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iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung
und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(ABIL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1)
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 16. Dezember 2008

iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen

und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien

67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

TITEL I

ALLGEMEINES

Artikel 1
Zweck und Geltungsbereich

(1)  Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fiir die
menschliche Gesundheit und fiir die Umwelt sowie den freien Verkehr
von in Artikel 4 Absatz 8 genannten Stoffen, Gemischen und Erzeug-
nissen durch folgende Maflnahmen zu gewihrleisten:

a) Harmonisierung der Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen und
Gemischen sowie der Vorschriften fiir die Kennzeichnung und Ver-
packung geféhrlicher Stoffe und Gemische;

b) Verpflichtung der

i) Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender zur Ein-
stufung von in Verkehr gebrachten Stoffen und Gemischen;

if) Lieferanten eines Stoffes oder Gemisches zur Kennzeichnung
und Verpackung von in Verkehr gebrachten Stoffen und Ge-
mischen;

iii) Hersteller, Produzenten von Erzeugnissen und Importeure zur
Einstufung von nicht in Verkehr gebrachten Stoffen, die der
Registrierung oder Meldung nach der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 unterliegen;

¢) Verpflichtung der Hersteller und Importeure von Stoffen, der Agen-
tur derartige Einstufungen und Kennzeichnungselemente zu melden,
wenn diese der Agentur nicht im Rahmen einer Registrierung nach
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vorgelegt wurden;

d) Aufbau einer Liste von Stoffen mit ihren harmonisierten Einstufun-
gen und Kennzeichnungselementen auf Gemeinschaftsebene in An-
hang VI Teil 3;

e) Aufbau eines Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses fiir
Stoffe, das aus allen Meldungen, Vorlagen, harmonisierten Einstu-
fungen und Kennzeichnungselementen nach den Buchstaben ¢ und d
besteht.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) radioaktive Stoffe und Gemische im Anwendungsbereich der Richt-
linie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der
grundlegenden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit der
Arbeitskrifte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ioni-
sierende Strahlungen (1);

b) Stoffe und Gemische, die der zollamtlichen Uberwachung unterlie-
gen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die
sich in voriibergehender Verwahrung oder in Freizonen oder in Frei-
lagern zur Wiederausfuhr oder im Transitverkehr befinden;

() ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.
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¢) nichtisolierte Zwischenprodukte;

d) nicht in Verkehr gebrachte Stoffe und Gemische fiir wissenschaftli-
che Forschung und Entwicklung, sofern sie unter kontrollierten Be-
dingungen im Einklang mit den Arbeits- und Umweltschutzvor-
schriften der Gemeinschaft verwendet werden.

(3) Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2006 tiber Abfille (') gilt nicht
als Stoff noch Gemisch oder Erzeugnis im Sinne des Artikels 2 dieser
Verordnung.

(4) Die Mitgliedstaaten diirfen in besonderen Féllen fiir bestimmte
Stoffe oder Gemische Ausnahmen von dieser Verordnung zulassen,
wenn dies im Interesse der Landesverteidigung erforderlich ist.

(5) Diese Verordnung gilt nicht fiir die folgenden fiir den Endver-
braucher bestimmten Stoffe und Gemische in Form von Fertigerzeug-
nissen:

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

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

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

d) Medizinprodukte und medizinische Gerdte im Sinne der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG, die invasiv oder unter Korperberiih-

rung 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;

ii) 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.

(6)  Mit Ausnahme von Artikel 33 gilt diese Verordnung nicht fiir die
Beforderung gefdhrlicher Giiter im Luft-, See-, Straflen-, Eisenbahn-
oder Binnenschiffsverkehr.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

1. ,,Gefahrenklasse*: Art der physikalischen Gefahr, der Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit oder der Gefahr fiir die Umwelt;

2. ,,Gefahrenkategorie“: die Untergliederung nach Kriterien innerhalb
der einzelnen Gefahrenklassen zur Angabe der Schwere der Gefahr;

3. ,.Gefahrenpiktogramm®: eine grafische Darstellung, die aus einem
Symbol sowie weiteren grafischen Elementen, wie etwa einer Um-
randung, einem Hintergrundmuster oder einer Hintergrundfarbe, be-
steht und der Vermittlung einer bestimmten Information iiber die
betreffende Gefahr dient;

() ABL L 114 vom 27.4.2006, S. 9.
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10.

11.

12.

13.

14.

»Signalwort: ein Wort, das das Ausmal der Gefahr angibt, um den
Leser auf eine potenzielle Gefahr hinzuweisen; dabei wird zwischen
folgenden zwei Gefahrenausmafstufen unterschieden:

a) ,,Gefahr*: Signalwort fiir die schwerwiegenden Gefahrenkatego-
rien;

b) ,,Achtung*: Signalwort fiir die weniger schwerwiegenden Gefah-
renkategorien;

»Gefahrenhinweis®: Textaussage zu einer bestimmten Gefahren-
klasse und Gefahrenkategorie, die die Art und gegebenenfalls den
Schweregrad der von einem gefdhrlichen Stoff oder Gemisch aus-
gehenden Gefahr beschreibt;

»Sicherheitshinweis“: Textaussage, die eine (oder mehrere) empfoh-
lene Malinahme(n) beschreibt, um schiadliche Wirkungen aufgrund
der Exposition gegeniiber einem geféhrlichen Stoff oder Gemisch
bei seiner Verwendung oder Beseitigung zu begrenzen oder zu ver-
meiden;

,»Stoff“: chemisches Element und seine Verbindungen in natiirlicher
Form oder gewonnen durch ein Herstellungsverfahren, einschlieB-
lich der zur Wahrung seiner Stabilitdt notwendigen Zusatzstoffe und
der durch das angewandte Verfahren bedingten Verunreinigungen,
aber mit Ausnahme von Losungsmitteln, die von dem Stoff ohne
Beeintriichtigung seiner Stabilitit und ohne Anderung seiner Zu-
sammensetzung abgetrennt werden konnen;

»Gemisch®: Gemische oder Ldsungen, die aus zwei oder mehr
Stoffen bestehen,;

»~Erzeugnis*: Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische
Form, Oberfldche oder Gestalt erhilt, die in groBerem MaBe als die
chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt;

»Produzent eines Erzeugnisses®: eine natiirliche oder juristische Per-
son, die ein Erzeugnis in der Gemeinschaft produziert oder zusam-
mensetzt;

»Polymer“: Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch eine Kette
einer oder mehrerer Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet
sind. Diese Molekiile miissen innerhalb eines bestimmten Moleku-
largewichtsbereichs liegen, wobei die Unterschiede beim Moleku-
largewicht im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der
Monomereinheiten zuriickzufiihren sind. Ein Polymer enthélt Fol-
gendes:

a) eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit mindestens
drei Monomereinheiten, die zumindest mit einer weiteren Mono-
mereinheit bzw. einem sonstigen Reaktanten eine kovalente Bin-
dung eingegangen sind;

b) weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit
demselben Molekulargewicht.

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer ,,Monomereinheit® die
gebundene Form eines Monomerstoffs in einem Polymer zu ver-
stehen;

»Monomer*: ein Stoff, der unter den Bedingungen der fiir den
jeweiligen Prozess verwendeten relevanten polymerbildenden Re-
aktion imstande ist, kovalente Bindungen mit einer Sequenz wei-
terer dhnlicher oder undhnlicher Molekiile einzugehen;

»Registrant™: Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder Produzent
oder Importeur eines Erzeugnisses, der ein Registrierungsdossier fiir
einen Stoff gemdB der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 einreicht;

,Herstellung®: Produktion oder Extraktion von Stoffen im natiirli-
chen Zustand;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Hersteller: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Ge-
meinschaft, die in der Gemeinschaft einen Stoff herstellt;

,Einfuhr: physisches Verbringen in das Zollgebiet der Gemein-
schaft;

LImporteur*: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Ge-
meinschaft, die fiir die Einfuhr verantwortlich ist;

LInverkehrbringen®: entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an
Dritte oder Bereitstellung fiir Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehr-
bringen;

»hachgeschalteter Anwender®: natiirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder
gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einem Ge-
misch verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs.
Héndler oder Verbraucher sind keine nachgeschalteten Anwender.
Ein aufgrund des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 ausgenommener Reimporteur gilt als nach-
geschalteter Anwender;

,Handler*: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Ge-
meinschaft, die einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch
lediglich lagert und an Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen
auch Einzelhdndler;

»Zwischenprodukt®: Stoff, der fiir die chemische Weiterverarbei-
tung hergestellt und hierbei verbraucht oder verwendet wird, um
in einen anderen Stoff umgewandelt zu werden (nachstehend ,,Syn-
these® genannt);

Hhichtisoliertes Zwischenprodukt™: Zwischenprodukt, das wéhrend
der Synthese nicht vorsdtzlich aus dem Gerét, in dem die Synthese
stattfindet, entfernt wird (auBer fiir Stichprobenzwecke). Derartiges
Gerit umfasst Reaktionsbehélter und die dazugehorige Ausriistung
sowie jegliches Gerit, das der Stoff/die Stoffe in einem kontinuier-
lichen oder diskontinuierlichen Prozess durchlauft/durchlaufen, so-
wie Rohrleitungen zum Verbringen von einem Behélter in einen
anderen flir den néchsten Reaktionsschritt; nicht dazu gehoren
Tanks oder andere Behélter, in denen der Stoff/die Stoffe nach
der Herstellung gelagert wird/werden;

»Agentur”: die durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 errichtete
Européische Chemikalienagentur;

»zustindige Behorde™: die zur Wahrnehmung der Aufgaben im
Rahmen der vorliegenden Verordnung eingerichtete(n) Behorde(n)
bzw. Stellen in den Mitgliedstaaten;

»verwendung®: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern,
Bereithalten, Behandeln, Abfiillen in Behéltnisse, Umfillen von
einem Behiéltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen eines Erzeug-
nisses oder jeder andere Gebrauch;

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

»Legierung®: ein metallisches, in makroskopischem Mafstab homo-
genes Material, das aus zwei oder mehr Elementen besteht, die so
verbunden sind, dass sie durch mechanische Mittel nicht ohne wei-
teres getrennt werden konnen; Legierungen werden fiir die Zwecke
dieser Verordnung als Gemische betrachtet;

»UN RTDG": die Empfehlungen der Vereinten Nationen fiir die
Beforderung geféhrlicher Giiter;
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29. ,,Anmelder*: Hersteller oder Importeur oder Gruppe von Herstellern
oder Importeuren, die der Agentur Meldung erstatten;

30. ,,wissenschaftliche Forschung und Entwicklung®: unter kontrollier-
ten Bedingungen durchgefiihrte wissenschaftliche Versuche, Ana-
lysen oder Forschungsarbeiten mit chemischen Stoffen;

31. ,Beriicksichtigungsgrenzwert™: Schwellenwert fiir eingestufte Ver-
unreinigungen, Zusatzstoffe oder einzelne Stoff- oder Gemisch-
bestandteile, bei dessen Uberschreitung diese Verunreinigungen,
Zusatzstoffe oder Bestandteile bei der Ermittlung, ob der Stoff
bzw. das Gemisch eingestuft werden muss, zu beriicksichtigen sind;

32. ,,Konzentrationsgrenzwert*: Schwellenwert flir eingestufte Verunrei-
nigungen, Zusatzstoffe oder einzelne Stoff- oder Gemischbestand-
teile, dessen Erreichen eine Einstufung des Stoffes bzw. Gemisches
nach sich ziehen kann;

33. ,.Differenzierung™: Unterteilung einer Gefahrenklasse nach dem Ex-
positionsweg oder der Art der Wirkungen;

34. ,M-Faktor: ein Multiplikationsfaktor. Er wird auf die Konzentra-
tion eines als akut gewissergefdhrdend, Kategorie 1, oder als chro-
nisch gewissergefihrdend, Kategorie 1, eingestuften Stoffes ange-
wandt und wird verwendet, damit anhand der Summierungsmethode
die Einstufung eines Gemisches, in dem der Stoff vorhanden ist,
vorgenommen werden kann;

35. ,Versandstiick*: das vollstdndige Ergebnis des Verpackungsvor-
gangs, bestehend aus der Verpackung und dem Inhalt;

36. ,,Verpackung“: ein oder mehrere Gefda3(e) und alle sonstigen Be-
standteile oder Werkstoffe, die erforderlich sind, damit die Gefal3e
ihre UmschlieBungsfunktion und sonstige Sicherheitsfunktionen er-
fiillen konnen;

37. ,,Zwischenverpackung®“: Verpackung, die sich zwischen einer In-
nenverpackung oder Erzeugnissen und einer AuBlenverpackung be-
findet.

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 flir physikalische Gefahren, Gesundheitsgefahren
oder Umweltgefahren entspricht, ist gefdhrlich und wird entsprechend
den Gefahrenklassen jenes Anhangs eingestuft.

Werden in Anhang I Gefahrenklassen nach dem Expositionsweg oder
der Art der Wirkungen differenziert, so wird der Stoff oder das Gemisch
entsprechend dieser Differenzierung eingestuft.

Artikel 4

Allgemeine Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungspflich-
ten

(1)  Vor dem Inverkehrbringen stufen Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender Stoffe oder Gemische gemal Titel II ein.
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(2)  Unbeschadet der Anforderungen des Absatzes 1 stufen Hersteller,
Produzenten von Erzeugnissen und Importeure die nicht in Verkehr
gebrachten Stoffe gemdB Titel II ein, wenn

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

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

(3)  Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in Anhang VI Teil 3
der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung gemédl Titel V, so
wird dieser Stoff entsprechend diesem Eintrag eingestuft, und es wird
fiir die von diesem Eintrag erfassten Gefahrenklassen oder Differenzie-
rungen keine Einstufung dieses Stoffes gemdB Titel II vorgenommen.

Fallt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere Gefahrenklassen
oder Differenzierungen, die nicht von einem Eintrag in Anhang VI
Teil 3 erfasst sind, so wird eine Einstufung fiir diese Gefahrenklassen
oder Differenzierungen gemif Titel II vorgenommen.

(4)  Ist ein Stoff oder ein Gemisch als gefdhrlich eingestuft, so ge-
wihrleisten die Lieferanten dieses Stoffes oder Gemisches, dass der
Stoff oder das Gemisch vor seinem Inverkehrbringen gemdfl den Titeln
III und IV gekennzeichnet und verpackt wird.

(5) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach Absatz 4 konnen die
Héndler die Einstufung fiir einen Stoff oder ein Gemisch verwenden,
die von einem Akteur der Lieferkette gemidfl Titel II vorgenommen
wurde.

(6) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Absdtzen 1 und 4
konnen die nachgeschalteten Anwender die Einstufung fiir einen Stoff
oder ein Gemisch verwenden, die von einem Akteur in der Lieferkette
gemif Titel II vorgenommen wurde, sofern sie die Zusammensetzung
des Stoffes oder Gemisches nicht d@ndern.

(7)  Ein in Anhang II Teil 2 genanntes Gemisch, das einen als geféhr-
lich eingestuften Stoff enthélt, wird nur dann in Verkehr gebracht, wenn
es gemdf Titel Il gekennzeichnet ist.

(8)  Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden die in Anhang I Ab-
schnitt 2.1 genannten Erzeugnisse vor ihrem Inverkehrbringen geméif
den Vorschriften fiir Stoffe und Gemische eingestuft, gekennzeichnet
und verpackt.

(9) Die Lieferanten in einer Lieferkette arbeiten zusammen, um die
Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungsanforderungen dieser
Verordnung zu erfiillen.

(10)  Stoffe und Gemische werden erst dann in Verkehr gebracht,
wenn sie dieser Verordnung entsprechen.
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TITEL 11
GEFAHRENEINSTUFUNG

KAPITEL 1

Ermittlung und Priifung von Informationen

Artikel 5

Ermittlung und Priifung verfiigharer Informationen iiber Stoffe

(1)  Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff eine physikalische Gefahr,
eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr geméll Anhang I ver-
bunden ist, ermitteln die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten
Anwender des Stoffes die relevanten verfiigbaren Informationen, und
zwar insbesondere:

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

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen iiber die Wirkungen beim
Menschen, wie z. B. Daten iiber berufsbedingte Exposition und Da-
ten aus Unfalldatenbanken;

c) alle anderen Informationen, die gemd3 Anhang XI Abschnitt 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gewonnen wurden;

d) neue wissenschaftliche Informationen;

e) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter
Programme zur Chemikaliensicherheit gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustinde,
in denen der Stoff in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach ver-
wendet wird.

(2) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender prii-
fen die in Absatz 1 genannten Informationen und vergewissern sich,
dass sie fiir die Zwecke der Bewertung gemif3 Kapitel 2 des vorliegen-
den Titels geeignet, zuverldssig und wissenschaftlich fundiert sind.

Artikel 6

Ermittlung und Priifung verfiigbarer Informationen iiber Gemische

(1)  Um zu bestimmen, ob mit einem Gemisch eine physikalische
Gefahr, eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr gemdf3 Anhang
I verbunden ist, ermitteln Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender des Gemisches die relevanten verfligbaren Informationen
iber das Gemisch selbst oder die darin enthaltenen Stoffe, und zwar
insbesondere

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

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen iiber die Wirkungen beim
Menschen zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen
Stoffen, wie z. B. Daten iiber berufsbedingte Exposition oder Daten
aus Unfalldatenbanken;

c¢) alle anderen Informationen, die gemidl 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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d) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter
Programme zur Chemikaliensicherheit iiber das Gemisch selbst oder
zu den darin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustinde,
in denen das Gemisch in Verkehr gebracht und gegebenenfalls aller
Voraussicht nach verwendet wird.

(2) Liegen die in Absatz 1 genannten Informationen fiir das Gemisch
selbst vor und hat sich der Hersteller, der Importeur oder der nach-
geschaltete Anwender davon iiberzeugt, dass die Informationen geeignet
und zuverldssig und gegebenenfalls wissenschaftlich fundiert sind, so
verwendet der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete An-
wender diese Informationen vorbehaltlich der Absdtze 3 und 4 fiir die
Zwecke der Bewertung geméll Kapitel 2 des vorliegenden Titels.

(3) Zur Bewertung von Gemischen gemif Kapitel 2 des vorliegen-
den Titels in Bezug auf die in Anhang I Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1 und
3.7.3.1 genannten Gefahrenklassen ,,Karzinogenitit”, , Keimzellmuta-
genitit” und ,,Reproduktionstoxizitit verwenden der Hersteller, der Im-
porteur oder der nachgeschaltete Anwender fiir die in dem Gemisch
enthaltenen Stoffe ausschlieBlich die relevanten verfiigbaren Informatio-
nen nach Absatz 1.

Auflerdem werden in Féllen, in denen die verfiigbaren Priifdaten iiber
das Gemisch selbst karzinogene, keimzellmutagene oder reproduktions-
toxische Wirkungen nachweisen, die nicht aus den Informationen iiber
die einzelnen Stoffe hervorgegangen sind, diese Daten ebenfalls beriick-
sichtigt.

(4)  Zur Bewertung von Gemischen geméll Kapitel 2 des vorliegen-
den Titels in Bezug auf die Eigenschaften ,,Bioabbaubarkeit™ und ,,Bio-
akkumulierung® innerhalb der in Anhang I Abschnitten 4.1.2.8 und
4.1.2.9 genannten Gefahrenklasse ,,gewéssergefahrdend verwenden
der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender fiir
die Stoffe in dem Gemisch ausschlieBlich die relevanten verfiigbaren
Informationen nach Absatz 1.

(5) Sind tiber das Gemisch selbst keine oder nur unzureichende Priif-
daten der in Absatz 1 genannten Art verfiigbar, so verwendet der Her-
steller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender andere ver-
fligbare Informationen iiber einzelne Stoffe und dhnliche gepriifte Ge-
mische, die ebenfalls als fiir die Bestimmung der Gefahreneigenschaften
des Gemisches relevant gelten konnen, sofern der Hersteller, der Im-
porteur oder der nachgeschaltete Anwender sich von der Eignung und
Zuverlidssigkeit der Informationen fiir die Zwecke der Bewertung geméal3
Artikel 9 Absatz 4 iiberzeugt hat.

Artikel 7

Tierversuche und Versuche am Menschen

(1) Werden fiir die Zwecke dieser Verordnung neue Priifungen
durchgefiihrt, so werden Tierversuche im Sinne der Richtlinie
86/609/EWG nur dann eingesetzt, wenn es keine Alternativen gibt,
die eine angemessene Verlédsslichkeit und Datenqualitét bieten.

(2) Fir die Zwecke dieser Verordnung diirfen keine Versuche an
nichtmenschlichen Primaten durchgefiihrt werden.

(3) Fir die Zwecke dieser Verordnung diirfen keine Versuche am
Menschen durchgefiihrt werden. Daten aus anderen Quellen, wie kli-
nischen Studien, kénnen jedoch zum Zwecke dieser Verordnung ver-
wendet werden.
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Artikel 8

Gewinnung neuer Informationen fiir Stoffe und Gemische

(1)  Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine
Gesundheits- oder Umweltgefahr nach Anhang I der vorliegenden Ver-
ordnung verbunden ist, konnen der Hersteller, der Importeur oder der
nachgeschaltete Anwender neue Priifungen durchfiihren, sofern sie alle
anderen Mittel zur Gewinnung von Informationen ausgeschopft haben,
wozu auch die Anwendung der Regeln des Anhangs XI Abschnitt 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gehort.

(2) Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine
physikalische Gefahr nach Anhang I Teil 2 verbunden ist, fiihren der
Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender die in
jenem Teil vorgeschriebenen Priifungen durch, sofern nicht bereits ge-
eignete und zuverldssige Informationen vorliegen.

(3) Die Priifungen nach Absatz 1 werden gemél einer der nachste-
henden Methoden durchgefiihrt:

a) in Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannte
Priifmethoden

oder

b) erprobte wissenschaftliche Grundsitze, die international anerkannt
sind, oder Methoden, die anhand internationaler Verfahren validiert
wurden.

(4)  Fihren der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete
Anwender neue Okotoxikologische oder toxikologische Priifungen und
Analysen durch, so geschieht dies in Ubereinstimmung mit Artikel 13
Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

(5) Erfolgen neue Priifungen in Bezug auf physikalische Gefahren fiir
die Zwecke dieser Verordnung, so sind diese spitestens ab 1. Januar
2014 im Einklang mit einem einschldgigen anerkannten Qualitétssiche-
rungssystem oder von Laboratorien, die einen einschldgigen anerkannten
Standard erfiillen, durchzufiihren.

(6)  Priifungen, die fiir die Zwecke dieser Verordnung erfolgen, sind
an dem Stoff oder dem Gemisch in der Form bzw. den Formen oder
dem Aggregatzustand bzw. den Aggregatzustinden durchzufiihren, in
der dieser bzw. dieses in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach
verwendet wird.

KAPITEL 2

Bewertung der Gefahreneigenschaften und Entscheidung iiber die
Einstufung

Artikel 9

Bewertung der Gefahreneigenschaften fiir Stoffe und Gemische

(1)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender eines
Stoffes oder eines Gemisches bewerten die gemdfl Kapitel 1 des vor-
liegenden Titels ermittelten Informationen, indem sie sie mit den Krite-
rien fiir die Einstufung in die einzelnen Gefahrenklassen oder Differen-
zierungen in Anhang I Teile 2, 3, 4 und 5 abgleichen, um festzustellen,
welche Gefahren mit dem Stoff oder dem Gemisch verbunden sind.

(2) Bei der Bewertung von fiir einen Stoff oder ein Gemisch ver-
fligbaren Priifdaten, die sich aus anderen als den in Artikel 8 Absatz 3
genannten Priifmethoden ergeben haben, vergleichen die Hersteller, Im-
porteure und nachgeschalteten Anwender die verwendeten Priifmetho-
den mit den in jenem Artikel genannten Methoden, um festzustellen, ob
die Verwendung dieser Priifmethoden die in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels genannte Bewertung beriihrt.
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(3) Lassen sich die Kriterien nicht unmittelbar auf die verfiigbaren
ermittelten Informationen anwenden, fiihren die Hersteller, Importeure
und nachgeschalteten Anwender eine Bewertung anhand der Ermittlung
der Beweiskraft dieser Informationen mit Hilfe einer Beurteilung durch
Experten gemdll Anhang I Abschnitt 1.1.1 der vorliegenden Verordnung
und Anhang XI Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
durch, indem sie alle verfligbaren Informationen, die fiir die Bestim-
mung der Gefahreneigenschaften des Stoffes oder Gemisches relevant
sind, gegeneinander abwiégen.

(4) Sind nur die in Artikel 6 Absatz 5 genannten Informationen ver-
fligbar, wenden die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwen-
der fiir die Zwecke der Bewertung die in Anhang I Abschnitt 1.1.3 und
in den einzelnen Abschnitten des Anhangs I Teile 3 und 4 genannten
Ubertragungsgrundsitze an.

Erlauben diese Informationen jedoch weder die Anwendung der Uber-
tragungsgrundsitze noch die Anwendung der Grundsétze beziiglich ei-
ner Beurteilung durch Experten und der Ermittlung der Beweiskraft
gemill Anhang I, so bewerten die Hersteller, Importeure und nach-
geschalteten Anwender die Informationen, indem sie die in den einzel-
nen Abschnitten des Anhangs I Teile 3 und 4 beschriebene(n) andere(n)
Methode(n) anwenden.

(5) Bei der Bewertung der verfiigbaren Informationen zu Einstu-
fungszwecken beziehen sich die Hersteller, Importeure und nachgeschal-
teten Anwender auf die Formen oder Aggregatzustinde, in denen der
Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach
verwendet wird.

Artikel 10

Konzentrationsgrenzwerte und M-Faktoren fiir die Einstufung von
Stoffen und Gemischen

(1)  Spezifische Konzentrationsgrenzwerte und allgemeine Konzentra-
tionsgrenzwerte sind einem Stoff zugeordnete Grenzwerte, die einen
Schwellenwert festlegen, bei dem oder oberhalb dessen das Vorhanden-
sein dieses Stoffes in einem anderen Stoff oder in einem Gemisch als
identifizierte Verunreinigung, Zusatzstoff oder einzelner Bestandteil zu
einer Einstufung des Stoffes oder Gemisches als gefahrlich fiihrt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender legen
spezifische Konzentrationsgrenzwerte fest, wenn geeignete und zuver-
lassige wissenschaftliche 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 Gefahren-
klassen in Anhang I Teil 2 festgelegten Konzentrationen oder unter den
fiir die einzelnen Gefahrenklassen in Anhang I Teile 3, 4 und 5 fest-
gelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender kann
in Ausnahmefillen spezifische Konzentrationsgrenzwerte festlegen,
wenn ihnen geeignete, zuverldssige und schliissige wissenschaftliche
Informationen vorliegen, wonach eine mit einem als gefdhrlich einge-
stuften Stoff verbundene Gefahr in einer Konzentration, die iiber den fiir
die entsprechende Gefahrenklasse in Anhang I Teil 2 festgelegten Kon-
zentrationen oder iiber den fiir die entsprechende Gefahrenklasse in
Anhang 1 Teile 3, 4 und 5 festgelegten allgemeinen Konzentrations-
grenzwerten liegt, eindeutig nicht gegeben ist.

(2)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender legen
M-Faktoren fiir als akut gewéssergefahrdend, Kategorie 1, oder als chro-
nisch gewissergefahrdend, Kategorie 1, eingestufte Stoffe fest.



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 13

(3)  Unbeschadet des Absatzes 1 werden spezifische Konzentrations-
grenzwerte nicht fiir harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierun-
gen fiir Stoffe festgelegt, die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind.

(4)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden M-Faktoren nicht fiir har-
monisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen fiir Stoffe festgelegt,
die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind und fiir die in dem genannten
Teil ein M-Faktor festgelegt wurde.

Ist in Anhang VI Teil 3 jedoch kein M-Faktor fiir als akut gewésser-
gefdhrdend, Kategorie 1, oder als chronisch gewissergefdhrdend, Kate-
gorie 1, eingestufte Stoffe festgelegt, so legen die Hersteller, Importeure
oder nachgeschalteten Anwender anhand der fiir den betreffenden Stoff
verfiigbaren Daten einen M-Faktor fest. Wird ein Gemisch, das den
betreffenden Stoff enthilt, vom Hersteller, Importeur oder nachgeschal-
teten Anwender anhand der Summierungsmethode eingestuft, so wird
dieser M-Faktor angewendet.

(5) Bei der Festlegung des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts
oder des M-Faktors beriicksichtigen die Hersteller, Importeure und
nachgeschalteten Anwender die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte
oder M-Faktoren fiir diesen Stoff, die in das Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsverzeichnis aufgenommen wurden.

(6)  Spezifische Konzentrationsgrenzwerte gemifl Absatz 1 haben
Vorrang vor den Konzentrationsgrenzwerten in den jeweiligen Ab-
schnitten des Anhangs I Teil 2 oder den allgemeinen Konzentrations-
grenzwerten flir die Einstufung in den jeweiligen Abschnitten des An-
hangs 1 Teile 3, 4 und 5.

(7)  Die Agentur stellt zur Anwendung der Absidtze 1 und 2 weitere
Leitlinien zur Verfiigung.

Artikel 11

Beriicksichtigungsgrenzwerte

(1)  Enthilt ein Stoff einen anderen, fiir sich genommen als geféhrlich
eingestuften Stoff in Form einer identifizierten Verunreinigung, eines
Zusatzstoffs oder eines einzelnen Bestandteils, so wird dies fur die
Zwecke der Einstufung beriicksichtigt, wenn die Konzentration der iden-
tifizierten Verunreinigung, des Zusatzstoffs oder des einzelnen Bestand-
teils den geltenden Beriicksichtigungsgrenzwert nach Absatz 3 erreicht
oder iibersteigt.

(2)  Enthélt ein Gemisch einen als gefdhrlich eingestuften Stoff ent-
weder als Bestandteil oder in Form einer identifizierten Verunreinigung
oder eines Zusatzstoffs, so wird diese Information fiir die Zwecke der
Einstufung beriicksichtigt, wenn die Konzentration dieses Stoffes den
Beriicksichtigungsgrenzwert nach Absatz 3 erreicht oder ibersteigt.

(3) Der in den Absidtzen 1 und 2 genannte Beriicksichtigungsgrenz-
wert wird gemdll Anhang I Abschnitt 1.1.2.2 festgelegt.

Artikel 12

Eine weitere Bewertung erfordernde Sonderfille

Werden im Zuge einer Bewertung nach Artikel 9 die nachstehenden
Eigenschaften oder Wirkungen festgestellt, so beriicksichtigen die Her-
steller, Importeure und nachgeschalteten Anwender diese flir die Zwe-
cke der Einstufung,
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a) wenn anhand geeigneter und zuverldssiger Informationen nachgewie-
sen wird, dass die physikalischen Gefahren eines Stoffes oder eines
Gemisches in der Praxis von den bei Priifungen festgestellten Ge-
fahren abweichen;

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

¢) wenn anhand geeigneter und zuverlédssiger wissenschaftlicher Infor-
mationen nachgewiesen wird, dass potenzielle Synergismus- oder
Antagonismuseffekte zwischen den Stoffen eines Gemisches auftre-
ten, 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
Gefahreneigenschaften eines Stoffes oder Gemisches den Kriterien fiir
die Einstufung in eine oder mehrere Gefahrenklassen oder Differenzie-
rungen des Anhangs I Teile 2 bis 5 entsprechen, so stufen die Herstel-
ler, Importeure und nachgeschalteten Anwender den Stoff oder das Ge-
misch in die betreffende/-n Gefahrenklasse/-n oder Differenzierungen
ein und ordnen Folgendes zu:

a) eine oder mehrere Gefahrenkategorien fiir jede relevante Gefahren-
klasse oder Differenzierung;

b) vorbehaltlich des Artikels 21 einen oder mehrere Gefahrenhinweise,
die den einzelnen gemal Buchstabe a zugeordneten Gefahrenkatego-
rien entsprechen.

Artikel 14

Sondervorschriften fiir die Einstufung von Gemischen

(1) Die Einstufung eines Gemisches bleibt unverdndert, wenn die
Bewertung der Informationen auf einen der folgenden Fille schlieen
lasst:

a) dass die Stoffe in dem Gemisch langsam mit atmosphédrischen Ga-
sen, insbesondere Sauerstoff, Kohlendioxid und Wasserdampf, rea-
gieren und weitere Stoffe in niedrigen Konzentrationen bilden;

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

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

(2) Ein Gemisch muss nicht in Bezug auf seine explosiven, oxidie-
renden oder entziindbaren Eigenschaften gemi3 Anhang I Teil 2 einge-
stuft werden, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfiillt ist:

a) Keiner der Stoffe in dem Gemisch hat eine dieser 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 Zusammensetzung eines Gemisches kann
nach wissenschaftlicher Erkenntnis angenommen werden, dass eine
Bewertung der Informationen iiber das Gemisch keine Anderung der
Einstufung zur Folge hat.
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Artikel 15

Uberpriifung der Einstufung von Stoffen und Gemischen

(1)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender er-
greifen alle verfiigbaren angemessenen Malnahmen, um sich {iber
neue wissenschaftliche oder technische Informationen zu informieren,
die sich auf die Einstufung der Stoffe oder Gemische, die sie in Verkehr
bringen, auswirken konnen. Werden einem Hersteller, Importeur oder
nachgeschalteten Anwender derartige Informationen bekannt und be-
trachtet er diese als geeignet und zuverldssig, so fiihrt der Hersteller,
der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender unverziiglich eine
Neubewertung geméll diesem Kapitel durch.

(2)  Andert der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender
die Zusammensetzung eines Gemisches, das als gefdhrlich eingestuft
worden ist, so fithrt der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschal-
tete Anwender eine erneute Bewertung gemil3 diesem Kapitel durch,
wenn es sich um Anderungen folgender Art handelt:

a) eine Anderung der urspriinglichen Konzentration eines oder mehrerer
der gefdhrlichen Bestandteile in der Zusammensetzung in Konzen-
trationen, die den Grenzwerten des Anhangs I Teil 1 Tabelle 1.2
entsprechen oder dariiber liegen;

b) eine Anderung in der Zusammensetzung durch Ersetzen oder Hin-
zufigen eines oder mehrerer Bestandteile in Konzentrationen, die
den Beriicksichtigungsgrenzwerten nach Artikel 11 Absatz 3 entspre-
chen oder dariiber liegen.

(3) Eine erneute Bewertung gemdfl den Absdtzen 1 und 2 ist nicht
erforderlich, wenn sich wissenschaftlich stichhaltig begriinden ldsst, dass
diese keine Anderung der Einstufung zur Folge hat.

(4)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender pas-
sen die Einstufung des Stoffes oder Gemisches den Ergebnissen der
erneuten Bewertung an; davon ausgenommen sind harmonisierte Gefah-
renklassen oder Differenzierungen fiir Stoffe, die in Anhang VI Teil 3
enthalten sind.

(5) In Bezug auf die Absitze 1 bis 4 des vorliegenden Artikels gelten
fir den Fall, dass der betreffende Stoff oder das betreffende Gemisch
unter die Richtlinie 91/414/EWG oder die Richtlinie 98/8/EG fillt, auch
die Anforderungen dieser Richtlinien.

Artikel 16

Einstufung von in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
aufgenommenen Stoffen

(1)  Hersteller und Importeure kdnnen einen Stoff abweichend von
der bereits in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis auf-
genommenen Einstufung einstufen, sofern sie der Agentur die Griinde
fir diese Einstufung zusammen mit der Meldung gemdll Artikel 40
vorlegen.

(2)  Absatz 1 gilt nicht, wenn es sich bei der in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen Einstufung um eine har-
monisierte Einstufung handelt, die in Anhang VI Teil 3 aufgenommen
wurde.
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TITEL 111
GEFAHRENKOMMUNIKATION DURCH KENNZEICHNUNG

KAPITEL 1

Inhalt des Kennzeichnungsetiketts

Artikel 17

Allgemeine Vorschriften

(1)  Ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als gefdhrlich eingestuft
und verpackt ist, tragt ein Kennzeichnungsetikett mit folgenden Elemen-
ten:

a) Name, Anschrift und Telefonnummer des bzw. der Lieferanten;

b) Nennmenge des Stoffes oder Gemisches in der Verpackung, die der
breiten Offentlichkeit zugidnglich gemacht wird, sofern diese Menge
nicht auf der Verpackung anderweitig angegeben ist;

¢) Produktidentifikatoren gemédll Artikel 18;

d) wo zutreffend Gefahrenpiktogramme gemél Artikel 19;

e) wo zutreffend Signalworter gemifl Artikel 20;

f) wo zutreffend Gefahrenhinweise geméal Artikel 21;

g) wo zutreffend geeignete Sicherheitshinweise gemal Artikel 22;

h) wo zutreffend ein Abschnitt fiir ergidnzende Informationen gemaf
Artikel 25.

(2) Das Kennzeichnungsetikett wird in der/den Amtssprache(n) des
Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten beschriftet, in dem der Stoff oder das
Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der betreffende Mit-
gliedstaat oder die betreffenden Mitgliedstaaten bestimmen etwas ande-
res.

Lieferanten konnen mehr Sprachen auf ihren Kennzeichnungsetiketten
verwenden, als von den Mitgliedstaaten verlangt wird, sofern dieselben
Angaben in sdmtlichen verwendeten Sprachen erscheinen.

Artikel 18
Produktidentifikatoren

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthdlt Angaben, die die Identifizie-
rung des Stoffes oder Gemisches ermoglichen (nachstehend als ,,Pro-
duktidentifikatoren* bezeichnet).

Der zur Identifizierung des Stoffes oder Gemisches verwendete Begriff
entspricht dem im Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 (nachstehend als ,,Sicherheitsdatenblatt™ bezeich-
net) verwendeten Begriff unbeschadet des Artikels 17 Absatz 2 dieser
Verordnung.

(2)  Der Produktidentifikator fiir einen Stoff enthélt mindestens fol-
gende Angaben:

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

c) falls der Stoff weder in Anhang VI Teil 3 noch im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt ist: die vom Chemical Abs-
tracts Service ausgegebene Nummer (nachstehend als ,,CAS-Num-
mer bezeichnet), zusammen mit dem nach der Nomenklatur der
Internationalen Union fiir reine und angewandte Chemie (nachste-
hend als ,JUPAC-Nomenklatur bezeichnet), bestimmten Namen,
oder die CAS-Nummer zusammen mit einer anderen internationalen
chemischen Bezeichnung oder

d) falls keine CAS-Nummer verfiigbar ist: den in der [IUPAC-Nomen-
klatur angegebenen Namen oder eine andere internationale che-
mische Bezeichnung.

Besteht der Name der IUPAC-Nomenklatur aus mehr als 100 Zeichen,
darf ein anderer in Anhang VI Abschnitt 2.1.2 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 genannter Name (allgemeine Bezeichnung, Handels-
name, Abkiirzung) verwendet werden, sofern die Meldung gemil Ar-
tikel 40 sowohl den in der ITUPAC-Nomenklatur aufgefiihrten Namen
als auch den verwendeten anderen Namen beinhaltet.

(3)  Der Produktidentifikator fiir ein Gemisch enthélt mindestens fol-
gende Angaben:

a) den Handelsnamen oder die Bezeichnung des Gemisches und

b) die Identitdt aller in dem Gemisch enthaltenen Stoffe, die zur Ein-
stufung des Gemisches in Bezug auf die akute Toxizitit, die Atz-
wirkung auf die Haut oder die Verursachung schwerer Augensché-
den, die Keimzellmutagenitit, Karzinogenitit, Reproduktionstoxizi-
tit, die Sensibilisierung der Haut oder der Atemwege, die Ziel-
organ-Toxizitdt oder die Aspirationsgefahr beitragen.

Sind aufgrund dieser Vorschrift in dem in Buchstabe b genannten Fall
mehrere chemische Bezeichnungen anzugeben, so reichen maximal vier
aus, sofern die Art und die Schwere der Gefahren nicht mehr Bezeich-
nungen erfordert.

Die ausgewihlten chemischen Bezeichnungen identifizieren jene Stoffe,
von denen die hauptsidchlichen Gesundheitsgefahren iiberwiegend aus-
gehen, die fiir die Einstufung und die Wahl der entsprechenden Gefah-
renhinweise ausschlaggebend waren.

Artikel 19

Gefahrenpiktogramme

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthélt das/die relevante/-n Gefahren-
piktogramm/-¢ zur Vermittlung einer bestimmten Information iiber die
betreffende Gefahr.

(2)  Vorbehaltlich des Artikels 33 entsprechen Gefahrenpiktogramme
den Anforderungen des Anhangs I Abschnitt 1.2.1 und des Anhangs V.

(3) Das den jeweiligen Einstufungen entsprechende Gefahrenpikto-
gramm ist in den Tabellen in Anhang I angegeben, in denen die fiir
die einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen Kennzeichnungselemente
aufgefiihrt sind.
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Artikel 20

Signalworter

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthélt das relevante Signalwort ent-
sprechend der Einstufung des gefahrlichen Stoffes oder Gemisches.

(2)  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 auf-
gefiihrt sind.

(3) Wird das Signalwort ,,Gefahr auf dem Kennzeichnungsetikett
verwendet, erscheint das Signalwort ,,Achtung® dort nicht.

Artikel 21

Gefahrenhinweise

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthdlt die relevanten Gefahrenhin-
weise entsprechend der Einstufung des gefihrlichen Stoffes oder Ge-
misches.

(2)  Welcher Gefahrenhinweis der jeweiligen Einstufung entspricht,
ist in den Tabellen in Anhang I Teile 2 bis 5 angegeben, in denen
die fiir die einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen Kennzeichnungs-
elemente aufgefiihrt sind.

(3) Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt, wird auf dem
Kennzeichnungsetikett der Gefahrenhinweis fiir jede einzelne von dem
Eintrag in diesem Teil erfasste Einstufung zusammen mit den Gefah-
renhinweisen nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels fiir alle anderen
nicht von diesem Eintrag erfassten Einstufungen verwendet.

(4) Die Gefahrenhinweise lauten wie in Anhang III angegeben.

Artikel 22
Sicherheitshinweise
(1)  Das Kennzeichnungsetikett enthdlt die relevanten Sicherheitshin-

weise.

(2)  Die Sicherheitshinweise werden aus den Sicherheitshinweisen in
den Tabellen in Anhang I Teile 2 bis 5 ausgewihlt, in denen die fiir die
einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen Kennzeichnungselemente auf-
geflihrt sind.

(3) Die Sicherheitshinweise werden gemél den in Anhang IV Teil 1
festgelegten Kriterien ausgewihlt, wobei die Gefahrenhinweise und die
beabsichtigte(n) oder ermittelte(n) Verwendung(en) des Stoffes oder Ge-
misches beriicksichtigt werden.

(4) Die Sicherheitshinweise lauten wie in Anhang IV Teil 2 angege-
ben.

Artikel 23

In besonderen Fillen geltende Ausnahmen von den Kennzeich-
nungsanforderungen

Die besonderen Kennzeichnungsvorschriften in Anhang I Abschnitt 1.3
gelten fiir:

a) ortsbewegliche Gasflaschen;

b) Gasbehilter fiir Propan, Butan oder Fliissiggas;
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c) Aerosolpackungen und Behilter mit einer versiegelten Spriithvorrich-
tung, die Stoffe oder Gemische enthalten, welche als aspirations-
gefahrlich eingestuft wurden;

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

e) explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff nach
Anhang I Abschnitt 2.1, die in Verkehr gebracht werden, um eine
praktische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wir-
kung hervorzurufen;

VY M12
f) Stoffe oder Gemische, die als korrosiv gegeniiber Metallen, aber
nicht als hautitzend oder schwer augenschidigend (Kategorie 1)
eingestuft wurden.

Artikel 24

Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung

(1)  Der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender eines
Stoffes in einem Gemisch kann bei der Agentur die Verwendung einer
alternativen chemischen Bezeichnung beantragen, die diesen Stoff in
einem Gemisch entweder mit einem Namen bezeichnet, der die wich-
tigsten funktionellen chemischen Gruppen nennt, oder mit einer Ersatz-
bezeichnung, wenn der Stoff den Kriterien in Anhang I Teil 1 entspricht
und er nachweisen kann, dass die Offenlegung der chemischen Identitét
dieses Stoffes auf dem Kennzeichnungsetikett oder dem Sicherheits-
datenblatt seine Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse, insbesondere sein
geistiges Eigentum, gefdhrden wiirde.

(2)  Antriage nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels 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 der vorliegenden Verordnung genannten Verfahren festgelegt.

Fir KMU wird eine erméBigte Gebiihr festgesetzt.

(3) Die Agentur kann von dem Hersteller, Importeur oder nach-
geschalteten Anwender, der den Antrag stellt, weitere Informationen
verlangen, falls sie fiir die Entscheidungsfindung erforderlich sind. Er-
hebt die Agentur innerhalb von sechs Wochen nach Antragstellung oder
nach Eingang der verlangten weiteren Informationen keine Einwénde,
gilt die Verwendung des beantragten Namens als genchmigt.

(4)  Lehnt die Agentur den Antrag ab, so gelangen die in Artikel 118
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Durchfiih-
rungsbestimmungen zur Anwendung.

(5) Die Agentur unterrichtet die zustdndigen Behorden iiber das Er-
gebnis der Behandlung von Antrdgen gemél Absatz 3 oder 4 und legt
die vom Hersteller, Importeur oder nachgeschalteten Anwender iiber-
mittelten Informationen vor.

(6)  Ergibt sich aus neuen Informationen, dass eine verwendete alter-
native chemische Bezeichnung nicht geniigend Informationen enthilt,
damit die erforderlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorkehrungen am
Arbeitsplatz getroffen werden kdnnen und damit gewihrleistet ist, dass
die Risiken beim Umgang mit dem Gemisch beherrscht werden kdnnen,
iberpriift die Agentur ihre Entscheidung iiber die Verwendung dieser
alternativen chemischen Bezeichnung. Die Agentur kann ihre Entschei-
dung zuriickziehen oder durch eine Entscheidung dndern, in der ange-
geben wird, welche alternative chemische Bezeichnung verwendet wer-
den darf. Zieht die Agentur ihre Entscheidung zuriick oder @ndert sie
diese, so gelangen die in Artikel 118 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 genannten Durchfiihrungsbestimmungen zur Anwen-
dung.
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(7)  In Féllen, in denen die Verwendung der alternativen chemischen
Bezeichnung genehmigt wurde, aber die Einstufung des Stoffes in ei-
nem Gemisch, fiir das die alternative chemische Bezeichnung verwendet
wird, nicht mehr den Kriterien gemdfl Anhang I Abschnitt 1.4.1 ent-
spricht, verwendet der Lieferant dieses Stoffes in einem Gemisch auf
dem Kennzeichnungsetikett und im Sicherheitsdatenblatt fiir den Stoff
dessen Produktidentifikator nach Artikel 18 und nicht die alternative
chemische Bezeichnung.

