zielorgan wirkt und damit die Gesundheit
von exponierten Personen beeintréchtigen kann.

Zu diesen schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit gehoren einheitliche und
identifizierbare toxische Wirkungen beim Menschen oder - fiir die menschliche
Gesundheit relevante - toxikologisch signifikante Verdnderungen bei Versuchstieren,
die die Funktion oder Morphologie eines Gewebes/Organs beeintrichtigt oder
schwerwiegende Verdnderungen der Biochemie oder Hdmatologie des Organismus
hervorgerufen haben. Unstrittig ist, dass als Belege fiir diese Gefahrenklasse
hauptsdchlich Humandaten herangezogen werden.

Bei der Beurteilung sind nicht nur signifikante Verdnderungen in einem einzigen
Organ oder biologischen System zu beriicksichtigen, sondern auch allgemeine
Verdnderungen geringerer Schwere in mehreren Organen.

Eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt kann tiber sémtliche beim Menschen relevanten
Expositionswege auftreten, d. h. im Wesentlichen tiber orale, dermale oder inhalative
Exposition.

Nichtletale toxische Wirkungen, die nach einer einmaligen Exposition beobachtet
werden, werden eingestuft wie in Kapitel 3.8 (Spezifische Zielorgan-Toxizitit —
einmalige Exposition) beschrieben und daher in diesem Kapitel nicht behandelt.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Die Einstufung von Stoffen als spezifisch zielorgantoxisch nach wiederholter
Exposition erfolgt mit Hilfe des Urteils von Experten auf der Grundlage einer
Gewichtung aller verfiigbaren Belege, einschlieBlich der Verwendung empfohlener
Leitwerte, die die Expositionsdauer und die Dosis/Konzentration beriicksichtigen,
die der/den Wirkung/-en zugrunde liegen (siche Punkt 3.9.2.9); derartige Stoffe
werden je nach Art und Schwere der beobachteten Wirkung/-en einer von zwei
Kategorien zugeordnet (Abbildung 3.9.1).

Abbildung 3.9.1

Kategorien fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei wiederholter Exposition

Kategorien

Kategorie 1 Stoffe, die beim Menschen signifikant toxisch wirken oder von

denen auf der Grundlage von Befunden aus tierexperimentellen
Studien anzunehmen ist, dass sie beim Menschen nach wiederholter
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Exposition signifikant toxisch wirken konnen.

Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der Kategorie 1
werden Stoffe auf folgender Grundlage eingestuft:

e zuverldssige und hochwertige Befunde beim Menschen oder aus
epidemiologischen Studien oder

e Beobachtung im Rahmen geeigneter tierexperimenteller Studien
von signifikanten und/oder schweren toxischen Wirkungen, die
fir die menschliche Gesundheit relevant sind, bei allgemein
niedrigen Expositionskonzentrationen. Leitwerte fiir
Dosis/Konzentration zur Verwendung in der
Beweiskraftermittlung werden in Punkt 3.9.2.9 angegeben.

Kategorie 2 Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden aus

tierexperimentellen Studien angenommen werden kann, dass sie
sich bei wiederholter Exposition schiidlich auf die menschliche
Gesundheit auswirken konnen.

Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der Kategorie 2
werden Stoffe auf der Grundlage von Beobachtungen im Rahmen
geeigneter tierexperimenteller Studien eingestuft, bei denen es zu
signifikanten toxischen Wirkungen mit Relevanz fiir die
menschliche Gesundheit bei allgemein moderaten
Expositionskonzentrationen kam. Leitwerte fiir Dosis/Konzentration
als Hilfe fiir die Einstufung werden in Punkt 3.9.2.9 angegeben.

In Ausnahmefillen konnen auch Humanbefunde fiir eine Einstufung
in die Kategorie 2 verwendet werden (siche Punkt 3.9.2.6).

3.9.2.2.

3.9.2.3.

3.9.24.

Hinweis:

Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu ermitteln und eine
entsprechende Einstufung vorzunehmen, beispielsweise als Hepatotoxin, Neurotoxin.
Die Daten sind sorgfiltig zu bewerten und es sind moglichst keine Nebenwirkungen
einzubeziehen (Hepatotoxine konnen Nebenwirkungen im Nerven- oder
Verdauungssystem hervorrufen).

Der relevante Expositionsweg, tiber den sich der eingestufte Stoff schadigend
auswirkt, ist zu ermitteln.

Fir die Einstufung ist das Urteil von Experten (siche Abschnitt 1.1.1) auf der
Grundlage einer Gewichtung aller verfiigbaren Belege einschlieBlich der Leitlinien in
Punkt 3.9.2.4 maf3geblich.

Der Nachweis spezifischer zielorgantoxischer Wirkungen, die einer Einstufung
bediirfen, erfolgt durch eine Gewichtung aller Daten (siche Abschnitt 1.1.1),
einschlieBlich von Humanbefunden sowie epidemiologischer Daten und
tierexperimenteller Studien. Auf diese Weise wird der betrdchtliche Bestand an
Toxizitdtsdaten genutzt, die die Industrie im Laufe der Zeit erarbeitet hat. Die
Bewertung hat auf der Grundlage aller bestehenden Daten zu erfolgen, einschliefSlich
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durch Gleichrangige beurteilter veroffentlichter Studien und weiterer annehmbarer
Daten.

3.9.2.5. Die fiir die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitdt erforderlichen
Informationen stammen entweder von wiederholter Exposition beim Menschen,
beispielsweise Exposition zu Hause, am Arbeitsplatz oder in der Umwelt, oder aus
tierexperimentellen Studien. Bei den iiblichen Tierversuchen an Ratten oder Miusen,
aus denen diese Informationen gewonnen werden, handelt es sich um 28tigige,
90tdgige oder lebenslange Studien (bis zu 2 Jahren), die hdmatologische, klinisch-
chemische und detaillierte makroskopische und mikroskopische Untersuchungen
umfassen, anhand deren sich die toxischen Wirkungen an Zielgeweben/-organen
ermitteln lassen. Falls verfiigbar, sind auch Daten aus Studien mit wiederholter
Verabreichung an anderen Tierarten zu verwenden. Sonstige
Langzeitexpositionsstudien, beispielsweise in Bezug auf Karzinogenitit,
Neurotoxizitdt oder Reproduktionstoxizitdt, konnen ebenfalls Belege fiir die
spezifische Zielorgan-Toxizitdt erbringen, die bei der Beurteilung der Einstufung
verwendet werden konnten.

3.9.2.6. In Ausnahmefillen ist es aufgrund des Urteils von Experten angezeigt, bestimmte
Stoffe, bei denen es Belege fiir eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt beim Menschen
gibt, in die Kategorie 2 einzustufen:

a)  wenn die Humanbefunde nicht beweiskriftig genug fiir eine Einstufung in die
Kategorie 1 sind und/oder

b)  aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.

Dosen/Konzentrationen beim Menschen sind normalerweise bei der Einstufung nicht
zu beriicksichtigen und alle verfiigbaren Befunde aus Tierstudien miissen mit der
Einstufung in die Kategorie 2 vereinbar sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem Stoff
auch Tierversuchsdaten verfiigbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1
rechtfertigen, ist der Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.

3.9.2.7. Wirkungen, die als Argument fir eine Einstufung aufgrund der spezifischen
Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter Exposition gelten

3.9.2.7.1Fir eine Einstufung sprechen zuverldssige Befunde, die eine wiederholte Exposition
gegeniiber dem Stoff mit einer einheitlichen und identifizierbaren toxischen Wirkung
in Zusammenhang bringen.

3.9.2.7.2Belege tiber Erfahrungswerte/Félle beim Menschen beschrianken sich iiblicherweise
auf Berichte iiber gesundheitsschidliche Wirkungen mit héaufig unklaren
Expositionsbedingungen und bieten unter Umstinden nicht die wissenschaftlichen
Einzelheiten, die aus ordnungsgemil durchgefiihrten tierexperimentellen Studien
erschlossen werden konnen.

3.9.2.7.3Befunde aus geeigneten tierexperimentellen Studien konnen in Form klinischer
Beobachtungen und hématologischer, klinisch-chemischer sowie makroskopischer
und mikroskopischer pathologischer Untersuchungen weitaus mehr Details
erbringen, so dass hidufig Gefahren erkennbar werden, die zwar nicht
lebensbedrohlich sind, jedoch auf eine funktionelle Beeintrdchtigung hindeuten.
Daher miissen sdmtliche verfiigbaren Befunde mit Relevanz fiir die menschliche
Gesundheit im Einstufungsprozess beriicksichtigt werden; dazu gehoren unter
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anderem folgende toxische Wirkungen bei Mensch und/oder Tier:

a)

b)

g)

Morbiditit oder Tod aufgrund wiederholter oder langer anhaltender Exposition:
Morbiditéit oder Tod kénnen die Folge wiederholter Exposition auch gegeniiber
relativ niedrigen Dosen/Konzentrationen aufgrund der Bioakkumulation des
Stoffes oder seiner Metabolite und/oder aufgrund der Uberlastung des
Entgiftungsprozesses durch die wiederholte Exposition gegeniiber dem Stoff
oder dessen Metaboliten sein;

signifikante funktionelle Verdnderungen des zentralen oder peripheren
Nervensystems oder anderer Organsysteme, einschliefSlich von Symptomen
einer Depression des Zentralnervensystems und Wirkungen auf bestimmte
Sinnesorgane (beispielsweise Seh-, Hor- und Geruchsvermogen);

alle einheitlichen und signifikanten Verschlechterungen von klinisch-
chemischen, himatologischen oder Harnparametern;

signifikante Organschdden, die bei der Autopsie festgestellt und/oder
anschliefend bei der mikroskopischen Untersuchung erkannt oder bestétigt
werden;

Bildung multifokaler oder diffuser Nekrosen, Fibrosen oder Granulome in
lebenswichtigen Organen mit Regenerationsvermdogen;

morphologische Verdnderungen, die moglicherweise reversibel sind, aber
eindeutig eine  ausgeprdagte organische Funktionsstorung  belegen
(beispielsweise schwere Fetteinlagerungen in der Leber);

Belege eines merklichen Absterbens von Zellen (einschlieBlich
Zelldegeneration und Reduzierung der Zellanzahl) in lebenswichtigen Organen
ohne Regenerationsvermdogen.

