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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 gefdhrlicher Stoffe und Gemische ein, indem die vom
Wirtschafts- und Sozialrat der Vereinten Nationen (UN-ECOSOC) vereinbarten internationalen
Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung von gefdhrlichen Stoffen und Gemischen,
das so genannte Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
(GHS - weltweit harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien) in Rechtsvorschriften der Europédischen Union tiberfiihrt werden.

Chemikalien werden in der ganzen Welt hergestellt und gehandelt und ihre Gefahren sind
iberall 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-Sachverstindigenausschuss fiir die Beforderung
gefdhrlicher Giiter und das weltweit harmonisierte System flir die Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien (CETDG/GHS) angenommen'. Im Juli 2003 wurde es
formell vom UN-Ecosoc® verabschiedet und im Jahr 2005 iberarbeitet’. In dem
dazugehorigen Uberfiihrungsplan, 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 mdglich umzusetzen, damit das System im Jahr 2008 voll
funktionsfahig 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 gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen. Mit der Richtlinie iiber
Sicherheitsdatenblétter wird sichergestellt, dass die Lieferanten von Stoffen und
Zubereitungen Informationen iiber die Gefahrlichkeit 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 einfiihren kénnen. 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 [ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1].

Richtlinie 1999/45/EG des Rates tiber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
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 fiir 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 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 [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 Beforderungsrecht
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 zwei UN-
Sachverstindigenunterausschiisse (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
Einfiilhrung 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 kdnnen.
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 Anhédnge 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 gefdhrlichen Stoffen, in der gednderten Fassung [ABI. L 10 vom 14.1.1997, S. 13].
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umfassend auswirken diirfte, miissen die erforderlichen Maflnahmen in einem eigenstindigen
Anderungsrechtsakt eingefiihrt werden. Weitere eigenstindige Anderungen anderer
nachgeordneter EU-Rechtsakte zur Uberfithrung des GHS wird die Kommission in Kiirze
vorschlagen.

Im Verlauf der Konsultation der Interessenvertreter wurde von einigen Seiten beméngelt, dass
die nationalen Rechtsvorschriften mit Bezug auf das EU-Einstufungssystem nicht analysiert
worden seien. Nun liegt aber die Abschitzung der Folgen fiir nationale Rechtsvorschriften in
der Zustdndigkeit der Mitgliedstaaten. Unter Umstidnden wire es durchaus lohnenswert, wenn
diese die nachgeordneten nationalen Rechtsakte nach dem Vorbild der Folgenabschédtzung 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. Sdmtliche Reaktionen - es waren etwa 370 Beitrdge
eingegangen - wurden ins Internet gestellt. 82 % davon stammten aus der Industrie, also von
Unternehmen oder Verbanden. 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 Ruminien) kam Input.
Internationale Organisationen beteiligten sich nicht. In 97 % der Reaktionen wurde die
Uberfithrung des GHS in EU-Recht unterstiitzt und 96 % davon waren mit der
Rechtsform der Verordnung einverstanden. Insgesamt wurde der Vorschlagsentwurf der
Kommissionsdienststellen von den Behdrden der Mitgliedstaaten und der Industrie positiv
aufgenommen.

Aufgeworfene Fragen und ihre Behandlung

Geltungsbereich: 59 % beflirworteten, 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% &duflerten keine Meinung, darunter die meisten nichtstaatlichen
Organisationen. 36 % waren fiir einen anderen Ansatz. Darunter wiinschte eine Gruppe
(Regierungsstellen in Didnemark, Schweden, Norwegen und Island), iiber 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 gedndert.
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 %) duBerten 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 hétten
eine ldngere 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 Hélfte der Beitrdge fiir die 5-Jahres-Frist pladiert.
Die tibrigen Teilnehmer sprachen sich zu nahezu gleichen Teilen entweder fiir einen langeren
oder einen kiirzeren Zeitraum aus. Die Antworten der Industrie waren geteilt: Die 5 Jahre fiir
Gemische fanden starke Unterstlitzung, 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
fiir 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;

- prizisere Beschreibung der allgemeinen Verpflichtungen aus Artikel4 zur
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung;

- Zulassung einer internationalen chemischen Bezeichnung neben dem Namen der
[UPAC-Nomenklatur, Beschrinkung 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 zuginglichen 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 {iberarbeiteten Vorschlag aufgenommen.
Folgenabschiitzungen

Zur Folgenabschidtzung 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 verstirkt 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 Verdffentlichung des Weillbuchs ,,Strategie fiir eine kiinftige
Chemikalienpolitik* nahm die Kommission umfassende Konsultationen mit Sachverstdndigen
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: Weiflbuch 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 VerhaltnismiBigkeit
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.

Verhdltnismdfigkeit

Die Kriterien 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
VerhiltnisméaBigkeit wihlte 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 zusdtzlichen 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 beforderungsrechtlichen Vorschriften sind oder darin aufgenommen werden.

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

Wahl des Rechtsinstruments

Die Entscheidung fiir eine Verordnung ist gerechtfertigt, da sie zur direkten Anwendung der
Vorschriften in der gesamten Gemeinschaft fiihrt. Die Verordnung ersetzt zwei bestehende
und veraltete Richtlinien (mit 10 Anderungen und 30 Anpassungen an den technischen
Fortschritt). Sie enthilt aber auch hauptsdchlich technische Einzelheiten, die auf UN-Ebene
vereinbart wurden und die nicht geédndert 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 enthilt Vorschriften fiir die Einstufung von Stoffen und Gemischen als
gefdhrlich und fiir die Kennzeichnung und Verpackung solcher gefdhrlichen 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. AuBBerdem 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 filir eine der
Gefahrenklassen, dann ist er gefdhrlich. 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 [ABL. L 304 vom 21.11.2003, S. 1], Verordnung
(EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe [ABIL. L 47 vom 18.2.2004, S. 1] und Verordnung
(EG) Nr. 648/2004 iiber 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 Fallen von den allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten
abweichen und andere Konzentrationsgrenzwerte festlegen, sofern in Anhang VI keine
spezifischen Konzentrationsgrenzwerte festgelegt sind. Enthélt 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 namlich die verfiigbaren Informationen aus 6ffentlichen Quellen sowie
jene Informationen genutzt werden, die im Rahmen anderer EU-Rechtsvorschriften wie
REACH oder von Rechtsakten iiber Beforderung, Biozid-Produkte oder Pflanzenschutzmittel
erarbeitet wurden.

Gewinnt der Lieferant neue Informationen, miissen bestimmte Qualititsvoraussetzungen
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
einschldgigen Richtlinie entsprechen'®. Humanversuche sind nicht zuldssig: es diirfen
lediglich die verfiigbaren Erfahrungswerte iiber Wirkungen beim Menschen genutzt werden.

Fiir Gemische ist eine allgemeine Verpflichtung vorgesehen, verfiigbare Priifdaten iiber 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 verfligbaren 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 verfligbaren Informationen iiber das mdgliche
Auftreten von Synergie- oder Antagonismuseffekten zwischen den Bestandteilen

1o Richtlinie 86/609/EWG des Rates, ABI. L 358 vom 18.12.1986, S.1.
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berticksichtigt werden. Kategoriegrenzwerte stellen sicher, dass das System praktikabel und
verhéltnisméfBig ist. Es ist eine neue Gefahrenbewertung erforderlich, wenn die
Zusammensetzung eines Gemisches iiber bestimmte festgelegte Grenzen hinaus gedndert
wird, sofern diese Verdanderungen 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. AuBlerdem ist nach heutigen Gepflogenheiten die Nennmenge
anzugeben, die in der der breiten Offentlichkeit angebotenen Verpackung enthalten ist. Zum
Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen ist es entsprechend den heute iiblichen
Gepflogenheiten moglich, einen Antrag auf Verwendung eines Namens zu stellen, aus dem
die chemische Identitit eines Stoffes nicht hervorgeht. Die gemill der REACH-Verordnung
einzurichtende Agentur wird iiber 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 duBlerer Verpackungen erforderlich sind.