(8)  Fiir Stoffe — als solche oder in einem Gemisch —, fiir die die
Agentur eine Begriindung nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 betreffend Informationen nach Arti-
kel 119 Absatz 2 Buchstabe f oder g der genannten Verordnung als
stichhaltig akzeptiert hat, kann der Hersteller, Importeur oder nach-
geschaltete Anwender auf dem Kennzeichnungsetikett und im Sicher-
heitsdatenblatt einen Namen verwenden, der {iber das Internet 6ffentlich
zuginglich gemacht wird. Fiir die Stoffe in einem Gemisch, fiir die
Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f oder g der genannten Verordnung
nicht mehr gilt, kann der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender bei der Agentur die Verwendung einer alternativen che-
mischen Bezeichnung nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels beantra-
gen.

(9) Hat der Lieferant eines Gemisches vor dem 1. Juni 2015 gemél
Artikel 15 der Richtlinie 1999/45/EG nachgewiesen, dass die Offenle-
gung der chemischen Identitit eines Stoffes in einem Gemisch seine
Betriebs- oder Geschiftsgeheimnisse gefahrden konnte, darf er den ge-
nehmigten Alternativnamen fiir die Zwecke dieser Verordnung weiterhin
benutzen.

Artikel 25

Erginzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett

(1)  Besitzt ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als gefahrlich einge-
stuft ist, die in Anhang II Abschnitte 1.1 und 1.2 genannten physika-
lischen oder gesundheitsgefihrdenden Eigenschaften, so werden entspre-
chende Hinweise in den Abschnitt fiir ergdnzende Informationen auf
dem Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

Die Hinweise lauten wie in Anhang II Abschnitte 1.1 und 1.2 sowie
Anhang IIT Teil 2 angegeben.

Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt, sind alle darin enthaltenen
zusitzlichen Gefahrenhinweise fiir den Stoff in den Abschnitt fiir er-
ginzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufzunehmen.

(2)  Fallt ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das als gefdhrlich
eingestuft ist, in den Anwendungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG,
so wird ein entsprechender Hinweis in den Abschnitt fiir ergdnzende
Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

Der Hinweis lautet wie in Anhang II Teil 4 sowie Anhang III Teil 3 der
vorliegenden Verordnung angegeben.

(3) Der Lieferant kann — zusitzlich zu den in den Absitzen 1 und 2
genannten Informationen — weitere Informationen in den Abschnitt fiir
erginzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufnehmen,
sofern sie die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a bis g genannten
Kennzeichnungselemente nicht schwerer erkennbar machen, weitere
Einzelheiten enthalten und den durch diese Elemente vermittelten Infor-
mationen nicht widersprechen oder diese fraglich erscheinen lassen.

(4) Angaben wie ,ungiftig”, ,unschddlich®, ,umweltfreundlich®,
,okologisch oder alle sonstigen Hinweise, die auf das Nichtvorhanden-
sein von Gefahreneigenschaften des Stoffes oder Gemisches hinweisen
oder nicht mit der Einstufung des Stoffes oder Gemisches im Einklang
stehen, diirfen nicht auf dem Kennzeichnungsetikett oder der Ver-
packung des Stoffes oder Gemisches erscheinen.
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(6)  Enthédlt ein Gemisch einen als gefihrlich eingestuften Stoff, so
wird es gemdl Anhang IT Teil 2 gekennzeichnet.

Die Hinweise lauten wie in Anhang III Teil 3 angegeben und werden in
den Abschnitt fiir ergdnzende Informationen auf dem Kennzeichnungs-
etikett aufgenommen.

Das Kennzeichnungsetikett enthdlt auch den Produktidentifikator nach
Artikel 18 sowie Namen, Anschrift und Telefonnummer des Lieferanten
des betreffenden Gemisches.

Vv M21
(7)  Erstellt der Mitteilungspflichtige einen eindeutigen Rezepturiden-
tifikator gemd3 Anhang VIII, ist dieser nach MafBigabe von Teil A
Abschnitt 5 dieses Anhangs in den ergdnzenden Informationen auf
dem Kennzeichnungsetikett aufzufiihren.

VM25

" (8) Im Fall einer nach Wunsch formulierten Anstrichfarbe, fiir die
keine Vorlage gemdl Anhang VIII erfolgt ist und kein entsprechender
eindeutiger Rezepturidentifikator erstellt wurde, werden die eindeutigen
Rezepturidentifikatoren aller in der nach Wunsch formulierten Anstrich-
farbe enthaltenen Gemische mit einer Konzentration von mehr als
0,1 %, fur die ihrerseits eine Mitteilung gemal3 Artikel 45 einzureichen
ist, in die ergénzenden Informationen auf dem Etikett der nach Wunsch
formulierten Anstrichfarbe aufgenommen, die zusammen in absteigender
Reihenfolge der Konzentration der Gemische in der nach Wunsch for-
mulierten Anstrichfarbe gemd Anhang VIII Teil A Abschnitt 5 auf-
geflihrt sind.

Sofern in einem von Unterabsatz 1 erfassten Fall die Konzentration
eines Gemisches mit einem eindeutigen Rezepturidentifikator in der
nach Wunsch formulierten Anstrichfarbe mehr als 5 % betrdgt, wird
die Konzentration dieses Gemisches auch in die ergdnzenden Informa-
tionen auf dem Etikett der nach Wunsch formulierten Anstrichfarbe
neben ihrem eindeutigen Rezepturidentifikator gemiB Anhang VIII
Teil B Abschnitt 3.4 aufgenommen.

Fir die Zwecke dieses Absatzes bezeichnet ,,auf Wunsch formulierte
Anstrichfarbe” eine Farbe, die in begrenzten Mengen auf individuellen
Wunsch fiir einen einzelnen Verbraucher oder gewerblichen Anwender
in der Verkaufsstelle durch Abtonen oder Farbmischen formuliert wird.

Artikel 26

Rangfolgeregelung fiir Gefahrenpiktogramme

(1)  Wiirde die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches mehr als ein
Gefahrenpiktogramm auf dem Kennzeichnungsetikett nach sich ziehen,
wird folgende Rangfolgeregelung angewendet, um die Zahl der erfor-
derlichen Gefahrenpiktogramme zu verringern:

a) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHSO01* gekennzeichnet wer-
den, so ist die Verwendung der Gefahrenpiktogramme ,,GHS02* und
,,GHS03“ mit Ausnahme der Fille, in denen mehr als eines dieser
Gefahrenpiktogramme verbindlich ist, fakultativ.

b) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS06“ gekennzeichnet wer-
den, so erscheint das Gefahrenpiktogramm ,,GHSO7“ nicht.
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¢) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS05 gekennzeichnet wer-
den, so erscheint das Gefahrenpiktogramm ,,GHS07‘ nicht fiir Haut-
oder Augenreizung.

d) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS08“ fiir Sensibilisierung
der Atemwege gekennzeichnet werden, so erscheint das Gefahren-
piktogramm ,,GHS07 nicht fiir Sensibilisierung der Haut oder Haut-
und Augenreizung.

e) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,,GHS02“ oder ,,GHS06* ge-
kennzeichnet werden, so ist die Verwendung des Gefahrenpikto-
gramms ,,GHS04“ fakultativ.

(2) Wiirde die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches mehr als ein
Gefahrenpiktogramm fiir die gleiche Gefahrenklasse nach sich ziehen,
enthdlt das Kennzeichnungsetikett fiir jede betroffene Gefahrenklasse
das Gefahrenpiktogramm, das der schwerwiegendsten Gefahrenkategorie
zugeordnet ist.

Bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt sind und zugleich der
Einstufung nach Titel II unterliegen, enthdlt das Kennzeichnungsetikett
fiir jede betroffene Gefahrenklasse das Gefahrenpiktogramm, das der
schwerwiegendsten Gefahrenkategorie zugeordnet ist.

Artikel 27

Rangfolgeregelung fiir Gefahrenhinweise

Ist ein Stoff oder Gemisch in mehreren Gefahrenklassen oder Differen-
zierungen einer Gefahrenklasse eingestuft, so erscheinen alle aufgrund
dieser Einstufung erforderlichen Gefahrenhinweise auf dem Kennzeich-
nungsetikett, sofern keine eindeutige Doppelung vorliegt oder sie nicht
eindeutig iiberfliissig sind.

Artikel 28

Rangfolgeregelung fiir Sicherheitshinweise

(1)  Fiihrt die Auswahl der Sicherheitshinweise dazu, dass bestimmte
Sicherheitshinweise aufgrund des Stoffes, Gemisches oder seiner Ver-
packung eindeutig iiberfliissig oder unnétig sind, werden sie nicht in das
Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

(2) Wird der Stoff oder das Gemisch an die breite Offentlichkeit
abgegeben, trigt das Kennzeichnungsetikett einen Sicherheitshinweis
zur Entsorgung des Stoffes oder Gemisches sowie zur Entsorgung der
Verpackung, es sei denn, dies ist nach Artikel 22 nicht erforderlich.

In allen anderen Fillen ist kein Sicherheitshinweis zur Entsorgung er-
forderlich, sofern klar ist, dass die Entsorgung des Stoffes, des Ge-
misches oder der Verpackung keine Gefahr fiir die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt darstellt.

(3)  Auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen nicht mehr als sechs
Sicherheitshinweise, es sei denn, die Art und die Schwere der Gefahren
machen eine groere Anzahl erforderlich.
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Artikel 29

Ausnahmen von Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften

(1) Ist die Verpackung eines Stoffes oder Gemisches entweder so
gestaltet oder geformt oder aber so klein, dass es nicht mdglich ist,
die Anforderungen von Artikel 31 hinsichtlich eines Kennzeichnungs-
etiketts in der/den Amtssprache(n) des Mitgliedstaats, in dem der Stoff
oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, zu erfiillen, so erfolgt die
Anbringung der Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 Absatz 2
Unterabsatz 1 gemidfl Anhang I Abschnitt 1.5.1.

(2)  Ist es nicht moglich, die Kennzeichnungsangaben vollstindig in
der in Absatz 1 festgelegten Weise anzubringen, so konnen diese An-
gaben gemidll Anhang I Abschnitt 1.5.2 reduziert werden.

(3) Wird ein gefédhrlicher Stoff oder ein geféhrliches Gemisch, der
bzw. das in Anhang II Teil 5 genannt ist, unverpackt an die breite
Offentlichkeit abgegeben, so ist ihm eine Kopie der Kennzeichnungs-
elemente gemdl Artikel 17 beizufiigen.

(4) Fir bestimmte als gefahrlich fiir die Umwelt eingestufte Ge-
mische konnen nach dem in Artikel 53 genannten Verfahren Ausnah-
men hinsichtlich bestimmter Vorschriften fiir die umweltbezogene
Kennzeichnung oder spezielle Vorschriften in Bezug auf diese Kenn-
zeichnung festgelegt werden, sofern nachgewiesen werden kann, dass
die Auswirkungen auf die Umwelt verringert wurden. Derartige Aus-
nahmen bzw. spezielle Vorschriften sind in Anhang IT Teil 2 festgelegt.

VM21
4a.  Erstellt der Mitteilungspflichtige einen eindeutigen Rezepturiden-
tifikator gemdB3 Anhang VIII, kann der Mitteilungspflichtige diesen auf
eine andere nach Teil A Abschnitt 5 dieses Anhangs zuldssige Weise
darstellen anstatt ihn in den ergidnzenden Informationen auf dem Kenn-
zeichnungsetikett aufzufiihren.

(5) Die Kommission kann die Agentur ersuchen, weitere Entwiirfe
fiir Ausnahmen von den Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften
auszuarbeiten und der Kommission vorzulegen.

Artikel 30

Aktualisierung der Informationen auf den Kennzeichnungsetiketten

(1)  Der Lieferant sorgt dafiir, dass das Kennzeichnungsetikett bei
jeder Anderung der Einstufung oder Kennzeichnung des Stoffes oder
Gemisches unverziiglich aktualisiert wird, wenn die neue Gefahr grofer
ist oder wenn neue zusitzliche Kennzeichnungselemente nach Artikel 25
erforderlich sind, wobei die Art der Anderung hinsichtlich des Schutzes
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu berilicksichtigen ist.
Die Lieferanten arbeiten gemifl Artikel 4 Absatz 9 zusammen, um die
Kennzeichnung unverziiglich zu dndern.
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(2)  Sind andere als die in Absatz 1 genannten Anderungen der Kenn-
zeichnung erforderlich, so gewéhrleistet der Lieferant, dass das Kenn-
zeichnungsetikett binnen 18 Monaten aktualisiert wird.

(3) Der Lieferant eines unter die Richtlinie 91/414/EWG oder die
Richtlinie 98/8/EG fallenden Stoffes oder Gemisches aktualisiert das
Kennzeichnungsetikett gemél diesen Richtlinien.

KAPITEL 2

Anbringung der Kennzeichnungsetiketten

Artikel 31

Allgemeine Vorschriften fiir die Anbringung der Kennzeichnungs-
etiketten

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

(2) Farbe und Aufmachung eines Kennzeichnungsetiketts sind so
gestaltet, dass sich das Gefahrenpiktogramm deutlich abhebt.

(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, Farbe und Groflie eines Gefahrenpiktogramms sowie die
Abmessungen des Kennzeichnungsetiketts entsprechen Anhang 1 Ab-
schnitt 1.2.1.

(5)  Ein Kennzeichnungsetikett ist nicht erforderlich, wenn die Kenn-
zeichnungselemente nach Artikel 17 Absatz 1 auf der Verpackung selbst
deutlich dargestellt sind. In solchen Féllen gelten die Vorschriften dieses
Kapitels fiir Kennzeichnungsetiketten fiir die auf der Verpackung an-
gebrachten Informationen.

Artikel 32

Anordnung der Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett

(1) Die Gefahrenpiktogramme, Signalworter, Gefahrenhinweise und
Sicherheitshinweise werden zusammen auf dem Kennzeichnungsetikett
angeordnet.

(2) Der Lieferant kann iiber die Reihenfolge der Gefahrenhinweise
auf dem Kennzeichnungsetikett entscheiden. Vorbehaltlich des Absatzes
4 werden jedoch alle Gefahrenhinweise auf dem Kennzeichnungsetikett
nach Sprachen gruppiert.

Der Lieferant kann iiber die Reihenfolge der Sicherheitshinweise auf
dem Kennzeichnungsetikett entscheiden. Vorbehaltlich des Absatzes 4
werden jedoch alle Sicherheitshinweise auf dem Kennzeichnungsetikett
nach Sprachen gruppiert.

(3) Die in Absatz 2 genannten Gruppen von Gefahren- und Sicher-
heitshinweisen werden zusammen auf dem Kennzeichnungsetikett nach
Sprachen angeordnet.
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(4) Die ergénzenden Informationen werden in den in Artikel 25 ge-
nannten Abschnitt fiir ergénzende Informationen eingefiigt und mit den
anderen in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a bis g genannten Kenn-
zeichnungselementen angeordnet.

(5)  Zusitzlich zu ihrer Verwendung in Gefahrenpiktogrammen kon-
nen Farben auch in anderen Bereichen des Kennzeichnungsetiketts ver-
wendet werden, um besondere Kennzeichnungsvorschriften zu erfiillen.

(6)  Kennzeichnungselemente aufgrund der Vorschriften anderer Ge-
meinschaftsrechtsakte werden in dem in Artikel 25 genannten Abschnitt
fiir ergidnzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett angeord-
net.

Artikel 33

Besondere Vorschriften fiir die Kennzeichnung von #duflerer
Verpackung, innerer Verpackung und Einzelverpackung

(1)  Besteht ein Versandstiick aus einer dufleren und einer inneren
Verpackung sowie einer Zwischenverpackung und entspricht die duflere
Verpackung den Kennzeichnungsbestimmungen gemifl den Vorschrif-
ten flir die Beforderung gefahrlicher Giiter, so werden die innere Ver-
packung und die Zwischenverpackung gemif3 dieser Verordnung ge-
kennzeichnet. Die duBlere Verpackung kann ebenfalls gemil dieser Ver-
ordnung gekennzeichnet werden. Betreffen das/die gemdf3 dieser Ver-
ordnung erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) und die Vorschriften
fiir die Beforderung geféhrlicher Giiter die gleiche Gefahr, braucht/brau-
chen das/die gemdBl dieser Verordnung erforderliche(n) Gefahrenpikto-
gramm(e) nicht auf der &uBleren Verpackung angebracht zu werden.

(2) Muss die duBere Verpackung eines Versandstiicks nicht den
Kennzeichnungsbestimmungen gemdl den Vorschriften fiir die Befor-
derung gefihrlicher Giiter entsprechen, so werden sowohl die dufere als
auch alle inneren Verpackungen einschlieBlich aller Zwischenver-
packungen gemdl dieser Verordnung gekennzeichnet. Ist jedoch die
Kennzeichnung auf der inneren Verpackung oder der Zwischenver-
packung trotz der duleren Verpackung deutlich erkennbar, braucht die
duBere Verpackung nicht gekennzeichnet zu werden.

(3)  Im Falle einer Einzelverpackung, die den Kennzeichnungsbestim-
mungen gemil den Vorschriften fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter
entspricht, wird diese sowohl gemidf3 dieser Verordnung als auch gemaf
den Vorschriften fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter gekennzeichnet.
Betreffen das/die gemil dieser Verordnung erforderliche(n) Gefahren-
piktogramm(e) und die Vorschriften fiir die Beforderung gefahrlicher
Giiter die gleiche Gefahr, braucht/brauchen das/die gemil3 dieser Ver-
ordnung erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) nicht angebracht zu
werden.

Artikel 34

Bericht iiber die Information zur sicheren Verwendung von
Chemikalien

(1)  Bis 20. Januar 2012 fiihrt die Agentur eine Studie iiber die In-
formation der Offentlichkeit {iber die sichere Verwendung von Stoffen
und Gemischen und iiber den etwaigen Bedarf an zusitzlichen Informa-
tionen auf den Kennzeichnungsetiketten durch. Diese Studie wird in
Konsultation mit den zusténdigen Behdrden und den interessierten Krei-
sen durchgefiihrt und stiitzt sich gegebenenfalls auf entsprechende be-
wiahrte Verfahren.
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(2)  Unbeschadet der Kennzeichnungsvorschriften dieses Titels legt
die Kommission auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Studie
dem Européischen Parlament und dem Rat einen Bericht vor und unter-
breitet, sofern begriindet, einen Vorschlag fiir einen Rechtsakt zur An-
derung dieser Verordnung.

TITEL 1V

VERPACKUNG

Artikel 35
Verpackung

(1) Die Verpackung gefdhrlicher Stoffe oder Gemische entspricht
folgenden Anforderungen:

a) Die Verpackung ist so ausgelegt und beschaffen, dass der Inhalt
nicht austreten kann, soweit keine anderen, spezifischeren Sicher-
heitseinrichtungen vorgeschrieben sind.

b) Die Materialien von Verpackung und Verschliissen diirfen nicht so
beschaffen sein, dass sie vom Inhalt beschddigt werden oder mit
diesem zu gefédhrlichen Verbindungen reagieren kénnen.

¢) 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 zuver-
lassig standhalten.

d) Verpackungen mit Verschliissen, welche nach Offaung erneut ver-
wendbar sind, sind so beschaffen, dass sie sich mehrfach neu ver-
schlieen lassen, ohne dass der Inhalt austreten kann.

(2)  Verpackungen eines gefahrlichen Stoffes oder Gemisches, der/das
an die breite Offentlichkeit abgegeben wird, haben weder eine Form
oder ein Design, die/das die aktive Neugier von Kindern wecken oder
anziehen oder die Verbraucher irrefithren konnte, noch weisen sie eine
dhnliche Aufmachung oder ein dhnliches Design auf, wie sie/es fiir
Lebensmittel, Futtermittel, Arzneimittel oder Kosmetika verwendet wird,
wodurch die Verbraucher irregefiihrt werden konnten.

Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch gemil3 den Kriterien in
Anhang II Abschnitt 3.1.1 enthalten, werden mit kindergesicherten Ver-
schliissen gemdfl Anhang II Abschnitte 3.1.2, 3.1.3 und 3.1.4.2 ver-
sehen.

Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch gemil3 den Kriterien in
Anhang II Abschnitt 3.2.1 enthalten, werden mit einem tastbaren Ge-
fahrenhinweis gemaf Anhang II Abschnitt 3.2.2 versehen.

VYM10
Fliissige fiir den Verbraucher bestimmte Waschmittel gemél Definition
in Artikel 2 Absatz la der Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates ('), die in einer auflosbaren Ver-
packung fiir den einmaligen Gebrauch enthalten sind, miissen zusétzli-
che Anforderungen gemd3 Anhang II Abschnitt 3.3 erfiillen.

(3)  Verpackungen von Stoffen und Gemischen gelten als den Anfor-
derungen des Absatzes 1 Buchstaben a, b und ¢ entsprechend, wenn sie
den Anforderungen fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter im Luft-,
See-, Straflen-, Eisenbahn- oder Binnenschiffsverkehr geniigen.

(") Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 iber Detergenzien (ABL. L 104 vom 8.4.2004, S. 1).



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 27

TITEL V

HARMONISIERUNG DER EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG
VON STOFFEN UND DAS EINSTUFUNGS- UND KENNZEICHNUNGS-
VERZEICHNIS

KAPITEL 1

Schaffung einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung von

Stoffen

Artikel 36

Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen

(1)  Ein Stoff, der den Kriterien nach Anhang I in folgenden Punkten
entspricht, unterliegt in der Regel den Bestimmungen betreffend die
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung nach Artikel 37:

a) Sensibilisierung der Atemwege, Kategorie 1 (Anhang I Abschnitt
3.4),

b) Keimzellmutagenitit, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang I Abschnitt
3.5),

¢) Karzinogenitit, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang I Abschnitt 3.6),

d) Reproduktionstoxizitiat, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang I Ab-
schnitt 3.7).

(2)  Stoffe, bei denen es sich um Wirkstoffe im Sinne der Richtlinie
91/414/EWG oder der Richtlinie 98/8/EG handelt, unterliegen in der
Regel den Bestimmungen betreffend die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung. Auf diese Stoffe finden die Verfahren nach Artikel 37
Absitze 1, 4, 5 und 6 Anwendung.

(3)  Entspricht ein Stoff, der nicht unter Absatz 2 fallt, den Kriterien
fiir andere als die in Absatz 1 genannten Gefahrenklassen oder Diffe-
renzierungen, kann eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
gemdll Artikel 37 im Einzelfall in Anhang VI aufgenommen werden,
wenn eine Begriindung fiir die Notwendigkeit einer solchen Mafnahme
auf Gemeinschaftsebene vorgelegt wird.

Artikel 37

Verfahren zur Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen

(1)  Eine zustidndige Behorde kann der Agentur einen Vorschlag fiir
eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und ge-
gebenenfalls fiir spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder M-Faktoren
oder einen Vorschlag zu ihrer Uberpriifung vorlegen.

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

(2)  Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender eines
Stoffes kann der Agentur einen Vorschlag fiir eine harmonisierte Ein-
stufung und Kennzeichnung dieses Stoffes und gegebenenfalls fiir spezi-
fische Konzentrationsgrenzwerte oder M-Faktoren vorlegen, sofern es
fiir einen derartigen Stoff keinen Eintrag in Anhang VI Teil 3 im Zu-
sammenhang mit der Gefahrenklasse oder der Differenzierung gibt, auf
die sich dieser Vorschlag bezicht.

Der Vorschlag wird gemdl den einschldgigen Teilen von Anhang I
Abschnitte 1, 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 abgefasst
und entspricht dem Format, das in Teil B des Stoffsicherheitsberichts
von Abschnitt 7 des genannten Anhangs festgelegt ist. Er enthdlt die in
Anhang VI Teil 1 der vorliegenden Verordnung vorgesehenen relevan-
ten Informationen. Artikel 111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
findet Anwendung.
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(3) Betrifft der Vorschlag des Herstellers, Importeurs oder nach-
geschalteten Anwenders die harmonisierte Einstufung und Kennzeich-
nung eines Stoffes nach Artikel 36 Absatz 3, ist bei Einreichung die von
der Kommission gemél dem Regelungsverfahren des Artikels 54 Absatz
2 festgelegte Gebiihr zu entrichten.

(4) Der gemill Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe c¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 eingesetzte Ausschuss fiir Risikobeurteilung der
Agentur gibt zu Vorschldgen gemil3 den Absidtzen 1 oder 2 innerhalb
von 18 Monaten nach Eingang des Vorschlags eine Stellungnahme ab
und gibt den Beteiligten Gelegenheit, sich dazu zu duflern. Die Agentur
leitet diese Stellungnahme sowie etwaige Bemerkungen an die Kommis-
sion weiter.

VM20

(5) Gelangt die Kommission zu der Auffassung, dass eine Harmoni-
sierung der Einstufung und Kennzeichnung des betreffenden Stoffes
angezeigt ist, so erldsst sie gemdB Artikel 53a unverziiglich delegierte
Rechtsakte, um Anhang VI durch die Aufnahme dieses Stoffes zusam-
men mit den relevanten Einstufungs- und Kennzeichnungselementen in
Anhang VI Teil 3 Tabelle 3.1 und gegebenenfalls den spezifischen
Konzentrationsgrenzwerten oder M-Faktoren zu @ndern.

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

Ist dies im Falle der Harmonisierung der Einstufung und Kennzeich-
nung von Stoffen aus Griinden dufBlerster Dringlichkeit erforderlich, so
findet das Verfahren gemif Artikel 53b auf delegierte Rechtsakte, die
gemil diesem Absatz erlassen werden, Anwendung.

(6)  Hersteller, Importeure oder nachgeschaltete Anwender, denen
neue Informationen vorliegen, die zu einer Andemng der harmonisierten
Einstufung und Kennzeichnungselemente eines Stoffes in Anhang VI
Teil 3 fiihren konnten, legen der zustindigen Behorde eines der Mit-
gliedstaaten, in denen der Stoff in Verkehr gebracht wird, einen Vor-
schlag nach Absatz 2 Unterabsatz 2 des vorliegenden Artikels vor.

Artikel 38

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

(1)  Stellungnahmen gemif3 Artikel 37 Absatz 4 und Entscheidungen
gemdll Artikel 37 Absatz 5 enthalten fiir jeden Stoff mindestens fol-
gende Angaben:

a) die Identitdt des Stoffes gemd3 Anhang VI Abschnitte 2.1 bis 2.3.4
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

b) die Einstufung des Stoffes gemifl Artikel 36, einschlieBlich einer
Begriindung;

c) gegebenenfalls die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte oder M-
Faktoren;

d) die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten Kenn-
zeichnungselemente fiir den Stoff zusammen mit zusétzlichen Gefah-
renhinweisen fiir den Stoff gemil Artikel 25 Absatz 1;
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e) gegebenenfalls sonstige Parameter, die eine Beurteilung der Gesund-
heits- oder Umweltgefahr von Gemischen, die den betreffenden ge-
fahrlichen Stoff enthalten, oder von Stoffen ermdglichen, die solche
gefahrlichen Stoffe in Form von identifizierten Verunreinigungen,
Zusatzstoffen und einzelnen Bestandteilen enthalten.

(2)  Wird eine Stellungnahme oder eine Entscheidung nach Artikel 37
Absitze 4 und 5 offentlich zugénglich gemacht, so finden Artikel 118
Absatz 2 und Artikel 119 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Anwen-
dung.

KAPITEL 2

Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Artikel 39

Anwendungsbereich

Dieses Kapitel gilt fiir

a) Stoffe, die nach der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 registrierungs-
pflichtig sind,

b) Stoffe im Anwendungsbereich des Artikels 1 der vorliegenden Ver-
ordnung, die die Kriterien fiir die Einstufung als gefdhrlich erfiillen
und die entweder als solche oder in einem Gemisch in einer Kon-
zentration in Verkehr gebracht werden, die iiber den in dieser Ver-
ordnung oder gegebenenfalls den in der Richtlinie 1999/45/EG ge-
nannten Konzentrationsgrenzwerten liegt, was zur Einstufung des
Gemisches als gefahrlich fiihrt.

Artikel 40
Meldepflicht gegeniiber der Agentur

(1)  Jeder Hersteller oder Importeur bzw. jede Gruppe von Herstellern
oder Importeuren (nachstehend als ,,Anmelder bezeichnet), der/die ei-
nen in Artikel 39 genannten Stoff in Verkehr bringt, teilt der Agentur
folgende Informationen zur Aufnahme in das Verzeichnis geméal Arti-
kel 42 mit:

a) die Identitdt des Anmelders oder der Anmelder, der/die fiir das In-
verkehrbringen des Stoffes oder der Stoffe gemd Anhang VI Ab-
schnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 verantwortlich ist/
sind;

b) die Identitdt des Stoffes oder der Stoffe gemidB Anhang VI Ab-
schnitte 2.1 bis 2.3.4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

¢) die Einstufung des Stoffes oder der Stoffe gemall Artikel 13;

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

e) gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder M-Fak-
toren gemdl Artikel 10 dieser Verordnung zusammen mit einer Be-
griindung unter Verwendung der relevanten Teile von Anhang I
Abschnitte 1, 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

f) die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten Kenn-
zeichnungselemente fiir den Stoff oder die Stoffe zusammen mit
zusitzlichen Gefahrenhinweisen fiir den Stoff gemil Artikel 25 Ab-
satz 1.
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Die in den Buchstaben a bis f genannten Informationen werden nicht
gemeldet, wenn sie der Agentur als Teil einer Registrierung gemaf3 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 iibermittelt wurden oder wenn sie der
betreffende Anmelder bereits gemeldet hat.

Der Anmelder legt diese Informationen in dem Format gemdB Arti-
kel 111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vor.

(2) Die in Absatz 1 aufgefiihrten Informationen werden von dem
betreffenden Anmelder oder den betreffenden Anmeldern aktualisiert
und der Agentur gemeldet, wenn im Anschluss an die Uberpriifung
nach Artikel 15 Absatz 1 entschieden wurde, die Einstufung und Kenn-
zeichnung des Stoffes zu dndern.

(3) Stoffe, die ab dem 1. Dezember 2010 in Verkehr gebracht wer-
den, werden geméll Absatz 1 innerhalb eines Monats nach ihrem Inver-
kehrbringen gemeldet.

Stoffe, die vor dem 1. Dezember 2010 in Verkehr gebracht werden,
konnen auch vor diesem Zeitpunkt gemil3 Absatz 1 gemeldet werden.

Artikel 41

Einvernehmliche Eintrige

Ergeben sich aus der Meldung gemidf Artikel 40 Absatz 1 fiir denselben
Stoff unterschiedliche Eintrdge in dem in Artikel 42 genannten Ver-
zeichnis, 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 42

Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

(1) Die Agentur erstellt und unterhdlt ein Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsverzeichnis in Form einer Datenbank.

In das Verzeichnis werden die nach Artikel 40 Absatz 1 gemeldeten
Informationen sowie die als Teil der Registrierungen gemill der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 iibermittelten Informationen aufgenom-
men.

Diejenigen Informationen in dem Verzeichnis, die den in Artikel 119
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Informationen
entsprechen, sind offentlich zugénglich. Zu den anderen im Verzeichnis
vorhandenen Daten iiber einen Stoff gewihrt die Agentur denjenigen
Anmeldern und Registranten Zugang, die gemall Artikel 29 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Informationen iiber diesen Stoff
vorgelegt haben. Dritten gewihrt sie Zugang zu derartigen Informatio-
nen gemdB Artikel 118 der genannten Verordnung.

(2) Die Agentur aktualisiert das Verzeichnis, sobald sie aktualisierte
Informationen gemil Artikel 40 Absatz 2 oder Artikel 41 erhilt.

(3)  Zusitzlich 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 Kenn-
zeichnung auf Gemeinschaftsebene durch die Aufnahme in Anhang
VI Teil 3 gibt;

b) ob es sich bei diesem Eintrag um einen gemeinsamen Eintrag von
Registranten fiir denselben Stoff nach Artikel 11 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 handelt;
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c) ob es sich um einen einvernehmlichen Eintrag von zwei oder mehr
Anmeldern oder Registranten gemél Artikel 41 handelt;

d) ob der Eintrag von einem anderen Eintrag desselben Stoffes im Ver-
zeichnis abweicht.

Die in Buchstabe a genannten Informationen werden aktualisiert, wenn
eine Entscheidung gemédl Artikel 37 Absatz 5 getroffen wird.

TITEL VI

ZUSTANDIGE BEHORDEN UND DURCHSETZUNG

Artikel 43

Benennung der zustindigen Behorden wund der fiir die
Durchsetzung zustindigen Behérden und zwischenbehordliche
Zusammenarbeit

Die Mitgliedstaaten benennen die zustindige Behorde oder die zustin-
digen Behorden, die fiir die Vorschldge fiir harmonisierte Einstufungen
und Kennzeichnungen zustdndig ist/sind, sowie die Behorden, die fiir
die Durchsetzung der in dieser Verordnung festgelegten Verpflichtungen
zustindig sind.

Die zustidndigen Behorden und die fiir die Durchsetzung zustindigen
Behorden arbeiten bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach dieser
Verordnung zusammen und leisten den entsprechenden Behdrden ande-
rer Mitgliedstaaten jede notwendige und sachdienliche Unterstiitzung.

Artikel 44

Auskunftsstelle

Die Mitgliedstaaten richten nationale Auskunftsstellen ein, die die Her-
steller, Importeure, Handler, nachgeschalteten Anwender und sonstige
interessierte Kreise hinsichtlich ihrer jeweiligen Aufgaben und Ver-
pflichtungen im Rahmen dieser Verordnung beraten.

Artikel 45

Benennung der mit der Entgegennahme der Informationen iiber die
gesundheitliche Notversorgung beauftragten Stelle

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Stellen, die da-
fiir zustdndig ist/sind, Informationen von Importeuren und nachgeschal-
teten Anwendern, die ein Gemisch in Verkehr bringen, entgegenzuneh-
men, die insbesondere fiir die Angabe vorbeugender und heilender Mal3-
nahmen, vor allem in Notfillen, von Belang sind. Diese Informationen
umfassen die chemische Zusammensetzung der in Verkehr gebrachten
und aufgrund ihrer gesundheitlichen oder physikalischen Auswirkungen
als gefdhrlich eingestuften Gemische, einschlieBlich der chemischen
Identitdt der Stoffe in den Gemischen, fiir die die Verwendung einer
alternativen chemischen Bezeichnung gemil3 Artikel 24 von der Agen-
tur auf Antrag genehmigt wurde.

(2) Die benannten Stellen bieten jede Gewihr dafiir, dass die erhal-
tenen Angaben vertraulich behandelt werden. Diese Angaben diirfen nur
verwendet werden,

a) um Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugen-
den und heilenden Mafinahmen, insbesondere in Notfillen, zu beant-
worten

und,
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b) wenn sie von Mitgliedstaaten angefordert werden, um anhand einer
statistischen Analyse den Bedarf an verbesserten Risikomanagement-
mafnahmen zu ermitteln.

Die Informationen werden nicht fiir andere Zwecke verwendet.

(3) Die benannten Stellen erhalten von den fiir das Inverkehrbringen
verantwortlichen Importeuren und nachgeschalteten Anwendern alle In-
formationen, die sie zur Erfillung der ihnen ibertragenen Aufgaben
benotigen.

(4) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, nach Konsulta-
tion einschldgiger Akteure wie der European Association of Poison
Centres and Clinical Toxicologists (EAPCCT) gemil Artikel 53a dele-
gierte Rechtsakte zu erlassen, um Anhang VIII im Hinblick auf eine
weitere Harmonisierung der Informationen iiber die gesundheitliche
Notversorgung und vorbeugende Mallnahmen zu dndern.

Artikel 46

Durchsetzung und Berichterstattung

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafinahmen, wozu
auch der Betrieb eines amtlichen Kontrollsystems gehort, damit Stoffe
und Gemische nur dann in Verkehr gelangen, wenn sie gemdf3 dieser
Verordnung eingestuft, gekennzeichnet, gemeldet und verpackt werden.

(2) Die Mitgliedstaaten unterbreiten der Agentur alle fiinf Jahre je-
weils zum 1. Juli einen Bericht tiber die Ergebnisse der amtlichen Kon-
trollen und sonstigen Maflnahmen zur Durchsetzung. Der erste Bericht
wird bis 20. Januar 2012 vorgelegt. Die Agentur stellt der Kommission
diese Berichte zur Verfiigung, die sie dann bei ihrem Bericht gemal
Artikel 117 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 beriicksichtigt.

(3) Das Forum nach Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe f der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 nimmt die in Artikel 77 Absatz 4 Buchstaben a bis
g der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Aufgaben in Bezug
auf die Durchsetzung der vorliegenden Verordnung wahr.

Artikel 47

Sanktionen bei Verstofien

Die Mitgliedstaaten erlassen Sanktionen fiir die Nichteinhaltung dieser
Verordnung und treffen alle fiir die Anwendung dieser Verordnung
erforderlichen MaBnahmen. Die Sanktionen miissen wirksam, verhéilt-
nismifBig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kom-
mission die Vorschriften iiber Sanktionen bis 20. Juli 2010 mit und
melden ihr spitere Anderungen unverziiglich.
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TITEL VII
ALLGEMEINE UND SCHLUSSVORSCHRIFTEN

Artikel 48
Werbung

(1)  Jegliche Werbung fiir einen als gefdhrlich eingestuften Stoff er-
folgt unter Angabe der betreffenden Gefahrenklassen oder Gefahrenka-
tegorien.

(2)  Jegliche Werbung fiir als gefihrlich eingestufte oder durch Arti-
kel 25 Absatz 6 geregelte Gemische, die es einem privaten Endverbrau-
cher ermdglicht, ohne vorherige Ansicht des Kennzeichnungsetiketts
einen Kaufvertrag abzuschlieBen, muss die auf dem Kennzeichnungs-
etikett angegebene(n) Gefahreneigenschaft(en) nennen.

Unterabsatz 1 gilt unbeschadet der Richtlinie 97/7/EG des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 20. Mai 1997 iiber den Verbraucher-
schutz bei Vertragsabschliissen im Fernabsatz (1).

Artikel 49

Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen und Anforderung von
Informationen

(1)  Der Lieferant tragt simtliche Informationen, die er fiir die Zwe-
cke der Einstufung und Kennzeichnung gemif dieser Verordnung he-
rangezogen hat, zusammen und hilt sie wihrend eines Zeitraums von
mindestens zehn Jahren nach seiner letzten Lieferung des Stoffes oder
Gemisches zur Verfligung.

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

(2)  Stellt ein Lieferant seine Geschéftstitigkeit ein oder {ibertragt er
seine Tatigkeiten teilweise oder insgesamt einem Dritten, so ist derjeni-
ge, der fiir die Liquidation des Unternehmens des Lieferanten verant-
wortlich ist oder die Verantwortung fiir das Inverkehrbringen des betref-
fenden Stoffes oder Gemisches iibernimmt, durch die Verpflichtung
nach Absatz 1 anstelle des Lieferanten gebunden.

(3) Die zustindige Behorde oder die fiir die Durchsetzung zustandi-
gen Behorden eines Mitgliedstaats, 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 Registrie-
rung nach der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder einer Meldung
nach Artikel 40 der vorliegenden Verordnung bereits zur Verfiigung,
verwendet die Agentur diese Informationen, und die Behorde wendet
sich an die Agentur.

Artikel 50

Aufgaben der Agentur
(1) Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen der
Gemeinschaft den bestmdglichen wissenschaftlichen und technischen

Rat in Bezug auf Fragen zu chemischen Stoffen, die in ihren Aufgaben-
bereich fallen und mit denen sie gemél dieser Verordnung befasst wird.

() ABL L 144 vom 4.6.1997, S. 19.
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(2) Das Sekretariat der Agentur

a) stellt der Industrie gegebenenfalls technische und wissenschaftliche
Leitlinien und Hilfsmittel fiir die Einhaltung der Verpflichtungen
nach dieser Verordnung bereit;

b) stellt den zustdndigen Behorden technische und wissenschaftliche
Leitlinien zur Anwendung dieser Verordnung bereit und unterstiitzt
die von den Mitgliedstaaten eingerichteten Auskunftstellen nach Ar-
tikel 44.

Artikel 51

Freier Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von Stoffen oder Ge-
mischen im Sinne dieser Verordnung, die dieser Verordnung und gege-
benenfalls gemeinschaftlichen Rechtsakten zur Durchfithrung dieser
Verordnung entsprechen, nicht aus Griinden der Einstufung, Kennzeich-
nung oder Verpackung 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 Anforde-
rungen dieser Verordnung aus Griinden der Einstufung, Kennzeichnung
oder Verpackung eine ernsthafte Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt darstellt, so kann er geeignete vorldufige Malnahmen
treffen. Er unterrichtet hieriiber unverziiglich die Kommission, die
Agentur und die iibrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir
diese Entscheidung.

(2)  Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Informationen des
Mitgliedstaats genehmigt die Kommission nach dem in Artikel 54 Ab-
satz 2 genannten Regelungsverfahren die vorldufige MaBnahme fiir ei-
nen in der Entscheidung genannten Zeitraum oder fordert den Mitglied-
staat auf, die vorldufige MaBnahme aufzuheben.

(3) Im Fall einer Genehmigung einer vorldufigen MaBinahme betref-
fend die Einstufung oder Kennzeichnung eines Stoffes im Sinne des
Absatzes 2 unterbreitet die zustdndige Behorde des betreffenden Mit-
gliedstaats der Agentur innerhalb von drei Monaten nach der Entschei-
dung der Kommission gemdB dem Verfahren nach Artikel 37 einen
Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung.

Artikel 53

Anpassungen an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt

Vv M20

(1)  Der Kommission wird die Befugnis {ibertragen, gemél Artikel 53a
delegierte Rechtsakte zur Anderung von Artikel 6 Absatz 5, Artikel 11
Absatz 3, Artikel 12 und 14, Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b, Arti-
kel 23, Artikel 25 bis 29 und Artikel 35 Absatz 2 Unterabsétze 2 und 3
sowie der Anhinge I bis VIII zu erlassen, um sie unter gebiihrender
Beriicksichtigung der Weiterentwicklung des GHS, insbesondere aller
Anderungen der VN in Verbindung mit der Verwendung von Informa-
tionen iiber dhnliche Gemische, und unter Einbeziehung der Entwick-
lungen in international anerkannten Programmen zur Chemikaliensicher-
heit und der Daten aus Unfalldatenbanken an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen.

Ist dies aus Griinden duBerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das
Verfahren gemél Artikel 53b auf delegierte Rechtsakte, die gemill dem
vorliegenden Absatz erlassen werden, Anwendung.
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(2) Die Mitgliedstaaten und die Kommission fordern in der Art und
Weise, die ihrer Rolle in den entsprechenden Foren der VN entspricht,
die Harmonisierung der Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen als persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe
(PBT) oder als sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe
(vPvB) auf der Ebene der VN.

YM20
Artikel 53a

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kom-
mission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen iibertra-
gen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemdl3 Artikel 37
Absatz 5, Artikel 45 Absatz 4 und Artikel 53 Absatz 1 wird der Kom-
mission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 26. Juli 2019 tber-
tragen. Die Kommission erstellt spédtestens neun Monate vor Ablauf des
Zeitraums von flinf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung.
Die Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um Zeitrdume
gleicher Lénge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlidngerung spétestens drei Monate vor
Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisiibertragung gemil3 Artikel 37 Absatz 5, Artikel 45
Absatz 4 und Artikel 53 Absatz 1 kann vom Europdischen Parlament
oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen
Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss liber den Widerruf
angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegier-
ten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber
den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kom-
mission die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstin-
digen im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung (') enthaltenen Grundsitzen.

(5)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iiber-
mittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemidl3 Artikel 37 Absatz 5, Arti-
kel 45 Absatz 4 und Artikel 53 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb
einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Europdische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder
wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erhe-
ben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates
wird diese Frist um zwei Monate verldngert.

Artikel 53b

Dringlichkeitsverfahren

(1)  Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden,
treten umgehend in Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwinde
gemilB Absatz 2 erhoben werden. Bei der Ubermittlung eines delegier-
ten Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat werden die
Griinde fiir die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

() ABL L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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Y M20

(2) Das Europdische Parlament oder der Rat konnen gemifl dem
Verfahren des Artikels 53a Absatz 6 Einwinde gegen einen delegierten
Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die Kommission den Rechtsakt
unverziiglich nach der Ubermittlung des Beschlusses des Europdischen
Parlaments oder des Rates, Einwidnde zu erheben, auf.

Artikel 53¢

Gesonderte delegierte Rechtsakte fiir die jeweiligen iibertragenen
Befugnisse

Die Kommission erldsst einen gesonderten delegierten Rechtsakt fiir
jede einzelne ihr gemil dieser Verordnung iibertragene Befugnis.

Artikel 54

Ausschussverfahren

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

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Ar-
tikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

VM20

Artikel 55
Anderung der Richtlinie 67/548/EWG

Die Richtlinie 67/548/EWG wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 1 Absatz 2 Unterabsatz 2 wird gestrichen.
2. Artikel 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 erhélt 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. 1272/2008 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (*) aufgenommen, wird der Stoff gemif3 diesem Ein-
trag eingestuft, und die Absédtze 1 und 2 gelten nicht fiir von
diesem Eintrag erfasste Gefahrenkategorien.

(*) ABL. L 353. vom 31.12.2008, S. 1*

b) Absatz 4 wird gestrichen.

3. Artikel 5 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Unterabsatz 2 wird gestrichen.
b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2) Die in Absatz 1 Unterabsatz 1 genannten MalBnahmen
gelten, bis der Stoff fiir die betreffenden Gefahrenkategorien in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 auf-
genommen wurde oder bis gemél dem Verfahren nach Artikel 37
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ein Beschluss iiber die
Nichtaufnahme dieses Stoffes ergangen ist.”
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4. Artikel 6 erhilt folgende Fassung:

,, Artikel 6

Pflicht zur Anstellung von Nachforschungen

Die Hersteller, Vertreiber und Einfiihrer von Stoffen, fiir die noch
kein Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 aufgenommen wurde, die aber im EINECS auf-
geflihrt sind, stellen Nachforschungen an, um sich die einschldgigen
und zugénglichen Daten zu den Eigenschaften dieser Stoffe zu ver-
schaffen. Anhand dieser Informationen verpacken sie diese Stoffe
und kennzeichnen sie vorldufig gemdBl den Artikeln 22 bis 25 der
vorliegenden Richtlinie sowie den Kriterien des Anhangs VI der
vorliegenden Richtlinie.

Artikel 22 Absidtze 3 und 4 werden gestrichen.
6. Artikel 23 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Buchstabe a werden die Worte ,,Anhang I* durch die Worte
»Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 er-
setzt.

b) In Buchstabe ¢ werden die Worte ,,Anhang I durch die Worte
»~Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 er-
setzt.

¢) In Buchstabe d werden die Worte ,,Anhang I durch die Worte
»Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 er-
setzt.

d) In Buchstabe e werden die Worte ,,Anhang I* durch die Worte
»Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 er-
setzt.

e) In Buchstabe f werden die ,,Anhang I durch die Worte ,,An-
hang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ersetzt.