3.9.2.8. Wirkungen, die nicht als Argument fiir eine Einstufung aufgrund der spezifischen
Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter Exposition gelten

3.9.2.8.1Es ist unstrittig, dass bei Mensch und/oder Tier auch Wirkungen festgestellt werden
konnen, die eine Einstufung nicht rechtfertigen. Dabei handelt es sich unter anderem
um folgende Wirkungen:

a)

b)

d)

klinische = Beobachtungen oder  geringfiigige  Verdnderungen  der
Gewichtszunahme, Nahrungs- oder Wasseraufnahme, die zwar toxikologisch
bedeutsam sein konnen, jedoch als solche nicht auf ,signifikante” Toxizitét
hindeuten,

geringfiigige Verdnderungen von klinischen, biochemischen, hdmatologischen
oder Harnparametern und/oder voriibergehende Wirkungen von unklarer oder
minimaler toxikologischer Bedeutung,

Organgewichtsverdnderungen =~ ohne  Anzeichen  einer  organischen
Funktionsstoérung,

Anpassungsreaktionen, die nicht als toxikologisch relevant gelten,
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e) von einem Stoff hervorgerufene tierartspezifische Toxizitdtsmechanismen, fiir
die mit hinreichender Sicherheit nachgewiesen wurde, dass sie fiir die
menschliche Gesundheit nicht relevant sind, begriinden keine Einstufung.

3.9.2.9. Leitwerte als Einstufungshilfe auf der Grundlage von Befunden aus
tierexperimentellen Studien

3.9.2.9.1Steht bei tierexperimentellen Studien allein die Beobachtung von Wirkungen im
Mittelpunkt, ohne dass die Dauer der experimentellen Exposition und die
Dosis/Konzentration angegeben werden, wird ein wesentlicher Grundsatz der
Toxikologie auller Acht gelassen, ndmlich dass alle Stoffe potenziell toxisch sind
und dass die Toxizitit eine Funktion von Dosis/Konzentration und Expositionsdauer
ist. Bei den meisten Tierversuchsstudien wird in den Priifleitlinien ein oberer
Dosisgrenzwert verwendet.

3.9.2.9.2Als Hilfe bei der Entscheidung, ob und nach welchem Schweregrad (Kategorie 1
oder Kategorie2) ein Stoff einzustufen ist, werden Dosis-/Konzentrations-
,Leitwerte® zur Berticksichtigung der Dosis/Konzentration bereitgestellt, bei der
signifikante Auswirkungen auf die Gesundheit festgestellt wurden. Hauptargument
fiir die Bereitstellung solcher Leitwerte ist, dass alle Stoffe potenziell toxisch sind
und dass es eine bestimmte Dosis/Konzentration geben muss, oberhalb derer eine
gewisse toxische Wirkung unstrittig ist. Aullerdem sind tierexperimentelle Studien
mit wiederholter Exposition auf eine Toxizitdtswirkung bei der hdochsten
verwendeten Dosis ausgelegt, um das Priifziel zu optimieren, weshalb die meisten
Studien zumindest bei dieser Hochstdosierung toxische Wirkungen zeigen. Zu
befinden ist daher nicht nur tiber die verursachten Wirkungen, sondern auch dariiber,
bei welcher Dosis/Konzentration sie erzeugt wurden und wie relevant sie fiir den
Menschen sind.

3.9.2.9.3Werden also bei Tierversuchsstudien signifikante toxische Wirkungen beobachtet,
die zu einer Einstufung fithren, dann kann ein Vergleich der Expositionsdauer im
Experiment und der Dosis/Konzentration, bei der diese Wirkungen auftraten, mit den
vorgeschlagenen Leitwerten niitzliche Informationen ergeben, die dabei helfen
konnen zu beurteilen, ob eine Einstufung erforderlich ist (da die toxischen
Wirkungen eine Folge der gefdhrlichen Eigenschaft/-en und auch der
Expositionsdauer und der Dosis/Konzentration sind).

3.9.2.9.4Die Entscheidung, ob ein Stoff iiberhaupt eingestuft wird, kann durch die
Bezugnahme auf die Dosis-/Konzentrations-Leitwerte, bei denen oder unterhalb
deren eine signifikante toxische Wirkung beobachtet wurde, beeinflusst werden.

3.9.2.9.5Die Leitwerte beziehen sich auf Wirkungen, die bei einer herkdmmlichen 90tigigen
Toxizitdtsstudie an Ratten festgestellt wurden. Sie konnen als Grundlage fir die
Extrapolation gleichwertiger Leitwerte fiir Toxizitdtsstudien von ldngerer oder
kiirzerer Dauer verwendet werden, wobei eine dem Haberschen Gesetz fiir Inhalation
vergleichbare Extrapolation von Dosis/Expositionsdauer angewandt wird, die im
Wesentlichen aussagt, dass sich die wirksame Dosis direkt proportional zur
Expositionskonzentration und zur Expositionsdauer verhélt. Die Beurteilung hat von
Fall zu Fall zu erfolgen, beispielsweise fiir eine 28tdgige Studie wiirden die
nachstehenden Werte um den Faktor 3 erhoht.

3.9.2.9.6Eine Einstufung in die Kategorie 1 findet somit dann statt, wenn im Rahmen einer
90tdagigen tierexperimentellen Studie mit wiederholter Exposition bei den oder
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unterhalb der (vorgeschlagenen) Leitwerte/-n (C) gemdl3 Tabelle 3.9.1 signifikante
toxische Wirkungen festgestellt werden.

Tabelle 3.9.1
Leitwerte als Hilfe fiir die Einstufung in die Kategorie 1

Expositionsweg Mafeinheiten Leitwerte
(Dosis/Konzentration)
oral (Ratte) mg/kg Cc<10
Korpergewicht/Tag
dermal (Ratte oder Kaninchen) mg/kg Cc<20
Korpergewicht/Tag
inhalativ (Ratte) Gas ppmV/6h/Tag C<50
inhalativ (Ratte) Dampf mg/Liter/6h/Tag C<0,2
inhalativ (Ratte) Staub/Nebel/Rauch mg/Liter/6h/Tag C<0,02

3.9.2.9.7Eine Einstufung in die Kategorie2 findet dann statt, wenn im Rahmen einer
90tagigen tierexperimentellen Studie mit wiederholter Exposition in den oder
unterhalb der (vorgeschlagenen) Leitwertbereiche/-n gemid3 Tabelle 3.9.2
signifikante toxische Wirkungen festgestellt werden.

Tabelle 3.9.2
Leitwerte als Hilfe fiir die Einstufung in die Kategorie 2

Expositionsweg Mafeinheiten Leitwertbereiche:
(Dosis/Konzentration)

oral (Ratte) mg/kg 10<C<100
Korpergewicht/Tag

dermal (Ratte oder Kaninchen) mg/kg 20<C <200
Korpergewicht/Tag

inhalativ (Ratte) Gas ppmV/6h/Tag 50 < C <250

inhalativ (Ratte) Dampf mg/Liter/6h/Tag 02<C<1,0

inhalativ (Ratte) Staub/Nebel/Rauch mg/Liter/6h/Tag 0,02<C<02

3.9.2.9.8Die in den Punkten 3.9.2.9.6 und 3.9.2.9.7 genannten Leitwerte und -bereiche sind
lediglich Anhaltspunkte, d. h. sie sind fiir die Beweiskraftermittlung zu verwenden
und dienen als Entscheidungshilfe bei der Einstufung. Sie sind nicht als streng
abgrenzende Werte gedacht.

3.9.299Es ist also durchaus moglich, dass ein spezifisches Toxizitétsprofil in
tierexperimentellen  Studien mit wiederholter Verabreichung bei einer
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Dosis/Konzentration unterhalb des Leitwertes auftritt (beispielsweise < 100 mg/kg
Korpergewicht/Tag auf dem oralen Expositionsweg), aufgrund der Art der Wirkung
(beispielsweise Nephrotoxizitdt, nur bei ménnlichen Ratten eines bestimmten
Stamms mit bekannter Empfianglichkeit fiir diese Wirkung festzustellen) jedoch
entschieden wird, keine Einstufung vorzunehmen. Umgekehrt kann ein spezifisches
in tierexperimentellen Studien festgestelltes Toxizitétsprofil oberhalb eines
Leitwertes (beispielsweise > 100 mg/kg Korpergewicht/Tag auf oralem Weg)
zusammen mit ergidnzenden Informationen aus anderen Quellen (beispielsweise
andere Studien mit Langzeitverabreichung oder Erfahrungswerte beim Menschen) in
Anbetracht der ermittelten Beweiskraft die Schlussfolgerung nahelegen, dass eine
Einstufung aus Griinden der Vorsicht angezeigt ist.

3.9.2.10.Sonstige Erwdgungen

3.9.2.10.1 Ist ein Stoff lediglich anhand tierexperimenteller Daten beschrieben (dies ist
typisch fiir neue Stoffe, gilt jedoch auch fiir zahlreiche Altstoffe), werden im
Einstufungsverfahren zur Beweiskraftermittlung unter anderem die Leitwerte flir die
Dosis/Konzentration herangezogen.

3.9.2.10.2 Stehen fundierte Humandaten zur Verfiigung, die eine spezifische Zielorgan-
Toxizitdtswirkung belegen, welche zuverldssig einer wiederholten oder ldngeren
Exposition gegeniiber einem Stoff zugeschrieben werden kann, ist der Stoff in der
Regel einzustufen. Positive Humandaten gehen, unabhingig von der
wahrscheinlichen Dosis, tierexperimentellen Daten vor. Bleibt also ein Stoff ohne
Einstufung, weil bei oder unterhalb dem vorgeschlagenen Dosis-/Konzentrations-
Leitwert fiir Tierversuche keine spezifische Zielorgan-Toxizitét festgestellt wurde, so
ist dieser Stoff in der Regel doch einzustufen, falls zu einem spiteren Zeitpunkt
Daten tiber Fille beim Menschen verfiigbar werden, die eine spezifische Zielorgan-
Toxizitét zeigen.