4. VERPACKUNG

Es werden SicherheitsmaBBnahmen fiir Behilter 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.
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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 beriicksichtigt wird und dass
Interessengruppen Stellung nehmen koénnen.

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

Fir die Aufnahme eines Stoffes in das Verzeichnis miissen 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 Kréiften um eine Einigung
auf einen einzigen Fintrag bemiihen. Dies ist Ausdruck des Grundsatzes der
Eigenverantwortlichkeit der Industrie und erlaubt es den Behorden, ihre Ressourcen auf jene
Stoffe mit duBlerst bedenklichen Eigenschaften zu konzentrieren.

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

6. ZUSTANDIGE BEHORDEN UND DURCHFUHRUNG

Die Mitgliedstaaten miissen die Behdrden benennen, die fiir die Anwendung und
Durchfiihrung dieser Verordnung zustindig sind. Eine gute Zusammenarbeit zwischen allen
zustandigen Behorden ist von wesentlicher Bedeutung.

Zur Biindelung von Informationen iiber 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 Mallnahmen 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 Durchfiihrung der vorliegenden Verordnung ausgetauscht.

SchlieBlich miissen die Mitgliedstaaten fiir Verstdfe verhdltnismiBige Sanktionen festlegen.
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7. ALLGEMEINE UND SCHLUSSVORSCHRIFTEN

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

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

Ahnlich wie im Rahmen von REACH muss das Sekretariat der Agentur Anleitungen und
Hilfsmittel fiir die Industrie sowie Leitlinien fiir die Behorden 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 Anhénge 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 Bestitigung oder Ablehnung der
vorldufigen MaBBnahmen, die unter Berufung auf die Schutzklausel getroffen wurden, sowie
fiir die Gebiihren gilt das herkdmmliche 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 eigenstindiger Rechtsakte durch Verweise
auf die vorliegende Verordnung ersetzt. In der Verordnung ist geregelt, welche
Gefahrenklassen oder —kategorien Verpflichtungen geméll REACH nach sich ziehen; dadurch
bleibt der derzeitige Anwendungsbereich von REACH unbertihrt.

Die Verpflichtungen aus dieser Verordnung gelten fiir die Lieferung von Stoffen. Bei
Inkrafttreten der Verordnung sind zunichst nicht alle Pflichten féllig. 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 grofle 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.
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Fiir den Ubergangszeitraum erhalten die Unternehmen ein HochstmaB an Flexibilitit: Sie
konnen sich fiir eines der beiden Systeme entscheiden. Dies wird die Unternehmen 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 gemdll 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 11

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, hauptsdchlich 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
enthilt eine besondere Kennzeichnungsvorschrift fiir Pflanzenschutzmittel.

Anhang II1

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

Anhang IV

Er enthdlt 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, &hnlich 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-Mutagenitit
oder Reproduktionstoxizitdt 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 enthélt die Eintrige 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 Mdglichkeit, 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 Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses'®,

gemih dem Verfahren von Artikel 251 EG-Vertrag'”,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(M

)

3)

4

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

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.

Bei der Angleichung der Rechtsvorschriften iiber 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.

Der Handel mit Stoffen und Gemischen wird nicht nur auf dem Binnenmarkt, sondern
weltweit betrieben. Eine 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 Beforderung zum anderen diirfte daher den Unternehmen zugute
kommen.

ABL C
ABIL. C
ABIL. C
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

(1D

Zur Vereinfachung des Welthandels und gleichzeitig zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt wurden iiber einen Zeitraum von 12 Jahren hinweg im
Rahmen der Vereinten Nationen (UN) mit groBer 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 FErgebnis 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 Liander in der ganzen Welt die GHS-Kriterien in ihr Rechtssystem
iibernechmen, desto groBer wird der Nutzen flir 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 40jéhrigen Erfahrung aufzubauen,
die mit der Durchfilhrung 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 Geféhrlichkeit ihrer Stoffe und Gemische korrekt ermitteln und ihre
Gefahren entsprechend angeben konnen. 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, gehdren.

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
Mittelzo, die Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte

20

ABI. L 262 vom 27.9.1976. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2005/80/EG der Kommission (ABI. L
303 vom 22.11.2005, S. 32).
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Erzeugnisse fiir die Tierernihrung”, die Richtlinic 88/388/EWG des Rates vom
22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und iliber 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 Gerdte®’, die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte®, die Richtlinie 98/79/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika26, die
Entscheidung 1999/217/EG der Kommission vom 23. Februar 1999 {iber ein
Verzeichnis der in oder auf Lebensmitteln verwendeten Aromastoffe, das gemél
Verordnung (EG) Nr. 2232/96 des Europiischen 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 Tierarzneimittel”®, die Richtlinie 2001/83/EG  des
Europdischen 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
Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber Zusatzstoffe
zur Verwendung in der Tiererndhrung’' 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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ABL. L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2004/116/EG der Kommission
(ABI. L 379 vom 24.12.2004, S. 81).

ABL L 184 vom 15.7.1988, S. 61. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

ABL. L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

ABL. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABI.
L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

ABIL. L 331 vom 7.12.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

ABI. L 84 vom 27.3.1999, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Entscheidung 2006/22/EG der Kommission
(ABIL. L 91 vom 29.3.20006, S. 48).

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 378/2005 (ABI.
L 59 vom 5.3.2005, S. 8).
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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 Strae®, 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 {iber die Einrichtung eines
gemeinschaftlichen Uberwachungs- und Informationssystems fiir den Schiffsverkehr
und zur Aufhebung der Richtlinie 93/75/EWG des Rates”.

Munition féllt 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 gemill den
Bestimmungen dieser Verordnung eingestuft werden, denn dann konnen sie auch
entsprechend den internationalen Vorschriften fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter
gekennzeichnet werden.

Die Begriffsbestimmungen in dieser Verordnung sollten mit denjenigen
iibereinstimmen, die in der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 des Européischen
Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische
Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG des Europidischen 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 grofftmogliche Einheitlichkeit in der Anwendung des
Chemikalienrechts in der Gemeinschaft vor dem Hintergrund des Welthandels zu
gewdhrleisten. Aus demselben Grund sollten die auf UN-Ebene festgelegten
Gefahrenklassen in dieser Verordnung aufgefiihrt werden.

Insbesondere ist es angezeigt, diejenigen Gefahrenklassen des GHS einzuschlieBen,
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 abhingen.

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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ABL. L 373 vom 31.12.1991, S. 4. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1899/2006 (ABL
L 377 vom 27.12.2006, S. 1).

ABI. L 319 vom 12.12.1994, S. 7. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2006/89/EG der Kommission
(ABL. L 305 vom 4.11.2006., S. 4).

ABLI. L 235 vom 17.9.1996, S. 25. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2006/90/EG der Kommission
(ABI. L 305 vom 4.11.2006, S. 6).

ABIL. L 208 vom 5.8.2002, S. 10.

ABL. L 396 vom 30.12.2006, S. 1.