7. Artikel 24 Absatz 4 Unterabsatz 2 wird gestrichen.
Artikel 28 wird gestrichen.

9. In Artikel 31 werden die Absitze 2 und 3 gestrichen.

10. Der folgende Artikel wird nach Artikel 32 eingefiigt:

,,Artikel 32a

Ubergangsbestimmungen  fir die Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen

Ab dem 1. Dezember 2010 finden die Artikel 22 bis 25 keine
Anwendung auf Stoffe.*

11. Anhang I wird gestrichen.

Artikel 56
Anderung der Richtlinie 1999/45/EWG

Die Richtlinie 1999/45/EG wird wie folgt geédndert:

1. In Artikel 3 Absatz 2 erster Gedankenstrich werden die Worte ,,An-
hang I der Richtlinie 67/548/EWG® durch die Worte ,,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (*) er-
setzt.

(*) ABL L 353. vom 31.12.2008, S. 1*
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2. Die Worte ,,Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG* werden an fol-
genden Stellen durch die Worte ,,Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008* ersetzt:

a) Artikel 3 Absatz 3,

b) Artikel 10 Absatz 2 Nummern 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 sowie Nummer
2.4 erster Gedankenstrich,

¢) Anhang II Einleitung Buchstaben a und b sowie im letzten Ab-
satz der Einleitung,

d) Anhang II Teil A
— Nummer 1.1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 1.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 2.1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 2.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 2.3 Buchstaben a und b,
— Nummer 3.1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 3.3 Buchstaben a und b,
— Nummer 3.4 Buchstaben a und b,
— Nummer 4.1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 4.2.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 5.1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 5.2.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 5.3.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 5.4.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 6.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 6.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 7.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 7.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 8.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 8.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 9.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 9.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 9.3 Buchstaben a und b,
— Nummer 9.4 Buchstaben a und b,

e) Anhang II Teil B Einleitung,

f) Anhang III Einleitung Buchstaben a und b,

g) Anhang III Teil A Abschnitt a ,,Aquatische Umwelt*
— Nummer 1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 2.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 3.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 4.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 5.1 Buchstaben a und b,

— Nummer 6.1 Buchstaben a und b,
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h) Anhang III Teil A Abschnitt b ,,Nichtaquatische Umwelt Num-
mer 1.1 Buchstaben a und b,

i) Anhang V Abschnitt A Nummern 3 und 4,
j) Anhang V Abschnitt B Nummer 9,
k) Anhang VI Teil A Nummer 2 dritte Spalte der Tabelle,

1) Anhang VI Teil B Nummer 1 Absatz 1 und Nummer 3 erste
Spalte der Tabelle,

m) Anhang VIII Anlage 1 zweite Spalte der Tabelle,
n) Anhang VIII Anlage 2 zweite Spalte der Tabelle.

3. In Anhang VI Teil B Nummer 1 Absatz 3 erster Gedankenstrich und
Absatz 5 werden die Worte ,,Anhang I durch die Worte ,,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ersetzt.

4. In Anhang VI Teil B Nummer 4.2 letzter Absatz werden die Worte
»Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG® durch die Worte ,,Anhang
VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ersetzt.

Artikel 57

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ab dem
Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung

Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird ab dem Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung wie folgt gedndert:

1. Artikel 14 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
a) Buchstabe b wird durch folgende Buchstaben ersetzt:

,b) die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte nach Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (*);

ba) bei als gewissergefahrdend eingestuften Stoffen, wenn ein
Multiplikationsfaktor (nachstehend ,,M-Faktor* genannt) in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
festgelegt wurde: der Beriicksichtigungsgrenzwert in Tabelle
1.1 in Anhang I der genannten Verordnung nach Anpassung
unter Verwendung der Berechnungsmethode geméll Anhang
I Abschnitt 4.1 der genannten Verordnung;

(*) ABL L 353. vom 31.12.2008, S. 1.
b) Buchstabe e wird durch folgende Buchstaben ersetzt:

»€) die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte eines einver-
nehmlichen Eintrags in das Einstufungs- und Kennzeich-
nungsverzeichnis nach Artikel 42 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008;

ea) bei als gewissergefidhrdend eingestuften Stoffen, wenn ein
M-Faktor in einem einvernehmlichen Eintrag in das Einstu-
fungs- und Kennzeichnungsverzeichnis nach Artikel 42 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegt wurde: der Be-
riicksichtigungsgrenzwert in Tabelle 1.1 in Anhang I der
genannten Verordnung nach Anpassung unter Verwendung
der Berechnungsmethode geméll Anhang I Abschnitt 4.1 der
genannten Verordnung;®.
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2. Artikel 31 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 8 erhélt folgende Fassung:

»(8)  Das Sicherheitsdatenblatt wird auf Papier oder elektro-
nisch kostenlos zur Verfiigung gestellt, und zwar spitestens an
dem Tag, an dem der Stoff oder das Gemisch erstmals geliefert
wird.*

b) Folgender Absatz wird angefiigt:

»(10)  Werden Stoffe vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bis zum 1. Dezember 2010
nach der genannten Verordnung eingestuft, kann diese Einstu-
fung zusammen mit der Einstufung nach der Richtlinie
67/548/EWG im Sicherheitsdatenblatt eingefiigt werden.

Ab dem 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015 enthalten die
Sicherheitsdatenblitter fiir Stoffe die Einstufung sowohl nach
der Richtlinie 67/548/EWG als auch nach der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008.

Werden Gemische vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 bis zum 1. Juni 2015 nach der ge-
nannten Verordnung eingestuft, kann diese Einstufung zusam-
men mit der Einstufung nach der Richtlinie 1999/45/EG im
Sicherheitsdatenblatt eingefiigt werden. Bis zum 1. Juni 2015
wird jedoch die Einstufung von Stoffen oder Gemischen, die
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sowohl eingestuft
als auch gekennzeichnet sind, im Sicherheitsdatenblatt zusam-
men mit der Einstufung nach der Richtlinie 67/548/EWG bzw.
1999/45/EG fur den Stoff, das Gemisch und seine einzelnen
Bestandteile angegeben.*

3. Artikel 56 Absatz 6 Buchstabe b erhélt folgende Fassung:

,b) bei allen anderen Stoffen, deren Konzentration unterhalb der
niedrigsten Grenzwerte der Richtlinie 1999/45/EG oder des An-
hangs VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 liegt, nach
denen das Gemisch als geféhrlich eingestuft wird.”

4. Artikel 59 Absidtze 2 und 3 werden wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Satz 2 erhélt folgende Fassung:

,Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen
Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 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. 1272/2008 begrenzt werden.*

5. In Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ wird der Ausdruck ,,Titel XI*
durch den Ausdruck ,,Titel V der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008*
ersetzt.

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

,»€) Aufbau und Unterhaltung einer Datenbank/von Datenbanken
mit Informationen zu allen registrierten Stoffen, mit dem
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis und mit der
harmonisierten Einstufungs- und Kennzeichnungsliste gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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b) In Absatz 3 Buchstabe a wird der Ausdruck ,,Titeln VI bis XI*
durch den Ausdruck ,,Titeln VI bis X* ersetzt.

7. Titel XI wird gestrichen.
8. Anhang XV Abschnitte I und II werden wie folgt gedndert:
a) Abschnitt I wird wie folgt gedndert:
i) Der erste Gedankenstrich wird gestrichen.
ii) Der zweite Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

»— ldentifizierung von CMR-, PBT-, vPvB- oder &hnlich
besorgniserregenden Stoffen gemil3 Artikel 59;%.

b) In Abschnitt II wird die Nummer 1 gestrichen.
9. In Anhang XVII wird die Tabelle wie folgt geédndert:

a) Die Spalte ,,Bezeichnung des Stoffes, der Stoffgruppen oder der
Zubereitungen™ wird wie folgt gedndert:

i) Die Eintrdge 28, 29 und 30 erhalten folgende Fassung:

»28. Stoffe in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008, die als karzinogene Stoffe der Kategorie
1A oder 1B (Tabelle 3.1) oder als karzinogene Stoffe der
Kategorie 1 oder 2 (Tabelle 3.2) eingestuft und wie folgt
aufgefiihrt sind:

— Karzinogene Stoffe: Kategorie 1A (Tabelle 3.1)/Ka-
tegorie 1 (Tabelle 3.2) in Anlage 1.

— Karzinogene Stoffe: Kategorie 1B (Tabelle 3.1)/Ka-
tegorie 2 (Tabelle 3.2) in Anlage 2.

29. Stoffe in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008, die als keimzellmutagene Stoffe der Ka-
tegoric 1A oder 1B (Tabelle 3.1) oder als mutagene
Stoffe der Kategorie 1 oder 2 (Tabelle 3.2) eingestuft
und wie folgt aufgefiihrt sind:

— Mutagene Stoffe: Kategorie 1A (Tabelle 3.1)/Katego-
rie 1 (Tabelle 3.2) in Anlage 3.

— Mutagene Stoffe: Kategorie 1B (Tabelle 3.1)/Katego-
rie 2 (Tabelle 3.2) in Anlage 4.

30. Stoffe in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008, die als reproduktionstoxische Stoffe der
Kategorie 1A oder 1B (Tabelle 3.1) oder als reproduk-
tionstoxische Stoffe der Kategorie 1 oder 2 (Tabelle 3.2)
eingestuft und wie folgt aufgefiihrt sind:

— Reproduktionstoxische Stoffe: Kategorie 1A — Be-
eintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit
sowie der Entwicklung (Tabelle 3.1) oder Kategorie
1 mit R60 (Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beein-
trachtigen) oder R61 (Kann das Kind im Mutterleib
schéddigen) (Tabelle 3.2) in Anlage 5.
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— Reproduktionstoxische Stoffe: Kategorie 1B — Be-
eintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit
sowie der Entwicklung (Tabelle 3.1) oder Kategorie
2 mit R60 (Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beein-
trachtigen) oder R61 (Kann das Kind im Mutterleib
schéddigen) (Tabelle 3.2) in Anlage 6.

b) In der Spalte ,,Beschrinkungsbedingungen® erhélt Eintrag 28
Nummer 1 erster Gedankenstrich folgende Fassung:

~— die jeweiligen in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 festgelegten spezifischen Konzentrations-
grenzwerte oder*.

10. Anhang XVII Anlagen 1 bis 6 werden wie folgt gedndert:

a) Die Einleitung wird wie folgt gedndert:

)

iii)

In dem Abschnitt mit dem Titel ,,Stoffname* wird der Aus-
druck ,,Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG* durch den
Ausdruck ,,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 ersetzt.

In dem Abschnitt mit dem Titel ,,Indexnummer® wird der
Ausdruck ,,Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG* durch
den Ausdruck ,,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 ersetzt.

In dem Abschnitt mit dem Titel ,,Anmerkungen® wird der
Ausdruck ,.der Einleitung zum Anhang I der Richtlinie
67/548/EWG* durch den Ausdruck ,,Anhang VI Teil 1
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ersetzt.

Anmerkung A erhilt folgende Fassung:

»Anmerkung A:

Unbeschadet des Artikels 17 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 muss der Name des Stoffes auf dem
Kennzeichnungsetikett unter einer der in Anhang VI Teil 3
der genannten Verordnung aufgefiihrten Bezeichnungen an-
gegeben werden.

In einigen Fillen wird in diesem Teil eine allgemeine Be-
schreibung wie ,Verbindungen des ...° oder ,Salze der ...°
verwendet. In diesem Fall hat der Lieferant, der einen sol-
chen Stoff in Verkehr bringt, auf dem Kennzeichnungseti-
kett die korrekte Bezeichnung anzugeben; dabei ist Anhang
VI Teil 1 Abschnitt 1.1.1.4 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 gebiihrend zu beriicksichtigen.

Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 aufgefiihrt, werden im Einklang mit der
genannten Verordnung auf dem Kennzeichnungsetikett
die Kennzeichnungselemente fiir jede einzelne von dem
Eintrag in diesem Teil erfasste Einstufung zusammen mit
den geltenden Kennzeichnungselementen fiir alle anderen
nicht von diesem Eintrag erfassten Einstufungen sowie alle
anderen geltenden Kennzeichnungselemente nach Artikel 17
der genannten Verordnung verwendet.

Fiir Stoffe, die zu einer der Stoffgruppen in Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gehoren, wer-
den auf dem Kennzeichnungsetikett die Kennzeichnungs-
elemente fiir jede einzelne von dem Eintrag in diesem Teil
erfasste Einstufung zusammen mit den geltenden Kenn-
zeichnungselementen fiir alle anderen nicht von diesem
Eintrag erfassten Einstufungen sowie alle anderen gelten-
den Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 der genann-
ten Verordnung verwendet.
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V)

vi)

vii)

viii)

Fiir Stoffe, die zu mehreren Stoffgruppen in Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gehoren, wer-
den auf dem Kennzeichnungsetikett die Kennzeichnungs-
elemente fiir jede einzelne von beiden Eintrdgen in diesem
Teil erfasste Einstufung zusammen mit den geltenden
Kennzeichnungselementen fiir alle anderen nicht von die-
sem Eintrag erfassten Einstufungen sowie alle anderen gel-
tenden Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 der ge-
nannten Verordnung verwendet. Sind in zwei Eintrdgen
fir dieselbe Gefahrenklasse oder Differenzierung verschie-
dene Einstufungen angegeben, so ist die strengere Einstu-
fung zu verwenden.*

Anmerkung D erhilt folgende Fassung:

,»Anmerkung D:

Bestimmte Stoffe, die zu spontaner Polymerisierung oder
Zersetzung neigen, werden {iblicherweise in einer stabili-
sierten Form in den Verkehr gebracht. In dieser Form wer-
den sie auch in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 aufgefiihrt.

Allerdings gelangen diese Stoffe gelegentlich auch in nicht
stabilisierter Form in den Verkehr. In diesem Fall muss der
Lieferant, der einen solchen Stoff in den Verkehr bringt,
auf dem Kennzeichnungsetikett den Namen des Stoffes und
dahinter die Worte ,nicht stabilisiert’ angeben.*

Anmerkung E wird gestrichen.
Anmerkung H erhilt folgende Fassung:

,Anmerkung H:

Die fiir diesen Stoff anzuwendende Einstufung und das
entsprechende Kennzeichnungsetikett gelten flir die in
dem/den Gefahrenhinweis(en) im Zusammenhang mit der
in der betreffenden Einstufung genannte(n) Gefahr(en). Die
Anforderungen des Artikels 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 an die Lieferanten dieses Stoffes gelten
fur alle ibrigen Gefahrenklassen, -differenzierungen und
-kategorien.

Das endgiiltige Kennzeichnungsetikett muss den Anforde-
rungen des Anhangs I Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 entsprechen.*

Anmerkung K erhilt folgende Fassung:

,»Anmerkung K:

Die Einstufung als ,karzinogen‘ oder ,mutagen‘ 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 karzinogen
oder mutagen eingestuft, so gelten zumindest die Sicher-
heitshinweise (102)210-403. Diese Anmerkung gilt nur fiir
bestimmte komplexe Olderivate in Anhang VI der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008.

Anmerkung S erhélt folgende Fassung:

,»Anmerkung S:

Fiir diesen Stoff ist gegebenenfalls kein Kennzeichnungs-
etikett gemdB Artikel 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erforderlich (siche Anhang I Abschnitt 1.3
der genannten Verordnung).*
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11.

b) Der Titel der Anlage 1 erhdlt folgende Fassung:

»Nummer 28 — Karzinogene Stoffe: Kategorie 1A (Tabelle
3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2)%.

¢) Anlage 2 wird wie folgt gedndert:

i) Der Titel erhilt folgende Fassung: ,,Nummer 28 — Karzino-
gene Stoffe: Kategorie 1B (Tabelle 3.1/Kategorie 2 (Tabelle
3.2)“

ii) In den Eintrdgen mit den Indexnummern 024-017-00-8, 611-
024-001, 611-029-00-9, 611-030-00-4 und 650-017-00-8
wird der Ausdruck ,,Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG*
durch den Ausdruck ,,Anhang VI der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 ersetzt.

d) Der Titel der Anlage 3 erhilt folgende Fassung:

»Nummer 29 — Mutagene Stoffe: Kategorie 1A (Tabelle
3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2)%.

e) Der Titel der Anlage 4 erhilt folgende Fassung:

»Nummer 29 — Mutagene Stoffe: Kategorie 1B (Tabelle
3.1)/Kategorie 2 (Tabelle 3.2)".

f) Der Titel der Anlage 5 erhilt folgende Fassung:

»Nummer 30 — Reproduktionstoxische Stoffe: Kategorie 1A
(Tabelle 3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2).

g) Der Titel der Anlage 6 erhilt folgende Fassung:

~Nummer 30 — Reproduktionstoxische Stoffe: Kategorie 1B
(Tabelle 3.1)/Kategorie 2 (Tabelle 3.2)%.

Das Wort ,,Zubereitung® bzw. ,,Zubereitungen* im sinne von Ar-
tikel 3 Absatz 2 Der verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird im
gesamten text durch das wort ,,Gemisch* bzw. ,,Gemische ersetzt.

Artikel 58

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ab dem

1. Dezember 2010

Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird ab dem 1. Dezember 2010
wie folgt gedndert:

1.

In Artikel 14 erhilt der Eingangssatz von Absatz 4 folgende Fas-
sung:

»(4)  Kommt der Registrant im Anschluss an die Schritte a bis d
des Absatzes 3 zu dem Schluss, dass der Stoff den Kriterien fiir
eine der folgenden in Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen oder -kategorien ent-
spricht:

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 Beeintridchtigung der Sexual-
funktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 aus-
genommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10,

¢) Gefahrenklasse 4.1,
d) Gefahrenklasse 5.1,

oder dass der Stoff als PBT oder vPvB zu beurteilen ist, so umfasst
die Stoffsicherheitsbeurteilung auch folgende zusitzliche Schritte:
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2. Artikel 31 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

»a) wenn der Stoff die Kriterien fiir die Einstufung als gefdhr-
lich gemél der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillt oder
wenn das Gemisch die Kriterien fiir die Einstufung als ge-
fahrlich gemél der Richtlinie 1999/45/EG erfiillt oder.

b) Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

»(4)  Sofern dies nicht von einem nachgeschalteten Anwender
oder Héndler verlangt wird, braucht das Sicherheitsdatenblatt
nicht zur Verfiigung gestellt zu werden, wenn gefédhrliche Stoffe
im Sinne der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 oder geféhrliche
Gemische im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG, die der breiten
Offentlichkeit angeboten oder verkauft werden, mit ausreichen-
den Informationen versehen sind, die es dem Anwender ermog-
lichen, die erforderlichen Mallnahmen fiir den Schutz der
menschlichen Gesundheit, fiir die Sicherheit und fiir die Umwelt
zu ergreifen.

3. Artikel 40 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Agentur priift alle Versuchsvorschlidge, die in einer Re-
gistrierung oder in der Mitteilung eines nachgeschalteten Anwen-
ders zur Vorlage der Informationen geméf den Anhéngen IX und X
fiir einen Stoff enthalten sind. Vorrang ist Registrierungen von
Stoffen zu geben, die PBT-, vPvB-, sensibilisierende und/oder kar-
zinogene, mutagene oder reproduktionstoxische (CMR-) Eigen-
schaften haben oder haben konnen, oder Stoffen in Mengen von
mehr als 100 Tonnen pro Jahr in Verwendungen mit breit gestreu-
ter, nicht klar abgegrenzter Exposition, sofern sie die Kriterien fiir
eine der folgenden in Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen oder -kategorien erfiil-
len:

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 Beeintrachtigung der Sexual-
funktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 aus-
genommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10,

¢) Gefahrenklasse 4.1,
d) Gefahrenklasse 5.1.
4. Artikel 57 Buchstaben a, b und c erhalten folgende Fassung:

,»a) Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahren-
klasse Karzinogenitit der Kategorie 1A oder 1B gemif3 Anhang
I Abschnitt 3.6 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen;

b) Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahren-
klasse Keimzellmutagenitiat der Kategorie 1A oder 1B gemil
Anhang I Abschnitt 3.5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erfiillen;

c) Stoffe, die wegen Beeintrichtigung der Sexualfunktion und
Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung die Kriterien fiir die Ein-
stufung in die Gefahrenklasse Reproduktionstoxizitit der Kate-
gorie 1A oder 1B gemdl Anhang I Abschnitt 3.7 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen;".
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In Artikel 65 werden die Worte ,,Richtlinien 67/548/EWG* durch
die Worte ,Richtlinie 67/548/EWG und der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 sowie der Richtlinie® ersetzt.

Artikel 68 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Fir einen Stoff als solchen, in einem Gemisch oder in ei-
nem Erzeugnis, der die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefah-
renklassen Karzinogenitit, Keimzellmutagenitit oder Reprodukti-
onstoxizitit der Kategorie 1A oder 1B erfiillt und von Verbrauchern
verwendet werden konnte und fiir den von der Kommission Be-
schriankungen 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.*

Artikel 119 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,»a) unbeschadet des Absatzes 2 Buchstaben f und g dieses Ar-
tikels die Bezeichnung laut IUPAC-Nomenklatur fiir die
Stoffe, die die Kriterien einer der folgenden Gefahrenklassen
oder -kategorien nach Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erfiillen:

— 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;

— Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrichtigung der
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwick-
lung, 3.8 ausgenommen narkotisierende Wirkungen, 3.9
und 3.10;

— Gefahrenklasse 4.1;
— Gefahrenklasse 5.1.°
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Buchstabe f erhilt folgende Fassung

,»f) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 die Bezeichnung gemdll der IUPAC-No-
menklatur fiir die in Absatz 1 Buchstabe a des vorliegen-
den Artikels genannten Nicht-Phase-in-Stoffe fiir einen
Zeitraum von sechs Jahren;*.

ii) In Buchstabe g erhélt der Eingangssatz folgende Fassung:

,»g) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 die Bezeichnung gemdll der IUPAC-No-
menklatur fiir die in Absatz 1 Buchstabe a dieses Artikels
genannten Stoffe, die ausschlieBlich fiir einen oder meh-
rere der folgenden Zwecke verwendet werden:*.

In Artikel 138 Absatz 1 erhdlt der Eingangsteil Satz 2 folgende
Fassung:

,Fur Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahren-
klassen Karzinogenitit, Keimzellmutagenitit oder Reproduktions-
toxizitdt der Kategorie 1A oder 1B gemdB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erfiillen, ist die Uberpriifung jedoch bis zum 1. Juni
2014 vorzunehmen.*

Anhang IIT wird wie folgt gedndert:
a) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,»a) Stoffe, bei denen (beispielsweise durch Anwendung von
(Q)SAR oder aufgrund anderer Erkenntnisse) vorhersehbar
ist, dass sie die Kriterien fiir eine Einstufung in Kategorie
1A oder 1B der Gefahrenklassen Karzinogenitit, Keimzell-
mutagenitidt oder Reproduktionstoxizitit oder die Kriterien
des Anhangs XIII wahrscheinlich erfiillen.*
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10.

11.

12.

b) 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. 1272/2008 fiir eine der Gefahrenklassen oder Dif-
ferenzierungen in den Bereichen ,Gesundheitsgefahren® oder
,Umweltgefahren® wahrscheinlich erfiillen.

In Anhang V Nummer 8 wird der Ausdruck ,,Richtlinie 67/548/
EWG* durch den Ausdruck ,,Verordnung (EG) Nr. 1272/2008*
ersetzt.

In Anhang VI erhalten die Abschnitte 4.1, 4.2 und 4.3 folgende
Fassung:

4.1 Einstufung des Stoffes/der Stoffe in Gefahrenklassen nach den
Titeln T und II der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 fiir alle
Gefahrenklassen und -kategorien der genannten Verordnung.

Zusitzlich werden fiir jeden Eintrag die Griinde angegeben,
weshalb fiir eine bestimmte Gefahrenklasse oder Differenzie-
rung einer Gefahrenklasse keine Einstufung vorgenommen
wurde (fehlende, nicht schliissige oder schliissige, aber fiir
die Einstufung nicht ausreichende Daten).

4.2. Kennzeichnung des Stoffes/der Stoffe nach Titel III der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008.

4.3 Gegebenenfalls die nach Artikel 10 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 und nach den Artikeln 4 bis 7 der Richtlinie
1999/45/EG  ermittelten spezifischen Konzentrationsgrenz-
werte.*

Anhang VIII wird wie folgt gedndert:

a) In Spalte 2 erhdlt Nummer 8.4.2 zweiter Gedankenstrich fol-
gende Fassung:

— wenn der Stoff als karzinogen (Kategorie 1A oder 1B) oder
keimzellmutagen (Kategorie 1A, 1B oder 2) bekannt ist.*

b) In Spalte 2 erhalten Nummer 8.7.1 Absétze 2 und 3 folgende
Fassung:

,.Hat ein Stoff bekanntermallen beeintrichtigende Wirkungen auf
die Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fiir eine Einstufung als
reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann die Frucht-
barkeit beeintrachtigen (H360F)) erfiillt sind, und reichen die
verfiigbaren Daten flir eine robuste Risikobewertung aus, so
sind keine weiteren Versuche in Bezug auf die Fruchtbarkeit
erforderlich. Versuche zur Entwicklungstoxizitit sind jedoch in
Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaflen Ursache fiir Entwicklungstoxizitit,
so dass die Kriterien fiir eine Einstufung als reproduktions-
toxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann das ungeborene Kind
schidigen (H360D)) erfiillt sind, und reichen die verfiigbaren
Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus, so sind keine wei-
teren Versuche zur Entwicklungstoxizitét erforderlich. Versuche
zu den Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sind jedoch in Betracht
zu ziehen.*



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 48

13.

14.

Anhang IX Spalte 2 Nummer 8.7 Absitze 2 und 3 erhilt folgende
Fassung:

,»Hat ein Stoff bekanntermaflen beeintrachtigende Wirkungen auf
die Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fiir eine Einstufung als
reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann die Fruchtbar-
keit beeintrachtigen (H360F)) erfiillt sind, und reichen die verfiig-
baren Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus, so sind keine
weiteren Versuche in Bezug auf Fruchtbarkeit erforderlich. Ver-
suche zur Entwicklungstoxizitdt sind jedoch in Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaflen Ursache fiir Entwicklungstoxizitit, so
dass die Kriterien fiir eine Einstufung als reproduktionstoxisch (Ka-
tegorie 1A oder 1B: Kann das ungeborene Kind schiadigen
(H360D)) erfiillt sind, und reichen die verfiigbaren Daten fiir eine
robuste Risikobewertung aus, so sind keine weiteren Versuche zur
Entwicklungstoxizitét erforderlich. Versuche zu den Wirkungen auf
die Fruchtbarkeit sind jedoch in Betracht zu ziehen.

Anhang X wird wie folgt geédndert:

a) In Spalte 2 erhédlt Nummer 8.7 Absdtze 2 und 3 folgende Fas-
sung:

,Hat ein Stoff bekanntermaflen beeintrichtigende Wirkungen auf
die Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fiir eine Einstufung als
reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann die Frucht-
barkeit beeintrachtigen (H360F)) erfiillt sind, und reichen die
verfiigbaren Daten flir eine robuste Risikobewertung aus, so
sind keine weiteren Versuche in Bezug auf Fruchtbarkeit erfor-
derlich. Versuche zur Entwicklungstoxizitit sind jedoch in Be-
tracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermafen Ursache fiir Entwicklungstoxizitt,
so dass die Kriterien fiir eine Einstufung als reproduktions-
toxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann das ungeborene Kind
schiadigen (H360D)) erfiillt sind, und reichen die verfiigbaren
Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus, so sind keine wei-
teren Versuche zur Entwicklungstoxizitdt erforderlich. Versuche
zu den Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sind jedoch in Betracht
zu ziehen.*

b) In Spalte 2 erhdlt Nummer 8.9.1 Absatz 1 zweiter Gedanken-
strich folgende Fassung:

»— wenn der Stoff als keimzellmutagen der Kategorie 2 einge-
stuft ist oder wenn Priifungen mit wiederholter Verabrei-
chung ergeben haben, dass der Stoff Hyperplasie und/oder
préneoplastische Verdnderungen hervorrufen kann.*

¢) In Spalte 2 erhdlt Nummer 8.9.1 Absatz 2 folgende Fassung:

,Ist der Stoff als keimzellmutagen der Kategorien 1A oder 1B
eingestuft, so ist normalerweise davon auszugehen, dass ein
gentoxischer Mechanismus fiir die Karzinogenitdt wahrschein-
lich ist. In diesen Fillen wird normalerweise keine Priifung
der Karzinogenitit verlangt.”
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15. Anhang XIII Nummer 1.3 zweiter und dritter Gedankenstrich erhal-
ten folgende Fassung:

,— der Stoff als karzinogen (Kategoric 1A oder 1B), keimzell-
mutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A, 1B oder 2) eingestuft wird oder

— es andere Belege fiir chronische Toxizitdt gibt, die gemal3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eine -Einstufung der spezi-
fischen Zielorgan-Toxizitét (wiederholte Exposition), Kategorie
1 (oral, dermal, Inhalation von Gasen/Dampfen, Inhalation von
Staub/Nebel/Rauch) oder Kategorie 2 (oral, dermal, Inhalation
von Gasen/Dampfen, Inhalation von Staub/Nebel/Rauch) be-
dingen wiirden.*

16. In der Tabelle in Anhang XVII wird die Spalte ,,Bezeichnung des
Stoffes, der Stoffgruppen oder der Gemische* wie folgt gedndert:

a) Eintrag 3 erhélt folgende Fassung

3. Flissige Stoffe oder Gemische, die nach der Richtlinie
1999/45/EG als geféhrlich gelten oder die Kriterien fiir
eine der folgenden in Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen oder -katego-
rien erfiillen:

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 Beeintrachtigung der
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwick-
lung, 3.8 ausgenommen narkotisierende Wirkungen,
3.9 und 3.10;

¢) Gefahrenklasse 4.1,
d) Gefahrenklasse 5.1.%

b) Eintrag 40 erhilt folgende Fassung:

,40. Stoffe, die als entziindbare Gase der Kategorien 1 oder 2,
als entziindbare Fliissigkeiten der Kategorien 1, 2 oder 3,
als entzlindbare Feststoffe der Kategorie 1 oder 2, als
Stoffe und Gemische, die in Beriihrung mit Wasser ent-
ziindbare Gase entwickeln, der Kategorien 1, 2 oder 3, als
pyrophore Flissigkeiten der Kategorie 1 oder als pyro-
phore Feststoffe der Kategorie 1 eingestuft wurden, und
zwar unabhdngig davon, ob sie in Anhang VI Teil 3 dieser
Verordnung aufgefiihrt sind.”

Artikel 59
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ab dem 1. Juni 2015
Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird ab dem 1. Juni 2015 wie
folgt gedndert:
1. Artikel 14 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Eine Stoffsicherheitsbeurteilung nach Absatz 1 braucht nicht
fiir einen Stoff durchgefiihrt zu werden, der Bestandteil eines Ge-
misches ist, wenn die Konzentration des Stoffes in dem Gemisch
niedriger ist als

a) der Beriicksichtigungsgrenzwert nach Artikel 11 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

b) 0,1 Massenprozent (w/w), wenn der Stoff die Kriterien des An-
hangs XIII der vorliegenden Verordnung erfiillt.“
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2. Artikel 31 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,»a) wenn der Stoff oder das Gemisch die Kriterien fiir die Ein-
stufung als gefdhrlich gemédB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erfiillt oder*.

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Der Lieferant stellt dem Abnehmer auf Verlangen ein
Sicherheitsdatenblatt nach Anhang II zur Verfliigung, wenn ein
Gemisch die Kriterien fiir die Einstufung als gefdahrlich gemal
Titel I und II der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zwar nicht
erfiillt, aber

a) bei nichtgasformigen Gemischen in einer Einzelkonzentration
von > 1 Gewichtsprozent und bei gasformigen Gemischen in
einer Einzelkonzentration von > 0,2 Volumenprozent mindes-
tens einen gesundheitsgefdhrdenden oder umweltgefahrlichen
Stoff enthdlt oder

b) bei nichtgasférmigen Gemischen in einer Einzelkonzentration
von > 0,1 Gewichtsprozent mindestens einen karzinogenen
Stoff der Kategorie 2 enthélt oder einen reproduktionstoxi-
schen Stoff der Kategorie 1A, 1B oder 2, ein Hautallergen
der Kategorie 1, ein Inhalationsallergen der Kategorie 1, einen
Stoff, der Wirkungen auf oder iiber die Laktation hat, einen
persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Stoff (PBT)
gemill den Kriterien nach Anhang XIII, einen sehr persisten-
ten und sehr bioakkumulierbaren Stoff (VPvT) gemill den
Kriterien nach Anhang XIII oder einen Stoff, der aus anderen
als den in Buchstabe a angefiihrten Griinden in die gemaél
Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurde oder

c¢) einen Stoff enthilt, fir den es gemeinschaftliche Grenzwerte
fiir die Exposition am Arbeitsplatz gibt.*

c) Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

»(4)  Sofern dies nicht von einem nachgeschalteten Anwender
oder Héndler verlangt wird, braucht das Sicherheitsdatenblatt
nicht zur Verfligung gestellt zu werden, wenn gefdhrliche Stoffe
oder Gemische, die der breiten Offentlichkeit angeboten oder ver-
kauft werden, mit ausreichenden Informationen versehen sind, die
es dem Anwender ermdglichen, die erforderlichen Maflnahmen
fir den Schutz der menschlichen Gesundheit, fiir die Sicherheit
und fiir die Umwelt zu ergreifen.

3. Artikel 56 Absatz 6 Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

,b) bei allen anderen Stoffen, deren Konzentration unterhalb der
Werte nach Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 liegt, nach denen das Gemisch als gefdhrlich
eingestuft wird.”

4. In Artikel 65 werden die Worte ,,sowie der Richtlinie 1999/45/EG*
gestrichen.

5. Anhang II wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 1.1 erhilt folgende Fassung:
,1.1. Bezeichnung des Stoffes oder des Gemisches

Die zur Identifizierung eines Stoffes verwendete Bezeich-
nung muss mit derjenigen auf dem Kennzeichnungsetikett
gemdlB Artikel 18 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 iibereinstimmen.

Die zur Identifizierung eines Gemisches verwendete Be-
zeichnung muss mit derjenigen auf dem Kennzeichnungs-
etikett gemil Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 {iibereinstimmen.*
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b) FuBnote 1 zu Nummer 3.3 Buchstabe a erster Gedankenstrich
wird gestrichen.

¢) Nummer 3.6 erhilt folgende Fassung:

»3.6. Hat die Agentur nach Artikel 24 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 zugestimmt, dass die chemische Identitét
von Stoffen auf dem Kennzeichnungsetikett und im Sicher-
heitsdatenblatt vertraulich behandelt werden kann, so sind
unter Rubrik 3 zur Gewihrleistung einer sicheren Hand-
habung ihre chemischen Eigenschaften zu beschreiben.

Die auf dem Sicherheitsdatenblatt (auch fiir die Zwecke der
Nummern 1.1, 3.2, 3.3 und 3.5) verwendete Bezeichnung
muss dieselbe sein wie die auf dem Kennzeichnungsetikett
verwendete, die nach dem Verfahren des Artikels 24 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegt worden ist.

6. Anhang VI Nummer 4.3 wird wie folgt gedndert:

»4.3. Gegebenenfalls die nach Artikel 10 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 ermittelten spezifischen Konzentrationsgrenz-
werte*.

7. Anhang XVII wird wie folgt geédndert:

a) In der Spalte ,,.Bezeichnung des Stoffes, der Stoffgruppen oder der
Gemische™ wird in Eintrag 3 der Tabelle der Ausdruck ,,die nach
der Richtlinie 1999/45/EG als gefahrlich gelten oder* gestrichen.

b) In der Spalte ,,Beschrinkungsbedingungen* der Tabelle wird Ein-
trag 28 wie folgt geédndert:

i)  Nummer 1 zweiter Gedankenstrich erhdlt folgende Fassung:

»— die jeweiligen in Anhang I Teil 3 der Verordnung (EG)
1272/2008 festgelegten allgemeinen Konzentrations-
grenzwerte.”

i) Nummer 2 Buchstabe d erhélt folgende Fassung:

»d) Farben fiir Kiinstler gemid3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008.

Artikel 60
Aufhebung

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

Artikel 61

Ubergangsbestimmungen

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

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

(2)  Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden Ver-
ordnung und ergénzend zu den Anforderungen des Absatzes 1 des vor-
liegenden Artikels konnen Stoffe und Gemische bereits vor dem 1. De-
zember 2010 bzw. vor dem 1. Juni 2015 gemél dieser Verordnung
eingestuft, gekennzeichnet und verpackt werden. In diesem Fall finden
die Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG keine Anwendung.
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(3) Vom 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015 werden Stoffe
sowohl gemél der Richtlinie 67/548/EWG als auch gemil3 dieser Ver-
ordnung eingestuft. Sie werden gemif3 dieser Verordnung gekennzeich-
net und verpackt.

(4)  Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden Ver-
ordnung miissen bis zum 1. Dezember 2012 Stoffe, die gemil der
Richtlinie 67/548/EWG eingestuft, gekennzeichnet und verpackt und
bereits vor dem 1. Dezember 2010 in Verkehr gebracht wurden, nicht
erneut gemif dieser Verordnung gekennzeichnet und verpackt werden.

Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung
miissen bis zum 1. Juni 2017 Gemische, die gemdB der Richtlinie
1999/45/EWG eingestuft, gekennzeichnet und verpackt und bereits vor
dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht wurden, nicht erneut geméif
dieser Verordnung gekennzeichnet und verpackt werden.

(5) Waurde ein Stoff oder ein Gemisch vor dem 1. Dezember 2010
bzw. vor dem 1. Juni 2015 gemélB der Richtlinie 67/548/EWG bzw.
1999/45/EG eingestuft, so konnen die Hersteller, Importeure und nach-
geschalteten Anwender die Einstufung des Stoffes oder Gemisches unter
Verwendung der Umwandlungstabelle in Anhang VII der vorliegenden
Verordnung anpassen.

(6) Bis zum 1. Dezember 2011 kann ein Mitgliedstaat alle bestehen-
den strengeren Einstufungen und Kennzeichnungen von Stoffen, die in
Anhang VI Teil 3 der vorliegenden Verordnung aufgenommen wurden,
beibehalten, sofern die betreffenden Einstufungs- und Kennzeichnungs-
elemente der Kommission entsprechend der Schutzklausel in der Richt-
linie 67/548/EWG vor dem 20. Januar 2009 mitgeteilt wurden und der
betreffende Mitgliedstaat bis zum 1. Juni 2009 der Agentur einen diese
Einstufungs- und Kennzeichnungselemente enthaltenden Vorschlag zur
harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung nach Artikel 37 Absatz
1 der vorliegenden Verordnung unterbreitet hat.

Dies setzt jedoch voraus, dass die Kommission nicht bereits vor dem
20. Januar 2009 eine Entscheidung {iber die vorgeschlagene Einstufung
und Kennzeichnung nach der Schutzklausel der Richtlinie 67/548/EWG
getroffen hat.

Wurde die nach Unterabsatz 1 vorgeschlagene harmonisierte Einstufung
und Verpackung nicht oder in gednderter Form entsprechend Artikel 37
Absatz 5 in Anhang VI Teil 3 aufgenommen, so ist die Freistellung
nach Unterabsatz 1 nicht mehr giiltig.

Artikel 62
Inkrafttreten

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

Die Titel II, III und IV gelten ab dem 1. Dezember 2010 in Bezug auf
Stoffe und ab dem 1. Juni 2015 in Bezug auf Gemische.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

VORSCHRIFTEN FUR DIE EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG
VON GEFAHRLICHEN STOFFEN UND GEMISCHEN

Dieser Anhang beschreibt die Kriterien fiir die Einstufung in Gefahrenklassen
und in ihre Differenzierungen und enthilt zusitzliche Vorschriften dariiber, wie
diese Kriterien erfiillt werden konnen.

1. TEIL 1: ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR DIE EINSTUFUNG
UND KENNZEICHNUNG

1.0. Begriffsbestimmungen

Gas: Stoff, der

i) bei 50 °C einen Dampfdruck von mehr als 300 kPa (absolut) hat
oder

ii) bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa vollstéindig
gasformig ist;
Flissigkeit: Stoff oder Gemisch,

i) der/das bei 50 °C einen Dampfdruck von weniger als 300 kPa (3
bar) hat,

ii) bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa nicht voll-
standig gasformig ist und

iii) einen Schmelzpunkt oder Schmelzbeginn von 20 °C oder weni-
ger bei einem Standarddruck von 101,3 kPa hat;

Feststoff: Stoff oder Gemisch, der/das nicht der Begriffbestimmung
fiir Fliissigkeit oder Gas entspricht.

1.1. Einstufung von Stoffen und Gemischen
1.1.0. Zusammenarbeit zur Erfiillung der Anforderungen dieser Verord-
nung

Die Lieferanten in einer Lieferkette arbeiten zusammen, um die in
dieser Verordnung bestimmten Einstufungs-, Kennzeichnungs- und
Verpackungsanforderungen zu erfiillen.

Die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor kénnen zusammenarbei-
ten, um die Ubergangsbestimmungen nach Artikel 61 fiir in Verkehr
gebrachte Stoffe und Gemische zu erfiillen.

Die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor konnen durch Bildung
eines Netzes oder durch andere Mittel zusammenarbeiten, um Daten
und Fachwissen bei der Einstufung von Stoffen und Gemischen ge-
maf Titel II dieser Verordnung auszutauschen. Dabei miissen die
Lieferanten in einem Wirtschaftssektor die Grundlage, auf der die
Einstufungsentscheidungen getroffen werden, vollstindig dokumen-
tieren, und den zustindigen Behorden und — auf Antrag — den
einschldgigen Durchsetzungsbehdrden die Dokumentation, zusammen
mit den Daten und Informationen, auf denen die Einstufungen beru-
hen, zur Verfiigung stellen. Arbeiten Lieferanten in einem Wirt-
schaftssektor in dieser Weise zusammen, so bleibt jedoch jeder Lie-
ferant uneingeschrinkt haftbar fiir die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung der Stoffe und Gemische, die er in Verkehr bringt,
sowie fiir die Erfiillung aller anderen Anforderungen nach dieser
Verordnung.

Das Netz kann ferner fiir den Austausch von Informationen und
bewihrten Verfahren genutzt werden, um die Erfiillung der Melde-
pflichten zu vereinfachen.

1.1.1. Aufgabe und Anwendung der Beurteilung durch Experten und der
Ermittlung der Beweiskraft

1.1.1.1. Lassen sich die Einstufungskriterien nicht unmittelbar auf die ver-
fligbaren ermittelten Informationen anwenden oder sind nur die In-
formationen gemall Artikel 6 Absatz 5 verfugbar, so ist gemél Ar-
tikel 9 Absatz 3 bzw. Absatz 4 die Beweiskraft der Daten mit Hilfe
der Beurteilung durch Experten zu ermitteln.
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1.1.1.2.

1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.1.2.2.1

Bei der Einstufung von Gemischen kann eine Beurteilung durch
Experten in mehreren Bereichen herangezogen werden, damit ge-
wibhrleistet ist, dass bestehende Informationen fiir moglichst viele
Gemische im Hinblick auf den Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt verwendet werden konnen. Eine Beurteilung durch
Experten kann auch bei der Auslegung von Daten fiir die Gefahren-
einstufung von Stoffen erforderlich sein, insbesondere wenn eine
Ermittlung der Beweiskraft erforderlich ist.

Die Ermittlung der Beweiskraft bedeutet, dass alle verfligbaren Infor-
mationen, die fiir die Gefahrenbestimmung relevant sind, im Zusam-
menhang betrachtet werden, beispielsweise die Ergebnisse von geeig-
neten [n-vitro-Tests, einschldgige Tierversuchsdaten, Informationen
aus der Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung, Ubertra-
gung), Ergebnisse von (Q)SAR-Verfahren und Erfahrungen beim
Menschen wie Daten iiber berufsbedingte Exposition, Daten aus Un-
falldatenbanken, epidemiologische und klinische Studien sowie gut
dokumentierte Fallberichte und Beobachtungen. Die Qualitit und
Schliissigkeit der Daten erhilt eine angemessene Gewichtung. Infor-
mationen iiber Stoffe oder Gemische, die mit dem einzustufenden
Stoff oder Gemisch verwandt sind, sind in der Regel ebenso als
geeignet zu betrachten wie Studienergebnisse iiber den Wirkungsort,
den Wirkungsmechanismus oder die Wirkungsweise. Sowohl positive
als auch negative Befunde sind in einer Ermittlung der Beweiskraft
zusammen zu beriicksichtigen.

Bei der Einstufung nach Gesundheitsgefahren (Teil 3) begriinden
nachgewiesene gefahrliche Wirkungen, die in angemessenen tierexpe-
rimentellen Studien oder anhand von Erfahrungen beim Menschen
festgestellt wurden und die mit den Einstufungskriterien iibereinstim-
men, in der Regel eine Einstufung. Falls Nachweise sowohl vom
Menschen als auch vom Tier vorliegen und sich die Ergebnisse wi-
dersprechen, sind die Nachweise aus beiden Quellen zur Entschei-
dung der Einstufungsfrage auf ihre Qualitit und Verldsslichkeit zu
priifen. In der Regel haben geeignete, verldssliche und reprisentative
Daten vom Menschen (einschlieBlich epidemiologischer Unter-
suchungen, wissenschaftlich valider Fallstudien gemifl diesem An-
hang oder statistisch gestiitzter Erfahrungen) Vorrang vor anderen
Daten. Epidemiologische Studien weisen jedoch auch bei guter Kon-
zeption und Durchfithrung unter Umstédnden nicht genug Probanden
auf, um zwar relativ seltene, doch relevante Wirkungen aufzeigen
oder potenzielle Stérfaktoren (,,confounding®) verzerrende Faktoren
bewerten zu konnen. Daher werden positive Befunde aus ordnungs-
gemdl durchgefiihrten Studien am Tier nicht unbedingt durch das
Fehlen positiver Erfahrungen beim Menschen widerlegt, aber sie er-
fordern, dass die Daten vom Menschen und vom Tier auf ihre Zu-
verldssigkeit, Qualitidt und statistische Aussagekraft gepriift werden.

Bei der Einstufung nach Gesundheitsgefahren (Teil 3) sind der Ex-
positionsweg, mechanistische Daten und Stoffwechselstudien fiir die
Bestimmung der Relevanz einer Wirkung beim Menschen von Be-
lang. Lassen solche Informationen die Relevanz fiir den Menschen
zweifelhaft erscheinen, kann eine schwiéchere Einstufung begriindet
sein, sofern sich die Zuverldssigkeit und Qualitdt der Daten bestti-
gen. Liegen wissenschaftliche Nachweise dafiir vor, dass der Wir-
kungsmechanismus oder die Wirkungsweise nicht fiir Menschen re-
levant ist, sollte der Stoff oder das Gemisch nicht eingestuft werden.