3.9.2.10.3 Ein Stoff, der nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitét gepriift wurde, ist
gegebenenfalls anhand folgender Elemente einzustufen: Daten aus einer validierten
Struktur-Wirkungs-Beziehung, einer auf dem Urteil von Experten basierenden
Extrapolation aus einem strukturell verwandten, bereits eingestuften Analogon sowie
einer starken Berilicksichtigung sonstiger wichtiger Faktoren wie der Bildung
gemeinsamer signifikanter Metabolite.

3.9.2.10.4 Die Sattigungsdampfkonzentration ist, wenn dies angezeigt ist, als zusétzliches
Element zum besonderen Schutz von Gesundheit und Sicherheit heranzuziehen.

3.9.3.  FEinstufungskriterien fiir Gemische

3.9.3.1. Gemische werden entweder anhand derselben Kriterien eingestuft wie Stoffe oder
wie nachstehend beschrieben. Wie Stoffe sind auch Gemische aufgrund ihrer
spezifischen Zielorgan-Toxizitdt nach einmaliger Exposition, nach wiederholter
Exposition oder aufgrund von beidem einzustufen.

3.9.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.9.3.2.1Liegen fir das Gemisch zuverldssige und hochwertige Befunde aus
Erfahrungswerten beim Menschen oder aus geeigneten tierexperimentellen Studien
vor, wie bei den Kriterien fiir Stoffe beschrieben, dann ist das Gemisch mit Hilfe
einer Gewichtung der Beweiskraft dieser Daten einzustufen. Bei der Bewertung von
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Daten zu Gemischen muss man sich sorgfiltig vergewissern, dass die Ergebnisse
nicht aufgrund von Dosis, Dauer, Beobachtung oder Analyse ihre Beweiskraft
verlieren.

3.9.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.9.3.3.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitdt gepriift,
liegen jedoch ausreichende Daten {iiber seine einzelnen Bestandteile und {iber
dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefdhrlichkeit des Gemisches angemessen
zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze
des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.9.3.4. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.9.3.4.1Gibt es keine zuverldssigen Belege oder Priifdaten fiir das spezifische Gemisch selbst
und konnen die Ubertragungsgrundsitze nicht fiir seine Einstufung verwendet
werden, dann beruht die Einstufung des Gemisches auf der Einstufung seiner
Bestandteile. In diesem Fall ist das Gemisch als spezifisch zielorgantoxisch (unter
Angabe des Organs) nach einmaliger Exposition, wiederholter Exposition oder
beidem einzustufen, wenn mindestens ein Bestandteil als spezifisch zielorgantoxisch
der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft wurde und den entsprechenden
allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Kategorie I bzw. die Kategorie 2
gemil Tabelle 3.9.3 erreicht oder tibersteigt.

Tabelle 3.9.3
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als spezifisch zielorgantoxisch eingestuften
Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstufung des Gemisches fithren

Bestandteil eingestuft als: Kategorie 1 Kategorie 2

Kategorie 1

spezifisch zielorgantoxisch 1,0 % < Konzentration

Konzentration > 10 %

<10 %
Kategorie 2
spezifisch zielorgantoxisch Konzentration > 10 %
[(Hinweis 1)]
Hinweis 1

Enthélt das Gemisch einen Bestandteil, der als spezifisch zielorgantoxisch der
Kategorie 2 eingestuft wurde, in einer Konzentration von {iiber 1,0 %, ist ein
Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch erforderlich.

3.9.3.4.2Diese allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte und anschlieBenden Einstufungen
gelten fiir zielorgantoxische Stoffe sowohl bei einmaliger als auch bei wiederholter
Exposition. Gemische sind jeweils aufgrund ihrer Toxizitdit bei einmaliger
Verabreichung und/oder bei wiederholter Verabreichung einzustufen.

3.9.3.4.3Wenn Giftstoffe, die mehr als ein Organsystem angreifen, kombiniert werden, ist
darauf zu achten, dass die Potenzierung oder die Synergiewirkungen gepriift werden,
denn manche Stoffe konnen bereits bei einer Konzentration von <1 % eine
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Zielorgan-Toxizitdt bewirken, wenn von anderen Bestandteilen des Gemisches
bekannt ist, dass sie seine toxische Wirkung potenzieren.

3.9.4.  Gefahrenkommunikation

3.9.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungsbestandteile gemil3 Tabelle 3.9.4
zu verwenden.

Tabelle 3.9.4

Kennzeichnungselemente fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei wiederholter

Exposition
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-

Piktogramme

Signalworter Gefahr Warnung
H372: Schédigt die Organe (alle | H373: Kann die Organe schidigen
betroffenen = Organe  nennen, | (alle betroffenen Organe nennen,
sofern bekannt) bei langerer oder | sofern bekannt) bei lidngerer oder

Gefahren- wiederholter Exposition | wiederholter Exposition

hinweise (Expositionsweg angeben, sofern | (Expositionsweg angeben, sofern
schliissig belegt ist, dass diese | schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen | Gefahr bei  keinem  anderen
Expositionsweg besteht) Expositionsweg besteht)

Sicherheits- P260

hinweise - P264 P260

Privention P270

Sicherheits- P314 P314

hinweise -

Reaktion

Sicherheits-

hinweise -

Lagerung

Sicherheits- P501 P501

hinweise -

Entsorgung
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3.10. ASPIRATIONSGEFAHR

3.10.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwdgungen

3.10.1.1.Diese Kriterien erlauben die Einstufung von Stoffen oder Gemischen, die beim
Menschen aspirationstoxisch wirken konnen.

3.10.1.2.4spiration: das Eindringen eines fliissigen oder festen Stoffes oder Gemisches direkt
iiber die Mund- oder Nasenhohle oder indirekt durch Erbrechen in die Luftréhre und
den unteren Atemtrakt.

3.10.1.3.Die Aspirationstoxizitdt fithrt zu schwerwiegenden akuten Wirkungen, etwa durch
Chemikalien hervorgerufene Pneumonie, Lungenverletzungen unterschiedlicher
Schwere oder Tod durch Aspiration.

3.10.1.4.Die Aspiration setzt mit dem Einatmen ein und umfasst die Dauer eines Atemzuges,
wobei sich der Fremdkorper/-stoff am Kreuzungspunkt des oberen Atemtrakts und
des Verdauungstrakts im Rachen-Kehlkopf-Raum festsetzt.

3.10.1.5.Die Aspiration eines Stoffes oder Gemisches kann bei Erbrechen nach Aufnahme
durch Verschlucken erfolgen. Dies wirkt sich auf die Kennzeichnung aus,
insbesondere wenn aufgrund akuter Toxizitit die Empfehlung in Frage kommt, nach
Verschlucken Erbrechen herbeizufiithren. Stellt der Stoff/das Gemisch jedoch auch
eine Gefahr durch Aspirationstoxizitdt dar, muss die Empfehlung, Erbrechen
herbeizufiithren, gedndert werden.

3.10.1.6.Besondere Erwédgungen

3.10.1.6.1 Eine Durchsicht der medizinischen Fachliteratur zur Aspiration von
Chemikalien ergab, dass einige Kohlenwasserstoffe (Erdol-Destillationsprodukte)
und  bestimmte  chlorierte =~ Kohlenwasserstoffe =~ erwiesenermaflen  eine
Aspirationsgefahr fiir den Menschen darstellen.

3.10.1.6.2 Die Einstufungskriterien beziehen sich auf die kinematische Viskositét. Die
Umrechnung von dynamischer in kinematische Viskositét findet wie folgt statt:

Dynamic viscosity (mP.s")

- 5 =Kinematic viscosity (mm?/s)
Density (g/cm”)

3.10.1.6.3 Einstufung von Aerosolen/Nebeln

Stoffe oder Gemische (Produkte) in Form von Aerosolen und Nebeln werden in der
Regel in Druckbehéltern, Spriihpistolen oder Sprithpumpen abgegeben.
Ausschlaggebend fiir die Einstufung dieser Produkte ist, ob sich die Produktpartikel
im Mund aneinanderlagern und dann aspiriert werden konnen. Ist der Nebel oder das
Aerosol aus einem Druckbehélter fein, kommt es nicht zu einer Aneinanderlagerung
der Partikel. Wird das Produkt jedoch in einem Strahl aus einem Druckbehilter
abgegeben, konnen sich die Partikel aneinanderlagern und dann aspiriert werden.
Normalerweise sind die Partikel des durch Spriithpistolen und Sprithpumpen
erzeugten Nebels grofl, so dass eine Aneinanderlagerung und anschlieBende
Aspiration moglich ist. Lasst sich der Pumpmechanismus entfernen, kann der Inhalt
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verschluckt werden und eine Einstufung des in dem Produkt enthaltenen Stoffes oder
Gemisches ist in Betracht zu ziehen.

3.10.2. FEinstufungskriterien fiir Stoffe

Tabelle 3.10.1
Gefahrenkategorie der Aspirationstoxizitit

Kategorien Kriterien

Stoffe, die bekanntlich bei Aspiration eine Gefahr fiir den
Menschen darstellen oder als solche anzusehen sind.

Ein Stoff wird in die Kategorie 1 eingestuft:

a) auf der Grundlage zuverldssiger und hochwertiger
Kategorie 1 Belege beim Menschen

oder
b) wenn es sich um einen Kohlenwasserstoff mit einer bei

40 °C gemessenen kinematischen Viskositdt von
maximal 20,5 mm?/s handelt.

Hinweis: Zu den Stoffen der Kategorie I gehdren unter anderem bestimmte
Kohlenwasserstoffe, Terpentin und Pine-Ol.

3.10.3. Einstufungskriterien fiir Gemische
3.10.3.1.Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

In die Kategorie 1 wird ein Gemisch auf der Grundlage zuverldssiger und
hochwertiger Belege beim Menschen eingestuft.