19

DE



DE

(16)

(17)

(18)

(19)

Verpackung  und Kennzeichnung gefiahrlicher Stoffe”’ sowie die
Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen 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. AuBBerdem ist es erforderlich,
in dieser Verordnung den Begriff ,gefdhrlich“ in Ubereinstimmung mit seiner
Definition in den genannten Richtlinien beizubehalten, der diejenigen Gefahrenklassen
nicht einschlie8t, 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, mdglichst
gering zu halten.

Die Zustindigkeit fiir die Ermittlung der Geféhrlichkeit 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
fiir 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 Fillen, 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
gemdl} der abgeleiteten Einstufung verpacken und kennzeichnen, und die Héndler
sollten sicherstellen, dass sie die erhaltenen Informationen weitergeben, entweder
indem sie die Kennzeichnung unveridndert lassen oder indem sie selbst eine
Kennzeichnung gemél dieser Verordnung vornehmen. Wenn Héndler die
Kennzeichnung oder Verpackung von Stoffen oder Gemischen verdndern, sollten sie
auch dazu verpflichtet sein, den Stoff oder das Gemisch geméll den Bestimmungen
dieser Verordnung zu kennzeichnen.

Damit sichergestellt ist, dass Informationen iiber gefahrliche 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 gefahrlich
eingestuft sind.
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ABL. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 807/2003 (ABL. L 122
vom 16.5.2003, S. 36).

ABIL. L 200 vom 30.7.1999, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2001/60/EG der Kommission
(ABI. L 226 vom 22.8.2001, S. 5).
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Ein Lieferant eines Stoffes oder Gemisches sollte zwar nicht dazu verpflichtet werden,
fiir die Zwecke der Einstufung neue Informationen zu gewinnen, er sollte allerdings
alle relevanten Informationen, die ihm iiber die Gefahrlichkeit des Stoffes oder
Gemisches zur Verfligung stehen, ermitteln und sie hinsichtlich ihrer Qualitit
bewerten; dabei sollte der Lieferant auch historische Humandaten etwa aus
epidemiologischen Studien an exponierten Populationen, Daten iiber 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 geféahrlich eingestuft werden sollte oder nicht.

Da die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches auf der Grundlage verfiigbarer
Informationen erfolgen kann, sollten die fiir die Zwecke dieser Verordnung
verwendeten  verfligbaren Informationen  vorzugsweise den einschldgigen
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, den beforderungsrechtlichen
Vorschriften oder den internationalen Grundsitzen oder Verfahren fiir die Validierung
von Informationen entsprechen, damit die Qualitit 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 Gefahrlichkeit von Gemischen sollten sich Lieferanten
dabei auf die Daten flir das Gemisch selbst, falls verfligbar, stiitzen; ausgenommen
hiervon sind Gemische mit krebserzeugenden, erbgutschidigenden oder
fortpflanzungsgefidhrdenden Stoffen oder sensibilisierenden Eigenschaften oder Fille,
in denen die Bioabbau- oder Bioakkumulierungseigenschaften in der Gefahrenklasse
»gewissergefahrdend” bewertet werden. Da die Gefdhrlichkeit 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 Geféhrlichkeit des Gemisches genutzt werden.

Sind ausreichende Informationen iiber dhnliche gepriifte Gemische, einschlieBlich
relevanter Bestandteile der Gemische, verfiigbar, so koénnen 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 Anndherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere®® und genieft hohe Prioritit. Demnach sollte ein Lieferant,
der sich fiir die Gewinnung von Informationen fiir die Zwecke dieser Verordnung
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ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2003/65/EG (ABI. L 230 vom
16.9.2003, S. 32).
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entscheidet, zundchst andere Moglichkeiten als Tierversuche im Sinne der
Richtlinie 86/609/EWG in Erwéigung 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 zuverldssige
epidemiologische Daten und Erfahrungswerte iiber 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.

Priifungen, 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 zusétzliche Vorschriften
dazu enthélt, 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 zweckmiBige
Ergebnisse zu erzielen.

Ein Lieferant sollte einem Stoff spezifische Konzentrationsgrenzwerte zuordnen, die
den Kiriterien in dieser Verordnung entsprechen, vorausgesetzt, der Lieferant kann die
Grenzwerte begriinden und setzt die Europdische Agentur fiir chemische Stoffe,
nachstehend als "Agentur" bezeichnet, davon in Kenntnis. Der Einheitlichkeit halber
sollte die Agentur Leitlinien fiir 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 VerhdltnisméBigkeit und der Praktikabilitit 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 FEinstufung von Gemischen gewihrleistet ist, sollten
Informationen {iber 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 genligend Anhaltspunkte dafiir, dass sich die
Einstufung nicht &ndern wiirde. Auflerdem sollten die Lieferanten die
Kennzeichnungsschilder entsprechend aktualisieren.

Als gefédhrlich eingestufte Stoffe und Gemische sollten ihrer Einstufung gemail3
gekennzeichnet und verpackt werden, damit ein entsprechender Schutz sowie die
Bereitstellung wesentlicher Informationen fiir die Abnehmer sichergestellt ist, indem
auf die Gefahrlichkeit 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 gemdfl 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
Sicherheitsdatenbléttern  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 kdime Arbeitnehmern und Verbrauchern iiberall
auf der Welt zugute. Daher sollten die in das Kennzeichnungsschild aufzunehmenden
Elemente in Ubereinstimmung mit den Gefahrenpiktogrammen, Signalwdrtern,
Gefahrenhinweisen und Sicherheitshinweisen festgelegt werden, die im GHS-System
die Kerninformation bilden. Die Angabe weiterer Informationen auf den
Kennzeichnungsschildern sollte auf ein Mindestmal3 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 Identitét 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 IuPAC-Bezeichnung zu identifizieren, ist eine weltweit libliche Praxis
und bietet eine genormte Grundlage fiir die Kennzeichnung von Stoffen in einem
internationalen und vielsprachigen Kontext. Daher ist es angezeigt, flir 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  Priorititsgrundsitze fiir die zweckmaiBigsten
Kennzeichnungselemente in jenen Fillen festgelegt werden, in denen Stoffe oder
Gemische mehrere gefdhrliche 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 Europédischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten®! nicht beriihren.

Es sind Vorschriften fiir das Anbringen der Kennzeichnungsschilder und iiber die
Anordnung der Informationen darauf erforderlich, damit sichergestellt werden kann,
dass die Angaben auf den Kennzeichnungsschildern leicht verstédndlich 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 geféhrlicher Stoffe oder
Gemische erscheinen.

Diese Verordnung sollte allgemeine Verpackungsstandards festlegen, damit die
sichere Lieferung gefahrlicher 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
zustindigen Behorden oder die Lieferanten der Agentur Vorschlige flir eine
harmonisierte Einstufung von Stoffen unterbreiten konnen, die aufgrund ihrer
Karzinogenitit, Keimzell-Mutagenitdt oder Reproduktionstoxizitit 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, einschlielich der Einstufung und Kennzeichnung bestimmter
in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG aufgefiihrter Stoffe, in vollem Umfang
berticksichtigt werden, sollten alle bestehenden harmonisierten Einstufungen unter
Verwendung der neuen Kriterien in neue harmonisierte Einstufungen umgewandelt
werden. Aullerdem 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 gemal den Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung von
Stoffen und Gemischen withrend der Ubergangsphase wichtig sind. Dadurch, dass fiir
alle kiinftigen Harmonisierungen von Einstufungen die Vorschriften dieser
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ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/6/EG der Kommission
(ABI. L 43 vom 15.2.2007, S. 13).