Spezifische Konzentrationsgrenzwerte, Multiplikationsfaktoren und
allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwerte

Die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte oder die Multiplikations-
faktoren werden gemill Artikel 10 angewendet.

Beriicksichtigungsgrenzwerte

Beriicksichtigungsgrenzwerte geben an, wann das Vorhandensein ei-
nes Stoffs fiir die Zwecke der Einstufung eines Stoffes oder eines
Gemisches beriicksichtigt werden muss, der/das diesen geféhrlichen
Stoff enthélt, sei es als identifizierte Verunreinigung, als Zusatzstoff
oder als einzelner Bestandteil (siche Artikel 11).
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1.1.2.2.2. Die Beriicksichtigungsgrenzwerte gemif Artikel 11 sind Folgende:

a) Fiir Gesundheits- und Umweltgefahren gemifl den Teilen 3, 4 und
5 dieses Anhangs:

i) fiir Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert
fur die entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung
entweder in Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs-
und Kennzeichnungsverzeichnis gemall Artikel 42 festgelegt
wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Differenzierung
in Tabelle 1.1 angegeben ist, der niedrigere Wert des spezi-
fischen Konzentrationsgrenzwerts und des entsprechenden all-
gemeinen Berlicksichtigungsgrenzwerts in Tabelle 1.1; oder

ii) fiir Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert
fir die entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung
entweder in Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs-
und Kennzeichnungsverzeichnis gemil Artikel 42 festgelegt
wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Differenzierung
nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist, der spezifische Konzen-
trationsgrenzwert, der entweder in Anhang VI Teil 3 oder im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis festgelegt ist;
oder

iii) fiir Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenz-
wert fiir die entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzie-
rung entweder in Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs-
und Kennzeichnungsverzeichnis gemifl Artikel 42 festgelegt
wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Differenzierung
in Tabelle 1.1 angegeben ist, der in dieser Tabelle angegebene
entsprechende allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwert; oder

v

~

fiir Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenz-
wert filir die entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzie-
rung entweder in Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs-
und Kennzeichnungsverzeichnis gemafl Artikel 42 festgelegt
wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Differenzierung
nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist, der allgemeine Konzen-
trationsgrenzwert fiir die Einstufung in die entsprechenden
Abschnitte von Teil 3, 4 und 5 dieses Anhangs.

b) Fir Gewdssergefahrdung gemdl3 Abschnitt 4.1 dieses Anhangs:

i) bei Stoffen, bei denen ein M-Faktor fiir die entsprechende
Gefahrenkategorie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemaf Artikel 42
festgelegt wurde, der allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwert
in Tabelle 1.1 nach Anpassung unter Verwendung der Berech-
nungsmethode gemél Abschnitt 4.1 dieses Anhangs; oder

ii) bei Stoffen, bei denen kein M-Faktor fiir die entsprechende
Gefahrenkategorie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemil Artikel 42
festgelegt wurde, der entsprechende allgemeine Beriicksichti-
gungsgrenzwert in Tabelle 1.1.

YM19
Tabelle 1.1

Allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwerte

Geofahrenklassen Allgemeine Beriicksichtigungs-
grenzwerte

Akute Toxizitét:

— Kategorien 1-3 0,1 %

— Kategorie 4 1%
Atz-/Reizwirkung  auf die 1% (Y
Haut
schwere  Augenschidigung/ 1% (®)
Augenreizung
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YM19

1.1.3.1.

1.1.3.2.

Geofahrenklassen Allgemeine Beriicksichtigungs-
grenzwerte
Spezifische Zielorgan-Toxizi- 1% ()
tdt (einmalige Exposition),
Kategorie 3
Aspirationsgefahr 1%
gewissergefahrdend
— akut gewisserge- 0,1 % (%
fahrdend der Kate-
gorie 1
— chronisch  gewis- 0,1 % (%)
sergefahrdend der
Kategorie 1
— chronisch  gewds- 1%
sergefahrdend der
Kategorien 2-4

(") Oder gegebenenfalls < 1 % (siehe Punkt 3.2.3.3.1).
(?) Oder gegebenenfalls < 1 % (sieche Punkt 3.3.3.3.1).
(®) Oder gegebenenfalls < 1 % (siehe Punkt 3.8.3.4.6.).
(*) Oder gegebenenfalls < 0,1 % (siche Punkt 4.1.3.1).

Hinweis:

Die allgemeinen Beriicksichtigungsgrenzwerte werden in Ge-
wichtsprozenten angegeben aufler bei gasformigen Gemischen
aus Gefahrenklassen, deren allgemeine Beriicksichtigungs-
grenzwerte sich am besten in Volumenprozenten ausdriicken
lassen.

Ubertragungsgrundsiitze fiir die Einstufung von Gemischen, wenn
keine Priifdaten fiir das komplette Gemisch vorliegen (,,bridging*)

Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Gefahreneigenschaften
gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten iiber dhnliche gepriifte
Gemische und einzelne gefihrliche Bestandteile vor, um die Gefah-
ren des Gemisches hinreichend zu beschreiben, dann sind diese
Daten gemiB den folgenden in Artikel 9 Absatz 4 genannten Uber-
tragungsvorschriften fiir jede einzelne Gefahrenklasse der Teile 3
und 4 dieses Anhangs zu verwenden, vorbehaltlich etwaiger Sonder-
bestimmungen fiir Gemische in jeder einzelnen Gefahrenklasse.

Verdiinnung

»M2 Wird ein gepriiftes Gemisch € mit einem Stoff (Verdiin-
nungsmittel) versetzt, der in eine vergleichbare oder eine niedrigere
Gefahrenkategorie eingestuft wurde als der am wenigsten geféhr-
liche Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht davon aus-
zugehen, dass das Verdiinnungsmittel die Einstufung eines anderen
Bestandteils beeinflusst, ist auf eine der folgenden Arten zu ver-
fahren:

— Das neue Gemisch ist als ebenso gefahrlich wie das Ausgangs-
gemisch einzustufen.

— Es ist das Verfahren anzuwenden, das in den einzelnen Ab-
schnitten von Teil 3 sowie in Teil 4 zur Einstufung von Ge-
mischen beschrieben ist, wenn Daten fiir alle oder nur fiir man-
che Bestandteile des Gemisches vorliegen.

— Bei akuter Toxizitdt ist das Verfahren zur Einstufung von Ge-
mischen aufgrund der Gemischbestandteile (Additivitdtsformel)
anzuwenden.

Chargenanalogie

Es kann davon ausgegangen werden, dass die Gefahrenkategorie
einer gepriiften Produktionscharge eines Gemisches im Wesentli-
chen der einer anderen, ungepriiften Produktionscharge desselben
Handelsprodukts entspricht, das vom selben Lieferanten oder unter
seiner Kontrolle erzeugt wurde, sofern kein Anlass zu der Annahme
besteht, dass sich bedingt durch eine relevante Verdnderung die
Einstufung der ungepriiften Charge gedndert hat. In letzterem Fall
ist eine Neubewertung erforderlich.
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1.1.3.3. Konzentrierung hochgefihrlicher Gemische

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10
und 4.1 behandelten Gemischen gilt: Wenn ein gepriiftes Gemisch
in die hochste Gefahrenkategorie oder -unterkategorie eingestuft
wurde und die Konzentration der unter diese Kategorie oder Unter-
kategorie fallenden Bestandteile des gepriiften Gemisches erhoht
wird, ist das entstehende ungepriifte Gemisch ohne zusitzliche Prii-
fung in diese Kategorie oder Unterkategorie einzustufen.

VYMi12

1.1.3.4. Interpolation innerhalb einer Gefahrenkategorie

VM2

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10
und 4.1 behandelten Gemischen gilt: Wenn drei Gemische (A, B
und C) mit identischen Bestandteilen vorliegen, bei denen Gemisch
A und Gemisch B gepriift wurden und derselben Gefahrenkategorie
angehoren und das ungepriifte Gemisch C dieselben gefahrlichen
Bestandteile aufweist wie A und B, deren Konzentrationen zwischen
den Konzentrationen der geféhrlichen Bestandteile in den Ge-
mischen A und B liegen, ist anzunchmen, dass das Gemisch C in
dieselbe Gefahrenkategorie wie die Gemische A und B fillt.

1.1.3.5. Im Wesentlichen dhnliche Gemische

Es wird folgender Fall angenommen:

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

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

¢) Die Konzentration des Bestandteils A in Gemisch i entspricht
der des Bestandteils C in Gemisch ii.

d) Fir A und C sind die Gefahrendaten verfiigbar, die im Wesent-
lichen gleich sind, d. h. sie fallen unter dieselbe Gefahrenkate-
gorie und es wird nicht erwartet, dass sie sich auf die Einstufung
von B auswirken.

Wurde Gemisch i oder ii anhand von Priifdaten bereits eingestuft,
ist das jeweils andere Gemisch derselben Gefahrenkategorie zu-
zuordnen.

1.1.3.6. Uberpriifung der Einstufung bei verdnderter Zusammensetzung ei-
nes Gemisches

Es werden folgende Verdnderungen der urspriinglichen Konzentra-
tion zwecks Anwendung von Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe a fest-
gelegt:

Tabelle 1.2

Ubertragungsgrundsiitze fiir Verinderungen der Gemisch-
zusammensetzung

zuldssige Verdnderung der
urspriinglichen Konzentration des
Bestandteils

Bereich der urspriinglichen Konzen-
tration des Bestandteils

<25% + 30 %
25<C<10% +20%
10<C=<25% + 10 %

25 < C <100 % 5%
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1.1.3.7. Aerosole

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 und
3.9 behandelten Gemischen gilt, dass ein Gemisch in Form eines
Aerosols in dieselbe Gefahrenkategorie wie die getestete nichtaero-
sole Form des Gemisches einzustufen ist, sofern das zugefiigte
Treibgas sich beim Sprithen nicht auf die geféhrlichen Eigenschaf-
ten des Gemisches auswirkt.

1.2 Kennzeichnung

1.2.1. Allgemeine Vorschriften fiir die Anbringung der Kennzeichnungs-
etiketten nach Artikel 31

1.2.1.1. Die Gefahrenpiktogramme miissen die Gestalt eines auf der Spitze
stehenden Quadrats aufweisen.

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

1.2.1.3. Jedes Gefahrenpiktogramm muss mindestens ein Fiinfzehntel der
Mindestflache des Kennzeichnungsetiketts einnehmen, auf dem die
nach Artikel 17 vorgeschriebenen Informationen stehen. Die Min-
destfliche darf bei keinem Gefahrenpiktogramm weniger als 1 cm?
betragen.

1.2.1.4. Das Kennzeichnungsetikett und jedes Piktogramm miissen folgende
Abmessungen aufweisen:

Tabelle 1.3

Mindestabmessungen der Kennzeichnungsetiketten und Pikto-
gramme

Abmessungen des
Kennzeichnungseti-
Fassungsvermdgen der | ketts (in mm) fiir die | Abmessungen des Pikto-
Verpackung nach Artikel 17 vor- gramms (in mm)
geschriebenen Infor-
mationen

bis 31 wenn moglich | nicht  kleiner  als
mindestens 52 x | 10 x 10,

74 wenn moglich mindes-
tens 16 x 16

tiber 31 bis hochs- | mindestens 74 x | mindestens 23 x 23
tens 50 1 105

iiber 501 bis hochs- | mindestens 105 x | mindestens 32 x 32
tens 500 1 148

grofler als 500 1 mindestens 148 x [ mindestens 46 x 46
210

1.3. In Sonderfillen geltende Ausnahmen von den Kennzeichnungs-
vorschriften

Gemal Artikel 23 gelten folgende Ausnahmen:

1.3.1. Ortsbewegliche Gasflaschen

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

a) Format und Abmessungen entsprechen den Bestimmungen der
aktuellen Ausgabe der Norm ISO 7225 iiber Warnaufkleber fiir
Gasflaschen. In diesem Fall kann das Kennzeichnungsetikett den
generischen Namen bzw. die Industrie- oder Handelsbezeichnung
des Stoffes oder Gemisches tragen, vorausgesetzt, dass die ge-
fahrlichen Bestandteile des Gemisches auf der Gasflasche ein-
deutig und dauerhaft angegeben sind.
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b) Die in Artikel 17 genannten Informationen werden dauerhaft auf
einer Informationsplakette oder auf einem Kennzeichnungsetikett
angegeben, die auf der Gasflasche befestigt sind.

1.3.2. Gasbehiilter fiir Propan, Butan oder Fliissiggas (LPG)
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1.3.2.1. Werden Propan, Butan und Flissiggas oder ein diese Stoffe ent-
haltendes Gemisch, das nach den Kriterien dieses Anhangs einge-
stuft ist, in geschlossenen nachfiillbaren Flaschen oder in nicht
nachfiillbaren Kartuschen gemid EN 417 als Brenngase, die nur
zur Verbrennung freigesetzt werden, in den Verkehr gebracht (ak-
tuelle Ausgabe von EN 417 iiber ,,Metallische Einwegkartuschen fiir
Flussiggas, mit oder ohne Entnahmeventil, zum Betrieb von trag-
baren Geridten — Herstellung, Priifung und Kennzeichnung®), miis-
sen diese Flaschen oder Kartuschen nur mit dem entsprechenden
Piktogramm und den Gefahren- und Sicherheitshinweisen bezogen

auf die Entziindbarkeit gekennzeichnet werden.

1.3.2.2. Auf dem Kennzeichnungsetikett sind keine Informationen iiber die
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt erfor-
derlich. Vielmehr muss der Lieferant den nachgeschalteten Anwen-
dern oder Handlern die Informationen tiber die Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt im Sicherheitsdatenblatt
bekanntgeben.

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

1.3.3. Aerosolpackungen und Behilter mit einer versiegelten Spriihvor-
richtung, die Stoffe oder Gemische enthalten, welche als Aspira-
tionsgefahr eingestuft wurden

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

1.3.4. Metalle in kompakter Form, Legierungen, polymerhaltige Ge-
mische, elastomerhaltige Gemische

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

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

1.3.5. Explosive Stoffe/Gemische, die zur Erzeugung einer Explosions-
wirkung oder pyrotechnischen Wirkung in Verkehr gebracht wer-
den

Die in Kapitel 2.1. aufgefiihrten explosiven Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse, die zur Erzeugung einer Explosionswirkung oder einer
pyrotechnischen Wirkung in Verkehr gebracht werden, sind aus-
schlieBlich gemdB den Vorschriften fiir explosive Stoffe/Gemische
und Erzeugnisse mit Explosivstoffen zu kennzeichnen und zu ver-
packen.
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1.3.6. Stoffe oder Gemische, die als korrosiv gegeniiber Metallen, aber
nicht als Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1) oder schwere
Augenschidigung (Kategorie 1) eingestuft wurden

Bei Stoffen oder Gemischen, die als korrosiv gegeniiber Metallen,
aber nicht als Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1) oder schwere
Augenschidigung (Kategorie 1) eingestuft wurden und als fiir den
Verbraucher verpackte Fertigerzeugnisse vorliegen, braucht das Ge-
fahrenpiktogramm GHSO5 nicht auf dem Kennzeichnungsetikett an-
gebracht zu werden.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.
1.5.2.1.

1.5.2.1.1.

Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeich-
nung

Einem Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen
Bezeichnung nach Artikel 24 kann nur dann entsprochen werden,
wenn:

I) fiir den betreffenden Stoff kein gemeinschaftlicher Grenzwert
fiir die Exposition am Arbeitsplatz festgelegt wurde und

1) der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender nach-
weisen kann, dass die Verwendung der alternativen chemischen
Bezeichnung die Anforderung erfiillt, ausreichend Informatio-
nen bereitzustellen, damit die erforderlichen Gesundheits- und
Sicherheitsvorkehrungen am Arbeitsplatz getroffen werden
konnen, sowie die Anforderung, dass durch Handhabung des
Gemischs entstehende Gefahren kontrolliert werden konnen
und

III) der Stoff in eine oder mehrere der folgenden Gefahrenkatego-
rien eingestuft ist:

a) eine der in Teil 2 dieses Anhangs aufgefiihrten Gefahren-
kategorien;

b) akute Toxizitdt der Kategorie 4;
¢) Atz-/Reizwirkung auf die Haut der Kategorie 2;
d) schwere Augenschadigung/Augenreizung der Kategorie 2;

e) spezifische Zielorgan-Toxizitit — einmalige Exposition —
der Kategorie 2 oder 3;

f) spezifische Zielorgan-Toxizitdit — wiederholte Exposition
— der Kategorie 2;

g) gewissergefahrdend — chronisch — der Kategorie 3
oder 4.

Wahl der chemischen Bezeichnung(en) fiir Gemische, die fiir die
Dufistoff- oder Parfiimindustrie vorgesehen sind

Bei Stoffen, die in der Natur vorkommen, kann eine chemische
Bezeichnung bzw. kdnnen chemische Bezeichnungen der Art ,dthe-
risches Ol aus ...“ oder ,.Extrakt aus ... anstatt der chemischen
Bezeichnungen der Komponenten dieses #therischen Ols oder Ex-
trakts gemalB Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b verwendet werden.

«

Ausnahmen von den Kennzeichnungs- und Verpackungsvor-
schriften

Ausnahmen von Artikel 31 [(Artikel 29 Absatz 1)]

Gilt Artikel 29 Absatz 1, so konnen die Kennzeichnungselemente
nach Artikel 17 folgendermalien bereitgestellt werden:

a) auf Faltetiketten oder

b) auf Anhéngeetiketten oder

¢) auf einer dufleren Verpackung.

Das Kennzeichnungsetikett auf einer inneren Verpackung muss min-
destens Gefahrenpiktogramme, den in Artikel 18 genannten Produk-
tidentifikator sowie Name und Telefonnummer des Lieferanten des
Stoffes oder Gemischs enthalten.

Ausnahmen von Artikel 17 [(Artikel 29Absat; 2)]

Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr
als 125 ml

Die Gefahrenhinweise und die Sicherheitshinweise, die sich auf die
nachstehend aufgefiihrten Gefahrenkategorien beziehen, miissen die
nach Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente nicht
aufweisen, sofern

a) die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthélt und

b) der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden
Gefahrenkategorien eingestuft ist:

1) oxidierende Gase der Kategorie 1;
2) Gase unter Druck;
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1.52.1.2

1.52.13

1522

3) entziindbare Fliissigkeiten der Kategorien 2 oder 3;
4) entziindbare Feststoffe der Kategorien 1 oder 2;
5) selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische der Typen C bis F;

6) selbsterhitzungsfihige Stoffe oder Gemische der Katego-
rie 2;

7) Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit Wasser entziind-
bare Gase entwickeln, der Kategorien 1, 2 oder 3;

8) oxidierende Fliissigkeiten der Kategorien 2 oder 3;
9) oxidierende Feststoffe der Kategorien 2 oder 3;
10) organische Peroxide der Typen C bis F;

11) akute Toxizitdt der Kategorie 4, sofern die Stoffe oder Ge-
mische nicht an die breite Offentlichkeit abgegeben werden;

12) hautreizend der Kategorie 2;
13) augenreizend der Kategorie 2;

14) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition —
der Kategorien 2 und 3, sofern die Stoffe oder Gemische
nicht an die breite Offentlichkeit abgegeben werden;

15) spezifische Zielorgan-Toxizitdit — wiederholte Exposition
— der Kategorie 2, sofern die Stoffe oder Gemische nicht
an die breite Offentlichkeit abgegeben werden;

16) gewdssergefahrdend — akut — der Kategorie 1;

17) gewdssergefahrdend — chronisch — der Kategorien 1
oder 2.

Fir Aerosolpackungen gelten die Ausnahmen von der Kenn-
zeichnung kleiner Packungen von Aerosolen als entziindbar
nach der Richtlinie 75/324/EWG.

Die Sicherheitshinweise, die sich auf die nachstehend aufgefiihrten
Gefahrenkategorien beziehen, miissen die nach Artikel 17 vor-
geschriebenen Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern

a) die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthélt und

b) der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden
Gefahrenkategorien eingestuft ist:

1) entziindbare Gase der Kategorie 2;
2) Reproduktionstoxizitdit — Wirkungen auf/iiber Laktation;
3) gewissergefdhrdend — chronisch — der Kategorie 3 oder 4.

» M2 Die Gefahrenpiktogramme, die Signalworter, die Gefahren-
hinweise und die Sicherheitshinweise, die sich auf die nachstehend
aufgefiihrten Gefahrenkategorien beziehen, miissen die nach Arti-
kel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente nicht aufweisen,
sofern <

a) die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthélt und

b) der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden
Gefahrenkategorien eingestuft ist:

1) korrosiv gegentiber Metallen.

Kennzeichnung von auflésbaren Verpackungen fiir den einmaligen
Gebrauch

Auflosbare Verpackungen fiir den einmaligen Gebrauch miissen die
nach Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente nicht
aufweisen, sofern

a) jede auflosbare Verpackung nicht mehr als 25 ml enthilt;
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b) der Inhalt der auflosbaren Verpackung ausschlieBlich in eine
oder mehrere der unter Abschnitt 1.5.2.1.1 Buchstabe b, Ab-
schnitt 1.5.2.1.2 Buchstabe b oder Abschnitt 1.5.2.1.3 Buchstabe
b genannten Gefahrenkategorien eingestuft ist und

c) die aufldsbare Verpackung in einer dufleren Verpackung enthal-
ten ist, die den Anforderungen nach Artikel 17 vollstindig ent-
spricht.

1.52.3 Abschnitt 1.5.2.2 findet keine Anwendung auf Stoffe oder Ge-
mische, die in den Anwendungsbereich der Richtlinien 91/414/EWG
oder 98/8/EG fallen.

1.5.2.4. Kennzeichnung von inneren Verpackungen mit einem Inhalt von
héchstens 10 ml

1.5.2.4.1.  Innere Verpackungen miissen die nach Artikel 17 vorgeschriebenen
Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern

a) die innere Verpackung nicht mehr als 10 ml enthalt;

b) der Stoff oder das Gemisch zur Lieferung an einen Handler oder
an einen nachgeschalteten Anwender fiir wissenschaftliche For-
schung und Entwicklung oder Qualititskontrollanalysen in Ver-
kehr gebracht wird und

c¢) die innere Verpackung von einer dufleren Verpackung umgeben
ist, die den Anforderungen nach Artikel 17 entspricht.

1.5.2.4.2. Ungeachtet der Abschnitte 1.5.1.2 und 1.5.2.4.1 muss die Kenn-
zeichnung auf der inneren Verpackung den Produktidentifikator
und gegebenenfalls die Gefahrenpiktogramme ,,GHSO1*, ,,GHS05*,
,,GHS06 und/oder ,,GHS08‘ enthalten. Werden mehr als zwei Pik-
togramme zugewiesen, so konnen ,,GHS06 und ,,GHS08*“ Vorrang
vor ,,GHSO1* and ,,GHSO05% erhalten.

1.5.2.5. Abschnitt 1.5.2.4 gilt nicht fiir Stoffe oder Gemische, die in den
Anwendungsbereich der Verordnungen (EG) Nr. 1107/2009 oder
(EU) Nr. 528/2012 fallen.

2. TEIL 2: PHYSIKALISCHE GEFAHREN
2.1. Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff
2.1.1. Begriffsbestimmungen

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

a) explosive Stoffe und Gemische,

b) Erzeugnisse mit Explosivstoff, ausgenommen Vorrichtungen, die
explosive Stoffe oder Gemische in solcher Menge oder von sol-
cher Art enthalten, dass ihre unbeabsichtigte oder zufillige Ent-
ziindung oder Ziindung auflerhalb der Vorrichtung keine Wir-
kung durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke, Feuer, Rauch,
Wirme oder starken Schall entfaltet, und
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c) Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die nicht unter den voran-
gegangenen Buchstaben a und b genannt sind, jedoch hergestellt
werden, um eine praktische Wirkung durch Explosion oder eine
pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.

2.1.1.2. Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestim-
mungen:

Explosive Stoffe/Gemische: feste oder fliissige Stoffe oder Stoff-
gemische, die durch chemische Reaktion Gase solcher Temperatur,
solchen Drucks und solcher Geschwindigkeit entwickeln konnen,
dass hierdurch in der Umgebung Zerstorungen eintreten. Dazu ge-
horen auch pyrotechnische Stoffe, selbst wenn sie kein Gas ent-
wickeln.
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2.1.2.
2.1.2.1.

2.1.2.2.

Pyrotechnische Stoffe/Gemische: Stoffe oder Stoffgemische, mit de-
nen eine Wirkung in Form von Wérme, Licht, Schall, Gas, Nebel
oder Rauch oder einer Kombination dieser Wirkungen als Folge
nicht detonativer, selbstunterhaltender, exothermer chemischer Re-
aktionen erzielt werden soll.

Instabile explosive Stoffe/Gemische: explosive Stoffe/Gemische, die
thermisch instabil und/oder zu empfindlich fiir eine normale Hand-
habung, Beforderung und Verwendung sind.

Erzeugnisse mit Explosivstoff: Erzeugnisse, die einen oder mehrere
explosive Stoffe bzw. ein oder mehrere explosive Gemische enthal-
ten.

Pyrotechnische Erzeugnisse: Erzeugnisse, die einen oder mehrere
pyrotechnische Stoffe bzw. ein oder mehrere pyrotechnische Ge-
mische enthalten.

Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse mit beabsichtigter Explosions-
wirkung oder pyrotechnischer Wirkung: Stoffe, Gemische oder Er-
zeugnisse, die eigens zu dem Zweck hergestellt werden, eine prak-
tische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung
hervorzurufen.

Einstufungskriterien

Fiir die Einstufung der Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser
Klasse als instabile explosive Stoffe ist das Ablaufschema in Ab-
bildung 2.1.2 maBgeblich. »>M4 Die Priifverfahren werden in Teil
1 des Handbuchs iiber Priifungen und Kriterien der UN RTGD (UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter) beschrie-
ben. €

Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser Klasse, die nicht als in-
stabile explosive Stoffe eingestuft werden, sind je nachdem, welche
Art von Gefahr sie darstellen, einer der folgenden sechs Unterklas-
sen zuzuordnen:

a) Unterklasse 1.1: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die massen-
explosionsfahig sind. (Eine Massenexplosion ist eine Explosion,
die nahezu die gesamte vorhandene Menge praktisch gleichzeitig
erfasst.)

b

~

Unterklasse 1.2: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die die Ge-
fahr der Bildung von Splittern, Spreng- und Wurfstiicken auf-
weisen, aber nicht massenexplosionsfihig sind.

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

i) bei deren Verbrennung betrdchtliche Strahlungswirme ent-
steht oder

ii) die nacheinander so abbrennen, dass eine geringe Luftdruck-
wirkung oder Splitter-, Sprengstiick- oder Wurfstiickwirkung
bzw. beide Wirkungen entstehen.

d

=

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

— Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die im Falle der Entziin-
dung oder Ziindung nur eine geringe Gefahr darstellen. Die
Auswirkungen bleiben im Wesentlichen auf die Verpackung
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beschrinkt, und es ist nicht zu erwarten, dass Sprengstiicke
mit groferen Abmessungen oder groBerer Reichweite entste-
hen. Ein von aufien einwirkendes Feuer darf keine praktisch
gleichzeitige Explosion des nahezu gesamten Inhalts der Ver-
packung zur Folge haben.

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

— Stoffe und Gemische, die zwar massenexplosionsfahig, aber
so unempfindlich sind, dass die Wahrscheinlichkeit einer
Ziindung oder des Ubergangs eines Brandes zu einer Deto-
nation unter normalen Bedingungen sehr gering ist.
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f) Unterklasse 1.6: Extrem unempfindliche Erzeugnisse, die nicht
massenexplosionsfahig sind:

— Erzeugnisse, die iiberwiegend extrem unempfindliche Stoffe
oder Gemische enthalten

— und eine zu vernachlédssigende Wahrscheinlichkeit einer un-
beabsichtigten Ziindung oder Weiterleitung aufweisen.

2.1.2.3. Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoft, die
nicht als instabil eingestuft sind, sind anhand der Ergebnisse der
Priifungen nach Tabelle 2.1.1 in eine der sechs in Absatz 2.1.2.2
des vorliegenden Anhangs genannten Unterklassen einzustufen, die
auf den M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen und Kri-
terien, Teil 1 Priifserien 2 bis 8, beruhen:

Tabelle 2.1.1

Kriterien fiir explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff

Kategorie Kriterien

» C4 Bei explosiven Stoffen/Gemischen und
Erzeugnissen mit beabsichtigter Explo-
sionswirkung <« oder pyrotechnischer Wir-
kung der Unterklassen 1.1 bis 1.6 sind fol-
gende Priifserien durchzufiihren:

Explosionsfihigkeit: Prifungen nach der
UN-Priifserie 2 (Abschnitt 12 der »>M4 UN
Instabile explosive | RTDG A, Handbuch iiber Priifungen und
Stoffe/Gemische Kriterien). Fir Explosivzwecke bestimmte
oder explosive | Stoffe (') unterliegen nicht der UN-Priifs-
Stoffe/Gemische erie 2.

und Erzeugnisse N .
mit  Explosivstoff Empfindlichkeit: Priifungen nach der UN-

der  Unterklassen | Prifserie 3 (Abschnitt 13 der »M4 UN
1.1 bis 1.6 RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien).

Thermische Stabilitdt: Priifungen nach der
UN-Priifserie 3¢ (Unterabschnitt 13.6.1 der
»M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Prii-
fungen und Kriterien).

Fiir eine Einordnung in die korrekte Unter-
klasse sind weitere Priifungen erforderlich.

(') Dazu gehoren Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die hergestellt worden
sind, um eine praktische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotech-
nische Wirkung hervorzurufen.

2.1.2.4 Explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit Explosivstoff, die
unverpackt sind oder die in eine andere als die Originalverpackung
oder eine dieser dhnelnde Verpackung umgepackt werden, miissen
erneut gepriift werden.

VM12
2.1.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen, die die Kriterien fiir die
Einstufung in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeich-
nungselemente gemdl Tabelle 2.1.2 zu verwenden.



Kennzeichnungselemente fiir explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

Tabelle 2.1.2

Einstufung

Instabil, explosiv

Unterklasse 1.1:

Unterklasse 1.2:

Unterklasse 1.3:

Unterklasse 1.4:

Unterklasse 1.5:

Unterklasse 1.6:

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Gefahr Achtung Gefahr Kein Signalwort
. . H 203: Explosiv; .
. . H 201: Explosiv; H 202: Explosiv; Gefahr durch Feuer, H 204: Gefahr H 205: Gefahr der . .
. . H 200: Instabil, ex- grole Gefahr durch durch Feuer oder . Kein Gefahrenhin-
Gefahrenhinweis . Gefahr der Massen- . Luftdruck oder . Massenexplosion .
plosiv . Splitter, Spreng- . Splitter, Spreng- . weis
explosion .. Splitter, Spreng- .. bei Feuer
und Wurfstiicke . und Wurfstiicke
und Wurfstiicke
P210 P210 P210 P210 P210
P201 P230 P230 P230 P234 P230
Sicherheitshinweise — P250 P234 P234 P234 P240 P234 Kein Sicherheitshin-
Privention P280 P240 P240 P240 P250 P240 weis
P250 P250 P250 P280 P250
P280 P280 P280 P280
P370 + P372 +
Sicherheitshinweise — P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 + P380 + P373 P370 + P372 + Kein Sicherheitshin-
Reaktion P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P380 + P373 P370 + P380 + P380 + P373 weis
P375
Sicherheitshinweise — P401 P401 P401 P401 P401 P401 Kein Slcherheltshln-
Lagerung weis
Sicherheitshinweise — P501 P501 P501 P501 P501 P501 Kein Sicherheitshin-

Entsorgung

weis

€20Tv0°0C — dd — TLTTYE800C0
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HINWEIS 1: Explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit Explosivstoff, die unverpackt sind oder die in eine andere als die Originalverpackung oder eine dieser dhnlichen
Verpackung umgepackt werden, miissen alle folgenden Kennzeichnungselemente tragen:

a) das Piktogramm: ,.explodierende Bombe®,
b) das Signalwort ,,Gefahr* und
c¢) den Gefahrenhinweis ,,Explosiv; Gefahr der Massenexplosion®.

Entspricht die Gefahr jedoch nachgewiesenermaflen einer der Gefahrenkategorien von Tabelle 2.1.2, ist das/der entsprechende Symbol, Signalwort und/oder Gefahrenhinweis
zuzuordnen.

HINWEIS 2: Stoffe und Gemische in ihrer bereitgestellten Form, die ein positives Ergebnis bei Priifserie 2 in Teil I Abschnitt 12 der UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien, erzielt haben und die von der Einstufung als explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff (auf der Grundlage eines negativen Ergebnisses bei Priifserie
6 in Teil I Abschnitt 16 der UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien) freigestellt sind, besitzen dennoch explosive Eigenschaften. Der Anwender ist iiber diese
intrinsischen explosiven Eigenschaften zu informieren, da sie bei der Handhabung — vor allem, wenn der Stoff oder das Gemisch aus seiner Verpackung genommen oder
umverpackt wird — und bei der Lagerung zu beachten sind. Daher sind die explosiven Eigenschaften des Stoffs oder Gemischs in Abschnitt 2 (Mogliche Gefahren), in Abschnitt 9
(Physikalische und chemische Eigenschaften) des Sicherheitsdatenblatts und — sofern zutreffend — in anderen Abschnitten des Sicherheitsdatenblatts anzugeben.

€20Tv0°0C — dd — TLTIYE800C0
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2.14. Zusidtzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.1.4.1. Die Einstufung von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen in die
Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse
mit Explosivstoff und die anschlieBende Einordnung in einer Unter-
klasse ist ein sehr komplexes Verfahren in drei Schritten. Dabei ist
auf Teil I der M4 UN RTDG <4, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien, Bezug zu nehmen.

Als erstes muss festgestellt werden, ob der Stoff oder das Gemisch
explosive Wirkungen hat (Priifserie 1). Danach erfolgt das Aufnah-
meverfahren (Priifserien 2 bis 4) und als dritter Schritt die Einord-
nung in eine Gefahrenunterklasse (Priifserien 5 bis 7). Die Beur-
teilung, ob ein Stoff oder Gemisch, der/das fiir eine Einstufung als
,2Ammoniumnitratemulsion, -suspension oder -gel, Zwischenprodukt
fur die Herstellung von Sprengstoffen, (ANE)“ in Betracht kommt,
hinreichend unempfindlich ist, um als oxidierende Fliissigkeit (Ab-
schnitt 2.13) oder als oxidierender Feststoff (Abschnitt 2.14) einge-
ordnet zu werden, erfolgt auf der Grundlage von Priifungen im
Rahmen der Priifserie 8.

v M1
Einige explosive Stoffe und Gemische sind mit Wasser oder Alko-
hol befeuchtet, mit anderen Stoffen verdiinnt oder in Wasser oder
anderen Fliissigkeiten geldst oder suspendiert, um ihre explosiven
Eigenschaften zu unterdriicken oder zu verringern. Sie kommen fiir
die Einstufung als desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse mit Explosivstoff in Betracht (siche Kapitel 2.17).

Bestimmte physikalische Gefahren (die durch explosive Eigenschaf-
ten bedingt sind) werden durch Verdiinnung, wie im Fall desensi-
bilisierter explosiver Stoffe/Gemische, durch Hinzufiigen zu einem
Gemisch oder Erzeugnis, durch Verpackung oder weitere Faktoren
beeinflusst.

Das Einstufungsverfahren ist gemaf der nachstehenden Entschei-
dungslogik festgelegt (siche Abbildungen 2.1.1 bis 2.1.4).
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Abbildung 2.1.1

Fliediagramm fiir das gesamte Verfahren zur Einstufung eines Stoffes, Gemisches oder
Erzeugnisses in die Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff (Klasse 1 fiir die Beforderung)

»" EINZUSTUFENDER/-S STOFF/GEMISCH
ODER ERZEUGNIS «

l

[ AuFnAHMEVERFAHREN |

! '

»" Als INSTABILER/-S »"ABZULEHNEN kein
EXPLOSIVER/-S STOFF/GEMISCH EXPLOSIVER/-S STOFF/GEMISCH
ODER ERZEUGNIS MIT ODER ERZEUGNIS MIT
EXPLOSIVSTOFF EINZUSTUFEN « EXPLOSIVSTOFF «

»“Als EXPLOSIVER/-S
STOFF/GEMISCH ODER
ERZEUGNIS MIT EXPLOSIVSTOFF
EINZUSTUFEN «

v '

ZUORDNUNG IN DIE ZUORDNUNG IN DIE
GEFAHRENUNTERKLASSE VERTRAGLICHKEITSGRUPPE
3 h 4

e T S S
1.1,1.2,1.3,1.4, 1.5 ODER 1.6 S ders

[ |
v

( EINSTUFUNGSCODE (*) )

» ) siehe »® UN RTDG «, Modellvorschriften, 16. iiberarb. Ausgabe, Unterabschnitt 2.1.2. 4

>0 M2
| JRIOIOION oY)
»© M4
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Abbildung 2.1.2

Verfahren zur vorliufigen Aufnahme eines Stoffes, Gemisches oder Erzeugnisses in die
Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff
(Klasse 1 fiir die Beforderung)

»"EINZUSTUFENDER/-S
STOFF/GEMISCH «

| EINZUSTUFENDES
ERZEUGNIS

»"Wurde der
toffidas Gemisch z
dem Zweck hergestellt, eine
praktische Wirkung durch Explosio
oder eine pyrotechnische
Wirkung hervor-
zurufen?«

Ja Stoff/Gemisch kommt
# fiir diese Klasse in
Betracht

v

[ PRUFSERIE 3 |

Nein

Kommt
StoffiGemisch als
Ammoniumnitratemulsion
-suspension oder -gel
Zwischenprodukt fir
Sprengstoff, ANE,
in Betracht?

Ist der Stoff/das Gemisch
thermisch stabil?

PRUFSERIE 8
Weiter mit
Abb. 2.1.4

»"Ist der Stoff/das Gemisch
in der gepriften Form zu
gefahrlich?«

[ PROFSERE1 *__| Nein

Handelt es sich um
ein/-en explosiven/-s
StoffiGemisch?

Einkapseln bzw.
Verpacken des
Stoffs/Gemischs

<
+

Y

| PRUFSERIE 2 | | PRUFSERIE 4 |

»“Ist das
Erzeugnis, verpackte
Erzeugnis oder der/das
verpackte Stoff/Gemisch
zu gefahrlich?

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

hd b

»"KEIN EXPLOSIVERF-S , i
»® EINSTUFUNG ALS INSTABILER/-S VORLAUFIGE AUFNAHME
STOFF/GEMISCH « EXPLOSIVER/-S STOFF/GEMISCH ODER IN DIESE KLASSE
ERZEUGNIS MIT EXPLOSIVSTOFF . _ (weiter bei Abb. 2.1.3)

(*) Zu Einstufungszwecken mit Priifserie 2 beginnen.

P (1) (2)3) @66 C4
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Abbildung 2.1.3

Verfahren fiir die Zuordnung zu einer Unterklasse

der Klasse explosiver
Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff (Klasse 1 fiir die Beférderung)

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

'

Kommt Nein

Kommt
der Stoffdas
Gemisch fiir Unterklasse
1.5 in Betrachi?

das Erzeugnis fiir
Unterklasse 1.6 in
Betracht?

Nein

h 4
| StofffGemisch
7| wird verpackt

Ergebnis cine
PRUFSERIE 7 | Massenexplosion?
| PRUFSERIE 5
r Y
ot .d_‘“_ auptgefahr sind Ja
Erzeugnis extrem gefahrl. Splitter, Spreng- —
unempfindlich? sich um einj-cn sehr und Wurfstiicke?
unempfindlichen/-es explos-
l\-'?n.'-cs .\Lnﬂ'.'(ucn]m;|1 Nein
Ja 1it Massenexplosionss
Y
L 4
Gelt die
Mein Hauptgefahr von
Wirmestrahlung bzw. heftigem
Abbrand, nicht aber gefilirlichen
Splittern, Spreng- und
Wurfstiicken
Behindert aus?
die Gefahr die
Brandbekampfung in
unmittelbarer
Nahe?
Gilt Ja
Sonder-
vorschrift 3477 (")
Nein == Trclch
tefihrliche Wirkungert
auferhalb der
Nei Wurde
€in der/das Stoff/Gemisch/Erzeugnis Ja
-+ zu dem Zweck hergestellt, eine prake.
Wirkung durch Explosion oder eine
pyrotechn. Wirkung
hervorzurufen?
st da —_———
Produkt ein
Ja o
per definitionem
< ausgeschlossenes Erzeugnis?
siche Abschnitt 2.1.1.1
Buchstabe b|
h 4 |
S, — h 4 3 UNTERKLA UNTERKLASSE 1.4 h 4 h 4
EINEXPLOSIVER -5 | UNTER- UNTER- Verraglichkei Vertriglichkeitsgruppen UNTER- UNTER- UNTER-
"T‘I’R?-I.u {F'IL“I“&"-' KLASSEL6 || Kiassers gruppe§ aufierS KLASSE 1.3 Kiassen2 | | kiassen

(") Einzelheiten siehe Kapitel 3.3 der UN RTDG, Modellvorschriften.
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Abbildung 2.1.4

Verfahren zur Einstufung von Ammoniumnitratemulsionen, -suspensionen oder -gels (ANE)

PRUFSERIE 8

PRUFUNG 8 a) Prifung auf
thermische Stabilitat: Ist
Stoff/Gemisch thermisch

stabil?

PRUFUNG 8 b) ,ANE Large scale
gap test': Ist StoffiGemisch zu
empfindlich gegeniiber einem

Detonationsstof3, um als
oxidierende/-r Fliissigkeit/Feststoff
2u gelten?

PRUFUNG 8 ¢) Koenen-Test:
Ist Stoff/Gemisch bei Erhitzen
unter Einschluss zu
empfindlich?

Als instabiler/-s explosiver/-s Stoff/Gemisch einzustufen

Stoff/Gemisch ist auf Einstufung als explosiver/-s
StoffiGemisch bzw. Erzeugnis mit Explosivstoff,
ausgenommen instabile explosive Stoffe/Gemische, zu prifen.
Lautet auf die Frage in Abbildung 2.1.3 Handelt es sich um
einen sehr unempfindlichen Stoff/-ein Gemisch mit
Massenexplosionsgefahr?’ die Antwort ,Nein', ist er/es in
Unterklasse 1.1 einzustufen.

Stoff/Gemisch ist auf Einstufung als explosiver/-s
Stoff/Gemisch bzw. Erzeugnis mit Explosivstoff der
Unterklasse 1.5 zu prifen; weiter mit Prifserie 5. Lautet auf
die Frage in Abbildung 2.1.3 Handelt es sich um einen sehr
unempfindlichen Stoff/ein Gemisch mit
Massenexplosionsgefahr?® die Antwort Ja', ist er/es in
Unterklasse 1.5 einzustufen; lautet sie Nein', ist er/es in
Unterklasse 1.1 einzustufen.

ANE-Stoff/Gemisch ist oxidierende/-r Fliissigkeit/Feststoff
der Kategorie 2 einzustufen (siehe Abschnitte 2.13
und 2.14)"
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2.1.4.2. Screeningverfahren

Explosive Eigenschaften sind verkniipft mit dem Vorhandensein von
bestimmten chemischen Gruppen im Molekiil, die bei einer Reaktion
einen sehr raschen Temperatur- oder Druckanstieg bewirken konnen.
Zweck des Screeningverfahrens ist es festzustellen, ob derartige re-
aktive Gruppen und das Potenzial fiir eine rasche Energiefreisetzung
vorhanden sind. Wird anhand des Screeningverfahrens erkannt, dass
der Stoff oder das Gemisch moglicherweise explosiv ist, muss das
Aufnahmeverfahren (siche Abschnitt 10.3 der M4 UN RTDG <,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien) durchgefiihrt werden.

Hinweis:

Betrigt die exotherme Zersetzungsenergie des organischen Materials
weniger als 800 J/g, braucht weder die Detonationsweiterleitung
nach Priifmethode a noch die Empfindlichkeit gegen Detonations-
stol nach Priifmethode 2a gepriift zu werden. Betragt die Zerset-
zungsenergie von organischen Stoffen oder Gemischen aus organi-
schen Stoffen 800 J/g oder mehr, brauchen die Priifmethoden la
und 2a nicht durchgefiihrt zu werden, falls das Ergebnis der Bal-
listischen-Morser-Mk.I1ID-Priifung (F.1) oder der Ballistischen Mor-
serpriifung (F.2) oder der BAM-Trauzl-Priifung (F.3) mit Auslésung
iiber einen Standarddetonator Nr. 8 (siche Anlage 1 des Handbuchs
fiir Prifungen und Kriterien der UN-Empfehlungen iiber die Befor-
derung gefahrlicher Giiter) ,,Nein“ lautet. In diesem Fall gelten die
Ergebnisse, die mit Priifmethode la und 2a erzielt werden, als ,,-“.

YM19
2.1.4.3. Das Aufnahmeverfahren fiir die Gefahrenklasse ,,explosive Stoffe/
Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff muss nicht angewen-
det werden, wenn:

a) in dem Molekiil keine chemischen Gruppen vorhanden sind, die
auf mogliche explosive Eigenschaften hinweisen. Beispiele fiir
Gruppen, die Anhaltspunkte fiir explosive Eigenschaften geben
konnen, sind in Anhang 6 Tabelle A6.1 der »M4 UN
RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, aufgefiihrt
sind, oder

b

~

der Stoff chemische Gruppen mit Sauerstoffatomen enthilt, die
auf explosive Eigenschaften hinweisen, die errechnete Sauer-
stoffbilanz aber kleiner als - 200 ist.

Die Sauerstoftbilanz der chemischen Reaktion berechnet sich
wie folgt:
CH,O+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO; + (y/2) H,O
unter Verwendung folgender Formel:
Sauerstoftbilanz = -1 600 [2x + (y/2)-z]/Molekulargewicht;
VYM19

c) bei einem organischen Stoff oder einem homogenen Gemisch
organischer Stoffe, der/das eine chemische Gruppe (oder che-
mische Gruppen) enthilt, die auf explosive Eigenschaften hin-
weisen,

— die exotherme Zersetzungsenergie kleiner als 500 J/g ist oder
— die exotherme Zersetzung bei 500 °C oder mehr einsetzt,
wie in Tabelle 2.1.3 angegeben.