3.10.3.2.Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

3.10.3.2.1 Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Aspirationstoxizitéit gepriift, liegen
jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber dhnliche
gepriifte Gemische vor, um die Gefihrlichkeit des Gemisches angemessen zu
beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze des
Abschnitts 1.1.3 zu verwenden. Wird jedoch der bei Verdiinnungen geltende
Ubertragungsgrundsatz angewandt, darf  die Konzentration des/der
aspirationstoxischen Stoffe/s nicht unter 10 % fallen.

3.10.3.3.Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fiir manche Bestandteile
des Gemisches vorliegen

3.10.3.3.1 Kategorie 1

3.10.3.3.1.1 Ein Gemisch, das insgesamt mindestens 10 % eines Stoffes oder von Stoffen
enthdlt, der/die in die Kategorie 1 eingestuft wurde/-n, und das eine bei 40 °C
gemessene kinematische Viskositdt von maximal 20,5 mm?/s aufweist, ist in die
Kategorie 1 einzustufen.
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3.10.3.3.1.2 Im Fall eines Gemisches, das aus zwei oder mehr Einzelschichten besteht, von
denen eine aus mindestens 10 % eines Stoffes oder von Stoffen besteht, der/die in die
Kategorie 1 eingestuft wurde/-n, und eine bei 40 °C gemessene kinematische
Viskositit von maximal 20,5 mm?/s aufweist, wird das gesamte Gemisch in die
Kategorie 1 eingestuft.

3.10.4. Gefahrenkommunikation

3.10.4.1.Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemal3 Tabelle 3.10.2 zu
verwenden.

Tabelle 3.10.2
Kennzeichnungselemente fiir Aspirationstoxizitit

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramme

Signalworter Gefahr

H304: Kann bei
Verschlucken und
Eindringen in die
Atemwege todlich sein

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise -

Entsorgung

Priavention

Sicherheitshinweise - P301 +P310
Reaktion P331
Sicherheitshinweise - P405
Lagerung

Sicherheitshinweise - P501
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TEIL 4: UMWELTGEFAHREN

GEWASSERGEFAHRDEND?
Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwcdigungen
Begriffsbestimmungen

Akute aquatische Toxizitdt: die inhdrente FEigenschaft eines Stoffes, einen
Organismus bei kurzzeitiger Exposition zu schadigen.

Verfiigharkeit eines Stoffes: das Ausmal, in dem dieser Stoff zu einer 16slichen oder
dissoziierten Spezies wird. Bei Metallen handelt es sich dabei um das Ausmal, in
dem der Metallionenteil einer metallischen Verbindung (M°) von der iibrigen
Verbindung (Molekiil) dissoziieren kann.

Bioverfiigharkeit (oder biologische Verfiigbarkeit): das Ausmal}, in dem ein Stoff
von einem Organismus resorbiert und in einem bestimmten Bereich innerhalb dieses
Organismus zur Verfiigung gestellt wird. Sie hdangt von den physikalisch-chemischen
Eigenschaften des Stoffes, von Anatomie und Physiologie des Organismus, der
Pharmakokinetik und dem Expositionsweg ab. Die Verfiigbarkeit ist keine
Voraussetzung fiir die Bioverfiigbarkeit.

Bioakkumulation: das Nettoergebnis von Aufnahme, Umwandlung und
Ausscheidung eines Stoffes in einem Organismus {iber samtliche Expositionswege
(d. h. Luft, Wasser, Sediment/Boden und Nahrung).

Biokonzentration: das Nettoergebnis von Aufnahme, Umwandlung und
Ausscheidung eines Stoffes in einem Organismus durch Exposition iiber das Wasser.

Chronische aquatische Toxizitdt. die potenzielle oder tatsdchliche Eigenschaft eines
Stoffes, bei Wasserorganismen im Verlauf von Expositionen schiddliche Wirkungen
hervorzurufen, die im Verhiltnis zum Lebenszyklus des Organismus bestimmt
werden.

Abbau: die Zersetzung organischer Molekiile in kleinere Molekiile und schlieBlich in
Kohlendioxid, Wasser und Salze.

Grundelemente

1Folgende Grundelemente werden fiir die Einstufung aufgrund von Gefahren fiir die
aquatische Umwelt verwendet:

a)  akute aquatische Toxizitét,
b)  potenzielle oder tatsdchliche Bioakkumulation,

c)  Abbau (biotisch oder abiotisch) bei organischen Chemikalien und

25

In den von der Agentur herausgegebenen Leitlinien wird auf die Leitlinien der Anhénge 9 und 10 des
GHS verwiesen (ST/SE/AC.10/30 in der gednderten Fassung). Angesichts der Komplexitit dieser
Gefahrenklasse und der Anwendungsbreite des Systems stellen die Leitlinien ein wichtiges Instrument
zur Anwendung des Einstufungssystems dar.
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d)  chronische aquatische Toxizitit.
Die Gefahrenklasse ,,gewéssergefihrdend* ist wie folgt differenziert:
— akute aquatische Toxizitét,

— chronische aquatische Toxizitét.

4.1.1.2.2Daten sind vorzugsweise unter Anwendung der in Artikel 8 Absatz 3 bezeichneten

4.1.1.3.

standardisierten Priifmethoden zu gewinnen. In der Praxis sind jedoch auch aus
anderen standardisierten Priifverfahren wie nationalen Methoden hervorgegangene
Daten zu verwenden, wenn diese als gleichwertig gelten. Liegen giiltige Daten aus
nicht standardisierten Priifverfahren und aus Methoden ohne Priifungen vor, sind
diese bei der Einstufung zu beriicksichtigen, sofern sie die Anforderungen nach
Anhang XI Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfiillen. Generell sind
Toxizitdtsdaten von Siil- und Salzwasserarten als gleichwertig zu betrachten. Liegen
keine derartigen Daten vor, erfolgt die Einstufung auf der Grundlage der besten
verfligbaren Daten. Siehe dazu auch Teil 1.

Sonstige Erwédgungen

4.1.1.3.1Fir die Einstufung von Stoffen und Gemischen aufgrund ihrer Umweltgefahren muss

ihre Gefdhrlichkeit fiir die aquatische Umwelt ermittelt werden. Als aquatische
Umwelt sind die aquatischen Organismen, die im Wasser leben, und das aquatische
Okosystem, zu dem sie gehoren, zu betrachten. Damit erfasst das Einstufungssystem
jedoch keine Wasserschadstoffe, deren Wirkungen gegebenenfalls iiber die
aquatische Umwelt hinaus beriicksichtigt werden miissen, wie etwa Wirkungen auf
andere Okosysteme, deren Bestandteile von der Mikroflora und -fauna des Bodens
bis hin zu den Primaten reichen konnen, oder Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit usw. Basis fiir die Gefahrenermittlung ist daher die aquatische Toxizitét
des Stoffes oder Gemisches, wovon allerdings, wenn dies angezeigt ist, auf der
Grundlage  weiterer  Informationen  liber das  Abbau- und  das
Bioakkumulationsverhalten abzuweichen ist.

4.1.1.3.2Das Einstufungssystem gilt zwar fiir alle Stoffe und Gemische, fiir Sonderfille wird

4.1.2.

4.1.2.1.

4.1.2.2.

die Agentur jedoch Leitlinien herausgeben.
Einstufungskriterien fiir Stoffe

Das Einstufungssystem fiir Stoffe besteht im Kern aus einer Kategorie fiir akute
Wirkungen und drei  Kategorien fiir  chronische =~ Wirkungen. Die
Einstufungskategorien ,,chronisch® und ,akut“ werden unabhingig voneinander
verwendet. Als Kriterium fiir die Einstufung eines Stoffes als akut
gewissergefdhrdend der Kategorie 1 dienen ausschlieBlich Daten iiber die akute
aquatische Toxizitdt (ECsy oder LCs). Die Kriterien fiir die Einstufung eines Stoffes
in die chronischen Kategorien verbinden zwei Arten von Informationen, ndmlich
Daten iiber die akute aquatische Toxizitdt und Daten iiber Verbleib und Verhalten in
der Umwelt (Abbaubarkeits- und Bioakkumulationsdaten).

Mit dem Einstufungssystem wird auflerdem eine Einstufung eingefiihrt, die
sozusagen die Funktion eines ,,Sicherheitsnetzes* erfiillt (bezeichnet als chronisch
gewissergefahrdend der Kategorie 4); sie wird verwendet, wenn die verfligbaren
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Daten eine Einstufung nach formalen Kriterien nicht erlauben, trotzdem aber Anlass
zu Besorgnis besteht.

Es ist im Rahmen des Einstufungssystems unstrittig, dass die inhdrente Gefahr fiir
aquatische Organismen im Kern sowohl in der akuten als auch in der chronischen
Toxizitdt eines Stoffes besteht. Fiir beide FEigenschaften werden getrennte
Gefahrenkategorien  festgelegt, die eine  Abstufung des  ermittelten
Gefihrlichkeitsgrades darstellen. Zur Festlegung der geeigneten Gefahrenkategorie/-
n dient normalerweise der niedrigste der verfligbaren Toxizitdtswerte. Unter
gewissen Umstdnden ist es jedoch angezeigt, nach dem Konzept der Beweiskraft zu
verfahren.

Die Hauptgefahr eines als gewéssergefdhrdend eingestuften Stoffes ist seine
chronische Toxizitit; allerdings gilt auch eine akute Toxizitdt mit L(E)Cso-Werten
von < 1 mg/L als gefdhrlich. Die inhdrenten Eigenschaften, die zur Einordnung eines
Stoffes in eine chronische Gefahrenkategorie dienen, sind das Fehlen einer schnellen
Abbaubarkeit und/oder ein Potenzial zur Biokonzentration in Kombination mit
akuter Toxizitét.

Stoffe, die weit unter 1 mg/l akut toxisch wirken, tragen als Bestandteile eines
Gemisches auch bei niedriger Konzentration zu der Toxizitdt des Gemisches bei; sie
werden normalerweise bei der Einstufung mit Hilfe der Summierungsmethode
stiarker gewichtet (sieche Hinweis 1 von Tabelle 4.1.1 und Punkt 4.1.3.5.5).