ABL. L 123 vom 24.4.1998, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2006/140/EG der Kommission
(ABI. L 414 vom 30.12.2000, S. 78).

24

DE



DE

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(5D

(52)

(53)

Verordnung gelten, diirften sich Unstimmigkeiten bei harmonisierten Einstufungen ein
und desselben Stoffes gemill 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 Kréften 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 ordnungsgemaille
Durchfiihrung anderer Gemeinschaftsvorschriften, die auf der Einstufung und
Kennzeichnung beruhen, zu gewdhrleisten, sollten in einem Verzeichnis sowohl die
nach Moglichkeit von den Herstellern und Importeuren eines Stoffes vereinbarte
Einstufung gemal 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 gewéhrt 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 zustindig ist/sind. Um die Einhaltung dieser
Verordnung sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten wirksame MaBnahmen 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 iiber gefdhrliche Stoffe und
Gemische sollten die Mitgliedstaaten — neben den fiir die Anwendung und
Durchfiihrung dieser Verordnung zustindigen Behorden - Stellen bestimmen, die fiir
die Entgegennahme von gesundheitsbezogenen Informationen zustdndig sind.

RegelmiBige 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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(34)

(35)

(56)

(57)

(58)

(59)

werden ein niitzliches und praktisches Instrument zur Uberpriifung der Verordnung
und, falls erforderlich, zur Formulierung von Anderungsvorschligen 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 iiber die Durchfithrung 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, verhéltnisméBige und abschreckende Sanktionen fiir VerstoBe gegen diese
Verordnung verhdngt werden konnen, da Verstoe Schidden fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt nach sich ziehen konnen.

Es sollte vorgeschrieben werden, dass bei der Werbung fiir Stoffe oder Gemische, die
die Kriterien fiir die Einstufung gemdf 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
gefahrlich eingestufte Gemische sollte aus demselben Grund die Art der Gefahren
erwdhnen.

Fiir Situationen, in denen ein Stoff oder ein Gemisch eine Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt darstellt, auch wenn er/es gemdl den Bestimmungen
dieser Verordnung nicht als gefdhrlich 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 verindern. Um dies zu gewéhrleisten, wird in dieser
Verordnung der Begriff ,gefdhrlich“ gemi3 der Begriffsbestimmung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG beibehalten.

Es ist angezeigt, einen spiteren Zeitpunkt fir 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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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Um die Unternehmen nicht unnotig 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 kénnen und daher besser auf Gemeinschaftsebene zu
erreichen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags
niedergelegten Subsidiarititsprinzip tdtig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten VerhéltnisméBigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht tiber das
fiir die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mal3 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 Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen MaBnahmen sollten
gemil dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen  fir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse® beschlossen werden.

Insbesondere sollte der Kommission die Befugnis {ibertragen 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 halbjdhrliche Arbeitsrhythmus
auf UN-Ebene beriicksichtigt werden. AuBerdem sollte die Kommission dazu
erméchtigt werden, {iber die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung bestimmter
Stoffe zu entscheiden. Da es sich hierbei um Mallnahmen von allgemeiner Tragweite
handelt, die nichtwesentliche Elemente dieser Verordnung dndern, sollten sie auf dem
Wege des in  Artikel 5a des  Beschlusses 1999/468/EG ~ vorgesehenen
Regelungsverfahrens mit Kontrolle erlassen werden.

In Fillen &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
gewdhrleistet ist —

42
43

ABI. C 364 vom 18.12.2000, S. 1.
ABL. 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 Nummern 1 und2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 durch folgende Maflnahmen zu gewihrleisten:

a)

b)

Harmonisierung der Einstufung von Stoffen und Gemischen sowie der
Vorschriften fiir die Kennzeichnung und Verpackung gefahrlicher 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 Europdischen
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 ¢
und d besteht.

Diese Verordnung gilt nicht fiir:

a)

b)

d)

radioaktive  Stoffe und Gemische 1im  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

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

3. Abfille im Anwendungsbereich der Richtlinie 2006/12/EG des Europédischen
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;

c)  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
Korperberiihrung 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:

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

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

iii) 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 Félle, 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;

45 ABL L 114 vom 27.4.2006, S. 9.
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2)

€)

(4)

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;

zustindige Behorde: die von den Mitgliedstaaten zur Erfiillung 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
Gefihrliche Stoffe und Gemische und Bezeichnung der Gefahrenklassen

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

Besteht im Fall der in AnhangI 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 geféhrlich:

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 darauthin Absatz 1
Unterabsatz 2 éndern. Diese MaBnahmen zur Anderung nichtwesentlicher Elemente
dieser Verordnung werden gemill 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 gemif Titel II ein.
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Ist ein Stoff oder ein Gemisch als gefahrlich eingestuft, wird es gemall den Titeln I1I
und IV gekennzeichnet und verpackt.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden die in Anhang I Kapitel 2.1 genannten
Erzeugnisse gemidl den Bestimmungen filir Stoffe und Gemische -eingestuft,
gekennzeichnet und verpackt.

Erginzend zu der in Absatz1 vorgesehenen FEinstufung stufen Hersteller,
Produzenten von Erzeugnissen und Importeure Stoffe geméaf Titel II ein, wenn

a) in Artikel 6, Artikel 7 Absatz 1 oder5, 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.

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

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

Ein in Anhang II Teil 2 genanntes Gemisch, das nicht als gefahrlich eingestuft ist,
jedoch mindestens einen als gefdhrlich eingestuften Stoff enthdlt, wird nur dann in
Verkehr gebracht, wenn es gemil Titel I1I gekennzeichnet ist.

Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in Anhang VI Teil 3 der harmonisierten
Einstufung und Kennzeichnung gemél 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 geméaf 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 geméaf
Titel II vorgenommen.
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TiTEL 11
GEFAHRENEINSTUFUNG

Kapitel 1
Ermittlung und Priifung von Informationen

Artikel 5
Ermittlung und Priifung verfiigbharer Stoffinformationen

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

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3 genannten Methoden
gewonnen wurden;

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

c) alle anderen Informationen, die geméal3 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 gemil3 Kapitel 2 geeignet und zuverléssig
sind.

Artikel 6
Ermittlung und Priifung verfiigbarer Informationen iiber Gemische

Um zu bestimmen, ob mit einem Gemisch eine physikalische Gefahr, Gesundheits-
oder Umweltgefahr gemidB3 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 gemiB3 Anhang XI Abschnitt 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen
Stoffen gewonnen wurden.
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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.

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

Zur Bewertung von Gemischen gemifl 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 ,,Reproduktionstoxizitit verwendet der Lieferant fiir
die in dem Gemisch enthaltenen Stoffe ausschlieBlich die relevanten verfiigbaren
Informationen nach Absatz 1.

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

Zur Bewertung von Gemischen geméall Kapitel 2 in Bezug auf die Eigenschaften
,Bioabbaubarkeit™ und ,,Bioakkumulierung® innerhalb der in Anhang I Punkt 4.1.2.8
genannten Gefahrenklasse ,,gewéssergefihrdend verwendet der Lieferant fiir die

Stoffe in dem Gemisch ausschlieBlich die relevanten verfligbaren Informationen nach
Absatz 1.

Sind keine Priifdaten der in Absatz I genannten Art iiber das Gemisch selbst
verfiigbar, verwendet der Lieferant andere verfiigbare Informationen {iber 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 Zuverldssigkeit der Informationen fiir die Zwecke der Bewertung gemil
Artikel 9 Absatz 4 liberzeugt hat.