Tabelle 2.1.3

Entscheidung iiber die Anwendung des Aufnahmeverfahrens fiir die

Gefahrenklasse  ,explosive  Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit

Explosivstoff“ auf einen organischen Stoff oder ein homogenes Gemisch
organischer Stoffe

Onset-Temperatur der Zerset- | Aufnahmeverfahren anwen-
zung den?
U7 C) (Ja/Nein)

Zersetzungsenergie

< 500 < 500 Nein

< 500 > 500 Nein
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YM19
. Onset-Temperatur der Zerset- | Aufnahmeverfahren anwen-
Zersetzungsenergie o
Ule) zung den ?
©0) (Ja/Nein)
> 500 < 500 Ja
> 500 > 500 Nein
Die exotherme Zersetzungsenergie kann mit einem geeigneten
kalorimetrischen Verfahren bestimmt werden (siche Ab-
schnitt 20.3.3.3 der UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien).
VB

d) bei Gemischen aus anorganischen oxidierenden Stoffen und or-
ganischen Materialien die Konzentration des anorganischen oxi-
dierenden Stoffes:

— unter einem Massenanteil von 15 % liegt, falls der oxidie-
rende Stoff den Kategorien 1 oder 2 zugeordnet ist,
— unter einem Massenanteil von 30 % liegt, falls der oxidie-
rende Stoff der Kategorie 3 zugeordnet ist.
2.1.4.4. Bei Gemischen, die irgendeinen bekanntermaflen explosiven Stoff
enthalten, ist das Aufnahmeverfahren durchzufiihren.

VYM19
2.2. Entziindbare Gase
2.2.1. Begriffsbestimmungen
2.2.1.1. Entziindbares Gas: Gas oder Gasgemisch, das in Luft bei 20 °C und
einem Standarddruck von 101,3 kPa einen Explosionsbereich hat.
2.2.1.2. Selbstentziindliches (pyrophores) Gas: ein entziindbares Gas, das

dazu neigt, sich in Luft bei einer Temperatur von 54 °C oder
weniger spontan zu entziinden.

2.2.1.3. Chemisch instabiles Gas: entziindbares Gas, das auch in Abwesen-
heit von Luft oder Sauerstoff explosionsartig reagieren kann.

2.2.2. Einstufungskriterien

2.2.2.1. ,Ein entziindbares Gas wird nach Tabelle 2.2.1. in die Kategorie
1A, 1B oder 2 ecingestuft. Entziindbare Gase, die selbstentziindlich
(pyrophor) und/oder chemisch instabil sind, werden stets in die
Kategorie 1A eingestuft.”

Tabelle 2.2.1

Kriterien fiir die Kategorisierung entziindbarer Gase

Kategorie Kriterien

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

a) entziindbar sind, wenn sie im Gemisch mit Luft
mit einem Volumenanteil von 13 % oder weni-

ger vorliegen oder
Entziindbare Gase
b) in Luft einen Explosionsbereich von mindes-

tens 12 Prozentpunkten haben, unabhingig
von der unteren Explosionsgrenze,

aufler wenn die Daten zeigen, dass sie die Krite-
1A rien der Kategorie 1B erfiillen.

Entziindbare Gase, die sich in Luft bei einer Tem-
Selbstentziindliche (pyrophore) Gase | peratur von 54 °C oder weniger spontan entziin-
den.

Entziindbare Gase, die bei 20 °C und einem Stan-
darddruck von 101,3 kPa chemisch instabil sind.

Chemisch instabile Gase Entziindbare Gase, die bei einer Temperatur von

B mehr als 20 °C und/oder einem Druck von mehr
als 101,3 kPa chemisch instabil sind.
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2.23.

Kategorie

Kriterien

1B Entziindbare Gase

Gase, die die Entziindbarkeitskriterien der Katego-
rie 1A erfillen, jedoch weder selbstentziindlich
(pyrophor) noch chemisch instabil sind und die
entweder

a) eine untere Explosionsgrenze von mehr als 6 %
Volumenanteil in der Luft haben oder

b) eine fundamentale Flammengeschwindigkeit
von weniger als 10 cm/s haben.

2 Entziindbare Gase

Gase, die nicht in Kategorie 1A oder 1B und die
im Gemisch mit Luft bei 20 °C und einem Stan-
darddruck von 101,3 kPa einen Explosionsbereich

haben.

HINWEIS 1:

HINWEIS 2:

HINWEIS 3:

HINWEIS 4:

Aerosole sind nicht als entziindbare Gase einzustufen.
Siehe Kapitel 2.3.

Liegen keine Daten vor, die eine Einstufung in Kate-
gorie 1B zulassen, wird ein entziindbares Gas, das
die Kriterien der Kategorie 1A erfiillt, grundsdtzlich
in die Kategorie 14 eingestuft.

Die spontane Entziindung selbstentziindlicher (pyro-
phorer) Gase erfolgt nicht immer unmittelbar und
kann verzogert erfolgen.

Liegen keine Daten zu seinen pyrophoren Eigenschaf-
ten vor, wird ein entziindbares Gasgemisch als selbst-
entziindliches (pyrophores) Gas eingestuft, wenn es
einen Volumenanteil von mehr als 1 % pyrophore
Bestandteile enthiilt.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.2.3 zu verwenden.
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Tabelle 2.2.3

Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Gase

Gase, die in die Kategorie 1A eingestuft werden, weil sie die Kriterien fiir selbstentziind-

Kategorie 1A liche (pyrophore) oder instabile Gase der Kategorie A/B erfiillen Kategorie 1B Kategorie 2
o Chemisch instabiles Gas
Selbstentziindliches (pyro-
phores) Gas . .
Kategorie A Kategorie B
GHS-Piktogramm Kein Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Gefahr Gefahr Achtung
H220: Extrem entziind-
H220: Extrem entziind- H220: l]j;t;:n(l}:sntzund- bares Gas
bares Gas H231: Kann auch in codb
Gefahrenhinweis sz..o' dtl;: xtrem ent- H232: Kann sich bei H230: Kann auch in Abwesenheit von Luft H221: Entziindbares H221: Entziindbares Gas
ziindbares Gas sl Abwesenheit von Luft | bei erhdhtem Druck und/ Gas
Kontakt mit Luft spon- . . - .
tan entziinden explosionsartig reagie- | oder erhohter Tempera-
ren tur explosionsartig rea-
gieren
P210
; o e P202 P202
]S,“.’.herh.e‘“h‘“we‘se P210 P222 P210 P210
ravention P210 P210
P280
Sicherheitshinweise — P377 P377 P377 P377 P377 P377
Reaktion P381 P381 P381 P381 P381 P381
ig;ﬁ‘gsmwme - P403 P403 P403 P403 P403 P403
Sicherheitshinweise —
Entsorgung
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Ist ein entziindbares Gas oder Gasgemisch als selbstentziindlich
(pyrophor) und/oder chemisch instabil eingestuft, sind alle relevan-
ten Einstufungen gemdB Anhang II der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 auf dem Sicherheitsdatenblatt und die einschldgigen
Elemente der Gefahrenkommunikation auf dem Kennzeichnungseti-
kett anzugeben.

Das Einstufungsverfahren ist gemif3 der nachstehenden Entschei-
dungslogik festgelegt (siche Abbildung 2.2.1).
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Abbildung 2.2.1

Entziindbare Gase

| Der Stoff{das Gemisch ist ein Gas. .

Hat erfes in Luft bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa
einen Explosionsbereich?

Entziindet erfes sich in Luft bei einer Temperatur von 54 °C
oder weniger spontan? (')

Ist erfes bei 20 °C und einem Standarddruck
von 101,3 kPa chemisch instabil?

Ist erfes bei einer Temperatur von mehr als 20 °C undfoder einem
Druck von mehrals 101, 3 kPa chemisch instabil?

Mein

Ist erfes bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa chemisch instabil?

[

(" Liegen keine Daten zur Selbstentziindung vor, wird ein entziind-
bares Gasgemisch als selbstentziindliches (pyrophores) Gas ein-
gestuft, wenn es einen Volumenanteil von mehr als 1 % pyro-
phore Bestandteile enthdilt.

Nicht als entziindbares Gas
eingestuft

Kategorie 1A
Selbstentziindliches
(pyrophores) Gas und
chemisch instabiles Gas A

&

Gefahr

Kategorie 1A
Selbstentziindliches
(pyrophores) Gas und
chemisch instabiles Gas B

Gefahr

Kategorie 1A
Selbstentziindliches
(pyrophores) Gas

Gefahr

Kategorie 1A
Chemisch instabiles Gas A

Gefahr
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2242,

Ist erfes bei ciner Temperatur von mehrals 20 °C und/oder einem Druck

von mehrals 101,3 kPa chemisch instabil?

Bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa

a) entziindet es sich, wenn es im Gemisch mit Luft mit cinem Volumenanteil
von 13 % ader weniger vorliegt oder

b) hat es einen Explosionsbereich von mind 12P
von der unteren Explosionsgrenze?

Hat es eine untere Explosionsgrenze > 6 % Volumenanteil
in Luft und/oder cine fundamentale Nein oder nicht

bekannt

Flammengeschwindigkeit < 10 em/s?

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Die Entziindbarkeit ist durch Priifungen zu bestimmen oder, sofern bei
Gemischen geniigend Daten vorliegen, durch Berechnung nach den von
der ISO verabschiedeten Verfahren (vgl. ISO 10156 in der aktuellen
Ausgabe, ,,Gasflaschen — Gase und Gasgemische — Bestimmung der
Brennbarkeit und des Oxidationsvermdgens zur Auswahl von Ventil-
ausgéingen” (,,Gas cylinders — Gases and gas mixtures — Determina-
tion of fire potential and oxidising ability for the selection of cylinder
valve outlets*) und, falls die fundamentale Flammengeschwindigkeit
der Kategorie 1B verwendet wird, ISO 817 in der aktuellen Ausgabe
,.Kéltemittel — Kurzzeichen und Sicherheitsklassifikation*, Anhang C:

L, Priifverfahren fiir die Messung der Flammengeschwindigkeit von ent-

ziindbaren Gasen* (,,Refrigerants — Designation and safety classifica-
tion, Annex C: Method of test for burning velocity measurement of
flammable gases*). Anstelle der Priifvorrichtung nach ISO 10156 in
der aktuellen Ausgabe kann die Priifvorrichtung fiir das Rohrverfahren
gemil Abschnitt 4.2 der Norm DIN EN 1839 in der gednderten Fassung

(,,Bestimmung der Explosionsgrenzen von Gasen und Dampfen*) ver-
wendet werden.

Die pyrophoren Eigenschaften sind bei 54 °C gemidfl der Norm
ISO/IEC 60079-20-1 ed1.0 (2010-01) ,,Explosionsfahige Atmosphé-
ren — Teil 20-1: Stoffliche Eigenschaften zur Klassifizierung von
Gasen und Dampfen — Priifmethoden und Daten (,,Explosive at-
mospheres — Part 20-1: Material characteristics for gas and va-
pour classification — Test methods and data*) oder der Norm DIN
51794 ,Priifung von Mineraldlkohlenwasserstoffen — Bestimmung
der Ziindtemperatur zu bestimmen.

Kategorie 1A

Chemisch instabiles Gas B

Gefahr

Kategorie 2
Kein Pikrogramm
Achtung

Kategorie 1A

&

—_—

Gefahr

Kategorie 1B

&

Gefahr
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2.2.4.3. Das Einstufungsverfahren fiir selbstentziindliche (pyrophore) Gase
muss nicht angewendet werden, wenn die Erfahrung bei der Her-
stellung oder Handhabung zeigt, dass sich der Stoff in Kontakt mit
Luft bei einer Temperatur von 54 °C oder weniger nicht spontan
entziindet. Entziindbare Gasgemische, die nicht auf pyrophore Ei-
genschaften gepriift wurden und mehr als ein Prozent pyrophore
Bestandteile enthalten, sind als selbstentziindliche (pyrophore)
Gase einzustufen. Bei der Bewertung der Notwendigkeit einer Ein-
stufung entziindbarer Gasgemische mit 1 % oder weniger pyropho-
ren Bestandteilen wird auf eine Beurteilung durch Experten zu den
Eigenschaften und physikalischen Gefahren selbstentziindlicher (py-
rophorer) Gase und ihrer Gemische zuriickgegriffen. In diesem Fall
ist die Priifung nur dann in Betracht zu ziehen, wenn die Beurtei-
lung durch Experten darauf hindeutet, dass zusétzliche Daten zur
Unterstiitzung des Einstufungsverfahrens benétigt werden.

»>M19 2.2.4.4. € Chemische Instabilitit ist gemidl der in Teil III der UN
RTDG, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, beschriebe-
nen Methode zu bestimmen. Wenn die Berechnungen gemaf
der aktuellen Ausgabe der ISO 10156 zeigen, dass ein Gas-
gemisch nicht entziindbar ist, ist die Durchfiihrung der Prii-
fungen zur Ermittlung der chemischen Instabilitdt fiir Einstu-
fungszwecke nicht erforderlich.

2.3. Aerosole
2.3.1. Begriffsbestimmungen

Aerosole, d. h. Aerosolpackungen : alle nicht nachfiillbaren Behélter
aus Metall, Glas oder Kunststoff, einschlieBlich des darin enthalte-
nen verdichteten, verfliissigten oder unter Druck gelosten Gases mit
oder ohne Flissigkeit, Paste oder Pulver, die mit einer Entnahme-
vorrichtung versehen sind, die es ermdglicht, ihren Inhalt in Form
von in Gas suspendierten festen oder fliissigen Partikeln als
Schaum, Paste, Pulver oder in fliissigem oder gasformigem Zustand
austreten zu lassen.

2.3.2. Einstufungskriterien
VYM12

T 2321 Aerosole sind je nach ihren entziindbaren Eigenschaften und ihrer
Verbrennungswirme in eine der drei Kategorien dieser Gefahren-
klasse einzustufen. Sie sind im Hinblick auf eine Einstufung in
Kategorie 1 oder 2 zu priifen, falls sie mehr als 1 % (Massenpro-
zent) Bestandteile enthalten, die anhand der in diesem Teil enthal-
tenen Kriterien wie folgt als entziindbar eingestuft sind:

— entziindbare Gase (siche Kapitel 2.2)

— Fliissigkeiten mit einem Flammpunkt von < 93 °C, zu denen
auch entziindbare Fliissigkeiten gemdf3 Kapitel 2.6 zdhlen

— entziindbare Feststoffe (siche Kapitel 2.7)
oder wenn ihre Verbrennungswéirme mindestens 20 kJ/g betragt.

HINWEIS 1: Pyrophore, selbsterhitzungsfahige oder mit Wasser
reagierende Stoffe und Gemische gehoren nicht zu den entziind-
baren Bestandteilen, weil sie nie als Aerosolbestandteile verwendet
werden.

HINWEIS 2: Aerosole fallen nicht zusitzlich in den Anwendungs-
bereich der Kapitel 2.2 (Entziindbare Gase), 2.5 (Gase unter Druck),
2.6 (Entziindbare Flussigkeiten) und 2.7 (Entziindbare Feststoffe). Je
nach ihrem Inhalt konnen Aerosole jedoch in den Anwendungs-
bereich anderer Gefahrenklassen einschlieBlich ihrer Kennzeich-
nungselemente fallen.
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2.322. Ein Aerosol ist in eine der drei Kategorien dieser Klasse einzustu-
fen, und zwar anhand seiner Bestandteile, seiner chemischen Ver-
brennungswirme und gegebenenfalls anhand der Ergebnisse des
Schaumtests (bei Schaumaerosolen) sowie des Flammstrahl- und
des Fasstests (bei Sprithaerosolen) gemill Abbildung 2.3.1 Buch-
staben a bis ¢ dieses Anhangs und Teil III Abschnitte 31.4, 31.5
und 31.6 der UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien.
Aerosole, die den Kriterien fiir Kategorie 1 oder Kategorie 2 nicht
entsprechen, sind in Kategorie 3 einzustufen.

Hinweis:

Aerosole mit mehr als 1% entziindbare Bestandteile oder einer
Verbrennungswirme von mindestens 20 kJ/g, die nicht den in die-
sem Abschnitt aufgefithrten Verfahren zur Einstufung aufgrund ihrer
Entziindbarkeit unterzogen wurden, sind als Aerosole der Kategorie
1 einzustufen.

VYMi12

Abbildung 2.3.1 (a)

Aerosole

AEROSOL ‘

Kategoric 3
Enthilt es < 1 % (Massenprozent)
entziindbare Bestandteile und ist seine Kein Piktogramm

Verbrennungswirme < 20 kj/g?

Enthilt es = 85 % (Massenprozent)

entzimdbare Bestandteile und ist seine @
Verbrennungswirme = 30 kj/g?

Fiir Sprithacrosole siche Entscheidungslogik 2.3.1 b

Achtung

Kategorie 1

§

Gefahr

Fiir Scl le siche Entscheidungslogik 2.3.1 ¢
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Abbildung 2.3.1 (b)

Spriihaerosole

SPRUHAEROSOL

L1

Kategorie 1
Tritt beim Flammstrahltest die Entziindung in @
einer Entfernung von = 75 cm ein?
Gefahr

(1

Kategorie 2

O

Achtung

Ist seine Verbrennungswirme < 20 kJ/g?

&

a

Kategorie 2

Tritt beim Flammstrahltest die Entziindung in
einer Entfernung von = 15 cm ein?
Achtung
Ist beim Fasstest: Kategorie 2
a) das Zeitiquivalent < 300 s/m?* oder |I> @
b) die Deflagrationsdichte < 300 g/m?? Achtung

(]

Kategorie 3
Kein Piktogramm

Achtung
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v M4
Abbildung 2.3.1 (c)
Schaumaerosole
SCHAUMAEROSOL
Ergibt der Schaumtest:
Kategorie 1
a) eine Flammenhéhe von =20 cm und eine
Flammendauer von z 2 s oder |I> @
b) eine Flammenhéhe von =4 c¢m und eine Gefahr
Flammendauer von =7 s?
Kategorie 2
Ergibt der Schaumtest eine Flammenhohe von @
=4 cm und eine Flammendauer von = 2 s?
Achtung
Kategorie 3
Kein Piktogramm
Achtung
2.3.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.3.1 zu verwenden.
Tabelle 2.3.1
VYM12
Kennzeichnungselemente fiir Aerosole
M4
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm Kein Pikto-
gramm
Signalwort Gefahr Achtung Achtung
Gefahrenhinweis H222: Extrem ent- H223: Entziind- H229: Behilter
ziindbares Aerosol bares Aerosol steht unter
H229: Behilter steht H229: Behilter Druck: Kann bei
unter Druck: Kann | steht unter Druck: Erwarmung
bei Erwarmung Kann bei Erwér- bersten.
bersten. mung bersten.
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2.34.
2.3.4.1.

2.4.
2.4.1.

242,
2.4.2.1.

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Sicherheitshinweise P210 P210 P210
— Prévention P211 P211 P251
P251 P251
Sicherheitshinweise
— Reaktion
Sicherheitshinweise P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
— Lagerung
Sicherheitshinweise
— Entsorgung

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

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

Bei einer zusammengesetzten Aerosolformulierung entspricht die
chemische Verbrennungswirme der Summe der gewichteten Ver-
brennungswiarmen ihrer Einzelbestandteile:

n

AH, (Produkt) — Z[Wl % X AHL(I)]

1

wobei gilt:
AH. = chemische Verbrennungswirme (kJ/g)
w;% = Massenanteil von Bestandteil i des Produkts

AH.q) = spezifische Verbrennungswirme (kJ/g) von Bestandteil i
des Produkts

Die chemische Verbrennungswirme kann der Literatur entnommen,
berechnet oder durch Priifungen ermittelt werden (siche ASTM D
240 in der aktuellen Ausgabe — ,,Standard Test Methods for Heat
of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb Calori-
meter”; EN/ISO 13943 in der aktuellen Ausgabe, 86.1 bis 86.3 —
Brandsicherheit — Terminologie; NFPA 30B in der aktuellen Aus-
gabe — ,,Code for the Manufacture and Storage of Aerosol Pro-
ducts*).

Oxidierende Gase
Begriffsbestimmung:

Ooxidierende Gase: alle Gase oder Gasgemische, die im Allgemei-
nen durch Lieferung von Sauerstoff die Verbrennung anderer Ma-
terialien eher verursachen oder begiinstigen konnen als Luft.

Einstufungskriterien

Ein oxidierendes Gas ist nach Tabelle 2.4.1 in die einzige Kategorie
dieser Klasse einzustufen.

Tabelle 2.4.1

Kriterien fiir oxidierende Gase

Kategorie Kriterien

Alle Gase, die im Allgemeinen durch Lieferung von
1 Sauerstoff die Verbrennung anderer Materialien eher
verursachen oder begiinstigen konnen als Luft.
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2.4.3.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Hinweis:

,»Gase, die die Verbrennung anderer Materialien eher verursachen
oder begiinstigen als Luft™: reine Gase oder Gasgemische mit einer
Oxidationskraft von mehr als 23,5 %, wie mithilfe einer in ISO
10156 (aktuelle Ausgabe) festgelegten Methode bestimmt.

Gefahrenkommunikation

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

Tabelle 2.4.2

Kennzeichnungselemente fiir oxidierende Gase

Einstufung Kategorie 1
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr
Gefahrenhinweis H270: Kann Brand verursa-

chen oder verstiarken; Oxidati-
onsmittel

Sicherheitshinweise — Praven- P220
tion P244
Sicherheitshinweise — Reaktion P370 + P376
Sicherheitshinweise — Lage- P403
rung
Sicherheitshinweise — Entsor-
gung

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Zur Einstufung eines oxidierenden Gases sind die Priifungen oder
Berechnungsverfahren nach ISO 10156 in der aktuellen Ausgabe
»Gase und Gasgemische — Bestimmung der Brennbarkeit und
des Oxidationsvermdgens zur Auswahl von Ventilausgidngen®
durchzufiihren.

Gase unter Druck
Begriffsbestimmung

» M4 Gase unter Dryck: Gase, die in einem Behiltnis unter einem
Druck von 200 kPa (Uberdruck) oder mehr bei 20 °C enthalten sind
oder die verfliissigt oder verfliissigt und tiefgekiihlt sind. <

Dazu gehoren verdichtete, verfliissigte, geloste und tiefgekiihlt ver-
flissigte Gase.

Die kritische Temperatur ist die Temperatur, oberhalb derer ein
reines Gas sich unabhingig vom Druck nicht mehr verfliissigen
lasst.
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2.5.2.
2.5.2.1.

Einstufungskriterien

Gase unter Druck sind, je nach ihrem Aggregatzustand in verpack-
tem Zustand, anhand der Tabelle 2.5.1 in eine von vier Gruppen

einzustufen.
Tabelle 2.5.1
Kriterien fiir Gase unter Druck
Gruppe Kriterien

Verdichtetes Gas

Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter
Druck bei — 50 °C vollstindig gasformig ist,
einschlieflich aller Gase mit einer kritischen
Temperatur < — 50 °C.

Verfliissigtes
Gas

Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter

Druck bei Temperaturen iiber — 50 °C teilweise

fliissig ist. Es wird unterschieden zwischen:

i) unter hohem Druck verfliissigtem Gas: ein
Gas, dessen kritische Temperatur zwischen
— 50 °C and + 65 °C liegt, und

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

Tiefgekiihlt ver-
flissigtes Gas

Ein Gas, das in verpacktem Zustand aufgrund
seiner niedrigen Temperatur teilweise verfliis-
sigt ist.

Gelostes Gas

Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter
Druck in einem fliissigen Losemittel gelost ist.

Hinweis:

Aerosole sind nicht als Gase unter Druck einzustufen; Siehe Kapitel 2.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
mif Tabelle 2.5.2 zu verwenden.

Tabelle 2.5.2

Kennzeichnungselemente fiir Gase unter Druck

. . . tiefgekiihlt ver- .
Einstufung verdichtetes Gas | verfliissigtes Gas fliissigtes Gas gelostes Gas
GHS-Pikto-
gramm
Signalwort Achtung Achtung Achtung Achtung
H281: Enthalt
H280: Enthdlt | H280: Enthdlt | tiefgekiihltes | H280: Enthalt
Gefahrenhin- Gas unter Gas unter Gas; kann Kil- Gas unter
weis Druck; kann bei | Druck; kann bei| teverbrennun- |Druck; kann bei
Erwidrmung ex- | Erwdrmung ex- | gen oder -ver- | Erwdrmung ex-
plodieren plodieren letzungen ver- plodieren
ursachen
Sicherheitshin-
weise — Pri- P282
vention
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tiefgekiihlt ver-

fliissigtes Gas geldstes Gas

Einstufung verdichtetes Gas | verflissigtes Gas

Sicherheitshin-
weise — Re- P336 + P315

aktion

Sicherheitshin-
weise — Lage- | P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403

rung

Sicherheitshin-
weise — Ent-
sorgung

Hinweis:

Das Piktogramm GHSO04 ist fiir Gase unter Druck nicht vorgeschrie-
ben, sofern das Piktogramm GHS02 oder das Piktogramm GHS06
abgebildet ist.

2.5.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Fiir diese Gruppe von Gasen miissen folgende Informationen be-
kannt sein:

— der Dampfdruck bei 50 °C,
— der Aggregatzustand bei 20 °C und Standarddruck,

— die kritische Temperatur.

Die Daten konnen der Literatur entnommen, berechnet oder durch
Priifung ermittelt werden. Der Grofteil der reinen Gase ist bereits in
den UN RTDG, Modellvorschriften, eingestuft.

2.6. Entziindbare Fliissigkeiten

2.6.1. Begriffsbestimmung
Entziindbare Fliissigkeiten: Fliissigkeiten mit einem Flammpunkt
von maximal 60 °C.

2.6.2. Einstufungskriterien

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

Tabelle 2.6.1

Kriterien fiir entziindbare Fliissigkeiten

Kategorie Kriterien

1 Flammpunkt < 23 °C und Siedebeginn < 35 °C
2 Flammpunkt < 23 °C und Siedebeginn > 35 °C
3 Flammpunkt > 23 °C und < 60 °C (")

(") Fur die Zwecke dieser Verordnung konnen Gaséle, Diesel und leichte
Heizole, die einen Flammpunkt zwischen 55 °C und 75 °C haben, als
zur Kategorie 3 gehorend gelten.

Hinweis:

Aerosole dirfen nicht als entziindbare Fliissigkeiten eingestuft wer-
den; sieche Kapitel 2.3.
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2.6.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
mif Tabelle 2.6.2 zu verwenden.
Tabelle 2.6.2
Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Fliissigkeiten
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis H224: Flissigkeit | H225: Fliissigkeit | H226: Fliissigkeit
und Dampf ex- [ und Dampf leicht [ und Dampf ent-
trem entziindbar entzlindbar ziindbar
Sicherheitshinweise — P210 P210 P210
Pravention P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Sicherheitshinweise — | P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
Reaktion P353 P353 P353
P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Sicherheitshinweise — P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Lagerung
Sicherheitshinweise — P501 P501 P501
Entsorgung
2.6.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung
2.64.1. Zur Einstufung entziindbarer Fliissigkeiten sind Daten tiber den
Flammpunkt und den Siedebeginn erforderlich. Sie koénnen durch
Priifung ermittelt, der Literatur entnommen oder berechnet werden.
Sind keine Daten verfiigbar, miissen der Flammpunkt und der Sie-
debeginn durch Prifung ermittelt werden. Fiir die Ermittlung des
Flammpunktes muss eine Methode angewandt werden, bei der ein
geschlossener Tiegel verwendet wird.
VYM19
2.6.4.2. Bei Gemischen (1), die bekannte entziindbare Fliissigkeiten in fest-

gelegten Konzentrationen enthalten, muss der Flammpunkt nicht
experimentell bestimmt werden, selbst wenn sie nichtfliichtige Be-
standteile wie Polymere oder Additive enthalten, falls der nach der
im nachstehenden Abschnitt 2.6.4.3 genannten Methode berechnete
Flammpunkt des Gemisches mindestens 5 °C (%) liber dem relevan-
ten Einstufungskriterium liegt und sofern:

(") Bislang ist die Berechnungsmethode fiir Gemische validiert, die bis zu sechs fliichtige
Bestandteile enthalten. Zu diesen Bestandteilen kénnen entziindbare Fliissigkeiten wie
Kohlenwasserstoffe, Ether, Alkohole, Ester (aufier Acrylate) und Wasser gehoren. Die
Methode wurde allerdings noch nicht fiir Gemische validiert, die halogenierte, schwe-
felhaltige und/oder phosphorhaltige Bestandteile sowie reaktive Acrylate enthalten.

(®) Wenn der berechnete Flammpunkt weniger als 5 °C iiber dem relevanten Einstufungs-
kriterium liegt, darf die Berechnungsmethode nicht angewandt werden. In einem solchen
Fall ist der Flammpunkt experimentell zu ermitteln.
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

a) die Zusammensetzung des Gemisches genau bekannt ist (wenn
die Zusammensetzung eine festgelegte Bandbreite aufweist, ist
jene Zusammensetzung mit dem niedrigsten berechneten Flamm-
punkt fiir die Bewertung heranzuziehen);

b) die untere Explosionsgrenze jedes Bestandteils bekannt ist (wer-
den diese Daten auf andere Temperaturen als in den Priifbedin-
gungen extrapoliert, ist eine geeignete Korrelation zu verwen-
den), und auch die Methode zur Berechnung der unteren Explo-
sionsgrenze M2 des Gemisches «;

c¢) die Temperaturabhingigkeit des Sattigungsdampfdrucks und des
Aktivitdtskoeffizienten fiir jeden in dem Gemisch vorkommen-
den Bestandteil bekannt ist;

d) die Fliissigphase homogen ist.

Eine geeignete Methode wird in Gmeling und Rasmussen (Ind. Eng.
Fundament, 21, 186, (1982)) beschrieben. Bei einem Gemisch, das
nichtfliichtige Bestandteile enthélt, wird der Flammpunkt anhand der
fliichtigen Bestandteile errechnet. Dabei wird davon ausgegangen,
dass ein nichtfliichtiger Bestandteil den Partialdruck der Losemittel
nur geringfiigig senkt und der berechnete Flammpunkt nur knapp
unter dem Messwert liegt.

Mogliche Priifverfahren zur Bestimmung des Flammpunkts von ent-
ziindbaren Flissigkeiten sind in der Tabelle 2.6.3. aufgefiihrt.

Tabelle 2.6.3

Methoden zur Bestimmung des Flammpunkts von entziindbaren
Fliissigkeiten

Europdische  Nor- | EN ISO 1516 in der aktuellen Ausgabe

men: Flammpunktbestimmung — Ja/Nein-Verfah-

ren — Gleichgewichtsverfahren mit ge-
schlossenem Tiegel

EN ISO 1523 in der aktuellen Ausgabe

Bestimmung des Flammpunktes — Gleich-
gewichtsverfahren mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 2719 in der aktuellen Ausgabe

Bestimmung des Flammpunktes — Verfah-
ren nach Pensky-Martens mit geschlossenem
Tiegel

EN ISO 3679 in der aktuellen Ausgabe

Bestimmung des Flammpunktes — Schnelles
Gleichgewichtsverfahren mit geschlossenem
Tiegel

EN ISO 3680 in der aktuellen Ausgabe

Bestimmung des Flammpunktes — Ja/Nein-
Verfahren — Schnelles Gleichgewichtsver-
fahren mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 13736 in der aktuellen Ausgabe

Mineraldlprodukte und Fliissigkeiten — Be-
stimmung des Flammpunktes — Verfahren
mit geschlossenem Tiegel nach Abel

Einzelstaatliche Normen:

Association  fran- | NF M07-036 in der aktuellen Ausgabe
caise de normalisa-

a Bestimmung des Flammpunktes — geschlos-
tion (AFNOR):

sener Tiegel nach Abel-Pensky
(identisch mit DIN 51755)
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2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.1.1.

2.7.2.
2.7.2.1.

Deutsches  Institut | DIN 51755 (Flammpunkte unter 65 °C) in
fiir Normung e. V. | der aktuellen Ausgabe Priifung von Mineral-
6len und anderen brennbaren Fliissigkeiten;
Bestimmung des Flammpunktes im geschlos-
senen Tiegel, nach Abel-Pensky

(identisch mit NF M07-036)

Fliissigkeiten mit einem Flammpunkt von mehr als 35°C und
hochstens 60 °C miissen nicht in die Kategorie 3 eingestuft werden,
wenn die Priifung L.2 auf selbstunterhaltende Verbrennung nach
den UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefihrlicher Giiter,
Handbuch iiber Priiffungen und Kriterien, Teil III Abschnitt 32,
negativ ausgefallen ist.

Mogliche Priifverfahren zur Bestimmung des Siedebeginns von ent-
ziindbaren Fliissigkeiten sind in der Tabelle 2.6.4. aufgefiihrt.

Tabelle 2.6.4

Methoden zur Bestimmung des Siedebeginns von entziindbaren
Fliissigkeiten

Europdische  Nor- | EN ISO 3405 in der aktuellen Ausgabe
men: Mineraldlerzeugnisse — Bestimmung des
Destillationsverlaufes bei Atmosphérendruck

EN ISO 3924 in der aktuellen Ausgabe
Mineralolerzeugnisse — Bestimmung der
Siedebereichsverteilung — Gaschromatogra-
phisches Verfahren

EN ISO 4626 in der aktuellen Ausgabe
Fliichtige organische Fliissigkeiten — Be-
stimmung des Siedebereiches von organi-
schen Losemitteln, die als Rohstoffe verwen-
det werden

Verordnung  (EG) | Methode A.2 gemil Teil A des Anhangs der
Nr. 440/2008 (") Verordnung (EG) Nr. 440/2008

(") ABL L 142 vom 31.5.2008, S. 1.

Entziindbare Feststoffe
Begriffsbestimmung

Entziindbarer Feststoff: Feststoff, der leicht brennbar ist oder durch
Reibung Brand verursachen oder fordern kann.

Leicht brennbare Feststoffe: pulverformige, kornige oder pastose
Stoffe oder Gemische, die geféhrlich sind, wenn sie durch kurzen
Kontakt mit einer Ziindquelle wie einem brennenden Streichholz
leicht entziindet werden kénnen und die Flammen sich rasch aus-
breiten.

Einstufungskriterien

Pulverformige, kornige oder pastose Stoffe oder Gemische (aus-
genommen Metallpulver oder Pulver von Metalllegierungen —
siche Abschnitt 2.7.2.2) sind als leicht brennbare Feststoffe ein-
zustufen, wenn bei einem oder mehreren Priifdurchldufen nach der
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YM19

2.7.22.

2.7.2.3.

2.7.3.

Priifmethode gemi3 den ™ M4 UN RTDG <, Handbuch iiber Prii-
fungen und Kriterien, Teil 111 Unterabschnitt 33.2.1, die Abbrand-
zeit kiirzer als 45 Sekunden ist oder die Abbrandgeschwindigkeit
mehr als 2,2 mm/s betragt.

Metallpulver oder Pulver von Metalllegierungen sind als entziind-
bare Feststoffe einzustufen, wenn sie entziindet werden koénnen und
die Reaktion sich in 10 Minuten oder weniger iiber die gesamte
Lange der Probe (100 mm) ausbreitet.

Ein entziindbarer Feststoff ist anhand der Methode N.1 gemial3 den
»M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien,
Unterabschnitt 33.2.1, nach Tabelle 2.7.1 in eine der beiden Kate-
gorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.7.1

Kriterien fiir entziindbare Feststoffe

Kategorie Kriterien

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

1 b) Abbrandzeit < 45 Sekunden oder Abbrandgeschwin-
digkeit > 2,2 mm/s

Metallpulver:
Abbrandzeit < 5 Minuten

Priifung der Abbrandgeschwindigkeit
Andere Stoffe und Gemische als Metallpulver:

a) befeuchtete Zone hélt Brand fiir mindestens 4 Mi-
nuten auf und

2
b) Abbrandzeit < 45 Sekunden oder Abbrandgeschwin-
digkeit > 2,2 mm/s
Metallpulver:
Abbrandzeit > 5 Minuten und < 10 Minuten
Hinweis 1:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form ge-
priift, in der er/es vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Trans-
portzwecken eine Chemikalie in einer anderen physikalischen Form
vorliegt als in der gepriiften und in einem solchen Fall davon aus-
zugehen ist, dass bei einer Einstufungspriifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen, muss der Stoff auch in der neuen
Form gepriift werden.

Hinweis 2:

Aerosole diirfen nicht als entziindbare Feststoffe eingestuft werden;
siche Kapitel 2.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.7.2 zu verwenden.
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2.8.
2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Tabelle 2.7.2

Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Feststoffe

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis H228: Entziindbarer H228: Entziindbarer
Feststoff Feststoff

Sicherheitshin- P210 P210

weise — Praven- P240 P240

tion P241 P241

P280 P280

Sicherheitshin- P370 + P378 P370 + P378

weise — Reaktion

Sicherheitshin-

weise — Lage-

rung

Sicherheitshin-

weise — Entsor-

gung

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
Begriffsbestimmung

Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische: thermisch instabile, fliissige
oder feste Stoffe oder Gemische, die sich auch ohne Beteiligung
von Sauerstoff (Luft) stark exotherm zersetzen konnen. Diese De-
finition schlieit Stoffe oder Gemische aus, die nach diesem Teil des
Anhangs als explosive Stoffe/Gemische, als organische Peroxide
oder als oxidierend eingestuft wurden.

Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische werden als Stoffe oder Ge-
mische mit explosiven Eigenschaften angesehen, wenn die Formu-
lierungen im Laborversuch leicht detonieren, schnell deflagrieren
oder bei Erhitzen unter Einschluss heftig reagieren.

Einstufungskriterien

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische sind fiir eine Einstu-
fung in diese Klasse in Betracht zu zichen, es sei denn:

a) es handelt sich um explosive Stoffe/Gemische gemdBl den Krite-
rien von Kapitel 2.1,

b) es handelt sich um oxidierende Fliissigkeiten oder Feststoffe
gemdl den Kriterien der Kapitel 2.13 oder 2.14, mit der Aus-
nahme, dass Gemische oxidierender Stoffe, die 5 % oder mehr
brennbare organische Stoffe enthalten, entsprechend dem in Ab-
schnitt 2.8.2.2 beschriebenen Verfahren als selbstzersetzliche
Stoffe einzustufen sind,

c¢) es handelt sich um organische Peroxide gemdfl den Kriterien von
Kapitel 2.15,

d) ihre Zersetzungswirme ist geringer als 300 J/g, oder
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

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

Gemische aus oxidierenden Stoffen, die die Kriterien fur die Ein-
stufung als oxidierende Stoffe erfiillen, in denen 5% oder mehr
brennbare organische Stoffe enthalten sind und die die obigen Kri-
terien nach den Buchstaben a, ¢, d oder e in Abschnitt 2.8.2.1 nicht
erflillen, werden dem Verfahren fiir die Einstufung als selbstzersetz-
licher Stoff unterzogen.

Weist ein solches Gemisch die Eigenschaften eines selbstzersetzli-
chen Stoffes der Typen B bis F (siche Abschnitt 2.8.2.3) auf, ist es
als selbstzersetzlicher Stoff einzustufen.

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

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische sind anhand folgender
Grundsitze in eine der sieben Kategorien ,,TypA bis Typ G* dieser
Klasse einzustufen:

a) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die in der Ver-
packung detonieren oder schnell deflagrieren kdnnen, gelten als
selbstzersetzliche Stoffe des TYPS A.

b

~

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die explosive Ei-
genschaften haben und in der Verpackung weder detonieren
noch schnell deflagrieren, aber in dieser Verpackung zur ther-
mischen Explosion neigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe
des TYPS B.

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

d

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborver-
such

=

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

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

iii) tiberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhit-
zen unter Einschluss eine mittlere Wirkung zeigen,

gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS D.

e) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborver-
such nicht detonieren, {iberhaupt nicht deflagrieren und bei Er-
hitzen unter Einschluss geringe oder keine Wirkung zeigen, gel-
ten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS E.

f) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborver-
such im kavitierten Zustand nicht detonieren, tiberhaupt nicht
deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss nur geringe oder
keine Wirkung sowie nur eine geringe oder keine explosive
Kraft zeigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS F.

(") »M4 Siche UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Unterabschnitte 28.1,

2872, 28.3 und Tabelle 28.3. <
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g) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborver-
such im kavitierten Zustand nicht detonieren, {iberhaupt nicht
deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss keinerlei Wirkung
und auch keine explosive Kraft zeigen, gelten als selbstzersetzli-
che Stoffe des TYPS G, vorausgesetzt sie sind thermisch stabil
(Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung fiir ein 50-
kg-Versandstiick liegt bei 60 °C bis 75 °C) und im Fall fliissiger
Gemische wird ein Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt von
mindestens 150 °C zur Desensibilisierung verwendet. Ist das Ge-
misch thermisch instabil oder wird ein Verdiinnungsmittel mit
einem Siedepunkt unter 150 °C zur Desensibilisierung verwendet,
gilt das Gemisch als selbstzersetzlicher Stoff des TYPS F.

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

2.8.2.4. Kriterien fiir die Temperaturkontrolle

Fiir selbstzersetzliche Stoffe mit einer Temperatur der selbst-
beschleunigenden Zersetzung (SADT) von 55 °C oder weniger ist
eine Temperaturkontrolle erforderlich. Die Priifverfahren zur SADT-
Bestimmung und die Ableitung von Kontroll- und Notfalltempera-
turen sind in den M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen
und Kriterien, Teil 11 Abschnitt 28, angegeben. Die ausgewihlte
Priifung ist so durchzufiihren, dass sie sowohl fiir die Groe als
auch fiir das Material der Verpackung reprisentativ ist.

2.8.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
mdf} Tabelle 2.8.1 zu verwenden.

VYM12
Tabelle 2.8.1

Kennzeichnungselemente fiir selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

Einstufung Typ A Typ B Typen C & D Typen E & F Typ G (V)
GHS-Pikto-
gramm
N Dieser Gefah-
renkategorie
sind keine
Kennzeich-
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung nungselzemente
) . zugeordnet.
H240: Erwir- H241: Erwdr- H242: Erwir- | H242: Erwir-
. . mung kann mung kann mung kann mung kann
Gefahrenhinweis > Brand oder
Explosion ver- . Brand verursa- | Brand verursa-
Explosion ver-
ursachen chen chen
ursachen
P210 P210 P210 P210
Sicherheitshin- P234 P234 P234 P234
weise — Préven- P235 P235 P235 P235
tion P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
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VY M12
Einstufung Typ A Typ B Typen C & D Typen E & F Typ G (V)
Sicherheitshin- " n P370 + P380
weise — Re- P;;go f;;% + P375 [+ | P370 + P378 | P370 + P378
aktion P378] ()
Sicherheitshin- P403 P403 P403 P403
weise — Lage- P411 P411 P411 P411
rung P420 P420 P420 P420
Sicherheitshin-
weise — Entsor- P501 P501 P501 P501
gung
(") Die Einleitung von Anhang IV gibt genaueren Aufschluss iiber die Verwendung eckiger Klammern.
(?) Dem Typ G sind keine Gefahrenhinweise zugeordnet, aber er sollte fiir Eigenschaften in Betracht gezogen werden, die
zu anderen Gefahrenklassen gehoren.
VB

Dem Typ G sind zwar keine Elemente der Gefahrenkommunikation
zugewiesen, doch kommt er fiir Eigenschaften in Frage, die unter
andere Gefahrenklassen fallen.

2.8.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.84.1. Die einstufungsrelevanten Eigenschaften selbstzersetzlicher Stoffe
oder Gemische sind experimentell zu bestimmen. Die Einstufung
eines selbstzersetzlichen Stoffes oder Gemisches ist anhand der
Priifserien A bis H gemidB den »M4 UN RTDG <4, Handbuch
tiber Priifungen und Kriterien, Teil 1I, vorzunehmen. Das Einstu-
fungsverfahren ist in Abbildung 2.8.1 dargestellt.

2.8.4.2. Die Einstufungsverfahren fiir selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
entfallen,

a) wenn im Molekiil keine chemischen Gruppen vorhanden sind,
die auf explosive oder selbstzersetzliche Eigenschaften hinwei-
sen. Beispiele fiir solche Gruppen sind in Anhang 6 Tabellen
A6.1 und A6.2 der M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Prii-
fungen und Kriterien, aufgefiihrt, oder

b) wenn bei einem reinen organischen Stoff oder einem homogenen
Gemisch aus organischen Stoffen die geschitzte SADT bei ei-
nem 50-kg-Versandstiick hoher als 75 °C oder die exotherme
Zersetzungsenergie geringer als 300 J/g ist. Die Onset-Tempera-
tur (Beginn der Exothermie) und die Zersetzungsenergie konnen
mit einem geeigneten kalorimetrischen Verfahren bestimmt wer-
den (siche M4 UN RTDG <4, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien, Teil 11 Unterabschnitt 20.3.3.3).
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VYM12

Abbildung 2.8.1

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
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2.9.
29.1.

2.9.2.
29.2.1.

2.9.3.

2.9.4.
29.4.1.

Pyrophore Fliissigkeiten
Begriffsbestimmung

Pyrophore Fliissigkeiten: fliissige Stoffe oder Gemische, die schon
in kleinen Mengen dazu neigen, sich in Berithrung mit Luft inner-
halb von fiinf Minuten zu entziinden.

Einstufungskriterien
Eine pyrophore Fliissigkeit ist anhand der Priifung N.3 der
»M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien,

Teil III Unterabschnitt 33.3.1.5, nach der Tabelle 2.9.1 in eine ein-
zige Kategorie dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.9.1

Kriterien fiir pyrophore Fliissigkeiten

Kategorie Kriterien

In Berithrung mit Luft entziindet sich die Fliissigkeit
innerhalb von 5 Minuten, wenn sie auf ein inertes Tra-
germaterial aufgetragen wird, oder sie entziindet oder
verkohlt ein Filterpapier innerhalb von 5 Minuten.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
mif Tabelle 2.9.2 zu verwenden.

Tabelle 2.9.2

Kennzeichnungselemente fiir pyrophore Fliissigkeiten

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr

H250: Entziindet sich in Beriih-

Gefahrenhinweis rung mit Luft von selbst

P210
. oo . . P222
tSiz)c:llerhe1tsh1nwelse — Priven- P31 + P232
P233
P280
. N . . P302 + P334
Sicherheitshinweise — Reaktion P370 + P378
Sicherheitshinweise — Lage-
rung
Sicherheitshinweise — Entsor-
gung

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Das Einstufungsverfahren fiir pyrophore Fliissigkeiten braucht nicht
angewandt zu werden, wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder
Handhabung zeigt, dass sich der Stoff oder das Gemisch in Beriih-
rung mit Luft und bei normalen Temperaturen nicht von selbst
entziindet (d. h. von diesem Stoff ist bekannt, dass er bei Raum-
temperatur iber langere Zeitraume (Tage) hinweg stabil ist).
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2.10. Pyrophore Feststoffe

2.10.1. Begriffsbestimmung

Pyrophore Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die schon in
kleinen Mengen dazu neigen, sich in Beriihrung mit Luft innerhalb
von fiinf Minuten zu entziinden.

2.10.2. Einstufungskriterien

2.10.2.1. Ein pyrophorer Feststoff ist anhand der Priifung N.2 der M4 UN
RTDG <4, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil III Unter-
abschnitt 33.3.1.4, nach Tabelle 2.10.1 in die einzige Kategorie
dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.10.1

Kriterien fiir pyrophore Feststoffe

Kategorie Kriterien

Der Feststoff entziindet sich in Berithrung mit Luft
innerhalb von fiinf Minuten.

Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form ge-
prift, in der er/es vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Trans-
portzwecken eine Chemikalie in einer anderen physikalischen Form
vorliegt als in der gepriiften und in einem solchen Fall davon aus-
zugehen ist, dass bei einer Einstufungspriifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen, muss der Stoff auch in der neuen
Form gepriift werden.

2.10.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.10.2 zu verwenden.
VYM12
Tabelle 2.10.2

Kennzeichnungselemente fiir pyrophore Feststoffe

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr
Gefahrenhinweis H250: Entziindet sich in Be-
rithrung mit Luft von selbst
P210
. L . . P222
tS.1cherhc:1tsh1nwelse — Préaven- P231 + P232
ton P233
P280
. o . . P302 + P335 + P334
Sicherheitshinweise — Reaktion P370 + P378
Sicherheitshinweise — Lage-
rung
Sicherheitshinweise — Entsor-

gung
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2.10.4.
2.10.4.1.

2.11.
2.11.1.
2.11.1.1.

2.11.1.2.

2.11.2.
2.11.2.1.

2.11.2.2.

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Das Einstufungsverfahren fiir pyrophore Feststoffe braucht nicht
angewandt zu werden, wenn die Erfahrung bei der Herstellung
oder Handhabung zeigt, dass sich der Stoff in Berithrung mit Luft
und bei normalen Temperaturen nicht von selbst entziindet (d. h.
von diesem Stoff ist bekannt, dass er bei Raumtemperatur lber
langere Zeitraume (Tage) hinweg stabil ist).

Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische
Begriffsbestimmung

Selbsterhitzungsfihige Stoffe oder Gemische: fliissige oder feste
Stoffe oder Gemische, die keine pyrophoren Fliissigkeiten oder
Feststoffe sind und die dazu neigen, sich in Berithrung mit Luft
ohne Energiezufuhr selbst zu erhitzen; derartige Stoffe oder Ge-
mische unterscheiden sich von pyrophoren Fliissigkeiten oder Fest-
stoffen darin, dass sie sich nur in grolen Mengen (mehrere Kilo-
gramm) und nach einem ldngeren Zeitraum (Stunden oder Tage)
entziinden.

Bei der Selbsterhitzung eines Stoffs oder Gemisches handelt es sich
um einen Prozess, bei dem die allmdhliche Reaktion des Stoffes
oder Gemisches mit dem (Luft-) Sauerstoff Wéarme erzeugt. Ist die
Menge der erzeugten Wiarme grofler als die Menge der abgefiihrten
Wirme, steigt die Temperatur des Stoffs oder Gemisches an, was
nach einer Induktionszeit zur Selbstentziindung und zum Verbren-
nen fithren kann.

Einstufungskriterien

Stoffe oder Gemische sind als selbsterhitzungsfihige Stoffe oder
Gemische dieser Klasse einzustufen, wenn die Priifungen geméf
dem Priifverfahren in Teil III Unterabschnitt 33.3.1.6 der » M4 UN
RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Folgendes er-
geben:

a) Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von 25 mm
Kantenldnge ist bei 140 °C positiv

b) Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von
100 mm Kantenldnge ist bei 140 °C positiv und das Ergebnis
der Priifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kantenlédnge
ist bei 120 °C Versuchstemperatur negativ und der Stoff oder das
Gemisch wird in Verpackungen mit einem Volumen von mehr
als 3 m’ verpackt.

c) Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von
100 mm Kantenlénge ist bei 140 °C positiv und das Ergebnis
der Priifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kantenlidnge
ist bei 100 °C negativund der Stoff oder das Gemisch wird in
Verpackungen mit einem Volumen von mehr als 450 Liter ver-
packt.

d

=

Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von
100 mm Kantenldnge ist bei 140 °C positiv und das Ergebnis
der Priifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kantenlédnge
ist bei 100 °C positiv.

Selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemische sind in eine der beiden
Kategorien dieser Klasse einzustufen, sofern bei einer Priifung nach
dem Priifverfahren N.4 der M4 UN RTDG <4, Handbuch iiber
Priifungen und Kriterien, Teil 111 Unterabschnitt 33.3.1.6, das Er-
gebnis den Kriterien nach Tabelle 2.11.1 entspricht.
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Tabelle 2.11.1
Kriterien fiir selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische
Kategorie Kriterien
Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe
1 von 25 mm Kantenldnge ist bei 140 °C positiv.

a) In einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge
ist das Ergebnis bei 140 °C positiv und in einer
kubischen Probe mit 25 mm Kantenldnge ist das
Ergebnis bei 140 °C negativ und der Stoff oder
das Gemisch wird in Verpackungen mit einem Vo-
lumen von mehr als 3 m®> verpackt, oder

b) in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlénge
ist das Ergebnis bei 140 °C positiv und in einer
kubischen Probe mit 25 mm Kantenldnge ist das

5 Ergebnis bei 140 °C negativ, in einer kubischen
Probe mit 100 mm Kantenlédnge ist das Ergebnis
bei 120 °C positiv und der Stoff oder das Gemisch
wird in Verpackungen mit einem Volumen von
mehr als 450 Liter verpackt, oder

c) in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge
ist das Ergebnis bei 140 °C positiv und in einer
kubischen Probe mit 25 mm Kantenldnge ist das
Ergebnis bei 140 °C negativ und in einer kubischen
Probe mit 100 mm Kantenlénge ist das Ergebnis bei
100 °C positiv.

Hinweis:
Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form ge-
priift, in der er/es vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Trans-
portzwecken eine Chemikalie in einer anderen physikalischen Form
vorliegt als in der gepriiften und in einem solchen Fall davon aus-
zugehen ist, dass bei einer Einstufungspriifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen werden, muss der Stoff auch in der
neuen Form gepriift werden.

2.11.2.3. Stoffe und Gemische mit einer Selbstentziindungstemperatur von
mehr als 50 °C fiir ein Volumen von 27 m® sind nicht als selbst-
erhitzungsfahig einzustufen.

2.11.2.4. Stoffe und Gemische mit einer Selbstentziindungstemperatur von
mehr als 50 °C fiir ein Volumen von 450 Litern sind nicht der
Kategorie 1 dieser Klasse zuzuordnen.

2.11.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.11.2 zu verwenden.

VY M12

Tabelle 2.11.2

Kennzeichnungselemente fiir selbsterhitzungstihige Stoffe und

Gemische
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
H251: Selbsterhit- | 1252 In grofien
. . . . Mengen selbsterhit-
Gefahrenhinweis zungsfahig; kann in o .
zungsfahig; kann in
Brand geraten
Brand geraten
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2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
Sicherheitshin- P235 P235
weise — Préavention P280 P280
Sicherheitshin-
weise — Reaktion

. oo P407 P407
Slciherfftiun-r ) P413 P413
weise agerung P420 P420
Sicherheitshin-
weise — Entsor-
gung

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Eine ausfiihrliche Darstellung der Entscheidungslogik fiir die Ein-
stufung und die Priifungen zur Feststellung der verschiedenen Ka-
tegorien ist Abbildung 2.11.1 zu entnehmen.

Das Einstufungsverfahren fiir selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Ge-
mische braucht nicht angewandt zu werden, wenn sich die Ergeb-
nisse eines Screeningtests sinnvoll mit der Einstufungspriifung kor-
relieren lassen und eine angemessene Sicherheitsmarge besteht. Bei-
spiele fiir Screeningtests sind:

a) Grewer-Ofen-Test (VDI-Richtlinien 2263, Blatt 1, 1990, Unter-
suchungsmethoden zur Ermittlung von sicherheitstechnischen
Kenngroflen von Stiuben) mit einer Onset-Temperatur (Beginn
der Exothermie), die 80 K iiber der Referenztemperatur fiir ein
Volumen von 11 liegt,

b

~

Schiittgut-Screeningtest (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers, R.:
Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders,
Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189, 1985) mit einer On-
set-Temperatur (Beginn der Exothermie), die 60 K iiber der Re-
ferenztemperatur fiir ein Volumen von 11 liegt.
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Abbildung 2.11.1.
Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

STOFF/GEMISCH

:

Gefahrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im Versuch | NEIN KEINE EINSTUFUNG

mit kubischer Probe von 100 mm Kantenlange bei 140 °C?

!

A

;

Kategorie 1

Geféhrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im
Versuch mit kubischer Probe von 25 mm Kantenlénge bei
140°C?

Gefahr

» NEIN<

;

Kategorie 2

Befindet sich der Stoff/das Gemisch in einer Verpackung von
mehr als 3 m*?

NEIN

;
g

Achtung

Gefahrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im NEIN KEINE EINSTUFUNG
Versuch mit kubischer Probe von 100 mm Kantenlénge bei
120 °C?

v JA4

;

Kategorie 2

Befindet sich der Stoff/das Gemisch in einer Verpackung mit
einem Volumen van mehr als 450 Liter?

Ll

NEIN Achtung

;

Kategorie 2
Gefahrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im
Versuch mit kubischer Probe von 100 mm Kantenlénge bei
100 °C?

Ll

NEIN Achtung

;

KEINE EINSTUFUNG

>3 C4
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2.12. Stoffe und Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare
Gase entwickeln

2.12.1. Begriffsbestimmung

Stoffe oder Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare
Gase entwickeln: feste oder fliissige Stoffe oder Gemische, die
dazu neigen, sich durch Reaktion mit Wasser spontan zu entziinden
oder in gefdhrlichen Mengen entziindbare Gase zu entwickeln.

2.12.2. Einstufungskriterien

2.12.2.1. Stoffe oder Gemische, die in Berithrung mit Wasser entziindbare
Gase entwickeln, sind anhand der Priifung N.5 der »M4 UN
RTDG <«, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil III Unter-
abschnitt 33.4.1.4, nach Tabelle 2.12.1 in eine der drei Kategorien
dieser Klasse einzustufen:

YM19
Tabelle 2.12.1

Kriterien fiir Stoffe und Gemische, die in Beriihrung mit Was-
ser entziindbare Gase entwickeln

Kategorie Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur
heftig mit Wasser reagieren, wobei das entwickelte
Gas im Allgemeinen dazu neigt, sich spontan zu ent-
1 zlinden, oder die bei Raumtemperatur leicht mit Wasser
reagieren, wobei die Entwicklungsrate des entziind-
baren Gases mindestens 10 Liter pro Kilogramm des
zu priifenden Stoffes innerhalb einer Minute betragt

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur
leicht mit Wasser reagieren, wobei die maximale Ent-
wicklungsrate des entziindbaren Gases mindestens 20
Liter pro Kilogramm des zu priifenden Stoffes pro
Stunde betriagt, und die die Kriterien fir Kategorie 1
nicht erfiillen

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur
langsam mit Wasser reagieren, wobei die maximale
Entwicklungsrate des entziindbaren Gases mehr als 1
Liter pro Kilogramm des zu priifenden Stoffes pro
Stunde betrigt, und die die Kriterien fiir die Kategorien
1 und 2 nicht erfiillen

Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form ge-
priift, in der er/es vorliegt. Muss ein Stoff beispielsweise zum Zwe-
cke der Lieferung oder der Beforderung in einer anderen physika-
lischen Form vorgelegt werden als der, in der er gepriift wurde, und
von der angenommen wird, dass sie sein Verhalten in einem Ein-
stufungstest wesentlich dndern wird, so muss der Stoff auch in der
neuen Form geprift werden.

2.12.2.2. Ein Stoff oder Gemisch ist dann als Stoff oder Gemisch, der/das in
Berithrung mit Wasser entziindbare Gase entwickelt, einzustufen
wenn es bei irgendeinem Schritt des Priifverfahrens zur spontanen
Entziindung kommt.

2.12.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.12.2 zu verwenden.
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Tabelle 2.12.2
Kennzeichnungselemente fiir Stoffe oder Gemische, die in Be-
rithrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Pikto-
gramm
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
H260: In Be-
rihrung mit | po6): I Be- | H261: In Be-
Wasser entste- . - - .
. . riihrung mit riihrung mit
Gefahrenhin- hen entziind-
. . | Wasser entste- | Wasser entste-
weis bare Gase, die . ..
. hen entziind- | hen entziind-
sich spontan
. bare Gase bare Gase
entziinden
konnen
Sicherheitshin- P223 P223
weise — Pri- | P231 + P232 | P231 + P23 | P MR
vention P280 P280
Sicherheitshin- | P302 + P335 +| P302 + P335
weise — Re- P334 + P334 P370 + P378
aktion P370 + P378 | P370 + P378
Sicherheitshin-
weise — Lage- | P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
rung
Sicherheitshin-
weise — Ent- P501 P501 P501
sorgung
VB
2.12.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung
2.12.4.1. Das Einstufungsverfahren fiir diese Klasse braucht nicht angewandt
zu werden,
a) wenn in der chemischen Struktur des Stoffes oder Gemisches
keine Metalle oder Halbmetalle enthalten sind oder
b) wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt,
dass der Stoff oder das Gemisch nicht mit Wasser reagiert, so z.
B. weil der Stoff mit Wasser hergestellt oder mit Wasser ge-
waschen wird, oder
¢) wenn der Stoff oder das Gemisch bekanntermaflen in Wasser
16slich ist und ein stabiles Gemisch bildet.
2.13. Oxidierende Fliissigkeiten
2.13.1. Begriffsbestimmung
Oxidierende Fliissigkeiten: fliissige Stoffe oder Gemische, die, ob-
wohl selbst nicht notwendigerweise brennbar, im Allgemeinen
durch die Abgabe von Sauerstoff einen Brand anderer Materialien
verursachen oder unterstiitzen konnen.
2.13.2. Einstufungskriterien
2.13.2.1. Eine oxidierende Fliissigkeit ist anhand der Prifung O.2 der

»M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien,
Teil III Unterabschnitt 34.4.2, nach der Tabelle 2.13.1 in eine der
drei Kategorien dieser Klasse einzustufen:
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2.13.3.

Tabelle 2.13.1

Kriterien fiir oxidierende Fliissigkeiten

Kategorie Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die sich in einem Gemisch
mit Cellulose von 1:1 (Masseverhiltnis) selbst entziin-
1 den, oder eine geringere durchschnittliche Druckanstiegs-
zeit aufweisen als ein Gemisch 50 %iger Perchlorsdure/
Cellulose von 1:1 (Masseverhéltnis).

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit
Cellulose von 1:1 (Masseverhiltnis) eine geringere oder
gleiche durchschnittliche Druckanstiegszeit aufweisen
wie ein Gemisch aus 40 %igem Natriumchlorat in wéss-
riger Losung und Cellulose von 1:1 (Masseverhiltnis),
und die die Kriterien fiir Kategorie 1 nicht erfiillen.

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit
Cellulose von 1:1 (Masseverhiltnis) eine geringere oder
gleiche durchschnittliche Druckanstiegszeit aufweisen
wie ein Gemisch aus 65 %iger Salpetersdure in wéssriger
Losung und Cellulose von 1:1 (Masseverhéltnis), und die
die Kriterien fiir die Kategorien 1 und 2 nicht erfiillen.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.13.2 zu verwenden.

Tabelle 2.13.2

Kennzeichnungselemente fiir oxidierende Fliissigkeiten

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Pikto-
gramm
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
BHZZI:(;(anél H272: Kann H272: Kann
Gefahrenhin- lrar.l 0der BX g rand verstir- | Brand verstir-
weis plosion verursa- lken; Oxidations-ken; Oxidations-
chen; starkes mittel mittel
Oxidationsmittel
Sicherheitshin- gg;g P210 P210
weise — Pré- P280 P220 P220
vention P283 P280 P280
Sicherheitshin- ?;2? j: gggg
weise — Re- P370 + P378 | P370 + P378
. + P375
aktion

P370 + P378
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2.13.4.

2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.
2.14.1.

2.14.2.

2.14.2.1.

VYMi12

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Sicherheitshin-
weise — Lage- P420
rung
Sicherheitshin-
weise — Ent- P501 P501 P501
sorgung

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfah-
ren fiir diese Klasse nicht anzuwenden, wenn

a) der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder
Chlor enthilt oder

b) der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor
enthilt, diese Elemente aber chemisch nur an Kohlenstoff oder
Wasserstoff gebunden sind.

Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff-
oder Halogenatome enthalten, ist das Einstufungsverfahren fiir diese
Klasse nicht anzuwenden.

Im Fall von Abweichungen zwischen Priifergebnissen und der Er-
fahrung bei der Handhabung und Verwendung von Stoffen und
Gemischen, die zeigt, dass sie oxidierend wirken, haben die Bewer-
tungen aufgrund bekannter Erfahrungswerte Vorrang vor den Priif-
ergebnissen

Falls Stoffe oder Gemische aufgrund chemischer Reaktionen einen
(zu hohen oder zu niedrigen) Druckanstieg erzeugen, der nicht auf
die oxidierenden Eigenschaften des Stoffes oder Gemisches zuriick-
zuftihren ist, ist es erforderlich, die Priifung nach Teil III Unter-
abschnitt 34.4.2 der M4 UN RTDG 4, Handbuch iiber Priifun-
gen und Kriterien, mit einem inerten Stoff wie beispielsweise Kie-
selgur (Diatomit) anstatt mit Cellulose zu wiederholen, um die Art
der Reaktion festzustellen und ein ggf. falsch positives Ergebnis zu
tiberpriifen.

Oxidierende Feststoffe
Begriffsbestimmung

Oxidierende Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die, obwohl
selbst nicht notwendigerweise brennbar, aber im Allgemeinen durch
Abgabe von Sauerstoff einen Brand anderer Materialien verursachen
oder unterstiitzen konnen.

Einstufungskriterien

»MI12 Ein oxidierender Feststoff ist anhand der Priifung O.1 in
Teil III Unterabschnitt 34.4.1 oder anhand der Priifung O.3 in
Teil III Unterabschnitt 34.4.3 der UN RTDG, Handbuch {iber Prii-
fungen und Kriterien, nach der Tabelle 2.14.1 in eine der drei
Kategorien dieser Klasse einzustufen: <

Tabelle 2.14.1

Kriterien fiir oxidierende Feststoffe

Ka:;eego- Kriterien bei Priifung O.1 Kriterien bei Priifung O.3
Alle Stoffe oder Ge- | Alle Stoffe oder Gemische,
mische, die in einem Ge- | die in einem Gemisch mit
misch mit Cellulose von | Cellulose von 4:1 oder 1:1

1 4:1 oder 1:1 (Massever- | (Masseverhiltnis) eine lén-

héltnis) eine geringere
durchschnittliche Brenn-
dauer aufweisen als die

gere  durchschnittliche Ab-
brandgeschwindigkeit aufwei-
sen als die durchschnittliche
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Ka:?ego- Kriterien bei Priifung O.1 Kriterien bei Priifung O.3
durchschnittliche Brenn- | Abbrandgeschwindigkeit —ei-
dauer eines Gemischs | nes Gemischs Calciumper-
Kaliumbromat/Cellulose oxid/Cellulose von 3:1 (Mas-
von 3:2 (Masseverhilt- | severhiltnis).
nis).
Alle Stoffe oder Ge- | Alle Stoffe oder Gemische,
mische, die in einem Ge- | die in einem Gemisch mit
misch mit Cellulose von | Cellulose von 4:1 oder 1:1
4:1 oder 1:1 (Massever- | (Masseverhiltnis) eine gleiche
hiltnis) eine gleiche oder | oder ldngere durchschnittliche
geringere  durchschnitt- | Abbrandgeschwindigkeit auf-
liche Brenndauer aufwei- | weisen als die durchschnitt-
2 sen als die durchschnitt- | liche Abbrandgeschwindigkeit
liche Brenndauer eines | eines Gemischs Calciumper-
Gemischs Kaliumbromat/ | oxid/Cellulose von 1:1 (Mas-
Cellulose von 2:3 (Mas- | severhéltnis) und die die Kri-
severhéltnis) und die die | terien fiir Kategorie 1 nicht
Kriterien fiir Kategorie 1 | erfiillen.
nicht erfiillen.
Alle Stoffe oder Ge- | Alle Stoffe oder Gemische,
mische, die in einem Ge- | die in einem Gemisch mit
misch mit Cellulose von | Cellulose von 4:1 oder 1:1
4:1 oder 1:1 (Massever- | (Masseverhiltnis) eine gleiche
héltnis) eine gleiche oder | oder ldngere durchschnittliche
geringere  durchschnitt- | Abbrandgeschwindigkeit auf-
liche Brenndauer aufwei- | weisen als die durchschnitt-
3 sen als die durchschnitt- | liche Abbrandgeschwindigkeit
liche Brenndauer eines | eines Gemischs Calciumper-
Gemischs Kaliumbromat/ | oxid/Cellulose von 1:2 (Mas-
Cellulose von 3:7 (Mas- | severhéltnis) und die die Kri-
severhiltnis) und die die | terien fiir die Kategorien 1
Kriterien fiir die Katego- | und 2 nicht erfiillen.
rien 1 und 2 nicht erfiil-
len.
vB
Anmerkung 1:
Manche oxidierende Feststoffe weisen unter bestimmten Bedingun-
gen (wenn sie in grofen Mengen gelagert werden) auch eine Ex-
plosionsgefahr auf. Einige Arten von Ammoniumnitrat konnen unter
extremen Bedingungen explosionsfdahig werden und diese Gefahr
kann mit dem Detonationstest »>M12 (IMSBC-Code — Internatio-
naler Code fiir die Beforderung von Schiittgut iiber See, IMO),
Anhang 2 Abschnitt 5) € bewertet werden. ZweckmaiBige Informa-
tionen sind im Sicherheitsdatenblatt anzugeben.
Anmerkung 2:
Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form ge-
priift, in der er/es vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Trans-
portzwecken eine Chemikalie in einer anderen physikalischen Form
vorliegt als in der gepriiften und in einem solchen Fall davon aus-
zugehen ist, dass bei einer Einstufungspriifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen werden, muss der Stoff auch in der
neuen Form gepriift werden.
2.14.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.14.2 zu verwenden.
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.
2.15.1.

2.15.1.1.

Tabelle 2.14.2

Kennzeichnungselemente fiir oxidierende Feststoffe

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Pikto-
gramm
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
H271: Kann
Brand oder H272: Kann H272: Kann
Gefahrenhin- Explosion ver- | Brand verstédr- | Brand verstér-
weis ursachen; star- | ken; Oxidati- | ken; Oxidati-
kes Oxidati- onsmittel onsmittel
onsmittel
P210
Sicherheitshin- P220 P210 P210
weise — Pré- P80 P220 P220
vention
P83 P280 P280
P306 + P360
Sicherheitshin- P371 + P380
weise — Re- Y P375 P370 + P378 | P370 + P378
kti
aition P370 + P378
Sicherheitshin-
weise — Lage- P420
rung
Sicherheitshin-
weise — Ent- P501 P501 P501
sorgung

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfah-
ren fiir diese Klasse nicht anzuwenden, wenn

a) der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder
Chlor enthélt oder

b) der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor
enthélt, diese Elemente aber chemisch nur an Kohlenstoff oder
Wasserstoff gebunden sind.

Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff-
oder Halogenatome enthalten, ist das Einstufungsverfahren fiir diese
Klasse nicht anzuwenden.

Im Fall von Abweichungen von Priifergebnissen und der Erfahrung
bei der Handhabung und Verwendung von Stoffen und Gemischen,
die zeigt, dass die Stoffe und Gemische oxidierend wirken, haben
die Bewertungen aufgrund bekannter Erfahrungswerte Vorrang vor
den Priifergebnissen.

Organische Peroxide

Begriffsbestimmung

Organische Peroxide: fliissige oder feste organische Stoffe, die die
bivalente Struktur -O-O- enthalten und als Wasserstoffperoxid-Deri-
vate gelten konnen, bei denen eines der Wasserstoffatome oder
beide durch organische Radikale ersetzt wurden. Der Begriff
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2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

2.152.2.

organische Peroxide umfasst auch Gemische (Formulierungen) mit
mindestens einem organischen Peroxid. Organische Peroxide sind
thermisch instabile Stoffe oder Gemische, die einer selbstbeschleu-
nigenden exothermen Zersetzung unterliegen konnen. Ferner konnen
sie eine oder mehrere der folgenden Eigenschaften aufweisen:

i) zu explosiver Zersetzung neigen,

ii) schnell brennen,

iii) schlag- oder reibempfindlich sein,

iv) mit anderen Stoffen gefahrlich reagieren.

Ein organisches Peroxid wird als Stoff oder Gemisch mit explosiven
Eigenschaften angesehen, wenn das Gemisch (die Formulierung) im
Laborversuch dazu neigt, zu detonieren, schnell zu deflagrieren oder
bei Erhitzen unter Einschluss eine heftige Wirkung zu zeigen.

Einstufungskriterien

Alle organischen Peroxide sind dieser Klasse zuzuordnen, auf3er:

a) sie enthalten nicht mehr als 1,0 % Aktivsauerstoff und hochstens
1,0 % Wasserstoffperoxid, oder

b) sie enthalten nicht mehr als 0,5 % Aktivsauerstoff und mehr als
1,0 % jedoch hochstens 7,0 % Wasserstoffperoxid.

Hinweis:

Der Aktivsauerstoffgehalt ( %) eines Gemisches eines organischen
Peroxids ergibt sich aus der folgenden Formel:

wobei gilt:

Anzahl der Peroxidgruppen pro Molekiil des organischen Per-
oxids 1

n;

c; Konzentration (in Massenprozent) des organischen Peroxids i

molekulare Masse des organischen Peroxids i

=
I

Organische Peroxide sind anhand folgender Grundsitze in eine der
sieben Kategorien ,,Typ A bis Typ G* dieser Klasse einzustufen:

a) Alle organischen Peroxide, die in der Verpackung detonieren
oder schnell deflagrieren konnen, gelten als organische Peroxide
des TYPS A.

b) Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben
und in der Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrie-
ren, aber in dieser Verpackung zur thermischen Explosion nei-
gen, gelten als organische Peroxide des TYPS B.
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c) Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben,
aber in der Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrie-
ren oder thermisch explodieren konnen, gelten als organische
Peroxide des TYPS C.

d) Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch

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

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

iii) tiberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhit-
zen unter Einschluss eine mittlere Wirkung zeigen,

gelten als organische Peroxide des TYPS D.

e) Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht detonie-
ren, iiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Ein-
schluss geringe oder keine Wirkung zeigen, gelten als organische
Peroxide des TYPS E.

f) Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavi-
tierten Zustand detonieren, tiberhaupt nicht deflagrieren und bei
Erhitzen unter Einschluss nur geringe oder keine Wirkung sowie
eine geringe oder keine explosive Kraft zeigen, gelten als orga-
nische Peroxide des TYPS F.

g) Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavi-
tierten Zustand detonieren, iiberhaupt nicht deflagrieren und bei
Erhitzen unter Einschluss keinerlei Wirkung und auch keine ex-
plosive Kraft zeigen, gelten als organische Peroxide des TYPS
G, vorausgesetzt sie sind thermisch stabil (d. h. die Temperatur
der selbstbeschleunigenden Zersetzung fiir ein 50-kg-Versand-
stiick liegt bei 60 °C oder mehr (') und im Fall fliissiger Ge-
mische wird ein Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt von
mindestens 150 °C zur Desensibilisierung verwendet. Ist das
Gemisch thermisch instabil oder wird ein Verdiinnungsmittel
mit einem Siedepunkt unter 150 °C zur Desensibilisierung ver-
wendet, gilt das Gemisch als organisches Peroxid des TYPS F.

Wird die Prifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die
Verpackung dann verdndert, ist eine weitere Priifung vorzuneh-
men, falls davon auszugehen ist, dass die Verdnderung der Ver-
packung das Priifergebnis beeinflusst.

2.15.2.3. Kriterien fiir die Temperaturkontrolle

Fiir folgende organische Peroxide ist eine Temperaturkontrolle er-
forderlich:

a) organische Peroxide der Typen B und C mit einer SADT von
<50 °C,

b) organische Peroxide des Typs D, die bei Erhitzen unter Ein-
schluss eine mittlere Wirkung zeigen (*) und deren SADT
< 50 °C ist oder die bei Erhitzen unter Einschluss geringe
oder keine Wirkung zeigen und deren SADT < 45 °C ist, und

c¢) organische Peroxide der Typen E und F mit einer SADT von
<45 °C.

() »M4 Siche UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Unterabschnitte 28.1,
282, 28.3 und Tabelle 28.3. <

() »M4 Wie in der Priifserie E der UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien,
Teil 11, festgelegt. <
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Die Prifverfahren zur SADT-Bestimmung und die Ableitung
von Kontroll- und Notfalltemperaturen sind in den P»M4 UN
RTDG 4, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil Il Abschnitt
28, angegeben. Die ausgewihlte Priifung ist so durchzufiihren, dass
sie sowohl fiir die Grofe als auch fiir das Material der Verpackung
reprasentativ ist.
2.15.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
maf Tabelle 2.15.1 zu verwenden.
VYM12
Tabelle 2.15.1
Kennzeichnungselemente fiir organische Peroxide
Einstufung Typ A Typ B Typen C & D Typen E & F Typ G
GHS-Pikto-
gramm
3 Dieser Gefah-
v renkategorie
sind keine
Kennzeich-
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung nungselemente
. . zugeordnet.
H240: Erwar- H241: Erwdr- H242: Erwir- | H242: Erwir-
mung kann mung kann mung kann mung kann
Gefahrenhinweis > Brand oder
Explosion ver- - Brand verursa- | Brand verursa-
Explosion ver-
ursachen chen chen
ursachen
P210 P210 P210 P210
Sicherheitshin- P234 P234 P234 P234
weise — Préven- P235 P235 P235 P235
tion P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
Sicherheitshin- P370 + P380
weise — Re- PS;gJ ff,g; + P375 [+ | P370 + P378 | P370 + P378
aktion P378] (Y
. oo P403 P403 P403 P403
Sicherheitshin- P410 P410 P410 P410
1V~Vung ¢ P41l P41l P41l P41l
P420 P420 P420 P420
Sicherheitshin-
weise — Entsor- P501 P501 P501 P501
gung
(') Die Einleitung von Anhang IV gibt genaueren Aufschluss iiber die Verwendung eckiger Klammern.
VB

Dem Typ G sind zwar keine Elemente der Gefahrenkommunikation
zugewiesen, doch kommt er fiir Eigenschaften in Frage, die unter
andere Gefahrenklassen fallen.

2.15.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.154.1. Organische Peroxide werden definitionsgemifl aufgrund ihrer che-
mischen Struktur und ihres Gehalts an Aktivsauerstoff und an Was-
serstoffperoxid eingestuft (siche Abschnitt 2.15.2.1). Die Eigen-
schaften organischer Peroxide, die fiir ihre Einstufung bendtigt
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2.15.4.2.

werden, sind mit Versuchen zu bestimmen. Die Einstufung organi-
scher Peroxide ist anhand der Priifserien A bis H der »M4 UN
RTDG 4, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil 1I, vor-
zunehmen. Das Einstufungsverfahren ist in Abbildung 2.15.1 dar-
gestellt.

Gemische aus bereits eingestuften organischen Peroxiden konnen als
derselbe Typ organisches Peroxid eingestuft werden wie ihr geféhr-
lichster Bestandteil. Da zwei stabile Bestandteile jedoch ein ther-
misch instabileres Gemisch bilden konnen, ist die Temperatur der
selbstbeschleunigenden Zersetzung (SADT) des Gemisches zu be-
stimmen.

Hinweis: Die Summe der einzelnen Bestandteile kann geféhrlicher
sein als die Einzelbestandteile.
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Abbildung 2.15.1

Organische Peroxide
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2.16.
2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

2.16.3.

Korrosiv gegeniiber Metallen
Begriffsbestimmung

Gegeniiber Metallen korrosive Stoffe oder Gemische: Stoffe oder
Gemische, die auf Metalle chemisch einwirken und sie beschadigen
oder sogar zerstoren.

Einstufungskriterien

P C4 Stoffe oder Gemische, die gegeniiber Metallen korrosiv sind,
werden anhand der Priifung der M4 UN RTDG <4, Handbuch fiir
Priifungen und Kriterien, Teil 11l Abschnitt 37 Unterabschnitt 37.4,
nach der Tabelle 2.16.1 in eine einzige Kategorie dieser Klasse
eingestuft: <«

Tabelle 2.16.1

Kriterien fiir Stoffe und Gemische, die gegeniiber Metallen kor-
rosiv sind

Kategorie Kriterien

Bei Priifung an beiden Werkstoffen iibersteigt bei einer
1 Priiftemperatur von 55 °C die Korrosionsrate auf Stahl-
oder Aluminiumoberflichen 6,25 mm pro Jahr.

Hinweis:

Ergibt bereits die erste Priifung an Stahl oder an Aluminium, dass
der gepriifte Stoff oder das gepriifte Gemisch korrodierend wirkt, ist
keine weitere Priifung an dem anderen Metall erforderlich.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
mif Tabelle 2.16.2 zu verwenden.

Tabelle 2.16.2

Kennzeichnungselemente fiir Stoffe und Gemische, die gegen-
iiber Metallen Korrosiv sind

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung

Gefahrenhinweis H290: Kann gegeniiber Metal-
len korrosiv sein

Sicherheitshinweise — Praven- P234

tion

Sicherheitshinweise — Reaktion P390

Sicherheitshinweise — Lage- P406

rung

Sicherheitshinweise — Entsor-

gung

Hinweis:

Wenn ein Stoff oder ein Gemisch als korrosiv gegeniiber Metallen,
aber nicht als haut- und/oder augenitzend eingestuft ist, sind die
Kennzeichnungsvorschriften nach Abschnitt 1.3.6 anzuwenden.
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2.16.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung
2.16.4.1. Die Korrosionsrate kann nach dem Priifverfahren der »M4 UN
RTDG 4, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil 111 Unter-
abschnitt 37.4, gemessen werden. Die Versuchsproben miissen aus
folgendem Material bestehen:
a) zur Priifung von Stahl aus den Stahltypen
— S235JR+CR (1.0037 bzw. St 37-2),
— S275J2G3+CR (1.0144 bzw. St 44-3), ISO 3574 in der ak-
tuellen Ausgabe, Unified Numbering System (UNS) G 10200
oder SAE 1020;
b) zur Priifung von Aluminium aus den unbeschichteten Typen
7075-T6 oder AZ5SGU-T6.
VYM19
2.17. Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische
2.17.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
2.17.1.1. Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische sind feste oder fliissige

explosive Stoffe oder Gemische, die phlegmatisiert werden, um ihre
explosiven Eigenschaften so zu unterdriicken, dass es zu keiner
Massenexplosion kommt und sie nicht zu schnell abbrennen, sodass
sie von der Gefahrenklasse ,,explosive Stoffe/Gemische und Erzeug-
nisse mit Explosivstoff ausgenommen werden konnen (siehe auch
Abschnitt 2.1.4.1 Absatz 3) (}).

2.17.1.2. Zur Gefahrenklasse der desensibilisierten explosiven Stoffe/Ge-
mische gehoren

a) feste desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische: explosive
Stoffe oder Gemische, diec mit Wasser oder Alkohol befeuchtet
oder mit anderen Stoffen verdiinnt sind und ein homogenes fes-
tes Gemisch bilden, um ihre explosiven Eigenschaften zu unter-
driicken.

HINWEIS: Dazu gehért auch die Desensibilisierung durch Bil-
dung von Hydraten der Stoffe.

b

~

Fliissige desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische: explosive
Stoffe oder Gemische, die in Wasser oder anderen Fliissigkeiten
gelost oder suspendiert sind und ein homogenes fliissiges Ge-
misch bilden, um ihre explosiven Eigenschaften zu unterdriicken.

2.17.2. Einstufungskriterien

2.17.2.1. Alle explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff
in einem desensibilisierten Zustand sind fiir diese Klasse in Betracht
zu ziehen, es sei denn,

a) sie sollen eine praktische Wirkung durch Explosion oder eine
pyrotechnische Wirkung hervorrufen;

b) es besteht Massenexplosionsgefahr gemaf Priifserie 6 (a) oder
Priifserie 6 (b) oder die korrigierte Abbrandgeschwindigkeit ge-
mél der Priifung der Abbrandgeschwindigkeit nach Teil V Un-
terabschnitt 51.4 der UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien, ist mehr als 1 200 kg/min, oder

(") Instabile explosive Stoffe/Gemische gemdf3 der Definition in Abschnitt 2.1 kénnen auch
durch Desensibilisierung stabilisiert und somit als desensibilisierte explosive Stoffe/Ge-
mische eingestuft werden, sofern alle Kriterien von Kapitel 2.17 erfiillt sind. In diesem
Fall sind die desensibilisierten explosiven Stoffe/Gemische nach der Priifserie 3 (Teil 1
der UN RTDG, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien) zu priifen, da Informationen
iiber ihre Empfindlichkeit fiir mechanische Reize wahrscheinlich fiir die Festlegung der
Bedingungen fiir die sichere Handhabung und Verwendung von Bedeutung sind. Die
Ergebnisse sind im Sicherheitsdatenblatt anzugeben.
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c) die exotherme Zersetzungsenergie ist kleiner als 300 J/g.

HINWEIS 1: Stoffe oder Gemische, die im desensibilisierten Zu-
stand das Kriterium nach Buchstabe a oder b erfiillen, werden
als explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff ein-
gestuft (siehe Kapitel 2.1). Stoffe oder Gemische, die das Kriterium
nach Buchstabe c erfiillen, kénnen in den Geltungsbereich anderer
physischer Gefahrenklassen fallen.

HINWEIS 2: Die exotherme Zersetzungsenergie kann mit einem
geeigneten kalorimetrischen Verfahren abgeschdtzt werden (siehe
Abschnitt 20 Unterabschnitt 20.3.3.3 in Teil II der UN RTDG,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien).

2.17.2.2. Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische werden entsprechend
der korrigierten Abbrandgeschwindigkeit (A.) unter Verwendung
des Priifverfahrens in Teil V Unterabschnitt 51.4 der UN RTDG,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, ,Abbrandrate (Auflen-
brandpriifung)“ in eine der vier Kategorien dieser Klasse geméil
Tabelle 2.17.1 eingestuft und fiir die Lieferung und Verwendung
verpackt:

Tabelle 2.17.1.

Kriterien fiir desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische

Kategorie Kriterien

Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer
1 korrigierten Abbrandgeschwindigkeit (Ac) von mindes-
tens 300 kg/min, jedoch nicht mehr als 1200 kg/min

Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer
2 korrigierten Abbrandgeschwindigkeit (Ac) von mindes-
tens 140 kg/min, jedoch weniger als 300 kg/min

Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer
3 korrigierten Abbrandgeschwindigkeit (Ac) von mindes-
tens 60 kg/min, jedoch weniger als 140 kg/min

Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer
4 korrigierten Abbrandgeschwindigkeit (Ac) von weniger
als 60 kg/min

Hinweis 1: Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische sind so be-
reitzustellen, dass sie homogen bleiben und sich bei normaler La-
gerung und Handhabung, insbesondere wenn sie durch Befeuchtung
desensibilisiert sind, nicht aufirennen. Der Hersteller/Lieferant
macht auf dem Sicherheitsdatenblatt Angaben iiber die Haltbarkeit
und gibt Anweisungen zur Uberpriifung der Desensibilisierung. Un-
ter bestimmten Bedingungen kann der Gehalt des Desensibilisie-
rungsmittels (z. B. Phlegmatisierungsmittel, Befeuchtungsmittel
oder -behandlung) wdihrend der Lieferung und Verwendung abneh-
men, sodass das Gefihrdungspotenzial der desensibilisierten explo-
siven Stoffe/Gemische zunehmen kann. Auflerdem enthdlt das Si-
cherheitsdatenblatt Empfehlungen zur Vermeidung einer erhohten
Gefahr durch Feuer, Druckstof3 oder Sprengstiicke, wenn der Stoff
oder das Gemisch nicht ausreichend desensibilisiert ist.

Hinweis 2: Explosive FEigenschaften desensibilisierter explosiver
Stoffe/Gemische werden durch die Priifserie 2 der UN RTDG,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, bestimmt und sind im
Sicherheitsdatenblatt anzugeben.

Hinweis 3: Fiir die Zwecke der Lagerung, Lieferung und Verwen-
dung fallen desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische nicht zusdtz-
lich in den Anwendungsbereich der Kapitel 2.1 (Explosive Stoffe/
Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff), 2.6 (Entziindbare
Fliissigkeiten) und 2.7 (Entziindbare Feststoffe).
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2.17.3.

Gefahrenkommunikation

Bei fliissigen oder festen Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien
fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kenn-

zeichnungselemente gemél Tabelle 2.17.2 zu verwenden.

Tabelle 2.17.2

Kennzeichnungselemente fiir desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Gefahr Achtung Achtung
H206: Gefahr | y07. Gefahr | H207: Gefahr ,
durch Feuer, H208: Gefahr
durch Feuer oder | durch Feuer oder
Druckstof3 oder - - durch Feuer; er-
W Sprengstiicke; Sprengstiicke; . .
Sprengstiicke; . . . . hohte Explosi-
. . . .| erhohte Explosi- | erhohte Explosi-
Gefahrenhinweise erhohte Explosi- onsgefahr, wenn
onsgefahr, wenn | onsgefahr, wenn o
onsgefahr, wenn - .. | das Desensibili-
das Desensibili- | 485 Desensibili-'| das Desensibili- sierungsmittel
sierunesmittel sierungsmittel sierungsmittel reduziert wird
‘e duzig ot wird reduziert wird reduziert wird
P210 P210 P210 P210
. I . . P212 P212 P212 P212
tSilcrtlerheltshmwelse Préaven- P230 P230 P230 P230
© P233 P233 P233 P233
P280 P280 P280 P280
. o . P370 + P370 + P370 + P371 +
Sl‘(ﬁ;herhe‘“hmwelse — Re P380+ P380+ P380+ P380 +
axtion P375 P375 P375 P375
Z:mhirghe‘“hmwelse — La P401 P401 P401 P401
Sicherheitshinweise — Ent- P501 P501 P501 P501
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VYM19
2.17.4. Zusitzliche Erwigungen fiir die Einstufung

Abbildung 2.17.1

Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

Ist der Stoff{das Gemisch, ein Feststoff
oder eine Fliissigkeit?

= 3

Enthilt erfes explosive Stoffe oder Gemische, die phlegmatisiert wurden, um

ihre explosiven Eigenschaften zu unterdriicken?

Nicht als desensibilisierter explosiver

Stoffe bzw. desensibilisiertes
Gemisch eingestuft
Kann in den Geltungsbereich

anderer physischer Gefahrenklassen
fallen

Ist die exotherme Zersetzungsenergie kleiner als 300 J[a?

Priifung 6 (a), Prisfung 6 (b)
Explosiver StollJexplosives
Gemisch/Erzeugnis s mit
Explosivstoll
Unterklasse 1.1

Ist das Ergebnis eine Massenexplosion? Ja > %__‘;‘__‘
- a3

Gcfah.r

Priifung der Abbrandgeschwindigkeit
(Teil V Unterabschnitt 51.4)

“xplosiver StollJexplosives
Gemisch|Erzeugnis s mit
Explosivstofl

Unterklasse 1.1
{}é_ﬁ_

Ist das Ergebnis eine Massenexplosion? Ja v

Gelahr

AC> 1200 kg/min? Gefahrenklasse .explosive Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse mit Explosivstoff (siche Kriterien Kapitel 2.1)
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VYM19

AC = 300 kg/min,
aber < 1 200 kg/min?

AC = 140 kg/min,
aber < 300 kg/min? “
Kategorie 3

AC = 60 kg/min, ﬁ
aber < 140 kg/min? —

Achtung

Kategorie 1

Gefahr

Kategorie 2

Kategorie 4

AC < 60 kg/min? ' “ ——
Achtung

2.174.1. Das Einstufungsverfahren fiir desensibilisierte explosive Stoffe/Ge-
mische muss nicht angewendet werden, wenn

a) die Stoffe oder Gemische keine explosiven Stoffe/Gemische ge-
mél den Kriterien in Kapitel 2.1 enthalten oder

b) die exotherme Zersetzungsenergie kleiner als 300 J/g ist.

2.17.4.2. Die exotherme Zersetzungsenergie wird anhand der bereits desensi-
bilisierten explosiven Stoffe/Gemische (d. h. der homogenen festen
oder flissigen Gemische aus explosiven Stoffen/Gemischen und
dem Stoff/den Stoffen zur Unterdriickung der explosiven Eigen-
schaften) bestimmt. Die exotherme Zersetzungsenergie kann mit
einem geeigneten kalorimetrischen Verfahren abgeschitzt werden
(siche Abschnitt 20 Unterabschnitt 20.3.3.3 der UN RTDG, Hand-
buch iiber Priifungen und Kriterien).

VB
- 3. TEIL 3: GESUNDHEITSGEFAHREN
3.1. Akute Toxizitit
3.1.1. Begriffsbestimmung
VYM19
3111, Akute Toxizitdt bedeutet schwerwiegende schidliche Wirkungen
auf die Gesundheit (d. h. Letalitdt), die nach einer einmaligen
oder kurzfristigen oralen, dermalen oder inhalativen Exposition ge-
geniiber einem Stoff oder Gemisch auftreten.
vB

3.1.1.2. Die Gefahrenklasse akute Toxizitdt wird differenziert nach:

— akuter oraler Toxizitat,



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 119

vB
— akuter dermaler Toxizitit,
— akuter inhalativer Toxizitit.
3.1.2. Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen als akut toxisch
VYM19
3.1.2.1. Stoffe konnen nach ihrer akuten Toxizitdt bei oraler, dermaler oder
inhalativer Exposition gemdf3 den numerischen Ausschlusskriterien
der folgenden Tabelle einer von vier Gefahrenkategorien zugeord-
net werden. Die akute Toxizitit wird als (approximativer) LDso-
Wert (oral, dermal), als (approximativer) LCso-Wert (inhalativ)
oder als Schitzwert Akuter Toxizitit (acute toxicity estimates —
ATE) ausgedriickt. Wéhrend einige In-vivo-Verfahren die LDs,-
/LCso-Werte direkt bestimmen, beriicksichtigen andere neuere In-
vivo-Verfahren (die z. B. weniger Tiere verwenden) andere Indika-
toren fiir die akute Toxizitdt, wie z. B. signifikante klinische An-
zeichen von Toxizitdt, die als Referenz fiir die Zuordnung der
Gefahrenkategorie dienen. Im Anschluss an Tabelle 3.1.1 finden
sich genauere Erlduterungen.
Tabelle 3.1.1
Schitzwerte Akuter Toxizitit (ATE) und Kriterien fiir Gefahrenkategorien akuter Toxizitit
VM2
Expositionsweg Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
oral (mg/kg Korpergewicht)
5 < ATE < 50 < ATE < 300 < ATE
‘ o ATE =5 50 300 <2000
siehe: Hinweis a
Hinweis b
dermal (mg/kg Korpergewicht)
50 < ATE < | 200 < ATE < | 1000 < ATE
‘ o ATE = 30 200 1000 <2000
siehe: Hinweis a
Hinweis b
Gase (ppmV (1))
100 < ATE < | 500 < ATE < [ 2500 < ATE
siehe: Hinweis a ATE < 100 500 2500 < 20000
Hinweis b
Hinweis ¢
Dampfe (mg/l)
siehe: Hinweis a ATE < 0,5 0.5 < ATE = | 2,0 < ATE < 10,0 < ATE
e 2,0 10,0 < 20,0
Hinweis b
Hinweis ¢
Hinweis d
Stdube und Nebel (mg/l)
0,05 < ATE | 0,5 < ATE < 1,0 < ATE
siehe: Hinweis a ATE = 0,05 <05 1,0 <50
Hinweis b
Hinweis ¢

(") Die Konzentration von Gasen wird in Teilen je Million und Volumen (ppmV) ausgedriickt.
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3.1.2.2.
3.1.2.2.1

3.1.2.3.