Die Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen als gewissergefidhrdend und die
Zuordnung zu den Kategorien sind in Tabelle 4.1.1 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.1
Kategorien fiir die Einstufung als gewéssergefihrdend

Akut (kurzfristig) gewissergefihrdend

akut gewiéssergefidhrdend der Kategorie 1 (Hinweis 1)
96 hr LCs (fiir Fische) < 1 mg/L und/oder
48 hr ECs (fiir Schalentiere) < 1 mg/L und/oder
72 oder 96 hr ErCs (fiir Algen oder <1 mg/L
andere Wasserpflanzen) (Hinweis 2)

Chronisch (langfristig) gewissergefihrdend

chronisch gewéssergefihrdend der Kategorie 1 (Hinweis 1)
96 hr LCs (fiir Fische) <1 mg/L und/oder
48 hr ECsy (fuir Schalentiere) <1 mg/L und/oder
72 oder 96 hr ErCsy (fiir Algen oder <1 mg/L
andere Wasserpflanzen) (Hinweis 2)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betréigt
> 500 (oder bei Fehlen log Koy > 4).

chronisch gewéssergefihrdend der Kategorie 2

96 hr LCs (fiir Fische) > 1 bis < 10 mg/L und/oder
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48 hr ECs (flir Schalentiere) > 1 bis < 10 mg/L und/oder
72 oder 96 hr ErCs (fiir Algen oder > 1 bis < 10 mg/L
andere Wasserpflanzen) (Hinweis 2)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betragt
> 500 (oder bei Fehlen log Koy > 4), es sei denn, die NOEC-Werte fiir chronische Toxizitét
betragen > 1 mg/L.

chronisch gewéssergefiahrdend der Kategorie 3

96 hr LCs (fiir Fische) >10 bis < 100 mg/L und/oder
48 hr ECs (flir Schalentiere) >10 bis < 100 mg/L und/oder
72 oder 96 hr ErCs (fiir Algen oder >10 bis < 100 mg/L

andere Wasserpflanzen) (Hinweis 2)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betréigt
> 500 (oder bei Fehlen log Koy > 4), es sei denn, die NOEC-Werte fiir chronische Toxizitét
betragen > 1 mg/L.

Einstufung wegen wahrscheinlicher Gefihrlichkeit (,,Sicherheitsnetz*)
chronisch gewéssergefidhrdend der Kategorie 4

Félle, in denen die verfiigbaren Daten eine Einstufung nach den vorgenannten Kriterien nicht
erlauben, aber trotzdem Anlass zu Besorgnis besteht. Dazu gehoren: Schwer 16sliche Stoffe,
die in Bereichen bis zur Wasserloslichkeit keine akute Toxizitdt zeigen (Hinweis 3), die nicht
schnell abbaubar sind und einen experimentell bestimmten BCF von > 500 (oder bei Fehlen
einen log Ky, von > 4) aufweisen, was auf ein Bioakkumulationspotenzial hindeutet, werden
in diese Kategorie eingestuft, sofern sonstige wissenschaftliche Erkenntnisse eine Einstufung
nicht als unnotig belegen. Dazu gehoren beispielsweise NOEC-Werte fiir chronische Toxizitit
> Wasserloslichkeit oder > 1 mg/L oder auch der Nachweis eines schnellen Abbaus in der
Umwelt.

Hinweis 1 Bei der Einstufung von Stoffen als akut gewéssergefidhrdend der Kategorie 1
und/oder als chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 1 muss gleichzeitig ein
entsprechender Multiplikationsfaktor angegeben werden.

Hinweis 2 Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der ErCsy [= ECso (Wachstumsrate)].
Ist die Grundlage der ECsy nicht angegeben und wird keine ErCs, berichtet, hat die
Einstufung auf dem niedrigsten verfiigbaren ECso-Wert zu basieren.

Hinweis 3 ,Keine akute Toxizitdt“ bedeutet, dass die L(E)Cso-Werte iiber der
Wasserloslichkeit liegen. Auch fiir schwer 16sliche Stoffe (Wasserloslichkeit
<1 mg/L), bei denen belegt ist, dass die Priifung auf akute Toxizitdt kein echtes Mal3
fuir die inhdrente Toxizitdt ergibt.

4.1.2.7. Aquatische Toxizitét

4.1.2.7.1Fisch, Schalentier und Alge werden als Surrogatspezies gepriift, die eine ganze
Bandbreite von trophischen Ebenen und Taxa reprasentieren; die Priifverfahren sind
stark standardisiert. Daten iiber weitere Organismen sind ebenfalls zu betrachten,
allerdings nur wenn sie gleichwertige Spezies und Priifendpunkte darstellen. Die
Priifung auf Hemmung des Algenwachstums ist eine chronische Priifung, die ECs
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wird jedoch fiir Einstufungszwecke als akuter Toxizitdtswert behandelt (siehe
Hinweis 2).

4.1.2.7.2Die Priifung der aquatischen Toxizitdt beinhaltet naturgemif die Auflosung des zu
priifenden Stoffes im Priifmedium und die Aufrechterhaltung einer stabilen
bioverfiigbaren Expositionskonzentration im Priifverlauf.

4.1.2.7.3Zur Bestimmung der akuten aquatischen Toxizitdit werden in der Regel die
Prifungen 96h LCs (Fisch), 48h ECsy (Schalentier) und/oder 72h ECsy, oder
96h ECsp (Alge) durchgefiihrt. Diese Spezies werden stellvertretend fiir alle
Wasserorganismen betrachtet; Daten iiber andere Spezies (beispielsweise Lemna
spp.) sind bei geeigneter Testmethodik ebenfalls zu beriicksichtigen.

4.1.2.7.4Zur Bestimmung der chronischen aquatischen Toxizitdt sind zu Einstufungszwecken
Daten zu akzeptieren, die nach den in Artikel 8 Absatz3 bezeichneten
standardisierten Priifmethoden gewonnen wurden, sowie auch Ergebnisse aus
anderen validierten und international anerkannten Priifverfahren. Es sind die NOEC-
Werte oder gleichwertige L(E)Cx-Werte (beispielsweise ECjg) zu verwenden.

4.1.2.8. Bioakkumulation

4.1.2.8.1Die Bioakkumulation von Stoffen in Wasserorganismen kann {iber langere Zeitrdume
toxische Wirkungen verursachen, auch wenn die tatsdchlichen Konzentrationswerte
im Wasser niedrig sind. Das Bioakkumulationspotenzial organischer Stoffe ist in der
Regel unter Verwendung des Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffizienten zu ermitteln,
der iiblicherweise als log Kow-Wert bestimmt wird. Die Beziehung zwischen dem
log Ko eines organischen Stoffes und seiner Biokonzentration, die anhand des
Biokonzentrationsfaktors (BCF) beim Fisch gemessen wird, wird in der
wissenschaftlichen  Literatur  deutlich  belegt. Die Verwendung eines
Kategoriegrenzwertes von log Koy >4 dient dazu, nur diejenigen Stoffe zu
identifizieren, die iiber ein echtes Biokonzentrationspotenzial verfiigen. Dies stellt
dann zwar ein Bioakkumulationspotenzial dar, ein experimentell bestimmter BCF
eignet sich jedoch besser als Maf3zahl und ist, falls verfiigbar, vorzuziehen. Ein BCF
bei Fisch von < 500 gilt als Indiz fiir ein niedriges Biokonzentrationsniveau.

4.1.2.9. Schnelle Abbaubarkeit organischer Stoffe

4.1.2.9.1Stoffe, die sich schnell abbauen, konnen rasch aus der Umwelt entfernt werden. Zwar
konnen aufgrund dieser Stoffe Wirkungen auftreten, insbesondere bei Leckagen oder
Unfillen, sie bleiben aber o6rtlich begrenzt und sind von kurzer Dauer. Wird ein Stoff
in der Umwelt nicht schnell abgebaut, hat er das Potenzial, im Wasser tiber einen
langen Zeitraum und groBraumig toxisch zu wirken.

4.1.2.9.2 Eine Moglichkeit zum Nachweis einer schnellen Abbaubarkeit besteht im
Bioabbaubarkeits-Screeningtest, bei dem bestimmt wird, ob ein organischer Stoff
»leicht biologisch abbaubar ist. Sind derartige Daten nicht verfiigbar, gilt ein
BOD(5 Tage)/COD-Verhiltnis von > 0,5 als Hinweis auf die schnelle Abbaubarkeit.
Somit gilt ein Stoff, der die Anforderungen dieses Screeningtests erfiillt, in
Gewissern als wahrscheinlich ,,schnell” biologisch abbaubar und daher wohl kaum
persistent. Umgekehrt bedeutet die Nichterfiillung der Priifanforderungen nicht
unbedingt, dass der Stoff sich nicht schnell in der Umwelt abbaut. Daher kénnen
auch andere Belege fiir die schnelle Abbaubarkeit in der Umwelt beriicksichtigt
werden und sind dann von besonderer Bedeutung, wenn die Stoffe in den bei
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Standardpriifungen  verwendeten = Konzentrationen auf  Mikroorganismen
aktivitditshemmend wirken. Deshalb wurde ein weiteres Einstufungskriterium
aufgenommen, das die Verwendung von Daten ermoglicht, die belegen, dass sich der
Stoff in Gewdssern tatsdchlich innerhalb von 28 Tagen zu > 70 % biotisch oder
abiotisch abgebaut hat. Wird ein Abbau unter realistischen Umweltbedingungen
nachgewiesen, gilt die ,,schnelle Abbaubarkeit* damit als gegeben.

4.1.2.9.3Zahlreiche Abbaubarkeitsdaten liegen in Form von Abbau-Halbwertszeiten vor; sie
konnen fiir die Bestimmung der schnellen Abbaubarkeit verwendet werden,
vorausgesetzt dass ein vollstdndiger biologischer Abbau des Stoffes, d.h. eine
vollstindige Mineralisierung, erreicht wird. Die primédre Bioabbaubarkeit wird
normalerweise bei der Beurteilung der schnellen Abbaubarkeit nicht als Nachweis
beriicksichtigt, es sei denn, es kann belegt werden, dass die Kriterien fiir die
Einstufung als gewissergefahrdend nicht auf die Abbauprodukte zutreffen.