Artikel 7
Tierversuche und Versuche am Menschen

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.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden keine Versuche am Menschen und an
nichtmenschlichen Primaten durchgefiihrt.
Artikel 8

Gewinnung neuer Informationen fiir Stoffe und Gemische

Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine Gesundheits- oder
Umweltgefahr nach Anhang I verbunden ist, kann der Lieferant neue Priifungen
durchfithren, 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 XI
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, fithrt der Lieferant die in jenem Teil
vorgeschriebenen Priifungen durch, sofern die mit diesen Priifungen gewonnenen
Daten nicht bereits vorliegen.

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

a) den Priifmethoden in der vierten {iiberarbeiteten Ausgabe der UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter [UN RTDG], Handbuch
iiber Priifungen und Kriterien, ST/SG/AC.10/11/Rev.4*;

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

c) fiir Gesundheits- und Umweltgefahren nach Anhang I Teile 3 und 4 geméif
international anerkannten wissenschaftlichen Grundséitzen oder Methoden, die
anhand internationaler Verfahren validiert wurden.

Fiihrt 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 durchgefiihrt, 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 gemill Kapitel 1
ermittelten Informationen, indem er sie mit den Kriterien fiir die Einstufung in die
einzelnen Gefahrenklassen oder Differenzierungen in Anhangl Teile 2 bis 5
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

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

Kriterien wird veroffentlicht, sobald er in allen Amtssprachen der Gemeinschaft verfligbar ist.
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haben, vergleicht der Lieferant die verwendeten Priifmethoden mit den in jenem
Artikel genannten Verfahren, um festzustellen, ob die Verwendung dieser
Priifmethoden die in Absatz 1 genannte Bewertung bertihrt.

Lassen sich die Kriterien nicht unmittelbar auf die ermittelten Informationen
anwenden, fiihrt der Lieferant eine Bewertung anhand der Ermittlung der
Beweiskraft dieser Informationen mit Hilfe des Urteils von Experten geméif
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, abwagt.

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

Vorbehaltlich des Absatzes 3 kann der Lieferant in folgenden Féllen 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 gefahrlich fiihren 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 geféhrlich 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.

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.

35

DE



DE

Spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder Multiplikationsfaktoren geméfl den
Absitzen 1 und2 werden nicht fiir Gefahrenklassen oder Differenzierungen
festgelegt werden, die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind.

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

Spezifische Konzentrationsgrenzwerte gemi3 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.

Die Agentur stellt zur Anwendung der Absédtze | und 2 weitere Leitlinien zur
Verfligung.

Artikel 11
Kategoriegrenzwerte

Enthélt ein Stoff einen anderen, fiir sich genommen als gefdhrlich 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 tibersteigt.

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.

Der in den Absédtzen 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 verfiigbar sind.

Artikel 12
Einer weiteren Bewertung bediirfende Sonderfiille

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

wenn anhand geeigneter und zuverldssiger 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 Priifungen
festgestellten Eigenschaften abweichen,;

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

wenn anhand geeigneter und zuverlédssiger 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 gemdl 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 lasst:

a) dass die Stoffe in dem Gemisch langsam mit atmosphérischen 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;

c) dass die Stoffe in dem Gemisch spontan polymerisieren kdnnen und Oligomere
oder Polymere bilden.

Ein Gemisch braucht nicht in Bezug auf seine explosiven, oxidierenden oder
entziindbaren Eigenschaften gemiB3 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, fiihrt er vorbehaltlich des
Absatzes 3 eine Neubewertung der Informationen gemif diesem Kapitel durch.

Andert der Lieferant die bekannte Zusammensetzung eines Gemisches, das als
gefédhrlich eingestuft worden ist, fiihrt er eine Neubewertung gemall 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 gemédl den Absidtzen 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

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

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 geméif
Artikel 41 vorlegt.

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

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

c)  Produktidentifikatoren gemal3 Artikel 18;

d)  gegebenenfalls Gefahrenpiktogramme gemal Artikel 19;

e)  gegebenenfalls Signalworter gemall Artikel 20;

f)  gegebenenfalls Gefahrenhinweise gemif Artikel 21;

g)  gegebenenfalls Sicherheitshinweise geméal Artikel 22;

h)  gegebenenfalls einem Abschnitt fiir ergdnzende Informationen geméaB
Artikel 27.

Die Mitgliedstaaten konnen die Verwendung ihrer Amtssprache/-n auf dem
Kennzeichnungsschild vorschreiben, wenn Stoffe und Gemische, fiir die diese
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Verordnung gilt, dem Endverbraucher in ihrem Hoheitsgebiet zuginglich gemacht
werden.

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 enthélt 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 verfligbar 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 gemal
Artikel 41 sowohl den Namen in der [TUPAC-Nomenklatur als auch die verwendete
Kurzbezeichnung beinhaltet.

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

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

Die ausgewdhlten chemischen Bezeichnungen identifizieren jene Stoffe, von denen
die gesundheitsgefadhrdenden Haupteigenschaften iiberwiegend ausgehen, die fiir die
Einstufung und die Wahl der entsprechenden Gefahrenhinweise ausschlaggebend
waren.

Artikel 19
Gefahrenpiktogramme

Das Kennzeichnungsschild enthilt die relevanten Gefahrenpiktogramme, die aus
einem Symbol sowie weiteren grafischen Elementen zur Vermittlung einer
bestimmten Information iiber die betreffende Gefahr bestehen.

Gefahrenpiktogramme  entsprechen den  Anforderungen des  Anhangs I
Abschnitt 1.2.1 und des Anhangs V.

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.

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

Artikel 20
Signalworter

Auf dem Kennzeichnungsschild werden folgende Signalworter verwendet:

a)
b)

,Gefahr* fiir Kategorien mit grofBeren Gefahren,;

»Warnung® fiir Kategorien mit weniger groflen 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.
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Artikel 21
Gefahrenhinweise

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

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.

Ist ein Stoff jedoch in Anhang VI Teil 3 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 gemél3 Anhang III.

Artikel 22
Sicherheitshinweise

Das Kennzeichnungsschild enthilt die relevanten Sicherheitshinweise, mit denen in
Form eines Satzes oder Piktogramms die empfohlene/-n Mallnahme/-n zur
Begrenzung oder Vermeidung schidlicher Wirkungen aufgrund der Exposition
gegenliber 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 gemidBl den in Anhang IV Teil 1 festgelegten
Kriterien ausgewihlt, wobei die Gefahrenhinweise und die beabsichtigte/-n oder
ermittelte/-n Verwendung/-en des Stoffes oder Gemisches berticksichtigt werden.

Die Sicherheitshinweise lauten gemil Anhang IV Teil 2.

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

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

a)

das Kennzeichnungsschild enthélt kein Gefahrenpiktogramm,;
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b) die Signalworter, Gefahrenhinweise und Sicherheitshinweise werden im Abschnitt
fiir ergénzende Informationen gemif Artikel 27 angeordnet.

Artikel 24
Besondere Vorschriften fiir nicht als gefiihrlich eingestufte Gemische

Ein nicht als gefihrlich eingestuftes Gemisch, das jedoch mindestens einen als gefahrlich
eingestuften Stoff enthélt, wird gemdf Anhang II Teil 2 gekennzeichnet.

Die Hinweise lauten gemall Anhang III Teil 3.

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 Spriithvorrichtung, 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.

2. Die Kommission kann die Aufzdhlung in Absatz 1 durch weitere Verpackungen,
Stoffe oder Gemische ergédnzen, fiir die besondere Kennzeichnungsvorschriften
gelten. Diese MaBnahmen zur Anderung nichtwesentlicher Elemente dieser
Verordnung werden gemil3 dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nach Artikel 54
Absatz 3 erlassen.