3.1.2.3.1

Hinweise zu Tabelle 3.1.1:

a) Den Schitzwert Akuter Toxizitit (ATE) zur Einstufung eines
Stoffes erhdlt man durch Verwendung der LDsy-/LCso-Werte,
falls verfiigbar.

b) Den Schitzwert Akuter Toxizitdt (ATE) zur Einstufung eines
Stoffes in einem Gemisch erhdlt man durch Verwendung:

— der LDsy-/LCso-Werte, falls verfiigbar,

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2,
der sich auf die Ergebnisse einer Dosisbereichspriifung be-
zieht, oder

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2,
der sich auf eine Einstufungskategorie bezieht.

¢) Die in der Tabelle verwendeten Bereiche der Schiatzwerte Aku-
ter Toxizitdt (ATE) bei Inhalationstoxizitit beruhen auf einer
vierstiindigen Exposition. Vorliegende Daten iiber die Inhalati-
onstoxizitdt, die aus einer einstiindigen Exposition gewonnen
wurden, lassen sich umrechnen, indem man sie bei Gasen und
Déampfen durch den Faktor 2, bei Stduben und Nebeln durch den
Faktor 4 teilt.

d) Bei manchen Stoffen besteht die Priifatmosphére nicht nur aus
einem Dampf, sondern aus einer Mischung aus fliissigen und
gasformigen Phasen. Bei anderen Stoffen kann die Priifatmo-
sphére aus einem nahezu gasformigen Dampf bestehen. In die-
sen Fillen wird wie folgt nach ppmV-Werten eingestuft: Kate-
gorie 1 (100 ppmV), Kategorie 2 (500 ppmV), Kategorie 3
(2500 ppmV), Kategorie 4 (20 000 ppmV).

Die Begriffe ,,Staub®, ,,Nebel* und ,,Dampf* sind wie folgt de-
finiert:

— Staub: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende feste
Teilchen eines Stoffes oder Gemisches;

— Nebel: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende
fliissige Tropfchen eines Stoffes oder Gemisches;

— Dampf: die gasformige Phase eines Stoffes oder Gemisches,
die aus der fliissigen oder festen Phase hervorgegangen ist.

Staub entsteht normalerweise durch mechanische Vorginge. Ne-
bel bildet sich in der Regel durch Kondensation iibersittigter
Démpfe oder durch physikalische Scherung von Fliissigkeiten.
Stdaube und Nebel weisen normalerweise Teilchengroflen zwi-
schen unter 1 und rund 100 pm auf.

Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als akut toxisch

Die bevorzugte Tierart fiir Priifungen zur Beurteilung der akuten
Toxizitdt bei oraler und inhalativer Exposition ist die Ratte, bei der
Beurteilung der akuten dermalen Toxizitét ist es die Ratte oder das
Kaninchen. Liegen von mehreren Tierarten Versuchsdaten zur aku-
ten Toxizitdt vor, dann ist mittels wissenschaftlichen Sachverstan-
des der angemessenste LDsp-Wert aus den giiltigen, ordnungs-
gemdl durchgefiihrten Prifungen auszuwéhlen.

Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als akut inha-
lationstoxisch

Die MalBeinheit fiir die Inhalationstoxizitdt hdngt von der Form des
eingeatmeten Materials ab. Bei Staub und Nebel lauten die Werte
auf mg/l, bei Gasen auf ppmV. Um die Schwierigkeiten bei der
Priifung von Déampfen zu berticksichtigen, die manchmal aus Ge-
mischen von fliissigen und gasférmigen Phasen bestehen konnen,
sind die Tabellenwerte als mg/l angegeben. Bei den Dampfen, die
der gasformigen Phase ndher sind, beruht die Einstufung dagegen
auf ppmV.
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3.1.232

3.1.233

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.3.3.

»>M12 Bei der Einstufung der Inhalationstoxizitit ist es besonders
wichtig, in den hochsten Gefahrenkategorien fiir Staub und Nebel
aussagekriftige Werte zu verwenden. < Eingeatmete Teilchen mit
einem Massenmedianwert des aerodynamischen Durchmessers
(MMAD) zwischen einem und vier Mikrometern deponieren in
samtlichen Bereichen der Atemwege einer Ratte. Solche Partikel-
grofenverteilungen entsprechen einer Maximaldosis von etwa
2 mg/l. Damit die Ergebnisse der Tierversuche auf die Exposition
von Menschen iibertragen werden konnen, sollten Staub und Nebel
idealerweise in diesem Bereich an Ratten getestet werden.

Zusitzlich zur Einstufung der Inhalationstoxizitét ist der Stoff oder
das Gemisch auch als ,Atzend fiir die Atemwege™ zu kennzeich-
nen, wenn die Datenlage darauf hindeutet, dass der Wirkungs-
mechanismus in einer Atzwirkung besteht (siche Anmerkung 1 in
3.1.4.1). Die Atzwirkung auf die Atemwege ist analog zur Atzwir-
kung auf die Haut definiert als Gewebezerstérung der Atemwege
nach einer einmaligen und zeitlich begrenzten Exposition; dazu
gehort auch die Zerstorung der Schleimhaut. Die Bewertung der
Atzwirkung kann auf einer Beurteilung durch Experten beispiels-
weise auf folgenden Nachweisen beruhen: Erfahrungen bei Mensch
und Tier, vorhandene (in vitro)Daten, pH-Wert, Informationen zu
dhnlichen Stoffen oder andere aussagekréftige Daten.

Kriterien zur Einstufung von Gemischen als akut toxisch

Die in Abschnitt 3.1.2 aufgefiihrten Kriterien fiir die Einstufung
von Stoffen nach ihrer akuten Toxizitit beruhen auf (in Versuchen
gewonnenen oder abgeleiteten) Daten zur letalen Dosis. Bei Ge-
mischen miissen Informationen gewonnen oder abgeleitet werden,
die es ermoglichen, die Kriterien zwecks Einstufung auf das Ge-
misch anzuwenden. Die Einstufung nach der akuten Toxizitdt er-
folgt in einem mehrstufigen Verfahren und héngt davon ab, wie
umfangreich die verfiigbaren Informationen zu dem Gemisch selbst
und seinen Bestandteilen sind. Das Flussdiagramm in Abbildung
3.1.1 zeigt die einzelnen Schritte des Verfahrens.

Bei der akuten Toxizitét ist jeder Expositionsweg zur Einstufung
von Gemischen zu betrachten, erforderlich ist allerdings nur ein
Expositionsweg, sofern dieser bei allen Bestandteilen befolgt (abge-
leitet oder gepriift) wird und es keine stichhaltigen Belege fiir eine
akute Toxizitdt auf mehreren Expositionswegen gibt. Falls stichhal-
tige Belege fiir eine akute Toxizitdt auf mehreren Expositionswegen
bestehen, ist die Einstufung fiir alle relevanten Expositionswege
durchzufiihren. Alle verfiigbaren Informationen sind zu beriicksich-
tigen. Es ist das Gefahrenpiktogramm und das Signalwort zu ver-
wenden, welches der schwerwiegendsten Gefahrenkategorie zu-
geordnet ist, und es sind alle zutreffenden Gefahrenhinweise zu
verwenden.

Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung der Gefahren von Ge-
mischen zu nutzen, wurden bestimmte Annahmen getroffen, die
gegebenenfalls im mehrstufigen Verfahren angewandt werden:

a) Als ,relevante Bestandteile” eines Gemisches gelten jene, die in
Konzentrationen von 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Fest-
stoffen, Fliissigkeiten, Stduben, Nebeln und Dampfen; in Volu-
menprozent (v/v) bei Gasen) oder mehr vorliegen, sofern kein
Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in einer Konzentration
von weniger als 1% enthaltener Bestandteil dennoch fiir die
Einstufung des Gemisches aufgrund seiner akuten Toxizitét re-
levant ist. (siche Tabelle 1.1)

b) Wird ein eingestuftes Gemisch als Bestandteil eines anderen
Gemisches verwendet, kann die tatsichliche oder abgeleitete
Schitzung Akuter Toxizitdt (ATE) dieses Gemisches verwendet
werden, wenn die Einstufung des neuen Gemisches anhand der
Formeln von Abschnitt 3.1.3.6.1 und Abschnitt 3.1.3.6.2.3 be-
rechnet wird
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VM2
vB
3.1.3.4.
3.1.34.1.
3.1.3.5.
3.1.3.5.1.
VM2
3.1.3.5.2.

c) Liegen die umgerechneten Punktschdtzungen der akuten Toxizi-
tdt fiir alle Bestandteile eines Gemisches in derselben Kategorie,
dann sollte das Gemisch in diese Kategorie eingestuft werden

d

=

Sind fiir Bestandteile eines Gemisches nur Ergebnisse von Do-
sisbereichspriifungen (oder Informationen iiber die Gefahrenka-
tegorie der akuten Toxizitdt) verfiigbar, konnen sie zur Berech-
nung der die Einstufung des neuen Gemisches mit Hilfe der
Formeln aus den Abschnitten 3.1.3.6.1 und 3.1.3.6.2.3 gemil
Tabelle 3.1.2 in Punktschidtzungen umgerechnet werden.

Abbildung 3.1.1

Mehrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen beziiglich ihrer akuten

Toxizitit

Priifdaten fiir das gesamte Gemisch

der Gefahren

l Nein
verfigbar

l MNein

Andere Daten verflgbar filr
Schatzung der Umrech-

l Nein
+ Formel nach Abschnitt 3.1.3.6.1 anwenden

: A « Formel nach Abschnitt 3.1.3.6.2.3 anwenden
Bestandteile heranziehen {unbekannte Bestandteile mehr als 10 %)

Nein Ja
Vorhandene Daten zu i3
dhnlichen Gemischen Ubertragungsgrundsétze gemal
gendgen zur Einschétzung ? Abschnitt 1.1.3 anwenden —————) EINSTUFUNG

i . Ja
Daten fir alle Bestandieile ————) Formel nach Abschnitt 3.1.3.6.1 anwenden ~ — EINSTUFUNG

Ja
nungswerte fir Einstufung ——— Formel nach Abschnitt 3.1.3.6.1 anwenden =~ ——— EINSTUFUNG

Gefahren der bekannten —_— (unbekannte Bestandteile héchstens 10 %) ) EINSTUFUNG

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten zur akuten Toxizitdt
fiir das komplette Gemisch vorliegen

Wurde das Gemisch selbst auf seine akute Toxizitdt gepriift, wird
es nach denselben Kriterien wie Stoffe gemafl Tabelle 3.1.1 einge-
stuft. Liegen keine Priifdaten fiir das Gemisch vor, sind die nach-
stehenden Verfahren anzuwenden.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten zur akuten To-
xizitdt fiir das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrund-
sditze

Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine akute Toxizitit gepriift,
liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile
und tber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des
Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten
nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3
zu verwenden.

Wird ein gepriiftes Gemisch verdiinnt, wobei der Verdiinner in eine
gleichwertige oder niedrigere Toxizititskategorie eingestuft wurde
als der am wenigsten toxische Bestandteil des Ausgangsgemisches,
und ist nicht davon auszugehen, dass das Verdiinnungsmittel die
Toxizitdt anderer Bestandteile beeinflusst, dann kann das neue Ge-
misch als ebenso toxisch wie das Ausgangsgemisch eingestuft wer-
den. Alternativ kann die in Abschnitt 3.1.3.6.1 dargelegte Formel
angewandt werden.
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3.1.3.6. Einstufung von Gemischen auf Basis ihrer Bestandteile (Additivi-
titsformel)

3.1.3.6.1. Fir alle Bestandteile sind Daten verfiigbar

Damit eine genaue Einstufung des Gemisches gewéhrleistet und die
Berechnung nur einmal fiir alle Systeme, Sektoren und Kategorien
erforderlich ist, sind die Schatzwerte Akuter Toxizitit (ATE) der
Bestandteile wie folgt zu beriicksichtigen:

a) P MI12 Bestandteile mit einer bekannten akuten Toxizitét, die
unter eine der akuten Gefahrenkategorien von Tabelle 3.1.1 fal-
len, sind einzubeziehen; «

b) Bestandteile, bei denen man keine akute Toxizitit annimmt (z.
B. Wasser, Zucker), bleiben unberiicksichtigt;

¢) Bestandteile bleiben unberiicksichtigt, wenn die verfiigbaren Da-
ten aus einem Limit-Dose-Test stammen (mit der Dosierung
durchgefiihrt, die fiir den jeweiligen Expositionsweg gemif} Ta-
belle 3.1.1 die obere Einstufungsgrenze fiir Kategorie 4 darstellt)
und keine akute Toxizitdt zeigen.

Bestandteile, die unter diesen Absatz fallen, gelten als Bestandteile
mit bekannten Schitzwerten Akuter Toxizitdt (ATE). Dabei sind
Hinweis b zu Tabelle 3.1.1 und Abschnitt 3.1.3.3 fiir die richtige
Anwendung der verfligbaren Daten in der nachstehenden Gleichung
sowie Abschnitt 3.1.3.6.2.3 zu beachten.

Die ATE des Gemisches wird fiir die orale, die dermale oder die
inhalative Toxizitdt nach folgender Formel aus den ATE-Werten
aller relevanten Bestandteile errechnet:

100 G

ATE,x 4~ ATE

wobei gilt:

C; = Konzentration von Bestandteil i ( % w/w oder % v/v)
i = der einzelne Bestandteil von 1 bis n

n = die Anzahl der Bestandteile

ATE; = Schitzwert Akuter Toxizitdt von Bestandteil i

3.1.3.6.2. Einstufung von Gemischen, wenn nicht fir alle
Bestandteile Daten verfiigbar sind

3.1.3.6.2.1 Ist fiir einen Einzelbestandteil des Gemisches kein ATE verfiigbar,
lasst sich jedoch aus verfiigbaren Informationen der nachstehend
aufgefiihrten Art ein abgeleiteter Umrechnungswert wie die Werte
nach Tabelle 3.1.2 gewinnen, darf die Formel von Abschnitt
3.1.3.6.1 angewandt werden.

Dazu gehort die Bewertung folgender Aspekte:

a) Extrapolierung zwischen den Schitzwerten Akuter Toxizitét fiir
die orale, dermale und inhalative Toxizitdt ('). Fiir eine solche
Bewertung konnen geeignete pharmakodynamische und pharma-
kokinetische Daten erforderlich sein;

b) Erfahrungen beim Menschen, die auf toxische Wirkungen hin-
deuten, aber keine Daten zur letalen Dosis ergeben;

¢) Befunde aus anderen verfligbaren Toxizitdtsprifungen, die auf
akut toxische Wirkungen hindeuten, aber nicht unbedingt Daten
zur letalen Dosis ergeben; oder

(") »M2 Sind in Gemischen Bestandteile enthalten, bei denen nicht fiir jeden Expositions-
weg Daten iiber die akute Toxizitit vorliegen, kénnen Schitzwerte Akuter Toxizitit aus
den verfiigbaren Daten extrapoliert und auf die relevanten Expositionswege angewandt
werden (siche Abschnitt 3.1.3.2). Besondere Rechtsvorschriften konnen jedoch fiir einen
bestimmten Expositionsweg Priifungen vorschreiben. Dann ist ausgehend von den recht-
lichen Anforderungen eine Einstufung fiir diesen Expositionsweg vorzunehmen. <«
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d) Daten von strukturell nah verwandten Stoffen unter Verwendung
von Struktur-Wirkungs-Beziehungen.

Dieses Vorgehen erfordert in der Regel umfangreiche ergidnzende
technische Informationen und einen gut ausgebildeten erfahrenen
Experten (zur Beurteilung durch Experten siche Abschnitt 1.1.1),
um die akute Toxizitdt zuverldssig abzuschitzen. Liegen solche
Informationen nicht vor, ist nach Abschnitt 3.1.3.6.2.3 weiter zu
verfahren.

VM4

T 3.1.3.6.2.2. Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fiir den keinerlei fiir die
Einstufung verwertbare Informationen vorliegen, in einer Konzen-
tration von > 1 % verwendet wird, gilt der Schluss, dass sich dem
Gemisch kein endgiiltiger Schitzwert Akuter Toxizitdt zuordnen
lasst. In diesem Fall muss das Gemisch ausschlieBlich anhand der
bekannten Bestandteile eingestuft werden und folgenden zusétzli-
chen Hinweis auf dem Kennzeichnungsschild und im Sicherheits-
datenblatt tragen: ,x Prozent des Gemisches bestehen aus einem
oder mehreren Bestandteilen unbekannter Toxizitdt™; die Bestim-
mungen von Abschnitt 3.1.4.2 sind zu beriicksichtigen.

3.1.3.6.2.3. Betragt die Gesamtkonzentration der Bestandteile unbekannter aku-
ter Toxizitdt < 10 %, ist die Formel in Abschnitt 3.1.3.6.1 anzuwen-
den. Betrdgt die Gesamtkonzentration der Bestandteile unbekannter
akuter Toxizitdt > 10 %, ist die Formel in Abschnitt 3.1.3.6.1 zu
korrigieren und wie folgt an den Gesamtprozentsatz unbekannter
Bestandteile anzupassen:

100 — (3° C unbekannt falls > 10 %) Z Gi
ATEpix - 4HATE;

n

Tabelle 3.1.2

Umrechnungswerte der im Versuch ermittelten akuten Toxizi-
titsbereiche (oder der Gefahrenkategorien akuter Toxizitit) zur
Verwendung in den Formeln fiir die Einstufung von Gemischen

Umrechnungswert
der akuten
Toxizitdt

(siehe Hinweis 1)

Einstufungskategorie oder im
Expositionsweg Versuch ermittelter Bereich der
ATE

oral 0 < Kategorie 1 < 5 0,5
(mg/kg Korper- 5 < Kategorie 2 < 50 5

gewicht) 50 < Kategorie 3 < 300 100
300 < Kategorie 4 < 2 000 500

dermal 0 < Kategorie 1 < 50 5
(mg/kg Korper- 50 < Kategorie 2 < 200 50
gewicht) 200 < Kategorie 3 < 1 000 300
1 000 < Kategorie 4 < 2 000 1 100

Gase 0 < Kategorie 1 < 100 10
(ppmV) 100 < Kategorie 2 < 500 100
500 < Kategorie 3< 2 500 700
2 500 < Kategorie 4 < 4500
20 000

Dampfe 0 < Kategorie 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < Kategorie 2 < 2,0 0,5
2,0 < Kategorie 3 < 10,0 3
10,0 < Kategorie 4 < 20,0 11
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3.1.4.1.

Einstufungskategorie oder im Umrechnungswert
- . . der akuten
Expositionsweg Versuch ermittelter Bereich der o
ATE Toxizitdt
(siche Hinweis 1)
Staube/Nebel 0 < Kategorie 1 < 0,05 0,005
(mg/1) 0,05 < Kategorie 2 < 0,5 0,05
0,5 < Kategorie 3 < 1,0 0,5
1,0 < Kategorie 4 < 5,0 L5
Hinweis 1:

Diese Werte sind fiir die Berechnung der ATE zur Einstufung eines
Gemisches aufgrund seiner Bestandteile gedacht und stellen keine

Priifergebnisse dar.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemif} Tabelle 3.1.3 zu verwenden. » M2 Unbeschadet Artikel 27
konnen kombinierte Gefahrenhinweise nach Anhang III verwendet

werden. «
Tabelle 3.1.3
Kennzeichnungselemente fiir die akute Toxizitit
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis: H300: Lebens- H300: Lebens- H301: Giftig bei H302: Gesund-
— oral gefahr bei gefahr bei Verschlucken heits-schadlich bei
Verschlucken Verschlucken Verschlucken
— dermal H310: Lebens- H310: Lebens- H311: Giftig bei H312: Gesund-
gefahr bei gefahr bei Hautkontakt heits-schidlich bei
Hautkontakt Hautkontakt Hautkontakt
— inhalativ H330: Lebens- H330: Lebens- H331: Giftig bei H332: Gesund-
(s. Hinweis 1) gefahr bei gefahr bei Einatmen heits-schadlich bei
Einatmen Einatmen Einatmen
Sicherheitshinweise P264 P264 P264 P264
— Priavention P270 P270 P270 P270
(oral)
Sicherheitshinweise P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
— Reaktion (oral) P321 P321 P321 P330
P330 P330 P330
Sicherheitshinweise P405 P405 P405
— Lagerung (oral)
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Sicherheitshinweise P501 P501 P501 P501
— Entsorgung
(oral)

Sicherheitshinweise P262 P262 P280 P280
— Prévention (der- P264 P264
mal) P270 P270
P280 P280
Sicherheitshinweise P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
— Reaktion (der- P310 P310 P312 P312
mal) P321 P321 P321 P321
P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Sicherheitshinweise P405 P405 P405
— Lagerung (der-
mal)
Sicherheitshinweise P501 P501 P501 P501
— Entsorgung
(dermal)
Sicherheitshinweise P260 P260 P261 P261
— Prévention (in- P271 P271 P271 P271
halativ) P284 P284
Sicherheitshinweise P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
— Reaktion (inha- P310 P310 P311 P312
lativ) P320 P320 P321
Sicherheitshinweise P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
— Lagerung (inha- P405 P405 P405
lativ)
Sicherheitshinweise P501 P501 P501
— Entsorgung (in-
halativ)
Hinweis 1:

Zusitzlich zur Einstufung der Inhalationstoxizitét ist der Stoff oder
das Gemisch auch mit EUHO71: ,,Wirkt dtzend auf die Atemwege*
zu kennzeichnen, wenn die Daten darauf hindeuten, dass die Toxi-
zitit auf einer Atzwirkung beruht (Genaueres dazu unter Abschnitt
3.1.2.3.3). Neben dem entsprechenden Piktogramm fiir akute Toxi-
zitit kann auch ein Piktogramm fiir Atzwirkung (fir Haut und
Augen genutzt) zusammen mit dem Hinweis ,,Wirkt &dtzend auf
die Atemwege™ hinzugefiigt werden.

Hinweis 2:

Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fiir den keinerlei verwert-
bare Informationen vorliegen, in einer Konzentration von 1 % oder
mehr verwendet wird, muss das Gemisch folgenden zusitzlichen
Hinweis tragen: ,x Prozent des Gemisches bestehen aus einem
oder mehreren Bestandteilen von unbekannter Toxizitdt” (Genaue-
res dazu unter Abschnitt 3.1.3.6.2.2).

3.1.4.2. Bei den Gefahrenhinweisen fiir akute Toxizitdt werden die Gefah-
ren nach Expositionsweg unterschieden. Diese Differenzierung
sollte sich auch in der Angabe der Einstufung aufgrund der akuten
Toxizitdt widerspiegeln. Wird ein Stoff oder ein Gemisch fiir mehr
als einen Expositionsweg eingestuft, so sollten alle relevanten Ein-
stufungen gemil Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

auf dem Sicherheitsdatenblatt und die einschldgigen Elemente der
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Gefahrenkommunikation wie in Abschnitt 3.1.3.2 vorgeschrieben
auf dem Kennzeichnungsetikett angegeben werden. Ist der Hinweis
X Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder mehreren Be-
standteilen unbekannter akuter Toxizitdt® gemdB Abschnitt
3.1.3.6.2.2 zu verwenden, konnen die Angaben auf dem Sicher-
heitsdatenblatt ebenfalls anhand des Expositionswegs differenziert
werden. Zum Beispiel: ,x Prozent des Gemisches bestehen aus
einem oder mehreren Bestandteilen unbekannter akuter oraler To-
xizitdt“ und ,,x Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder
mehreren Bestandteilen unbekannter akuter dermaler Toxizitét®.

VYM12
3.2. Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung

3.2.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwiigungen

VM1
3.2.1.1. Atzwirkung auf die Haut das Erzeugen einer irreversiblen Haut-
schiddigung, d. h. einer offensichtlichen, durch die Epidermis bis
in die Dermis reichenden Nekrose, die nach Exposition gegeniiber
dem Stoff oder Gemisch auftritt.

Hautreizung das Erzeugen einer reversiblen Hautschiddigung, die
nach Exposition gegeniiber dem Stoff oder Gemisch auftritt.

VYM12

T 3212 Im Zuge eines mehrstufigen Verfahrens sind vorrangig vorhandene
Humandaten, danach vorhandene Tierversuchsdaten, gefolgt von
In-vitro-Daten, und schlielich andere Informationsquellen heran-
zuziehen. Entsprechen die Daten den Kriterien, fiihrt dies unmittel-
bar zur Einstufung. In einigen Fillen erfolgt die Einstufung eines
Stoffs oder Gemischs anhand einer Ermittlung der Beweiskraft in-
nerhalb einer Stufe. Im Zuge eines reinen Verfahrens mit Ermitt-
lung der Beweiskraft werden alle verfiigbaren Informationen zur
Ermittlung der Atz-/Reizwirkung auf die Haut zusammen betrach-
tet, einschlieflich der Ergebnisse geeigneter validierter In-vitro-
Tests, einschldgiger Tierversuchsdaten und Humandaten, wie z. B.
epidemiologische und klinische Studien, sowie gut dokumentierte
Fallberichte und Beobachtungen (siche Anhang I Teil 1 Ab-
schnitte 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5).

3.2.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

Stoffe sind in eine der folgenden beiden Kategorien innerhalb die-
ser Gefahrenklasse einzustufen:

a) Kategorie 1 (Atzwirkung auf die Haut)

Diese Kategorie wird in drei Unterkategorien (1A, 1B, 1C) un-
terteilt. Atzende Stoffe sind in die Kategorie 1 einzustufen,
wenn die Daten fiir die Einstufung in eine Unterkategorie nicht
ausreichen. Bei ausreichender Datenlage werden Stoffe in eine
der drei Unterkategorien 1A, 1B oder 1C eingestuft (siche Ta-
belle 3.2.1).

b) Kategorie 2 (Hautreizung) (siche Tabelle 3.2.2).

32.2.1. Einstufung anhand von Tierversuchsdaten
322.1.1. Atzwirkung auf die Haut

3.2.2.1.1.1. Ein Stoff gilt als atzend fiir die Haut, wenn er nach einer Exposi-
tion von hochstens 4 Stunden bei mindestens einem getesteten Tier
das Hautgewebe zerstort, d. h. eine deutliche, bis in die Dermis
reichende Nekrose der Epidermis verursacht hat.

3.2.2.1.1.2. Atzende Stoffe sind in die Kategorie 1 einzustufen, wenn die Daten
fiir die Einstufung in eine Unterkategorie nicht ausreichen.
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3.2.2.1.1.3. Bei ausreichender Datenlage werden Stoffe anhand der Kriterien
von Tabelle 3.2.1 in eine der drei Unterkategorien 1A, 1B oder
1C eingestuft.

3.2.2.1.1.4. Die Kategorie Atzwirkung auf die Haut gliedert sich in drei Unter-
kategorien: Unterkategorie 1A: Nach hochstens dreiminiitiger Ein-
wirkungszeit und einer Beobachtungszeit von hdchstens einer
Stunde ist eine Atzwirkung auf die Haut festzustellen. Unterkate-
gorie 1B: Nach einer Einwirkungszeit zwischen drei Minuten und
einer Stunde und einer Beobachtungszeit von hdochstens 14 Tagen
ist eine Atzwirkung auf die Haut festzustellen. Unterkategorie 1C:
Nach einer Einwirkungszeit zwischen einer und vier Stunden und
einer Beobachtungszeit von hochstens 14 Tagen ist eine Atzwir-
kung auf die Haut festzustellen.

Tabelle 3.2.1

Die Kategorie Atzwirkung auf die Haut und ihre Unterkatego-
rien

Kategorie Kriterien

Kategorie 1 (1) Nach Exposition von < 4 Stunden Zersto-
rung des Hautgewebes bei mindestens ei-
nem getesteten Tier, d. h. deutliche, bis in
die Dermis reichende Nekrose der Epi-
dermis

Unterkategorie 1 A Nach Exposition von < 3 Minuten Atz-
wirkung bei mindestens einem getesteten
Tier wahrend einer Beobachtungszeit von
< 1 Stunde

Unterkategorie 1 B Nach Exposition von > 3 Minuten und <
1 Stunde Atzwirkung bei mindestens ei-
nem getesteten Tier wihrend einer Be-
obachtungszeit von < 14 Tagen

Unterkategorie 1C Nach Exposition von > 1 Stunde und < 4
Stunden Atzwirkung bei mindestens ei-
nem Tier wéhrend einer Beobachtungs-
zeit von < 14 Tagen

(") Zu den Voraussetzungen fiir die Verwendung von Kategorie 1 sei auf
Abschnitt 3.2.2 Absatz a verwiesen.

3.2.2.1.1.5. Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 3.2.1.2
und 3.2.2.2 sowie in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5
erortert.

32.2.1.2. Hautreizung

3.2.2.1.2.1. Ein Stoff gilt als hautreizend, wenn er bei Applikation fiir eine
Dauer von hochstens 4 Stunden eine reversible Hautschadigung
verursacht. Das Hauptkriterium fiir die Kategorie Reizwirkung be-
steht darin, dass bei mindestens zwei von drei getesteten Tieren ein
Mittelwert von > 2,3 und < 4,0 auftritt.

3.2.2.1.2.2. Die Tabelle 3.2.2 enthilt nur eine einzige Kategorie (Kategorie 2)
fir die Reizwirkung, die auf den Ergebnissen von Tierversuchen
beruht.

3.2.2.1.2.3. Die Reversibilitit der Hautschadigungen ist ein weiterer Faktor bei
der Beurteilung von Reizungsreaktionen. Hélt die Entziindung bei
zwei oder mehr Versuchstieren bis zum Ende des Beobachtungs-
zeitraums (unter Beriicksichtigung von Haarausfall in einem be-
grenzten Bereich, Hyperkeratose, Hyperplasie und Schuppenbil-
dung) an, dann gilt ein Material als hautreizend.

3.2.2.1.2.4. Tiere konnen bei der Priifung auf Hautreizung ebenso unterschiedlich
reagieren wie bei der Priifung auf Atzwirkung auf die Haut. Ein eigenes
Kriterium fiir die Hautreizung deckt jene Fille ab, in denen eine nen-
nenswerte Reizungsreaktion auftritt, der als Kriterium fiir einen posi-
tiven Befund dienende Mittelwert allerdings nicht erreicht wird. Ein
Priifstoff konnte beispielsweise als reizend eingestuft werden, wenn
mindestens eines von drei getesteten Tieren wihrend der gesamten
Priifung einen stark erhohten Mittelwert aufweist, einschlie8lich Ver-
letzungen, die am Ende des normalerweise 14 Tage dauernden Be-
obachtungszeitraums noch immer bestehen. Auch andere Reaktionen
konnen diesem Kriterium entsprechen. Es sollte allerdings geklart
werden, ob diese Reaktionen eine Folge der stofflichen Exposition
sind.
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Tabelle 3.2.2

Kategorie der Hautreizung (%)

Kategorie Kriterien

1. Mittelwert von > 2,3 und < 4,0 fiir die R6tung/
Schorfbildung oder fiir das Auftreten von Ode-
men bei mindestens 2 von 3 getesteten Tieren
nach dem Grad der Reizung bei 24, 48 und
72 Stunden nach Entfernen des Léappchens
oder bei verzogerter Reaktion nach dem Grad
der Reizung an 3 aufeinander folgenden Tagen
nach Einsetzen der Hautreaktion oder

2. Entziindung, die bei mindestens 2 Tieren bis
zum Ende des Beobachtungszeitraums (in der
Regel 14 Tage) andauert, wobei insbesondere
(begrenzter) Haarausfall, Hyperkeratose, Hyper-
plasie und Schuppenbildung zu beriicksichtigen
sind

Hautreizung
(Kategorie 2)

3. Manchmal konnen die Reaktionen der Tiere
ausgesprochen unterschiedlich ausfallen, so
dass ein einzelnes Tier zwar eine eindeutig po-
sitive, aber doch schwéchere Reaktion auf die
chemische Exposition zeigt, als in den vorste-
henden Kriterien beschrieben.

(*) Die Kriterien fiir die Bewertung der Schwere von Hautreaktionen gelten
im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 440/2008.

3.2.2.1.2.5. Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 3.2.1.2
und 3.2.2.2 sowie in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5

erortert.
3222, Die Einstufung in einem mehrstufigen Verfahren
3222.1. Fiir die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein

mehrstufiges Verfahren zu beachten, wobei zu bedenken ist, dass
moglicherweise nicht alle Elemente relevant sind.

3.2.2.22. Vorhandene Humandaten und Tierversuchsdaten, einschlieBlich In-
formationen aus einmaliger oder wiederholter Exposition, stellen
erste Anhaltspunkte fiir die Bewertung dar, weil sie direkte Aus-
sagen liber Wirkungen auf die Haut ergeben.

32223. Daten {iiber die akute dermale Toxizitit konnen zur Einstufung
herangezogen werden. Bei einem Stoff, der bei dermaler Exposition
hoch toxisch ist, ist eine Studie zur Ermittlung der Atz-/Reizwir-
kung auf die Haut nicht durchfiihrbar, weil die zu verabreichende
Priifstoffmenge die toxische Dosis erheblich iiberschreiten und da-
mit zum Tod der Tiere fithren wiirde. Beobachtet man in akuten
Toxizititsstudien bis hin zur Grenzdosis eine Atz-/Reizwirkung auf
die Haut, diirfen diese Daten zur Einstufung verwendet werden,
sofern die verwendeten Verdiinnungen und gepriiften Tierarten
gleichwertig sind. Feststoffe (Pulver) kénnen nach Anfeuchten
oder in Berihrung mit feuchter Haut oder Schleimhaut dtzend
oder reizend werden.

32224,  Auch In-vitro-Alternativen, die validiert und akzeptiert worden
sind, sind fiir Entscheidungen iiber die Einstufung hinzuzuziehen.

3.2225. Genauso kénnen Stoffe und/oder Gemische mit extremen pH-Wer-
ten von <2 und > 11,5, ein Indiz fiir das Potenzial sein, Wirkungen
auf die Haut zu erzeugen, insbesondere wenn diese mit einer star-
ken sauren/alkalischen Reserve (Pufferkapazitit) einhergehen. In
der Regel geht man bei solchen Stoffen davon aus, dass sie aus-
gepragte Wirkungen auf die Haut haben. Liegen keine anderen
Informationen vor, gilt ein Stoff als #tzend fiir die Haut (Atzwir-
kung auf die Haut Kategorie 1), wenn er einen pH-Wert von
< 2 bzw. einen pH-Wert > 11,5 aufweist. Wird jedoch der Stoff
aufgrund der sauren/alkalischen Reserve trotz des niedrigen oder
hohen pH-Werts moglicherweise fiir nicht dtzend gehalten, so ist
dies durch weitere Daten zu bestitigen, vorzugsweise durch die
Daten einer geeigneten validierten In-vitro-Priifung.
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3.2.2.2.6. In einigen Fillen konnen die tiber strukturell verwandte Stoffe vor-
liegenden Informationen ausreichen, um {iiber eine Einstufung zu
entscheiden.

322217. Das mehrstufige Verfahren bietet eine Anleitung dafiir, wie die
vorliegenden Informationen iiber einen Stoff zu organisieren sind
und wie eine Beweiskraftentscheidung tiber die Gefahrenbewertung
und —einstufung zu treffen ist.

Obgleich sich auch aus der Bewertung einzelner, auf einer Stufe
liegender Parameter (siche Abschnitt 3.2.2.2.1) Informationen ge-
winnen lassen, sind doch die vorliegenden Informationen in ihrer
Gesamtheit zu berticksichtigen, und es ist darauthin eine umfas-
sende Ermittlung der Beweiskraft der Daten vorzunehmen. Dies
gilt vor allem dann, wenn die zu manchen Parametern verfiigbaren
Informationen widerspriichlich sind.

3.2.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.23.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen

3.23.1.1. Gemische sind nach denselben Kriterien wie Stoffe einzustufen,
wobei das mehrstufige Verfahren zur Bewertung der Daten fiir
die jeweilige Gefahrenklasse zu beriicksichtigen ist.

323.1.2. Wenn sie die Priifung eines Gemischs erwégen, sollten die einstu-
fenden Personen ein mehrstufiges Verfahren zur Ermittlung der
Beweiskraft der Daten einsetzen, wie in den Kriterien fiir die Ein-
stufung von Stoffen beziiglich ihrer Atzwirkung auf die Haut/Haut-
reizung beschrieben (siche Abschnitte 3.2.1.2 und 3.2.2.2), damit
zum einen eine genaue Einstufung gewdhrleistet ist und zum ande-
ren unndtige Tierversuche vermieden werden. Liegen keine anderen
Informationen vor, gilt ein Gemisch als itzend fiir die Haut (Atz-
wirkung auf die Haut Kategorie 1), wenn es einen pH-Wert von
< 2 bzw. einen pH-Wert > 11,5 aufweist. Wird jedoch das Gemisch
aufgrund der sauren/alkalischen Reserve trotz des niedrigen oder
hohen pH-Werts moglicherweise fiir nicht dtzend gehalten, so ist
dies durch weitere Daten zu bestétigen, vorzugsweise durch die
Daten einer geeigneten validierten In-vitro-Priifung.

323.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

323.2.1. Wurde nicht das Gemisch selbst auf sein Potenzial beziiglich der
Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung gepriift, liegen jedoch aus-
reichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber dhn-
liche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemischs an-
gemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Mafigabe der
Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3233. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemischs vorliegen

3.23.3.1.  Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung von Gemischen hinsicht-
lich ihrer Gefahr der Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung zu nut-
zen, wurde folgende Annahme getroffen, die gegebenenfalls im
Zuge des mehrstufigen Verfahrens angewandt wird:

Als ,relevante Bestandteile eines Gemischs gelten jene, die in
Konzentrationen von > 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Fest-
stoffen, Fliissigkeiten, Stduben, Nebeln und Dédmpfen, in Volumen-
prozent (v/v) bei Gasen) vorliegen, sofern (z. B. bei Bestandteilen
mit Atzwirkung auf die Haut) kein Anlass zu der Annahme besteht,
dass ein in einer Konzentration von < 1 % enthaltener Bestandteil
dennoch fiir die Einstufung des Gemischs hinsichtlich seiner Atz-/
Reizwirkung auf die Haut relevant ist.

3233.2. Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Ge-
mischen als dtzend oder reizend fiir die Haut, wenn zwar Daten
iber die Bestandteile, nicht aber tiber das Gemisch insgesamt vor-
liegen, auf dem Additivitdtsprinzip, so dass jeder Bestandteil mit
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dtzender oder reizender Wirkung auf die Haut proportional zu sei-
ner Stirke und Konzentration zur dtzenden oder reizenden Gesamt-
eigenschaft des Gemisches fiir die Haut beitrdgt. Auf Bestandteile
mit einer Atzwirkung auf die Haut wird ein Gewichtungsfaktor von
10 angewandt, wenn sie in einer Konzentration vorliegen, die zwar
unter dem allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Einstufung
in die Kategorie 1 liegt, diese Konzentration jedoch zur Einstufung
des Gemischs als hautreizend beitrdgt. Das Gemisch wird als dtzend
oder reizend fiir die Haut eingestuft, wenn die Summe der Konzen-
trationen solcher Bestandteile einen Konzentrationsgrenzwert iiber-
schreitet.

3.23.33. Tabelle 3.2.3 enthilt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte,
anhand derer ermittelt wird, ob ein Gemisch als dtzend oder reizend
fiir die Haut zu gelten hat.

3.2.3.3.4.1. Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Gemische
geboten, die Stoffe wie Sduren und Basen, anorganische Salze,
Aldehyde, Phenole und Tenside enthalten. Hier ldsst sich die in
Abschnitt 3.2.3.3.1 und 3.2.3.3.2 erlduterte Verfahrensweise unter
Umstéinden nicht anwenden, da viele dieser Stoffe bereits in Kon-
zentrationen von < 1 % édtzend oder reizend fiir die Haut wirken.

3.2.3.3.42. Bei Gemischen, die starke Sduren oder Basen enthalten, ist der pH-
Wert als Einstufungskriterium zu verwenden (siche Ab-
schnitt 3.2.3.1.2), da der pH-Wert ein besserer Indikator fiir die
Atzwirkung auf die Haut ist als die Konzentrationsgrenzwerte der
Tabelle 3.2.3.

3.2.3.3.43. Ein Gemisch mit dtzenden oder reizenden Bestandteilen fiir die
Haut, das sich nicht mit Hilfe des Additivititsprinzips (Ta-
belle 3.2.3) einstufen ldsst, weil seine chemischen Eigenschaften
diese Methode nicht zulassen, ist als Atzwirkung auf die Haut
(Kategorie 1) einzustufen, wenn es > 1 % eines Bestandteils enthilt,
der als Atzwirkung auf die Haut eingestuft ist, oder es ist als
Hautreizung (Kategorie 2) einzustufen, wenn es > 3 % eines haut-
reizenden Bestandteils enthilt. Die Einstufung von Gemischen mit
Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach Tabelle 3.2.3 nicht
anwendbar ist, ist in Tabelle 3.2.4 zusammengefasst.

3.2.33.5. Manchmal kdnnen zuverldssige Daten zeigen, dass die Gefahr der
Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung eines Bestandteils auch bei
Erreichen oder Uberschreiten der allgemeinen Konzentrationsgrenz-
werte der Tabellen 3.2.3 und 3.2.4 in Abschnitt 3.2.2.3.3.6 nicht
erkennbar ist. Dann ist das Gemisch anhand dieser Daten einzustu-
fen (siehe auch Artikel 10 und 11). In anderen Fallen, in denen man
davon ausgeht, dass die Gefahr der Atzwirkung auf die Haut/Haut-
reizung eines Bestandteils nicht erkennbar ist, wenn dessen Kon-
zentration die in den Tabellen 3.2.3 und 3.2.4 angegebenen allge-
meinen Konzentrationsgrenzwerte erreicht oder iiberschreitet, ist
eine Priifung des Gemischs in Erwdgung zu ziehen. In diesen Fil-
len ist das mehrstufige Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft
gemidll Abschnitt 3.2.2.2 anzuwenden.

3.2.3.3.6. Stellt sich die Datenlage derart dar, dass einer oder mehrere der
Bestandteile bei einer Konzentration von < 1% (dtzend fir die
Haut) oder < 3 % (hautreizend) eine dtzende oder reizende Wirkung
auf die Haut haben, ist das Gemisch entsprechend einzustufen.
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Tabelle 3.2.3

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir Bestandteile, die als

Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1, 1A, 1B oder 1C)/oder

Hautreizung (Kategorie 2) eingestuft sind, die zur Einstufung

des Gemischs als Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung fiihren,
wenn das Additivititsprinzip anwendbar ist

Summe der Bestandteile, | Konzentration, die zu folgender Einstufung des
die eingestuft sind als: Gemischs fiihrt:
Atzwirkung auf die .
Haut Kategorie 1 (siehe Hautreizung Katego-
. 2 rie 2
Hinweis unten)

Atzwirkung auf die
Haut Unterkatego-

. >59 >19 <59
rien 1A, 1B, 1C oder z35% 2 1% aber < 5%
Kategorie 1
Hautrelzung Katego- > 10%
rie 2
(10 x  Atzwirkung auf
die Haut Unterkatego-
rien 1A, 1B, 1C oder > 10%
Kategorie 1) + Haut-
reizung Kategorie 2

Hinweis:

Die Summe aller Bestandteile eines Gemischs, die jeweils als Atz-
wirkung auf die Haut der Unterkategorie 1A, 1B oder 1C eingestuft
sind, muss > 5% betragen, damit auch das Gemisch als Atzwir-
kung auf die Haut der Unterkategorie 1A, 1B oder 1C einzustufen
ist. Betriigt die Summe der Bestandteile, die als Atzwirkung auf die
Haut der Unterkategorie 1A eingestuft sind, < 5 %, betrdgt jedoch
die Summe der Bestandteile, die als Atzwirkung auf die Haut der
Unterkategorien 1A + 1B eingestuft sind, > 5 %, so ist das Ge-
misch als Atzwirkung auf die Haut der Unterkategorie 1B einzustu-
fen. Analog dazu gilt: Betrdgt die Summe der Bestandteile, die als
Atzwirkung auf die Haut der Unterkategorien 1A + 1 B eingestuft
sind, < 5 %, betrigt jedoch die Summe der Bestandteile, die als
Atzwirkung auf die Haut der Unterkategorien 1A + 1B + 1C einge-
stuft sind, > 5 %, so ist das Gemisch als Atzwirkung auf die Haut
der Unterkategorie 1C einzustufen. Ist mindestens ein relevanter
Bestandteil eines Gemischs in Kategorie 1 (nicht jedoch in eine
Unterkategorie) eingestuft, ist das Gemisch in Kategorie 1 (nicht
jedoch in eine Unterkategorie) einzustufen, wenn die Summe aller
atzenden Bestandteile fiir die Haut > 5 % betrégt.

Tabelle 3.2.4

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir Bestandteile, die zur
Einstufung des Gemischs als Atzwirkung auf die Haut/Hautrei-
zung fiithren, wenn das Additivititsprinzip nicht anwendbar ist

Bestandteil: Konzentration: Gemisch eingestuft als:
Sauer mit pH-Wert > 1% Atzwirkung auf die
<2 =0 Haut Kategorie 1
Basisch  mit pH- > 1y Atzwirkung auf die
Wert > 11,5 = Haut Kategorie 1
Andere Bestandteile
mit Atzwirkung auf o .
die Haut (Unterkate- | 2 1% Atewirkung auf di
gorien 1A, 1B, 1C &
oder Kategorie 1)

Andere hautreizende

Bestandteile (der .

Kategorie 2), ein- >3% HautrelzrlixélgzKatego-
schlieflich ~ Séduren

und Basen
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33.1.2.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemal Tabelle 3.2.5 zu verwenden.