4.1.2.9.4Die herangezogenen Kriterien spiegeln die Tatsache wider, dass der Abbau in der
Umwelt biotisch oder abiotisch erfolgen kann. Hydrolyse kann beriicksichtigt
werden, wenn die Kriterien fiir die Einstufung als gewéssergefahrdend nicht auf die
Hydrolyseprodukte zutreffen.

4.1.2.9.5Stoffe gelten als schnell in der Umwelt abbaubar, wenn eines der folgenden Kriterien
erfullt ist:

a) In 28tdgigen Priifungen auf leichte Bioabbaubarkeit werden mindestens
folgende Abbauwerte erreicht:

1) Tests mit gelostem organischem Kohlenstoff: 70 %

i1)  Tests mit Sauerstoffentzug oder Kohlendioxidbildung: 60 % des
theoretischen Maximums

Diese Bioabbaubarkeitswerte miissen innerhalb von 10 Tagen nach dem
Beginn des Abbauprozesses (Zeitpunkt, zu dem 10 % des Stoffes abgebaut
sind) erreicht sein.

b)  falls nur BOD- und COD-Daten vorliegen, betrigt das Verhéltnis BOD5/COD
>0,5;

c) es liegen andere stichhaltige wissenschaftliche Belege dariiber vor, dass der
Stoff in Gewdssern innerhalb von 28 Tagen zu > 70 % (biotisch und/oder
abiotisch) abgebaut werden kann.

4.1.2.10.Anorganische Verbindungen und Metalle

4.1.2.10.1 Fir anorganische Verbindungen und Metalle hat das Konzept der
Abbaubarkeit in der Form, in der es bei organischen Verbindungen angewendet wird,
nur begrenzte oder gar keine Bedeutung. Solche Stoffe koénnen vielmehr durch
normale Umweltprozesse umgewandelt werden, so dass die Bioverfiigbarkeit der



214 Drucksache 473/07

toxischen Spezies entweder erhoht oder verringert wird. Auch die Verwendung von
Bioakkumulationsdaten ist mit Vorsicht zu betrachten.*

4.1.2.10.2 Schwerlosliche anorganische Verbindungen und Metalle konnen in Gewissern

4.1.3.

4.1.3.1.

4.1.3.2.

akut oder chronisch toxisch sein, was zum einen von der inhidrenten Toxizitdt der
bioverfiigbaren anorganischen Spezies abhidngt und zum anderen davon, wie viel von
dieser Spezies wie rasch in Losung geht.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Das System fiir die Einstufung von Gemischen umfasst sidmtliche
Einstufungskategorien, die fiir Stoffe verwendet werden, also akut
gewissergefahrdend der Kategorie 1 und chronisch gewissergefihrdend der
Kategorien 1 bis 4. Um alle verfligbaren Daten zur Einstufung eines Gemisches
aufgrund seiner Gewéssergefdhrdung zu nutzen, wurde folgende Annahme getroffen,
die gegebenenfalls angewandt wird:

Annahme: Als ,relevante Bestandteile® eines Gemisches gelten jene, die als ,,akut
gewissergefahrdend der Kategorie 1° oder ,.chronisch gewissergefahrdend der
Kategorie 1 eingestuft sind und in Konzentrationen von mindestens 0,1 % (w/w)
vorliegen, und solche, die als ,,chronisch gewéssergefihrdend der Kategorie 2,
,,chronisch gewdssergefahrdend der Kategorie 3* oder ,,chronisch
gewissergefdhrdend der Kategorie 4 eingestuft sind und in Konzentrationen von
mindestens 1% (w/w) vorliegen, sofern (beispielsweise bei hochtoxischen
Bestandteilen, siche Punkt 4.1.3.5.5.5) kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein
in einer niedrigeren Konzentration enthaltener Bestandteil dennoch fiir die
Einstufung des Gemisches aufgrund seiner Gefahren fiir die aquatische Umwelt
relevant ist.

Die Einstufung von Gefahren fiir die aquatische Umwelt 1duft in mehreren Stufen ab
und ist von der Art der Informationen abhingig, die zu dem Gemisch selbst und
seinen Bestandteilen verfiigbar sind. Abbildung 4.1.2 zeigt die Schritte des
Verfahrens.

Das Stufenkonzept beinhaltet:
a) die Einstufung auf der Grundlage gepriifter Gemische,
b) die Einstufung auf der Grundlage von Ubertragungsgrundsitzen,

c) die ,,Summierung eingestufter Bestandteile* und/oder die Verwendung einer
HZAdditivitatsformel .

Die Agentur wird eigene Leitlinien iiber die mogliche Verwendung dieser Daten fiir solche Stoffe in
Bezug auf die Anforderungen der Einstufungskriterien herausgeben.
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Abbildung 4.1.2

Mehrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen nach ihrer akuten und

chronischen Gewissergefihrdung

Priifdaten iiber aquatische Toxizitét liegen fiir das komplette Gemisch vor

Nein Ja EINSTUFUNG
aufgrund akuter/chron. Gewas-
l sergefahrdung (s. 4.1.3.3)
Daten zu &hnlichen Ge- Ja Ubertragungsgrundsatze anwenden EINSTUFUNG .
mischen genigen fir —_ —_ aufgrund akuter/chronischer
Einschéatzung d. Gefahren (s.4.1.3.4.) Gewassergefahrdung
l Nein
Fir alle relev. Bestandteile Ja Summierungsmethode anwenden EINSTUFUNG
sind entweder Daten zur E— (s. 4.1.3.5.5) unter Verwendung: e aufgrund akuter/chronischer
aquatischen Toxizitat oder « des Prozentanteils aller als Gewassergefahrdung
zur Einstufung verfugbar chronisch eingestuften
Bestandteile
« des Prozentanteils der als akut
eingestuften Bestandteile
« des Prozentanteils der Bestand-
teile mit Daten zur akuten Toxizitét:
) Additivitatsformel (s. 4.1.3.5.2)
Nein anwenden und abgeleitete L(E)Csq
in die entsprechende Ak ut-
Kategorie umrechnen
Verftigbare Gefahrendaten Summierungsmethode und/oder EINSTUFUNG .
der bekannten e Additivitatsformel (s. 4.1.3.5) —_— aufgr.L‘md akutﬂer/chronlscher
sowie Punkt 4.1.3.6 anwenden Gewassergefdhrdung

Bestandteile verwenden

4.1.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

4.1.3.3.1Wurde das Gemisch als Ganzes auf seine aquatische Toxizitit gepriift, wird es nach
den Kriterien eingestuft, die fiir Stoffe (allerdings nur fiir die akute Toxizitét)
festgelegt wurden. Die Einstufung basiert normalerweise auf Daten fiir Fische,
Schalentiere und Algen/Pflanzen. Die Einstufung von Gemischen unter Verwendung
von LCsp- oder ECsp-Daten fiir das Gemisch als Ganzes ist fiir die chronischen
Kategorien nicht moglich, da sowohl die Toxizitdtsdaten als auch die Daten iiber
Verbleib und Verhalten in der Umwelt erforderlich sind und es keine Daten {iber die
Abbaubarkeit und Bioakkumulation von Gemischen als Ganzes gibt. Die Kriterien
fir die Einstufung als chronisch gewissergefidhrdend konnen nicht angewandt
werden, da die Daten aus den Abbaubarkeits- und Bioakkumulationspriifungen bei
Gemischen nicht interpretiert werden konnen; sie sind nur fiir einzelne Stoffe
aussagekriftig.

4.1.3.3.2Sind Priifdaten tiber die akute Toxizitit (LCso oder ECsy) fiir das Gemisch als Ganzes
verfiigbar, werden diese Daten sowie Informationen iiber die Einstufung von
Bestandteilen aufgrund ihrer chronischen Toxizitdt dazu verwendet, die Einstufung
gepriifter Gemische wie nachstehend beschrieben zu vervollstindigen. Sind auch
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Daten iiber die chronische (langfristige) Toxizitdit (NOEC) verfiigbar, werden sie
ebenfalls verwendet.

a) L(E)Cso(LCso oder ECs) des gepriiften Gemisches < 100 mg/L und NOEC des
gepriiften Gemisches < 1 mg/L oder unbekannt:

— Gemisch ist einzustufen als akut gewissergefdhrdend der Kategorie 1
(LCsp oder ECsy des gepriiften Gemisches < 1 mg/L), oder Einstufung
nach akuter Toxizitdt nicht erforderlich (LCsp und ECsy des gepriiften
Gemisches > 1 mg/L).

— Methode der Summierung eingestufter Bestandteile
(sieche Punkt 4.1.3.5.5) wird fiir die Einstufung als chronisch angewandt
(chronisch gewdssergefahrdend der Kategorien 1, 2, 3, 4 oder Einstufung
als chronisch nicht erforderlich).

b) L(E)Csy des gepriiften Gemisches < 100 mg/L und NOEC-Wert/-e des
gepriiften Gemisches > 1 mg/L:

— Einstufung aufgrund akuter Toxizitdt nicht erforderlich.

— Methode der Summierung eingestufter Bestandteile
(siche Punkt 4.1.3.5.5) wird fiir die Einstufung als chronisch
gewissergefiahrdend der Kategorie 1 angewandt. Wird das Gemisch nicht
als chronisch gewissergefihrdend der Kategorie 1 eingestuft, ist eine
Einstufung als chronisch nicht erforderlich.

c) L(E)Csp-Wert/-e des gepriiften Gemisches > 100 mg/LL oder {iber der
Wasserloslichkeit und NOEC des gepriiften Gemisches <1 mg/L. oder
unbekannt:

— Einstufung aufgrund akuter Toxizitdt nicht erforderlich.

— Methode der Summierung  eingestufter  Bestandteile  (siehe
Punkt4.1.3.5.5) wird fir die FEinstufung als  chronisch
gewissergefdhrdend (chronisch der Kategorie 4 oder Einstufung als
chronisch nicht erforderlich) angewandt.

d) L(E)Csp-Wert/-e des gepriiften Gemisches > 100 mg/LL oder {iber der
Wasserloslichkeit und NOEC-Wert/-e des gepriiften Gemisches > 1 mg/L:

— - Einstufung aufgrund akuter oder chronischer Toxizitit nicht
erforderlich.