Artikel 26
Antrag auf vertrauliche Behandlung

l. 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
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Kennzeichnungsschild seine Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse, insbesondere sein
geistiges Eigentum, gefdhrden konnte.

Antrige 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
festgelegten Frist keine Entscheidung, gilt die Verwendung des beantragten Namens
als genehmigt

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

Artikel 27
Ergiinzende 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
gesundheitsgefahrdenden Eigenschaften, werden entsprechende Hinweise in den
Abschnitt fiir ergidnzende Informationen auf dem Kennzeichnungsschild
aufgenommen.

Die Hinweise lauten gemi3 Anhang II Kapitel 1.1 und 1.2 sowie Anhang III Teil 2.

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

Der Hinweis lautet gemdf3 Anhang II Teil 4 sowie Anhang III Teil 3.

Der Lieferant kann - zusétzlich zu den in den Absidtzen 1 und 2 genannten - weitere
Informationen in den Abschnitt fiir ergdnzende 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.
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Artikel 28
Rangfolgeregelung fiir die Gefahrenpiktogramme

1. 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 ,,GHSO1* gekennzeichnet werden muss,
ist die Verwendung der Piktogramme ,,GHS02* und ,,GHS03* fakultativ.

b)  Wenn mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS06* gekennzeichnet werden muss,
erscheint das Gefahrenpiktogramm ,,GHSO07* nicht.

c¢)  Wenn mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS05* gekennzeichnet werden muss,
erscheint das Gefahrenpiktogramm ,,GHSO7“ nicht fir 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, enthélt 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 I in Bezug auf diese Gefahrenklasse ergibt, enthdlt 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 unndtig 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.
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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.

Auf dem Kennzeichnungsschild erscheinen nicht mehr als sechs Sicherheitshinweise,
es sei denn die Schwere der Gefahren macht eine gro3ere Anzahl erforderlich.

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 Berlihrung 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

1) akut gewdssergefahrdend der Kategorie 1

k)  chronisch gewdssergefahrdend 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 enthédlt, mit der keine
Gefahr fiir Arbeitnehmer, dic menschliche Gesundheit oder die Umwelt
verbunden ist, die Mengen und die entsprechenden Ausnahmen von den
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Kennzeichnungsvorschriften fiir Stoffe und Gemische, die wie folgt eingestuft
sind:

1) entzlindbare Gase
i1)  entziindend (oxidierend) wirkende Gase
1i1)  entziindbare Fliissigkeiten
iv)  entziindbare Feststoffe
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 gefdhrdend
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 mdglich
ist, ein Kennzeichnungsschild gemil3 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 thre Entsorgung umfasst, und sofern sie Stoffe oder Gemische enthalten, die gemédl3 den
folgenden Gefahrenklassen und —kategorien von Anhang I eingestuft sind:

a) Kapitel 3.1, akute Toxizitdt der Kategorien 1, 2 oder 3
b) Kapitel 3.2, hautitzend der Kategorie 1
c) Kapitel 3.8, spezifische Zielorgan-Toxizitdt (STOT) (einmalige Exposition) der

Kategorie 1
d) Kapitel 3.9, spezifische Zielorgan-Toxizitit (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.
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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.

Kapitel 2
Anbringung der Kennzeichnungsschilder

Artikel 34
Allgemeine Vorschriften fiir die Anbringung der Kennzeichnungsschilder

1. Ein Kennzeichnungsschild wird fest auf einer oder mehreren Flichen der
Verpackung angebracht, die den Stoff oder das Gemisch unmittelbar enthilt, und ist
waagerecht lesbar, wenn die Verpackung in iiblicher Weise abgestellt wird.

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

3. 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.

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

5. 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

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

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

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

4. Farben konnen nicht nur in Gefahrenpiktogrammen, sondern auch in anderen
Bereichen des Kennzeichnungsschildes verwendet werden, um besondere
Kennzeichnungsvorschriften zu erfiillen.
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Kennzeichnungselemente aufgrund der Vorschriften gemidll 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 ergénzende Informationen angeordnet.

Die Kommission kann Mallnahmen 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 gemifl dem Regelungsverfahren mit Kontrolle
nach Artikel 54 Absatz 3 erlassen.

Artikel 36

Besondere Vorschriften fiir die Kennzeichnung von duferer Verpackung, innerer

Verpackung und Einzelverpackung

Gibt es sowohl eine innere als auch eine duBlere Verpackung und tragt die dullere
Verpackung kein Piktogramm gemid3 den Vorschriften fiir die Beforderung
gefdhrlicher  Giliter 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 duBlere Verpackung geméal dieser Verordnung
gekennzeichnet.

Tragt die duBlere Verpackung jedoch ein Piktogramm gemél den Vorschriften fiir die
Beforderung gefédhrlicher Giiter, wird nur die innere Verpackung geméil dieser
Verordnung gekennzeichnet.

Im Fall einer Einzelverpackung wird die Verpackung gemill dieser Verordnung
sowie gemdll den in Absatz 1 genannten Vorschriften fiir die Beforderung
gefahrlicher Giiter gekennzeichnet. Sehen diese Vorschriften jedoch ein Piktogramm
fiir 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 geféhrlich 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.
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b)  Die Materialien von Verpackung und Verschliissen diirfen nicht so beschaffen
sein, dass sie vom Inhalt beschiddigt werden und mit diesem zu gefdhrlichen
Verbindungen reagieren konnen.

c) 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 zuverldssig standhalten.

d)  Verpackungen in Form von Behiltern mit Verschliissen, welche nach Offnung
erncut verwendbar sind, sind so beschaffen, dass sich der Behilter mehrfach
neu verschlieflen ldsst, 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 irrefiihren 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 II Abschnitt 3.1.1, werden
sie mit kindergesicherten Verschliissen geméll Anhang I 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 gemill Anhang II Abschnitt 3.2.2 versehen.

TITEL YV
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 gemal Artikel 39 in Frage:

a)  Sensibilisierung der Atemwege, Kapitel 3.4, Kategorie 1;
b)  Keimzell-Mutagenitit, Kapitel 3.5, Kategorien 1A, 1B oder 2;
c) Karzinogenitit, Kapitel 3.6, Kategorien 1A, 1B oder 2;

d)  Reproduktionstoxizitit, Kapitel 3.7, Kategorien 1A, 1B oder 2.
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Entspricht ein Stoff den Kriterien fiir andere Gefahrenklassen oder Differenzierungen
als die in Absatz 1 genannten, ist eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
gemidll Artikel 39 im Einzelfall moglich, wenn eine Begrindung fiir die
Notwendigkeit einer solchen MaBBnahme auf Gemeinschaftsebene vorgelegt wird.

Artikel 39

Verfahren zur Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen

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 enthilt
die in Anhang VI Teil 1 vorgesehenen relevanten Informationen.

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 gemdl3 den einschlégigen 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.

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.

Der geméll Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
eingesetzte Ausschuss fiir Risikobeurteilung der Agentur gibt zu Vorschligen gemal3
den Absédtzen 1 oder 2 innerhalb von 12 Monaten nach Eingang des Vorschlags eine
Stellungnahme ab und bietet den Beteiligten Gelegenheit, sich dazu zu dulern. Die
Agentur leitet diese Stellungnahme sowie etwaige Bemerkungen an die Kommission
weiter.

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.
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Diese MaBnahme 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.

Artikel 40
Inhalt von Stellungnahmen und Entscheidungen iiber die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung in Anhang VI; Zuginglichkeit von Informationen

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

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

b) die Einstufung des Stoffes gemil 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 geféhrlichen Stoff
enthalten, oder von Stoffen ermdglichen, die solche gefdhrlichen 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 gemil der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 registrierungspflichtigen oder als gefahrlich 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 lbersteigt, was zu einer Einstufung des Gemischs als
gefahrlich fiihrt, teilt der Agentur folgende Informationen zur Aufnahme in das
Verzeichnis gemdl Artikel 43 mit:
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a) die Identitit des/der Anmelder/-s, der/die fiir das Inverkehrbringen des/der
Stoffe/-s gemédlB Anhang VI Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
verantwortlich ist/sind;

b) die Identitdt des/der Stoffe/-s gemédll Anhang VI Nummern 2.1 bis 2.3.4 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

c) die Einstufung des/der Stoffe/-s gemall 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 flir die Einstufung nicht
ausreichende Daten zuriickzufiihren ist;

e) gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder
Multiplikationsfaktoren gemdl 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 geméal 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 gemil der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 iibermittelt wurden.

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

2. Die in Absatz 1 aufgefiihrten 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 Eintriige

Ergeben sich aus der Meldung gemi3 Artikel 41 Absatz1 fiir denselben Stoff
unterschiedliche Eintrdge in dem in Artikel 43 genannten Verzeichnis, so bemiihen sich die
Anmelder und Registranten nach Kriften um eine Einigung iiber den Eintrag in das
Verzeichnis. Die Anmelder setzen die Agentur davon in Kenntnis.

Artikel 43
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

1. Die Agentur erstellt und unterhilt in Form einer Datenbank ein Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis.
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In das Verzeichnis werden die Informationen nach Artikel 41 Absatz 1 sowie die als
Teil der Registrierungen gemél 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 zugédnglich. Zu den anderen im Verzeichnis vorhandenen Daten {iber einen
Stoff gewidhrt die Agentur den Anmeldern und Registranten Zugang, die gemal3
Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Informationen iiber diesen
Stoff vorgelegt haben. Dritten gewihrt sie Zugang zu derartigen Informationen
gemil Artikel 118 der genannten Verordnung.

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

3. Zusdtzlich 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
fiir 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 gemial3 Artikel 39 Absatz 5 getroffen wird.

TIiTEL VI
ZUSTANDIGE BEHORDEN UND DURCHFUHRUNG

Artikel 44
Benennung von Behorden und Stellen

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

Die Mitgliedstaaten stellen die Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen allen fiir das
Chemikalienrecht zustidndigen Behdrden sicher.
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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 geféhrlich
eingestuften oder betrachteten Gemische, einschlieBlich ihrer chemischen
Zusammensetzung, entgegenzunehmen.

2. Die benannten Stellen bieten jede Gewidhr 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
Malnahmen, insbesondere in Notfdllen, zu beantworten.

Die Informationen werden nicht fiir andere Zwecke verwendet.

3. Die benannten Stellen erhalten von den fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Lieferanten alle Informationen, die sie zur Erfiillung der ihnen {ibertragenen
Aufgaben bendtigen.

Artikel 46

Durchfiihrung und Berichterstattung

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MaBnahmen, einschlieBlich des
Betriebs eines amtlichen Kontrollsystems, damit Stoffe und Gemische erst dann in
Verkehr gelangen, wenn sie gemil3 dieser Verordnung eingestuft, gekennzeichnet
und verpackt wurden.

2. Die Mitgliedstaaten unterbreiten der Agentur alle fiinf Jahre zum 1. Juli einen
Bericht iiber die Ergebnisse der amtlichen Kontrollen und sonstigen MaBBnahmen zur
Durchfithrung. 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 gemal3 Artikel 117 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 beriicksichtigt.

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

Artikel 47
Sanktionen bei Verstofien

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften iiber Sanktionen fiir VerstoBe 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 spitestens achtzehn
Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung mit und melden ihr spitere Anderungen
unverziiglich.
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TiTEL VII
ALLGEMEINE UND SCHLUSSVORSCHRIFTEN

Artikel 48
Werbung

Jegliche Werbung fiir einen als gefdhrlich eingestuften Stoff ohne Angabe der
betreffenden Gefahrenklasse oder Gefahrenkategorie ist untersagt.

Jegliche Werbung fiir als gefdhrlich eingestufte oder durch Artikel 24 geregelte
Gemische, die es einem Mitglied der breiten Offentlichkeit ermdglicht, einen
Kaufvertrag abzuschlieen, ohne vorher durch das Kennzeichnungsschild fiir das
Gemisch iiber dessen Gefahren aufgekliart zu werden, muss die Art der auf dem
Kennzeichnungsschild angegebenen Gefahr/-en nennen.

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

Artikel 49

Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen und Anforderung von Informationen

Jeder Lieferant eines Stoffes oder Gemisches trigt sdmtliche Informationen
zusammen, die fiir die Zwecke der Einstufung und Kennzeichnung geméil dieser
Verordnung erforderlich sind, und hilt sie wéhrend 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.

Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaates, in dem ein Lieferant niedergelassen
ist, oder die Agentur konnen 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 zustindige Behorde wendet sich an die Agentur.

Article 50
Aufgaben der Agentur

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 gemal
dieser Verordnung befasst wird.

Das Sekretariat der Agentur nimmt folgende Aufgaben wahr:
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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 Durchfiihrung dieser
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 hierliber unverziiglich die Kommission, die
Agentur und die ibrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir diese
Entscheidung.

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

3. Im Fall einer Genehmigung im Sinne von Absatz 2 unterbreitet die zustidndige
Behorde des betreffenden Mitgliedstaates der Agentur innerhalb von drei Monaten
nach der Entscheidung der Kommission gemif3 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 Unterabsétze 2 und 3
sowie die Anhdnge I bis VII an den technischen Fortschritt anpassen. Diese MaBBnahmen zur
Anderung nichtwesentlicher Elemente dieser Verordnung werden gemiB dem
Regelungsverfahren mit Kontrolle nach Artikel 54 Absatz 3 erlassen. In Fillen &uBerster
Dringlichkeit kann die Kommission das in  Artikel 54 Absatz4  genannte
Dringlichkeitsverfahren anwenden.
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Artikel 54
Ausschussverfahren

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

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.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a Absétze 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 Absétze 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 gedndert:

(1

2

3)

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
Europdischen Parlaments und des Rates* aufgenommen, wird der Stoff geméaf
diesem Eintrag eingestuft und die Absétze 1 und 2 gelten nicht fiir von diesem
Eintrag erfasste Gefahrenkategorien.*

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

Artikel 5 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

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

Der einzige Absatz von Artikel 6 erhélt folgende Fassung:

,Die Hersteller, Vertreiber und Einfiihrer 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
zuginglichen Daten zu den Eigenschaften dieser Stoffe zu verschaffen. Anhand
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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.*.

(4) Artikel 23 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

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

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

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

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

In Buchstabe f werden die Worter ,,Anhang I* durch die Worter ,,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:

(D) Artikel 14 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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 Europidischen
Parlaments und des Rates*;*

i)  Buchstabe e erhélt 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:
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)

1) 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 c und d werden gestrichen.