4.1.3.4. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

4.1.3.4.1Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Gefahren fiir die aquatische Umwelt
gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten {iber seine einzelnen Bestandteile und iiber
dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Geféhrlichkeit des Gemisches angemessen
zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsregeln des
Abschnitts 1.1.3 zu verwenden. Wird der fiir Verdiinnungen geltende
Ubertragungsgrundsatz angewandt, gelten jedoch die Punkte 4.1.3.4.2 und 4.1.3.4.3.
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4.1.3.4.2Verdiinnung: Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines anderen Gemisches oder

eines Stoffes, das bzw. der aufgrund seiner Gefahrlichkeit fiir die aquatische Umwelt
eingestuft wurde, wobei der Verdiinner in eine gleichwertige oder niedrigere
Kategorie der Gewdssergefdhrdung eingestuft wurde als der am wenigsten
gewissergefdhrdende Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht davon
auszugehen, dass der Verdiinner die Gefdhrlichkeit anderer Bestandteile fiir die
aquatische Umwelt beeinflusst, dann kann das neue Gemisch als ebenso
gewissergefdhrdend wie das Ausgangsgemisch oder der Ausgangsstoff eingestuft
werden.

4.1.3.4.3Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines anderen eingestuften Gemisches oder

4.1.3.5.

eines anderen eingestuften Stoffes mit Wasser oder einem anderen véllig ungiftigen
Material, kann die Toxizitit des Gemisches aus den Priifdaten des unverdiinnten
Gemisches oder des unverdiinnten Stoffes errechnet werden.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des
Gemisches vorliegen

4.1.3.5.1Die Einstufung eines Gemisches basiert auf der Summierung der Einstufung seiner

Bestandteile. Der Prozentanteil der als akut oder als chronisch gewéssergefdhrdend
eingestuften Bestandteile flieft direkt in die Summierungsmethode ein. Diese
Methode wird in Punkt 4.1.3.5.5 detailliert beschrieben.

4.1.3.5.2Besteht ein Gemisch aus Bestandteilen, die (noch) nicht eingestuft sind (als akut

gewissergefdhrdend der Kategorie 1 und/oder chronisch gewissergefihrdend der
Kategorien 1, 2, 3 oder 4), sind gegebenenfalls vorhandene geeignete Priifdaten fiir
diese Bestandteile zu beriicksichtigen. Sind geeignete Toxizitdtsdaten fiir mehr als
einen Bestandteil des Gemisches verfiigbar, wird die kombinierte Toxizitdt dieser
Bestandteile mit Hilfe der nachstehenden Additivitdtsformel berechnet und die
errechnete Toxizitdt dient dazu, diesem Anteil des Gemisches eine Kategorie der
akuten Gewdssergefahrdung zuzuordnen, die anschlieBend in die Anwendung der
Summierungsmethode einflief3t.

> G Ci
LBy, &L,

wobei gilt:

Ci = Konzentration des Bestandteils i (Gewichtsprozentsatz)
L(E)Csoi = (mg/L) LCsy oder ECs fiir Bestandteil 1

1 = Zahl der Bestandteile

L(E)Csom = L(E) Csodes Teils des Gemisches mit Priifdaten

4.1.3.5.3Bei Anwendung der Additivititsformel auf einen Teil des Gemisches sollten bei der

Berechnung der Toxizitdt dieses Teils des Gemisches fiir jeden Stoff vorzugsweise
Toxizititswerte verwendet werden, die sich auf dieselbe taxonomische Gruppe
beziehen (d. h. Fisch, Daphnien, Algen oder gleichwertige); anschlieBend sollte die
hochste errechnete Toxizitédt (niedrigster Wert) verwendet werden (d. h. Verwendung
der sensibelsten der drei taxonomischen Gruppen). Sind die Toxizitdtsdaten fiir die
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einzelnen Bestandteile jedoch nicht fiir dieselbe taxonomische Gruppe verfiigbar,
wird der Toxizitdtswert der einzelnen Bestandteile auf dieselbe Art und Weise
ausgewdhlt wie die Toxizitdtswerte fiir die Einstufung von Stoffen, d. h. es wird die
hohere Toxizitdt (des sensibelsten Priiforganismus) verwendet. Anhand der
errechneten akuten Toxizitdt wird dann bewertet, ob dieser Teil des Gemisches in
Anwendung der auch fiir Stoffe geltenden Kriterien als akut gewdéssergefihrdend der
Kategorie 1 einzustufen ist.

4.1.3.5.4Wird ein Gemisch auf mehrfache Weise eingestuft, ist die Methode zu verwenden,
die die konservativeren Ergebnisse erbringt.

4.1.3.5.5Summierungsmethode

4.13.55.1 Grundlage

4.1.3.5.5.1.1 Im Falle der Einstufungskategorien akut gewdéssergefahrdend der Kategorie 1
oder chronisch gewdéssergefahrdend der Kategorien 1 bis 3, unterscheiden sich die
zugrunde liegenden Toxizitédtskriterien von einer Kategorie zur anderen um den
Faktor 10. Stoffe mit einer Einstufung in einen hochtoxischen Bereich tragen somit
zur Einstufung eines Gemisches in einen niedrigeren Bereich bei. Bei der
Berechnung dieser Einstufungskategorien muss daher der Beitrag aller als akut
gewissergefihrdend der Kategorie 1/chronisch gewissergefdhrdend der Kategorie 1,
chronisch gewdssergefahrdend der Kategorie 2 und chronisch gewéssergefihrdend
der Kategorie 3 eingestuften Stoffe zusammen betrachtet werden.

4.1.3.5.5.1.2 Enthdlt ein Gemisch Bestandteile, die als akut gewdéssergefdhrdend der
Kategorie 1 oder chronisch gewissergefahrdend der Kategorie 1 eingestuft wurden,
muss die Tatsache beriicksichtigt werden, dass derartige Bestandteile bei einer
akuten aquatischen Toxizitdt von deutlich unter 1 mg/L auch in niedriger
Konzentration zur aquatischen Toxizitit des Gemisches beitragen. Aktive
Bestandteile in Pestiziden weisen hédufig solch eine hohe aquatische Toxizitét auf,
dies gilt jedoch auch fiir andere Stoffe wie metallorganische Verbindungen. Unter
diesen Umstinden fithrt die Anwendung der normalen allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte zu einer zu niedrigen Einstufung des Gemisches. Daher
sind, wie in Punkt 4.1.3.5.5.5 beschrieben, Multiplikationsfaktoren anzuwenden, um
hochtoxische Bestandteile entsprechend zu berticksichtigen.

4.1.3.5.5.2  Einstufungsverfahren

4.1.3.5.5.2.1 Im Allgemeinen hebt eine strengere Einstufung von Gemischen eine weniger
strenge auf, d. h. eine Einstufung nach der chronischen aquatischen Toxizitét als
chronisch gewissergefdhrdend der Kategorie 1 hebt eine Einstufung als chronisch
gewissergefiahrdend der Kategorie 2 auf. Folglich ist das Einstufungsverfahren in
diesem Beispiel bereits abgeschlossen, wenn das Ergebnis der Einstufung auf
,chronisch gewdssergefdhrdend der Kategorie 1 lautet. Eine strengere Einstufung
als ,,chronisch gewissergefihrdend der Kategorie 1 ist nicht moglich. Daher sind
weitere Maflnahmen zur Einstufung nicht erforderlich.

4.1.3.5.5.3  Einstufung als akut gewissergeféihrdend der Kategorie 1

4.1.3.5.53.1 Zunéchst werden sdmtliche als akut gewdssergefdhrdend der Kategorie 1
eingestuften Bestandteile betrachtet. Ubersteigt die Summe dieser Bestandteile 25 %,
wird das gesamte Gemisch als akut gewédssergefidhrdend der Kategorie 1 eingestuft.
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4.1.3.5.5.3.2 Die Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer akuten Gewassergefahrdung mit
Hilfe dieser Summierung von eingestuften Bestandteilen wird in der nachstehenden

Tabelle 4.1.1 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.1

Einstufung eines Gemisches nach seiner akuten Gewiissergefihrdung auf der Grundlage
der Summierung von eingestuften Bestandteilen

Summe der Bestandteile, die eingestuft sind als:

Gemisch wird eingestuft als:

akut gewissergefihrdend der Kategorie 1 x M* > 25 %

akut gewdéssergefihrdend der

Kategorie 1

2 Siehe Punkt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des Faktors M.

4.1.3.5.54  Einstufung als chronisch gewissergefdhrdend der Kategorien 1, 2, 3 und 4

4.1.3.5.5.4.1 Zunichst werden sdmtliche als chronisch gewéssergefdhrdend der Kategorie 1

eingestuften Bestandteile betrachtet. Ubersteigt die Summe dieser Bestandteile 25 %,
wird das gesamte Gemisch als chronisch gewissergefdhrdend der Kategorie 1
eingestuft. Ergibt die Berechnung eine Einstufung des Gemisches als chronisch
gewissergefahrdend der Kategorie 1, ist das Einstufungsverfahren abgeschlossen.

4.1.3.5.5.4.2 Falls das Gemisch nicht als chronisch gewdssergefdhrdend der Kategorie 1

eingestuft wird, wird eine Einstufung als chronisch gewissergefdhrdend der
Kategorie 2 gepriift. Ein Gemisch wird dann als chronisch gewissergeféhrdend der
Kategorie 2 eingestuft, wenn die zehnfache Summe aller Bestandteile, die als
chronisch gewdssergefiahrdend der Kategorie 1 eingestuft sind, zuziiglich der Summe
aller Bestandteile, die als chronisch gewdssergefahrdend der Kategorie 2 eingestuft
sind, grofer als 25 % ist. Ergibt die Berechnung eine Einstufung des Gemisches als
chronisch gewissergefihrdend der Kategorie 2, ist das Einstufungsverfahren
abgeschlossen.

4.1.3.5.5.4.3 Falls das Gemisch weder als chronisch gewissergefihrdend der Kategorie 1

noch als chronisch gewissergefdhrdend der Kategorie 2 eingestuft wird, ist eine
Einstufung als chronisch gewédssergefihrdend der Kategorie 3 zu priifen. Ein
Gemisch wird dann als chronisch gewdissergefidhrdend der Kategorie 3 eingestuft,
wenn die hundertfache Summe aller Bestandteile, die als chronisch
gewissergefdhrdend der Kategorie 1 eingestuft sind, zuziiglich der zehnfachen
Summe aller Bestandteile, die als chronisch gewissergefdhrdend der Kategorie 2
eingestuft sind, zuztiglich der Summe aller Bestandteile, die als chronisch
gewdssergefdhrdend der Kategorie 3 eingestuft sind, groBer oder gleich 25 % ist.

4.1.3.5.5.4.4 Wurde das Gemisch nicht als chronisch gewissergefihrdend der Kategorie 1, 2

oder 3 eingestuft, wird eine Einstufung als chronisch gewéssergefdhrdend der
Kategorie 4 gepriift. Ein Gemisch wird als chronisch gewéssergefdhrdend der
Kategorie 4 eingestuft, wenn die Summe der Prozentanteile von Bestandteilen, die
als chronisch gewissergefihrdend der Kategorien 1, 2, 3 und 4 eingestuft sind,
groBer als 25 % ist.

4.1.3.5.5.4.5 Die Einstufung von Gemischen nach ihrer chronischen Gewdassergefahrdung

mit Hilfe der Summierung von eingestuften Bestandteilen wird in der nachstehenden
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Tabelle 4.1.2 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.2

Einstufung eines Gemisches nach seiner chronischen Gewissergefihrdung auf der

Grundlage der Summierung von eingestuften Bestandteilen

Summe der Bestandteile, die eingestuft sind als: Gemisch wird eingestuft
als:
Chronisch, Kategorie 1 x M* > 25 % chronisch

gewissergefahrdend der
Kategorie 1

(M x 10 x chronisch, Kategorie 1) + chronisch, Kategorie 2 chronisch

>25% gewissergefahrdend der
Kategorie 2

(M x 100 x chronisch, Kategorie 1) + (10 x chronisch, chronisch

Kategorie 2)

+ chronisch, Kategorie 3 > 25 %

gewdssergefahrdend der
Kategorie 3

chronisch, Kategorie 1 + chronisch, Kategorie 2 + chronisch, chronisch

Kategorie 3

+ chronisch, Kategorie 4 > 25 %

gewdssergefahrdend der
Kategorie 4

a)

4.1.3.5.5.5

Siehe Punkt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des Faktors M.

Gemische mit hochtoxischen Bestandteilen

4.1.3.5.5.5.1 Als akut gewissergefdhrdend der Kategorie 1 und chronisch gewéssergefiahrdend
der Kategorie 1 eingestufte Bestandteile mit einer Toxizitdt von deutlich unter
1 mg/L beeinflussen die Toxizitét des Gemisches und erhalten bei der Einstufung mit
Hilfe der Summierungsmethode ein groBeres Gewicht. Enthélt ein Gemisch
Bestandteile, die als akut oder chronisch gewissergefihrdend der Kategorie 1
eingestuft sind, gilt eines der nachstehenden Verfahren:

Das unter 4.1.3.5.5.3 und 4.1.3.5.5.4 beschriebene Stufenkonzept, bei dem eine
gewichtete Summe durch Multiplikation der Konzentrationen der als akut
gewissergefahrdend der Kategorie 1 und chronisch gewéssergefihrdend der
Kategorie 1 eingestuften Bestandteile mit einem Faktor verwendet wird, anstatt
lediglich Prozentanteile zu addieren. Dies bedeutet, dass die Konzentration von
»akut gewdssergefihrdend der Kategorie 1“ in der linken Spalte von
Tabelle 4.1.1 und die Konzentration von ,,chronisch gewissergefihrdend der
Kategorie 1 in der linken Spalte der Tabelle 4.1.2 mit dem entsprechenden
Multiplikationsfaktor multipliziert werden. Die auf diese Bestandteile
anzuwendenden Multiplikationsfaktoren werden anhand des Toxizitdtswertes
bestimmt, wie in nachstehender Tabelle4.1.3 zusammengefasst. Zur
Einstufung eines Gemisches mit als akut gewissergefihrdend der
Kategorie 1/chronisch gewissergefihrdend der Kategorie I eingestuften
Bestandteilen muss daher die fiir die Einstufung zustéindige Person den Wert
des Faktors M kennen, um die Summierungsmethode anwenden zu konnen.
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Die Additivitdtsformel (sieche 4.1.3.5.2), sofern fiir alle hochtoxischen
Bestandteile des Gemisches Toxizitdtsdaten vorliegen und es schliissige Belege
dafiir gibt, dass sdmtliche anderen Bestandteile (einschlieBlich derjenigen, fiir
die keine spezifischen Daten iiber die akute aquatische Toxizitdt vorliegen)
wenig oder gar nicht toxisch sind wund nicht signifikant zur
Umweltgefihrlichkeit des Gemisches beitragen.

Tabelle 4.1.3

Multiplikationsfaktoren fiir hochtoxische Bestandteile von Gemischen

L(E)Cso-Wert Multiplikationsfaktor (M)
0,1 <L(E)Cso=<1 1
0,01 <L(E)Cs0<0,1 10
0,001 <L(E)Cs0 0,01 100
0,0001 < L(E)Cs¢ < 0,001 1 000
0,00001 < L(E)Cs¢ < 10,0001 10 000
(weiter in Faktor-10-Intervallen)

4.1.3.6. Einstufung von Gemischen mit Bestandteilen ohne verwertbare Informationen

4.1.3.6.1Liegen fiir einen oder mehrere relevante Bestandteile keinerlei verwertbare
Informationen tiiber eine akute und/oder chronische Gefahr fiir die aquatische
Umwelt vor, fithrt dies zu dem Schluss, dass eine endgiiltige Zuordnung des
Gemisches zu einer oder mehreren Gefahrenkategorie/-n nicht méglich ist. In einem
solchen Fall wird das Gemisch lediglich aufgrund der bekannten Bestandteile
eingestuft und im Sicherheitsdatenblatt mit folgender Zusatzhinweis versehen: ,,x %
des Gemisches bestehen aus Bestandteilen mit unbekannter Gewéssergefahrdung.*

4.14.

4.1.4.1

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungsbestandteile gemi3 Tabelle 4.1.4
zu verwenden.
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Tabelle 4.1.4
Kennzeichnungselemente fiir ,,Gewéssergefiahrdung*

AKUT GEWASSERGEFAHRDEND

Kategorie 1

GHS-Piktogramme

Signalworter Warnung

Gefahrenhinweise H400: Sehr giftig fiir

Wasserorganismen
Slch“erhelotshlnwelse P73
- Privention
Sicherheitshinweise P391
- Reaktion
Sicherheitshinweise
- Lagerung
Sicherheitshinweise P501

- Entsorgung
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CHRONISCH GEWASSERGEFAHRDEND

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
GHS- N .

Piktogramme Kein Piktogramm | Kein Piktogramm
Signalworter Warnung Kein Signalwort | Kein Signalwort | Kein Signalwort
Gefahren- H410: Sehr giftig | H411: Giftig fir | H412: Schiadlich | H413: Kann fiir
hinweise fir Wasserorga- | Wasserorga- fiir Wasserorga- Wasserorga-

nismen, Lang- nismen, Lang- nismen, Lang- nismen schidlich
zeitwirkung zeitwirkung zeitwirkung sein, Langzeit-
wirkung

Sicherheits-
hinweise - P273 P273 P273 P273
Privention
Sicherheits- P391 P391
hinweise -
Reaktion
Sicherheits-
hinweise -
Lagerung
Sicherheits- P501 P501 P501 P501
hinweise -
Entsorgung

5. TEIL 5: ZUSATZLICHE EU-GEFAHRENKLASSE

5.1. DIE OZONSCHICHT SCHADIGEND

5.1.1

Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwdgungen

5.1.1.1. Die Ozonschicht schéidigender Stoff: ein Stoff, der aufgrund der verfiigbaren Belege
fiir seine Eigenschaften und seinen erwarteten oder beobachteten Verbleib bzw. sein
erwartetes oder beobachtetes Verhalten in der Umwelt eine Gefahr fiir die Struktur
und/oder die Funktionsweise der stratosphdrischen Ozonschicht darstellen kann.
Hierzu gehoren Stoffe, die in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 2037/2000 des
Rates iiber Stoffe, die zu einem Abbau der Ozonschicht fithren (ABl. L 244 vom
29.9.2000, S. 1), und in ihren spiteren Anderungen aufgefiihrt werden.

5.1.2.

5.1.2.1.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Ein Stoff wird als die Ozonschicht schadigend eingestuft, wenn die verfiigbaren

Belege fiir seine Eigenschaften und seinen erwarteten oder beobachteten Verbleib
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bzw. sein erwartetes oder beobachtetes Verhalten in der Umwelt darauf hinweisen,
dass er eine Gefahr fiir die Struktur und/oder die Funktionsweise der
stratosphérischen Ozonschicht darstellen kann.

5.1.3.  Einstufungskriterien fiir Gemische

5.1.3.1. Gemische sind auf der Grundlage der jeweiligen Konzentration der darin enthaltenen
Stoffe, die ebenfalls als die Ozonschicht schidigend eingestuft wurden, gemal
Tabelle 5.1 als die Ozonschicht schidigend einzustufen.

Tabelle 5.1
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir als die Ozonschicht schidigend eingestufte
Stoffe (in einem Gemisch), die zu einer Einstufung des Gemisches als die Ozonschicht
schiidigend fiihren

Einstufung des Stoffes Einstufung des Gemisches

die Ozonschicht schadigend C>0,1%

5.1.4.  Gefahrenkommunikation

5.1.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemifl Tabelle 5.2 zu
verwenden.

Tabelle 5.2
Kennzeichnungselemente fiir ,,die Ozonschicht schiidigend*

Symbole/Piktogra
mme

Signalworter Gefahr

Gefahrenhinweise EUHO059: Schédigt die Ozonschicht

Sicherheits-
hinweise