*ABLLJ[...]vom[...],S.[...].
Artikel 31 wird wie folgt gedndert:
a)  Es wird folgender Absatz 10 angefiigt:

,10. Ab dem 1. Dezember2010 bis zum 1.Juni2015 enthalten die
Sicherheitsdatenblédtter  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 erhilt Absatz 1 Buchstabe a folgende Fassung:

,»a) wenn der Stoff oder das Gemisch die Kriterien fiir die Einstufung als gefahrlich
gemill Artikel 3 Absatz2 der Verordnung (EG) Nr.... oder gemiB3 Artikel 2
Absatz 2 der Richtlinie 1999/45/EG erfiillt oder*.

c) Abdem 1. Juni 2015 werden die Absétze 1 und 3 wie folgt gedndert:

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 erhélt 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 gefahrlich gemaf3 Titel I und II der
Verordnung (EG) Nr. ... zwar nicht erfiillt, aber.
- Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) bei nichtgasformigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von

60

DE



DE

3)

4

)

(6)

> 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 gemélB den Kriterien
nach Anhang XIII enthdlt oder aus anderen als den in Buchstabe a
angefiihrten Griinden in die gemidB 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:

,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 erhélt er folgende Fassung:

,b) 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 erhdlt Artikel 57 Buchstabena, b undc folgende
Fassung:

»a) Stoffe, die die Kriterien fiir die FEinstufung in die Gefahrenklasse
Karzinogenitdt der Kategorie 1A oder 1B gemél 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 geméll 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 1B gemdll 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.*.
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(7

®)

€))

(10)

(In
(12)

(13)

(14)

Artikel 65 wird wie folgt gedndert:

a) Ab dem I.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 flir die Einstufung in die Gefahrenklassen Karzinogenitit, Keimzell-
Mutagenitit oder Reproduktionstoxizitdt der Kategorie 1A oder 1B erfiillt und von
Verbrauchern verwendet werden konnte und fiir den von der Kommission
Beschrankungen der Verwendung durch Verbraucher vorgeschlagen werden, wird
Anhang XVII nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren geéndert. 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 erhilt 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 geméf 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 Absétze 1 und 2 wie folgt geéndert:

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 erhélt in Artikel 138 Absatz 1 der zweite Satz des
Eingangsteils folgende Fassung:

,Fur Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklassen
Karzinogenitit, Keimzell-Mutagenitit oder Reproduktionstoxizitit der Kategorie 1A
oder 1B gemif 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 gedndert:
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(15)

(16)

b)

Buchstabe a erhélt 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-Mutagenitidt oder Reproduktionstoxizitit oder die Kriterien des
Anhangs XIII wahrscheinlich erfiillen.*.

Buchstabe b Ziffer ii erhélt folgende Fassung:

»i1) 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. ... flir eine der Gefahrenklassen
oder Differenzierungen in den Bereichen ,,Gesundheitsgefahren® oder
,2Umweltgefahren* wahrscheinlich erfiillen.*.

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 geéndert:

a)

b)

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

1)  Abschnitt 4.1 wird wie folgt gedndert:
— Unterabsatz 1 erhélt 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 erhélt folgende Fassung:

»Zusdtzlich 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 erhélt 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*.
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(17)

(18)

(19)

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

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

es andere Belege fiir chronische Toxizitdt gibt, die gemiB der Verordnung
(EG) Nr. ... eine Einstufung als STOT (wiederholte Exposition), Kategorie 1
(oral, dermal, Inhalation von Gasen/Ddmpfen, Inhalation von
Staub/Nebel/Rauch) oder Kategorie2 (oral, dermal, Inhalation von
Gasen/Dampfen, Inhalation von Staub/Nebel/Rauch) bedingen wiirden.*.

Anhang XV Abschnitte I und II werden wie folgt gedndert:

a)

b)

Abschnitt I wird wie folgt geandert:
1) Der erste Gedankenstrich wird gestrichen.

i)  Der zweite Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

nldentifizierung von CMR-, PBT-, vPvB- oder &hnlich
besorgniserregenden Stoffen im Sinne von Artikel 59;.

In Abschnitt IT wird die Nummer 1 gestrichen.

Anhang XVII wird wie folgt geéndert:

a)

Ab dem 1. Dezember 2010 wird die Tabelle wie folgt gedndert:

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

»3. Flussige Stoffe oder Gemische, die gemidl der Verordnung
(EG) Nr. ... und der Richtlinie 1999/45/EG als gefahrlich 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.
— Krebserzeugend 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.
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b)

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

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

— Fortpflanzungsgefdhrdend 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 unabhéngig davon, ob sie
in Anhang VI Teil 3 dieser Verordnung aufgefiihrt sind.*.

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®.

Ab dem 1. Juni 2015 wird die Spalte ,,Beschrankungsbedingungen* der Tabelle
wie folgt gedndert:

i)

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

Eintrag 30 Nummer 2 Buchstabe d erhélt folgende Fassung:

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

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

a)

Die Einleitung wird wie folgt gedndert:

i

iii)

In dem Abschnitt ,Stoffname* 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 ,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.
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Vi)

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)NTr. ...
gebiihrend zu beriicksichtigen.

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
dort aufgefiihrten Kennzeichnungselemente zu verwenden.

Fiir 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 erhilt folgende Fassung:

,Bestimmte Stoffe, die zu spontaner Polymerisierung oder Zersetzung
neigen, werden iiblicherweise 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 erwéhnte/-n Gefahr/-en.
Die Anforderungen von Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. ... an die
Hersteller, Verkdufer und Importeure dieses Stoffes gelten fiir alle
ibrigen Gefahrenklassen, -differenzierungen und -kategorien.
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21

b)

g)

vii)

viii)

Der

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

Anmerkung K erhilt 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) enthélt.
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 gemif
Artikel 17 erforderlich (siche Anhangl Kapitel 1.3 der Verordnung
(EG) Nr. ...«

Titel der Anlage1 erhdlt folgende Fassung: ,,Nummer 28

Krebserzeugende Stoffe: Kategorie 1A*.

Der

Titel der Anlage?2 erhdlt folgende Fassung: ,Nummer28 -

Krebserzeugende Stoffe: Kategorie 1B*.

Der

Titel der Anlage3 erhdlt folgende Fassung: ,Nummer29 -

Erbgutveridndernde Stoffe: Kategorie 1A*.

Der

Titel der Anlage4 erhdlt folgende Fassung: ,Nummer29 -

Erbgutveridndernde Stoffe: Kategorie 1B*.

Der

Titel der Anlage5 erhdlt folgende Fassung: ,Nummer30 -

Fortpflanzungsgefdhrdende Stoffe: Kategorie 1A*.

Der

Titel der Anlage6 erhdlt folgende Fassung: ,,Nummer 30

Fortpflanzungsgefdhrdende 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.
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Artikel 58
Ubergangsbestimmungen

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

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

2. In Abweichung von Artikel 60 und von Absatz 1 dieses Artikels kdnnen die Stoffe
und Gemische, die in Ubereinstimmung mit Absatz 1 eingestuft wurden, bereits vor
dem 1. Dezember 2010 bzw. vor dem 1.Juni 2015 gemédl dieser Verordnung
eingestuft und gekennzeichnet werden. In diesem Fall gelten die
Kennzeichnungsvorschriften der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG nicht.

3. Ab dem 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015 werden Stoffe sowohl gemal3 der
Richtlinie 67/548/EWG als auch gemidl3 dieser Verordnung eingestuft. Sie werden
gemil dieser Verordnung gekennzeichnet und verpackt.

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

Artikel 59
Neueinstufung

Wurde ein Stoff bereits vor dem 1. Dezember 2010 gemi der Richtlinie 67/548/EWG
eingestuft, stufen die Lieferanten einen derartigen Stoff ab dem genannten Zeitpunkt gemaf
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, III 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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