Tabelle 3.2.5

Kennzeichnungselemente fiir Atzwirkung auf die Haut/Hautrei-

zung
. Unterkategorien 1A/1B/ .
Einstufung IC und Kategoric 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
H314: Verursacht H315: Verursacht
schwere Veritzun- Hautreizungen
Gefahrenhinweis gen der Haut und
schwere Augenscha-
den
P260 P264
Sic.herheitshir}- ' P264 P280
weise — Prédvention P280
P301 + P330 + P331 P302 + P352
P303 + P361 + P353 P321
. L P363 P332 + P313
Sicherheitshin- P304 + P340 P362 + P364
weise — Reaktion
P310
P321
P305 + P351 + P338
Sicherheitshin- P 405
weise — Lagerung
Sicherheitshin- P501
weise — Entsorgung

Schwere Augenschidigung/Augenreizung

Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

Schwere Augenschidigung das Erzeugen von Gewebeschdden im
Auge oder schwerwiegende Verschlechterungen des Sehvermogens
nach Exposition des Auges gegeniiber einem Stoff oder Gemisch,
die nicht vollsténdig reversibel sind.

Augenreizung das Erzeugen von Verdnderungen am Auge nach
Exposition des Auges gegeniiber einem Stoff oder Gemisch, die
vollstandig reversibel sind.

Im Zuge eines mehrstufigen Verfahrens sind vorrangig vorhandene
Humandaten, danach vorhandene Tierversuchsdaten, gefolgt von In-
vitro-Daten, und schlie8lich andere Informationsquellen heranzuzie-
hen. Entsprechen die Daten den Kriterien, fiithrt dies unmittelbar zur
Einstufung. In einigen Fillen erfolgt die Einstufung eines Stoffs oder
Gemischs anhand einer Ermittlung der Beweiskraft innerhalb einer
Stufe. Im Zuge eines reinen Verfahrens mit Ermittlung der Beweis-
kraft werden alle verfiigbaren Informationen zur Feststellung einer
schweren Augenschidigung/Augenreizung zusammen betrachtet,
einschlieflich der Ergebnisse geeigneter validierter In-vitro-Tests,
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einschldgiger Tierversuchsdaten, und Humandaten, wie z. B. epi-
demiologische und klinische Studien sowie gut dokumentierte Fall-
berichte und Beobachtungen (siche Anhang 1 Teil 1 Ab-
schnitte 1.1.1.3).
3.3.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe
Stoffe werden einer der Kategorien innerhalb dieser Gefahrenklasse
(Kategorie 1: schwere Augenschadigung, oder Kategorie 2: Augen-
reizung) wie folgt zugeordnet:
a) Kategorie 1 (schwere Augenschiddigung):
Stoffe, bei denen ein Potenzial fiir eine schwere Schiadigung der
Augen besteht (siche Tabelle 3.3.1).
b) Kategorie 2 (Augenreizung):
Stoffe, bei denen ein Potenzial fiir eine reversible Reizung der
Augen besteht (siche Tabelle 3.3.2).
33.2.1. Einstufung anhand von Tierversuchsdaten

33.2.1.1. Schwere Augenschiddigung (Kategorie 1)

3.3.2.1.1.1. Fir Stoffe, die das Potenzial fiir eine schwere Augenschidigung
aufweisen, wird eine einzige Gefahrenkategorie (Kategorie 1) fest-
gelegt. Als Kriterien fiir diese Gefahrenkategorie gelten die in Ta-
belle 3.3.1 aufgefiihrten Beobachtungen. Diese Beobachtungen um-
fassen Tiere mit Hornhautschéden des Grades 4 und andere schwe-
re, zu einem beliebigen Zeitpunkt wihrend des Versuchs beobach-
tete Reaktionen (z. B. Hornhautzerstérung) sowie Tiere mit dauer-
hafter Hornhauttriibbung, Verfirbung der Hornhaut durch einen
Farbstoff, Anhaften, Pannus und Beeintrichtigungen der Funktion
der Regenbogenhaut oder andere Wirkungen, die das Sehvermogen
beeintrachtigen. In diesem Zusammenhang gelten jene Verletzungen
als dauerhaft, die sich in einem Beobachtungszeitraum von in der
Regel 21 Tagen nicht vollstdndig zuriickbilden. Die Gefahrenein-
stufung in Kategorie 1 gilt auch fiir Stoffe, die den Kriterien einer
Hornhauttriibung des Grades > 3 oder einer Iritis des Grades > 1,5
bei mindestens 2 von 3 getesteten Tieren entsprechen, da derartige
schwere Verletzungen in einer Beobachtungszeit von 21 Tagen nor-
malerweise nicht reversibel sind.

3.3.2.1.1.2. Die Verwendung von Humandaten wird in Abschnitt 3.3.2.2 sowie
in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 erortert.

Tabelle 3.3.1

Schwere Augenschidigung (%)

Kategorie Kriterien

Der Stoff erzeugt:

a) bei mindestens einem Tier Wirkungen auf die
Horn-, Regenbogen- oder Bindehaut, bei de-
nen nicht mit einer Riickbildung zu rechnen
ist oder die sich in einer Beobachtungszeit
von normalerweise 21 Tagen nicht vollstin-
dig zuriickgebildet haben, und/oder

Kategorie 1 b) bei mindestens 2 von 3 Versuchstieren eine
positive Reaktion in Form:

i) einer Hornhauttriibung des Grades > 3
und/oder

ii) einer Iritis des Grades > 1,5,

berechnet als Mittelwerte bei Befundung nach
24, 48 und 72 Stunden nach Einbringen des
Priifmaterials.

(%) Die Kriterien fiir die Bewertung der Schwere von Reaktionen gelten im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 440/2008.

3.3.2.1.2. Augenreizung (Kategorie 2)

3.3.2.1.2.1. Stoffe, die reversible Augenreizungen verursachen konnen, werden
in Kategorie 2 (Augenreizung) eingestuft.
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3.3.2.1.2.2. Bei Stoffen, bei denen die Reaktionen der Versuchstiere ausgespro-
chen unterschiedlich ausfallen, ist dies bei der Einstufung zu be-
ricksichtigen.

3.3.2.1.2.3. Die Verwendung von Humandaten wird in Abschnitt 3.3.2.2 sowie
in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 er0rtert.

Tabelle 3.3.2

Augenreizung (%)

Kategorie Kriterien

Stoffe mit einer positiven Reaktion bei mindes-
tens 2 von 3 Versuchstieren in Form:

a) einer Hornhauttriilbung des Grades > 1 und/
oder

b) einer Iritis des Grades > 1 und/oder

c) einer Bindehautrotung des Grades > 2 und/

Kategorie 2 oder

d) eines Bindehautddems (Chemosis) des Grades
> 2,

berechnet als Mittelwerte bei Befundung nach 24,
48 und 72 Stunden nach Aufbringen des Priifma-
terials, die sich innerhalb einer Beobachtungszeit
von normalerweise 21 Tagen vollstindig zuriick-
bilden.

(*) Die Kiriterien fiir die Bewertung der Schwere von Reaktionen gelten im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 440/2008.

3322, Die Einstufung in einem mehrstufigen Verfahren

3.3.2.2.1.  Fur die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein
mehrstufiges Verfahren zu beachten, wobei zu bedenken ist, dass
moglicherweise nicht alle Elemente relevant sind.

33.222. Vorhandene Daten iiber Erfahrungen beim Menschen und aus Tier-
versuchen stellen erste Anhaltspunkte fiir die Bewertung dar, da sie
fiir Wirkungen auf das Auge unmittelbar relevante Aussagen er-
geben. Bevor ein Test auf schwere Augenschiadigung/Augenreizung
in Betracht gezogen wird, ist der Stoff im Hinblick auf seine mog-
liche Atzwirkung auf die Haut zu beurteilen, um die Priifung von
Stoffen mit Atzwirkung auf die Haut auf lokale Wirkungen am
Auge zu vermeiden. Bei Stoffen mit einer Atzwirkung auf die
Haut ist davon auszugehen, dass sie auch eine schwere Augensché-
digung (Kategorie 1) hervorrufen, und bei hautreizenden Stoffen
kann davon ausgegangen werden, dass sie eine Augenreizung (Ka-
tegorie 2) hervorrufen.

33.2.2.3.  Auch In-vitro-Alternativen, die validiert und akzeptiert worden
sind, sind fiir Entscheidungen iiber die Einstufung hinzuzuziehen.

33224 Genauso konnen Stoffe mit extremen pH-Werten von < 2 und
> 11,5 ein Indiz fur eine schwere Augenschddigung sein, insbeson-
dere wenn sie mit einer starken sauren/alkalischen Reserve (Puffer-
kapazitit) einhergehen. In der Regel geht man bei solchen Stoffen
davon aus, dass sie ausgeprigte Wirkungen auf die Augen haben.
Liegen keine anderen Informationen vor, gilt, dass ein Stoff eine
schwere Augenschiadigung (Kategorie 1) verursacht, wenn er einen
pH-Wert von < 2 bzw. einen pH-Wert > 11,5 aufweist. Nimmt man
jedoch an, dass der Stoff aufgrund der sauren/alkalischen Reserve
trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts moglicherweise keine
schwere Augenschadigung verursacht, so ist dies durch weitere
Daten zu bestdtigen, vorzugsweise durch die Daten einer geeigneten
validierten In-vitro-Prifung.

3.3.2.2.5. In einigen Féllen konnen die iiber strukturell verwandte Stoffe vor-
liegenden Informationen ausreichen, um iber eine Einstufung zu
entscheiden.

3.3.2.2.6. Das mehrstufige Verfahren bietet eine Anleitung dafiir, wie die
vorliegenden Informationen iiber einen Stoff zu organisieren sind
und wie eine Beweiskraftentscheidung tiber die Gefahrenbewertung
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und —einstufung zu treffen ist. Tierversuche mit &tzenden Stof-
fen sind moglichst zu vermeiden. Obgleich sich auch aus der Be-
wertung einzelner, auf einer Stufe liegender Parameter (siche Ab-
schnitt 3.3.2.1.1) Informationen gewinnen lassen, sind doch die
vorliegenden Informationen in ihrer Gesamtheit zu berticksichtigen,
und es ist darauthin eine umfassende Ermittlung der Beweiskraft
der Daten vorzunehmen. Dies gilt vor allem dann, wenn die zu
manchen Parametern verfiigbaren Informationen widerspriichlich

sind.

3.3.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.33.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen

3.3.3.1.1. Gemische sind nach denselben Kriterien wie Stoffe einzustufen,

wobei das mehrstufige Verfahren zur Bewertung der Daten fiir
die jeweilige Gefahrenklasse zu beriicksichtigen ist.

33.3.1.2. Wenn sie die Priifung eines Gemischs erwégen, sollten die fiir die
Einstufung zustidndigen Personen ein mehrstufiges Verfahren zur
Ermittlung der Beweiskraft der Daten einsetzen, wie in den Krite-
rien fiir die Einstufung von Stoffen nach ihrer Atzwirkung auf die
Haut und ihrer schweren Augenschddigung/Augenreizung beschrie-
ben, damit zum einen eine angemessene Einstufung gewihrleistet
ist und zum anderen unndtige Tierversuche vermieden werden.
Liegen keine anderen Informationen vor, gilt, dass ein Gemisch
eine schwere Augenschddigung (Kategorie 1) verursacht, wenn es
einen pH-Wert von < 2bzw. einen pH-Wert > 11,5 aufweist.
Nimmt man jedoch an, dass das Gemisch aufgrund der sauren/alka-
lischen Reserve trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts mogli-
cherweise keine schwere Augenschiddigung verursacht, so ist dies
durch weitere Daten zu bestitigen, vorzugsweise durch die Daten
einer geeigneten validierten In-vitro-Prifung.

3.33.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsitze

33.3.2.1. Waurde nicht das Gemisch selbst auf seine Atzwirkung auf die Haut
oder sein Potenzial, eine schwere Augenschiadigung/Augenreizung
zu verursachen, gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten iiber
seine einzelnen Bestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische
vor, um die Gefahren des Gemischs angemessen zu beschreiben,
dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften
des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.33.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemischs vorliegen

33.33.1. Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung von Gemischen aufgrund
ihrer schwer augenschidigenden oder augenreizenden Eigenschaf-
ten zu nutzen, wurde folgende Annahme getroffen, die gegebenen-
falls im Rahmen des mehrstufigen Verfahrens angewandt wird:

Als ,relevante Bestandteile eines Gemischs gelten jene, die in
Konzentrationen von > 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Fest-
stoffen, Fliissigkeiten, Stduben, Nebeln und Dampfen, in Volumen-
prozent (v/v) bei Gasen) vorliegen, sofern (z. B. bei Bestandteilen
mit Atzwirkung auf die Haut) kein Anlass zu der Annahme besteht,
dass ein in einer Konzentration von < 1 % enthaltener Bestandteil
dennoch fiir die Einstufung des Gemischs aufgrund einer schweren
Augenschddigung/Augenreizung relevant ist.

3.33.3.2. Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Ge-
mischen als schwer augenschidigend/augenreizend, wenn zwar Da-
ten iiber die Bestandteile, nicht aber iiber das Gemisch insgesamt
vorliegen, auf dem Additivitatsprinzip, so dass jeder hautitzende
oder schwer augenschidigende/augenreizende Bestandteil proportio-
nal zu seiner Stirke und Konzentration zu der schwer augensché-
digenden oder augenreizenden Gesamteigenschaft des Gemisches
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beitrigt. »C6 Auf hautitzende oder schwer augenschidigende Be-
standteile wird ein Gewichtungsfaktor von 10 angewandt, wenn sie
in einer Konzentration vorliegen, die zwar unter dem allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fiir die Einstufung in die Kategorie 1 liegt,
diese Konzentration jedoch zur Einstufung des Gemischs als augen-
reizend beitrdgt. « Das Gemisch wird als schwer augenschédigend
oder als augenreizend eingestuft, wenn die Summe der Konzentra-
tionen solcher Bestandteile einen Konzentrationsgrenzwert tiber-
schreitet.

3.3.3.33. Tabelle 3.3.3 enthélt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte,
nach denen ein Gemisch als schwer augenschédigend oder augen-
reizend einzustufen ist.

3.3.3.3.4.1. Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Gemische
geboten, die Stoffe wie Sduren und Basen, anorganische Salze,
Aldehyde, Phenole und Tenside enthalten. Hier ldsst sich die in
den Abschnitten 3.3.3.3.1 und 3.3.3.3.2 erlduterte Verfahrensweise
eventuell nicht anwenden, da viele dieser Stoffe bereits bei Kon-
zentrationen von < 1 % schwer augenschiddigend oder augenreizend
wirken.

3.3.3.3.4.2. Bei Gemischen, die starke Sduren oder Basen enthalten, ist der pH-
Wert als Einstufungskriterium zu verwenden (siche Abschnitt
3.3.3.1.2), da der pH-Wert (unter Beriicksichtigung der Uberlegun-
gen zur sauren/alkalischen Reserve) ein besserer Indikator fiir eine
schwere Augenschidigung ist als die allgemeinen Konzentrations-
grenzwerte der Tabelle 3.3.3.

3.3.3.3.4.3. Bei einem Gemisch mit hautdtzenden oder schwer augenschiadigen-
den/augenreizenden Bestandteilen, das sich nicht mit Hilfe des Ad-
ditivitdtsprinzips (Tabelle 3.3.3) einstufen lasst, weil seine che-
mischen Eigenschaften dieses Prinzip nicht zulassen, wird wie folgt
verfahren: Es ist als schwere Augenschiadigung (Kategorie 1) ein-
zustufen, wenn es > 1 % eines Bestandteiles mit Atzwirkung auf
die Haut oder schwerer Augenschédigung enthélt, und es ist als
Augenreizung (Kategorie 2) einzustufen, wenn es > 3 % eines au-
genreizenden Bestandteils enthidlt. Die Einstufung von Gemischen
mit Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach Tabelle 3.3.3
nicht anwendbar ist, ist in Tabelle 3.3.4 zusammengefasst.

3.33.3.5. Manchmal koénnen zuverldssige Daten zeigen, dass die schwere
Augenschiadigung/Augenreizung eines Bestandteiles auch bei Errei-
chen oder Uberschreiten der allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte
der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4 in Abschnitt 3.3.3.3.6 nicht erkennbar
ist. Dann ist das Gemisch anhand dieser Daten einzustufen (siche
auch Artikel 10 und 11). In anderen Fillen, in denen man davon
ausgeht, dass die Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung oder die
schwere Augenschddigung/Augenreizung eines Bestandteils nicht
erkennbar ist, wenn dessen Konzentration die allgemeinen Konzen-
trationsgrenzwerte der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4 erreicht oder iiber-
schreitet, ist eine Priifung des Gemisches in Erwédgung zu ziehen.
Dann ist das mehrstufige Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft
der Daten anzuwenden.

3.3.3.3.6. Zeigt die Datenlage, dass ein oder mehrere Bestandteile bei einer
Konzentration von < 1 % (dtzend fiir die Haut oder schwer augen-
schidigend) oder < 3 % (augenreizend) eine dtzende Wirkung fiir
die Haut oder schwer augenschiddigende/augenreizende Wirkung
haben konnen, ist das Gemisch entsprechend einzustufen.
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Tabelle 3.3.3

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir Bestandteile, die als

Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1, 1A, 1B oder 1C) und/

oder als schwere Augenschidigung(Kategorie 1) oder als Au-

genreizung (Kategorie 2) eingestuft sind, die zur Einstufung des

Gemisches als schwere Augenschidigung/Augenreizung fiihren,
wenn das Additivititsprinzip anwendbar ist

Konzentration, die zu folgender Einstufung des
Gemisches fiihrt:

Summe der Bestandteile,

die eingestuft sind als: Schwere Augenschédi-

Augenreizung

gung
Kategorie 1 Kategorie 2
Atzwirkung auf die
Haut Unterkategorien
1A, 1B, 1C oder Kate- > 30 > 1% aber < 3 %

gorie 1 + schwere Au-
genschiadigung  (Kate-

gorie 1) (%)

Augenreizung  (Kate-

0,
gorie 2) = 10%
10 x (Atzwirkung auf
die Haut Unterkatego-
rien 1A, 1B, 1C oder
Kategorie 1 + schwere > 10 %

Augenschéadigung (Ka-
tegorie 1)) + Augen-
reizung (Kategorie 2)

(%) Ist ein Bestandteil sowohl als Atzwirkung auf die Haut Unterkategorien
1A, 1B, 1C oder Kategorie 1, als auch als schwere Augenschddigung
(Kategorie 1) eingestuft, wird seine Konzentration bei der Berechnung
nur einmal beriicksichtigt.

Tabelle 3.3.4

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile, die zur

Einstufung des Gemischs als schwere Augenschidigung (Kate-

gorie 1) oder Augenreizung (Kategorie 2) fiithren, wenn das
Additivititsprinzip nicht anwendbar ist

Bestandteil Konzentration Gemisch eingestuft als:

Sauer mit pH-Wert < 2 > 1% Schwere Augeqschadlgung
(Kategorie 1)

Basisch mit pH-Wert > 1% Schwere Augenschiadigung

> 11,5 =00 (Kategorie 1)

Anderer ]?estandteil,

der als Atzwirkung

auf die Haut (Unterka-

tegorien 1A, 1B, 1C > 19 Schwere Augenschiadigung

oder Kategorie 1) =00 (Kategorie 1)

oder schwere Augen-

schidigung  (Katego-

rie 1) eingestuft ist
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Bestandteil Konzentration Gemisch eingestuft als:

Anderer  Bestandteil,
der als Augenreizung
(Kategorie 2) einge- > 3% |Augenreizung (Kategorie 2)
stuft ist

3.3.4. Gefahrenkommunikation

33.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemdl Tabelle 3.3.5 zu verwenden.

Tabelle 3.3.5

Kennzeichnungselemente fiir schwere Augenschiidigung/Augen-
reizung (%)

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

H318: Verursacht H319: Verursacht
Gefahrenhinweis schwere Augenschd- | schwere Augenrei-
den zung

Sicherheitshin- P264
weise — Prdvention P280 P280

Sicherheitshin- P305 + P351 + P338 [ P305 + P351 + P338
weise — Reaktion P310 P337 + P313

Sicherheitshin-
weise — Lagerung

Sicherheitshin-
weise Entsor-

gung

(%) TIst ein chemischer Stoff als Atzwirkung auf die Haut (Unterkategorien
1A, 1B, 1C oder Kategorie 1) eingestuft, kann die Kennzeichnung fiir
schwere Augenschidigung/Augenreizung entfallen, da diese Information
bereits im Gefahrenhinweis fiir die Atzwirkung auf die Haut der Kate-
gorie 1 (H314) enthalten ist.

3.4. Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut
34.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

YM19
3.4.1.1. Sensibilisierung der Atemwege eine Uberempfindlichkeit der Atem-
wege nach dem Einatmen eines Stoffes oder Gemisches.

3.4.1.2. Sensibilisierung der Haut eine allergische Reaktion, die nach einem
Hautkontakt mit einem Stoff oder einem Gemisch auftritt.

34.1.3. Fiir die Zwecke vorliegenden Abschnitts wird die Sensibilisierung
in zwei Phasen unterteilt: In der ersten Phase (Induktion) entwickelt
sich nach Exposition gegeniiber einem Allergen ein spezielles im-
munologisches Gedéchtnis. Die zweite Phase besteht in der Aus-
16sung einer zell- oder antikorpervermittelten allergischen Reaktion
bei Exposition eines sensibilisierten Individuums gegeniiber einem
Allergen (Auslosephase).
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3.4.14.

3.4.1.5.

34.1.6.

34.2.
3.4.2.1.
3.4.2.1.1.
3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.14.

Wie die Hautsensibilisierung zeigt auch die Sensibilisierung der
Atemwege das gleiche Muster einer Induktion gefolgt von Ausldse-
phasen. Auch bei der Hautsensibilisierung ist eine Induktionsphase
erforderlich, in der das Immunsystem erst lernt zu reagieren; kli-
nische Symptome konnen dann auftreten, wenn eine weitere Ex-
position ausreicht, um eine sichtbare Reaktion des Epithels hervor-
zurufen (Auslosephase). Pradiktive Tests folgen daher normaler-
weise diesem Muster mit einer Induktionsphase, wobei die spétere
Allergieantwort mit einer standardisierten Auslsephase erfasst
wird, die tiblicherweise aus einem Epikutantest (Patchtest) besteht.
Der lokale Lymphknotentest ist insofern eine Ausnahme, als mit
ihm die Induktionsreaktion direkt gemessen wird. Nachweise fiir
eine Hautsensibilisierung beim Menschen werden in der Regel
iber einen diagnostischen Epikutantest bewertet.

Sowohl bei der Haut- als auch bei der Atemwegssensibilisierung
erfolgt die Auslosung bereits bei einer niedrigeren Exposition als
die Induktion. Vorschriften zur Warnung sensibilisierter Personen
vor einem besonderen Allergen in einem Gemisch sind »M2 in
Anhang II Abschnitt 2.8 < zu finden.

Die Gefahrenklasse der Sensibilisierung von Atemwegen oder Haut
gliedert sich in:

— Sensibilisierung der Atemwege »>M2 und <«

— Sensibilisierung der Haut.

Einstufungskriterien fiir Stoffe
Inhalationsallergene
Gefahrenkategorien

Inhalationsallergene sind in die Kategorie 1 einzustufen, wenn die
Daten fiir die Einstufung in eine Unterkategorie nicht ausreichen.

Bei ausreichender Datenlage ermdglicht es eine verfeinerte Bewer-
tung nach Abschnitt 3.4.2.1.1.3, ein Inhalationsallergen als starkes
Allergen in Unterkategorie 1A oder als sonstiges Inhalationsaller-
gen in Unterkategorie 1B einzustufen.

Entweder beim Menschen oder beim Tier beobachtete Wirkungen
begriinden in der Regel eine iiber das Verfahren der Beweiskraft-
ermittlung erfolgende Einstufung als Inhalationsallergen. Stoffe
konnen im Wege der Beweiskraftermittlung anhand der Kriterien
von Tabelle 3.4.1 und aufgrund zuverldssiger und hochwertiger
Nachweise aus Fallstudien, epidemiologischen Studien und/oder
Beobachtungen bei geeigneten Studien an Versuchstieren einer
der beiden Unterkategorien 1A oder 1B zugeordnet werden.

Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.1 als Inhalations-
allergene einzustufen:

Tabelle 3.4.1

Gefahrenkategorie und Gefahrenunterkategorien fiir Inhalati-
onsallergene

Kategorie Kriterien

Falls die Daten fiir die Einstufung von Stoffen in
Unterkategorien nicht ausreichend sind, sind diese
nach folgenden Kriterien als Inhalationsallergene
(Kategorie 1) einzustufen:

Kategorie 1




02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 141

3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342122

3.4.2.1.23.

Kategorie Kriterien

a) aufgrund von Nachweisen beim Menschen, dass
der Stoff eine spezifische Uberempfindlichkeit
der Atemwege verursachen kann, und/oder

b) aufgrund positiver Befunde aus einem geeig-
neten Tierversuch.

Stoffe, bei denen es besonders hdufig zu einem Auf-
treten beim Menschen kommt oder bei denen das
Unterkatego- Auftreten einer hohen Sensibilisierungsrate beim
rie 1A: Menschen aufgrund von Tierversuchen oder ande-
ren Versuchen wahrscheinlich ist ('). Auch die
Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt werden.

Stoffe, bei denen es mit geringer oder méBiger Hau-
figkeit zu einem Auftreten beim Menschen kommt
oder bei denen aufgrund von Tierversuchen oder
anderen Versuchen das Auftreten einer niedrigen
bis méBigen Sensibilisierungsrate beim Menschen
wahrscheinlich ist (!). Auch die Schwere der Re-
aktion kann beriicksichtigt werden.

Unterkatego-
rie 1B:

(') Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein etabliertes und validiertes Tiermo-
dell fiir die Priifung der Uberempfindlichkeit der Atemwege verfiigbar.
Unter bestimmten Voraussetzungen kann die Beurteilung der Beweiskraft
von aus Tierstudien stammenden Daten wertvolle Informationen liefern.

Erfahrungen beim Menschen

Nachweise dafiir, dass ein Stoff eine spezifische Uberempfindlich-
keit der Atemwege hervorrufen kann, ergeben sich in der Regel aus
Erfahrungen beim Menschen. Die Uberempfindlichkeit duBert sich
dabei iiblicherweise als Asthma, jedoch kénnen auch andere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen wie Rhinitis/Konjunktivitis und Alveoli-
tis auftreten. Hierbei handelt es sich um klinische Erscheinungs-
bilder einer allergischen Reaktion. Der Nachweis eines immunolo-
gischen Mechanismus ist hier nicht erforderlich.

Bei der Bewertung der Erfahrungen beim Menschen ist fiir eine
Entscheidung tiber die Einstufung zusétzlich zu den fallbezogenen
Nachweisen Folgendes zu berticksichtigen:

a) der Umfang der exponierten Bevdlkerungsgruppe,

b) das Ausmal} der Exposition.

Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 1.1.1.3,
1.1.1.4 und 1.1.1.5 behandelt.

Die oben genannten Nachweise konnen sein:

a) die Krankengeschichte und Daten aus geeigneten Lungenfunk-
tionsprifungen im Zusammenhang mit der Exposition gegen-
iiber diesem Stoff, gestiitzt durch weitere Nachweise wie:

i) immunologische Untersuchungen in vivo (z. B. Prick-Test),

ii) immunologische Untersuchungen in vitro (z. B. serologische
Tests),

iii) Studien, die andere spezifische Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen anzeigen konnen, bei denen aber keine immunologi-
schen Wirkmechanismen nachgewiesen wurden (z. B. wie-
derholte geringfligige Reizung, pharmakologisch vermittelte
Wirkungen),
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iv) Ahnlichkeit mit der chemischen Struktur von Stoffen, die
bekanntermafBlen Atemwegsiiberempfindlichkeit hervorrufen;

b) Daten aus einem oder mehreren positiven bronchialen Provoka-
tionstests, die mit dem Stoff gemill anerkannten Leitlinien fiir
die Bestimmung spezifischer Uberempfindlichkeitsreaktionen
durchgefiihrt wurden.

3.4.2.1.2.4. Die Krankengeschichte muss die medizinische und die berufliche
Vorgeschichte des Patienten beriicksichtigen, um einen Zusammen-
hang zwischen der Exposition gegeniiber einem bestimmten Stoff
und der Entstehung einer Uberempfindlichkeit der Atemwege her-
leiten zu konnen. In Betracht zu ziehen sind hierbei weitere ins
Gewicht fallende Faktoren, sowohl aus dem héauslichen Bereich
als auch vom Arbeitsplatz, Beginn und Verlauf der Krankheit, die
familidre Vorgeschichte und die Krankengeschichte des betroffenen
Patienten. Die Krankengeschichte muss auch Aufschluss iiber an-
dere allergische Erkrankungen oder Atemwegsbeschwerden von
Kindheit an sowie die Rauchgewohnheiten geben.

3.4.2.1.2.5. Positive bronchiale Provokationstests allein gelten schon als aus-
reichende Belege fiir eine Einstufung. In der Praxis werden aller-
dings viele Befunde der vorgenannten Untersuchungen bereits vor-
liegen.

342.1.3. Tierstudien
YM19

3.4.2.1.3.1. Zu den Daten aus geeigneten Tierstudien ('), die als Hinweis darauf
gewertet werden konnen, dass ein Stoff beim Einatmen Sensibili-
sierungen beim Menschen (?) hervorrufen kann, gehdren beispiels-
weise:

a) Bestimmung des Immunglobulin E (IgE) und anderer spezi-
fischer immunologischer Parameter, beispielsweise an Mausen,

b) spezifische Lungenreaktionen bei Meerschweinchen.

3422, Hautallergene
3.4.22.1. Gefahrenkategorien

3.42.2.1.1. Hautallergene sind in die Kategorie 1 einzustufen, wenn die Daten
fir die Einstufung in eine Unterkategorie nicht ausreichen.

3.4.22.1.2. Bei ausreichender Datenlage ermdglicht es eine verfeinerte Bewer-
tung nach Abschnitt 3.4.2.2.1.3, ein Hautallergen als starkes All-
ergen in Unterkategorie 1A oder als sonstiges Hautallergen in Un-
terkategorie 1B einzustufen.

3.42.2.1.3. Entweder beim Menschen oder beim Tier beobachtete Wirkungen
begriinden in der Regel eine tiber das Verfahren der Beweiskraft-
ermittlung erfolgende Einstufung als Hautallergen gemifl Abschnitt
3.42.2.2. Stoffe kénnen im Wege der Beweiskraftermittlung an-
hand der Kriterien von Tabelle 3.4.2 und aufgrund zuverléssiger
und hochwertiger Nachweise, die aus Fallstudien, epidemiologi-
schen Studien und/oder Beobachtungen bei geeigneten Studien an
Versuchstieren entsprechend den Leitwerten in den Abschnitten
3.42.2.2.1 und 3.4.2.2.3.2 bei Unterkategorie 1A und den Leitwer-
ten in den Abschnitten 3.4.2.2.2.2 und 3.4.2.2.3.3 bei Unterkatego-
rie 1B abgeleitet wurden, einer der beiden Unterkategorien 1A oder
1B zugeordnet werden.

3.4.2.2.14. Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.2 als Hautallergene
einzustufen:

(") Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein etabliertes und validiertes Tiermodell fiir die
Priifung der Uberempfindlichkeit der Atemwege verfiighar. Unter bestimmten Voraus-
setzungen kann die Beurteilung der Beweiskraft von aus Tierstudien stammenden Daten
wertvolle Informationen liefern.

(®) Die Mechanismen, iiber die ein Stoff Asthmasymptome hervorruft, sind noch nicht voll-
standig bekannt. Zu Priventionszwecken gelten diese Stoffe jedoch als Atemwegsaller-
gene. Ldsst sich anhand der Datenlage allerdings nachweisen, dass diese Stoffe nur bei
Personen mit bronchialer Uberempfindlichkeit Asthmasymptome durch Reizung erzeu-
gen, sind sie nicht als Atemwegsallergene zu betrachten.
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34222
34222.1.

342222,

Tabelle 3.4.2

Gefahrenkategorie und Gefahrenunterkategorien fiir Hautaller-
gene

Kategorie Kriterien

Falls die Daten fiir die Einstufung von Stoffen in

Unterkategorien nicht ausreichend sind, sind diese

nach folgenden Kriterien als Hautallergene (Katego-

rie 1) einzustufen:

a) aufgrund von Nachweisen beim Menschen, dass

Kategorie 1 der Stoff bei einer erheblichen Anzahl von Per-
sonen eine Sensibilisierung durch Hautkontakt
verursachen kann oder

b) aufgrund positiver Befunde aus einem geeig-
neten Tierversuch (siche dazu die spezifischen
Kriterien in Abschnitt 3.4.2.2.4.1).

Es ist davon auszugehen, dass Stoffe, bei denen es
sehr hdufig zu einem Auftreten beim Menschen
kommt und/oder bei denen eine hohe Sensibilisie-

Unterkatego- rungsstiarke beim Tier zu beobachten ist, beim Men-
rie 1A: schen eine erhebliche Sensibilisierung auslésen kon-
nen. Auch die Schwere der Reaktion kann beriick-
sichtigt werden.
Es ist davon auszugehen, dass Stoffe, bei denen es
mit geringer bis méafBiger Haufigkeit zu einem Auf-
treten beim Menschen kommt und/oder bei denen
S:t;:;k.atego- eine geringe bis midBige Sensibilisierungsstirke

beim Tier zu beobachten ist, beim Menschen eine
Sensibilisierung  auslésen konnen. Auch die
Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt werden.

Erfahrungen beim Menschen

Die Nachweise fiir die Unterkategorie 1A aufgrund von Erfahrun-
gen beim Menschen kdnnen Folgendes umfassen:

a) positive Reaktionen bei < 500 pg/em® (HRIPT, HMT — Indu-
zierungsschwelle);

b

=~

Ergebnisse diagnostischer Epikutantests, bei denen in einer de-
finierten Population eine relativ hohe und bedeutende Inzidenz
von Reaktionen im Verhéltnis zu einer relativ geringen Exposi-
tion auftritt;

¢) andere epidemiologische Nachweise, bei denen eine relativ hohe
und bedeutende Inzidenz von allergischen Kontaktdermatitiden
im Verhiltnis zu einer relativ geringen Exposition auftritt.

Die Nachweise fiir die Unterkategorie 1B aufgrund von Erfahrun-
gen beim Menschen kénnen Folgendes umfassen:

a) positive Reaktionen bei > 500 pg/cm2 (HRIPT, HMT — Induk-
tionsschwelle);

b) Ergebnisse diagnostischer Epikutantests, bei denen in einer de-
finierten Population eine relativ geringe, aber bedeutende Inzi-
denz von Reaktionen im Verhiltnis zu einer relativ starken Ex-
position auftritt;

¢) andere epidemiologische Nachweise, bei denen eine relativ ge-
ringe, aber bedeutende Inzidenz von allergischen Kontaktderma-
titiden im Verhéltnis zu einer relativ starken Exposition auftritt.

Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 1.1.1.3,
1.1.1.4 und 1.1.1.5 behandelt.
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34223. Tierstudien

34.223.1. Fir Kategorie 1 gilt bei der Anwendung einer Adjuvans-Priif-
methode fiir die Sensibilisierung der Haut eine Reaktion bei min-
destens 30 % der Versuchstiere als positiver Befund. Bei einem
Test ohne Adjuvans an Meerschweinchen gilt eine Reaktion bei
mindestens 15 % der Versuchstiere als positiver Befund. Fiir Kate-
gorie 1 gilt ein Stimulationsindex von Drei oder héher beim lokalen
Lymphknotentest als positiver Befund. Testmethoden zur Hautsen-
sibilisierung sind in der OECD-Leitlinie 406 (Meerschweinchen-
Maximierungstest und Mehrschweinchentest nach Biihler) und der
OECD-Leitlinie 429 (lokaler Lymphknotentest) beschrieben. An-
dere Methoden sind zuldssig, sofern sie ordnungsgemafl validiert
sind und eine wissenschaftliche Begriindung angegeben wird. Der
MEST (Mouse Ear Swelling Test) wire beispielsweise ein zuver-
ldssiger Screening-Test flir die Erkennung méBiger bis starker All-
ergene und konnte als erste Stufe bei der Bewertung des Hautsen-
sibilisierungspotenzials verwendet werden.

3.42.23.2. Die Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1A kon-
nen Daten mit den Werten nach Tabelle 3.4.3 umfassen:

Tabelle 3.4.3

Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1A

Assay Kriterien
Lokaler Lymphknotentest EC3-Wert < 2 %
Meerschweinchen-Maximie- > 30 % mit Reaktion bei < 0,1 % der intraderma-
rungstest len Induktionsdosis oder

> 60 % mit Reaktion bei > 0,1 % bis < 1 % der
intradermalen Induktionsdosis

Biihler-Assay > 15 % mit Reaktion bei < 0,2 % der topischen
Induktionsdosis oder
> 60 % mit Reaktion bei > 0,2 % bis < 20 % der
topischen Induktionsdosis

3.4.2.23.3. Die Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1B kon-
nen Daten mit den Werten nach Tabelle 3.4.4 umfassen:

Tabelle 3.4.4

Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1B

Assay Kriterien
Lokaler Lymphknotentest EC3-Wert > 2 %
Meerschweinchen-Maximie- > 30 % bis < 60 % mit Reaktion bei > 0,1 % bis <
rungstest 1 % der intradermalen Induktionsdosis oder

> 30 % mit Reaktion bei > 1 % der intradermalen
Induktionsdosis

Biihler-Assay > 15 % bis < 60 % mit Reaktion bei > 0,2 % bis <
20 % der topischen Induktionsdosis oder
> 15 % mit Reaktion bei > 20 % der topischen
Induktionsdosis
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34224
3.4224.1.

342242,

3.42243.

Besondere Erwédgungen

Zur Einstufung eines Stoffes miissen einer oder mehrere der fol-
genden Nachweise vorliegen und einer Beweiskraftermittlung un-
terzogen werden:

a) positive Daten aus Epikutantests, in der Regel aus mehr als einer
dermatologischen Klinik;

b

=

epidemiologische Untersuchungen, die zeigen, dass der Stoff
eine allergische Kontaktdermatitis verursacht. Besonders auf-
merksam sind Félle zu betrachten, in denen ein hoher Anteil
der Exponierten charakteristische Symptome zeigt, selbst wenn
die Zahl der Fille insgesamt klein ist;

¢) positive Daten aus geeigneten Tierstudien;

d

=

positive Daten aus experimentellen Studien an menschlichen
Probanden (siche Abschnitt 1.3.2.4.7);

e) gut dokumentierte Félle von allergischer Kontaktdermatitis, in
der Regel aus mehr als einer dermatologischen Klinik;

f) auch die Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt werden.

Nachweise aus Studien an Tieren sind generell weit zuverldssiger
als aus der Exposition von Menschen gewonnene Nachweise. Falls
Nachweise aus beiden Quellen verfiigbar sind und die Ergebnisse
einander widersprechen, miissen allerdings Qualitit und Zuverlés-
sigkeit der Nachweise aus beiden Quellen bewertet werden, um die
Frage der Einstufung von Fall zu Fall beantworten zu koénnen.
Normalerweise werden Erfahrungen beim Menschen nicht aus kon-
trollierten Versuchen mit Freiwilligen zu Einstufungszwecken, son-
dern vielmehr im Rahmen einer Risikobewertung zur Bestitigung
negativer Tierversuche gewonnen. Positive Daten iiber eine Haut-
sensibilisierung beim Menschen stammen daher gewdhnlich aus
Fall-Kontroll-Studien oder anderen weniger klar definierten Unter-
suchungen. Derartige Befunde miissen deshalb sorgfiltig bewertet
werden, weil die Hiufigkeit der Fille neben den intrinsischen Stoff-
eigenschaften auch Faktoren wie die Exposition, Bioverfiigbarkeit,
individuelle Pridisposition und die ergriffenen VorsichtsmafBinah-
men widerspiegelt. Negative Erfahrungen beim Menschen sollten
normalerweise keine positiven Befunde aus Tierstudien widerlegen.
Sowohl bei den an Menschen als auch bei den an Tieren gewon-
nenen Daten ist die Wirkung des Vehikels zu beriicksichtigen.

Trifft keine der vorstehenden Bedingungen zu, eriibrigt sich eine
Einstufung des Stoffes als Hautallergen. Allerdings kann eine Kom-
bination von zwei oder mehreren der nachstehend aufgefiihrten
Indikatoren fiir die Hautsensibilisierung zu einer anderen Entschei-
dung fiithren. Dies ist von Fall zu Fall zu priifen.

a) Isoliert auftretende Fille allergischer Kontaktdermatitis;

b) epidemiologische Untersuchungen von begrenzter Aussagekraft,
weil beispielsweise Zufall oder Storfaktoren (,.bias®, ,,confoun-
ding®) nicht mit hinreichender Zuverldssigkeit vollstindig aus-
geschlossen worden sind;

c) Daten aus Tierversuchen, die nach geltenden Standards durch-
gefiihrt wurden und deren Ergebnisse die in Abschnitt 3.4.2.2.3
angegebenen Kriterien fiir einen positiven Befund zwar nicht
erflillen, sich jedoch diesen so weit ndhern, dass sie als positiver
Hinweis gelten konnen;
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342244

3.43.
3.43.1.

3.43.1.1

3.43.2.

34321

3.43.3.

3.433.1

3.433.2.

d) durch andere als Standardverfahren gewonnene positive Befun-
de;

e) Positive Ergebnisse von strukturell eng verwandten Analoga.

Immunologische Kontakturtikaria

Stoffe, die die Kriterien fir die Einstufung als Inhalationsallergene
erflillen, konnen auferdem immunologische Kontakturtikaria ver-
ursachen. Hier ist zu erwigen, ob diese Stoffe auch als Hautal-
lergene einzustufen sind. Bei Stoffen, die eine immunologische
Kontakturtikaria hervorrufen, jedoch nicht den Kriterien fiir Inhala-
tionsallergene gentigen, sollte auch gepriift werden, ob sie als Hau-
tallergen eingestuft werden sollten.

Es ist noch kein anerkanntes Tiermodell verfiigbar, um Stoffe zu
erkennen, die immunologische Kontakturtikaria hervorrufen. Die
Einstufung erfolgt deshalb in der Regel aufgrund von Erfahrungen
beim Menschen, die denen bei der Hautsensibilisierung dhneln.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen

Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und qualitativ hochwertige
Daten aus Erfahrungen beim Menschen oder aus geeigneten Studien
an Versuchstieren vor, wie bei den Kriterien fiir Stoffe beschrieben,
dann kann das Gemisch durch Ermittlung der Beweiskraft dieser
Daten eingestuft werden. Bei der Bewertung der Daten zu Ge-
mischen muss man sich sorgfiltig vergewissern, dass die Ergeb-
nisse in Bezug auf die Expositionshohen schliissig sind.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

Wurde nicht das Gemisch selbst auf seine sensibilisierenden Eigen-
schaften gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine ein-
zelnen Bestandteile und tiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um
die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind
diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Ab-
schnitts 1.1.3 zu verwenden.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemisches vorliegen

Das Gemisch ist als Inhalations- oder Hautallergen einzustufen,
wenn mindestens einer seiner Bestandteile als Inhalations- oder
Hautallergen eingestuft worden ist und dessen Konzentration den
jeweiligen allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir Feststoffe/Fliis-
sigkeiten und Gase gemidll »M2 Tabelle 3.4.5 « erreicht oder
ibersteigt.

Einige Stoffe, die als Allergene eingestuft sind, konnen bei einzel-
nen Personen, die gegeniiber dem Stoff oder Gemisch bereits sen-
sibilisiert sind, eine Reaktion hervorrufen, wenn sie in einem Ge-
misch in Mengen enthalten sind, die unter den in P»M2 Tabelle
3.4.5 « festgelegten Konzentrationen liegen (siche Hinweis 1 zu
> M2 Tabelle 3.4.6 «).
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Tabelle 3.4.5

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der entweder als Inhalations- oder als
Hautallergene eingestuften Bestandteile eines Gemisches, die zur Einstufung des
Gemisches fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung des
Gemisches fithren:

Bestandteil eingestuft

hautsensibilisierend
als

Kategorie 1

sensibilisierend fiir die Atemwege
Kategorie 1

fest/fliissig gasformig alle Aggregatzustinde
sensibilisierend fiir >1,0% >0,2%
die Atemwege
Kategorie 1
sensibilisierend fiir > 0,1 % > 0,1 %
die Atemwege
Unterkategorie 1A
sensibilisierend fiir > 1,0% >0,2%

die Atemwege
Unterkategorie 1B

hautsensibilisierend >1,0%
Kategorie 1

Hautsensibilisierend >0,1%
Unterkategorie 1A

hautsensibilisierend >1,0%

Unterkategorie 1B

Tabelle 3.4.6

Konzentrationsgrenzwerte fiir die Auslosung einer allergischen Reaktion durch
Bestandteile eines Gemisches

Bestandteil eingestuft
als

Konzentrationsgrenzwerte fiir die Auslésung einer allergischen Reaktion

Sensibilisierend fiir die Atemwege
Kategorie 1

Hautsensibilisierend
Kategorie 1

fest/fliissig

gasformig

alle Aggregatzustinde

sensibilisierend  fiir
die Atemwege
Kategorie 1

> 0,1 % (Hin-
weis 1)

> 0,1 % (Hin-
weis 1)

sensibilisierend  fiir
die Atemwege
Unterkategorie 1A

> 0,01 % (Hin-
weis 1)

> 0,01 % (Hin-
weis 1)

sensibilisierend  fiir
die Atemwege
Unterkategorie 1B

> 0,1 % (Hin-
weis 1)

> 0,1 % (Hin-
weis 1)

hautsensibilisierend
Kategorie 1

> 0,1 % (Hin-
weis 1)

hautsensibilisierend
Unterkategorie 1A

> 0,01 % (Hin-
weis 1)

hautsensibilisierend
Unterkategorie 1B

> 0,1 % (Hin-
weis 1)
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Hinweis 1:
Dieser Konzentrationsgrenzwert fiir die Auslosung einer allergi-
schen Reaktion wird fiir die Anwendung der besonderen Kenn-
zeichnungsvorschriften gemédB Anhang II Abschnitt 2.8 eingesetzt,
um bereits sensibilisierte Personen zu schiitzen. Enthdlt das Ge-
misch einen Bestandteil, der diese Konzentration erreicht oder iiber-
schreitet, ist ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich. Bei sensibilisie-
renden Stoffen mit einem spezifischen Konzentrationsgrenzwert ist
der Konzentrationsgrenzwert fiir die Auslosung einer allergischen
Reaktion auf ein Zehntel des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts
festzulegen.
VB
34.4. Gefahrenkommunikation
ym2
344.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemdl Tabelle 3.4.7 zu verwenden.
v M4
Tabelle 3.4.7
Kennzeichnungselemente fiir die Sensibilisierung der Haut oder der Atemwege
Sensibilisierung der Atemwege Sensibilisierung der Haut
Einstufung Kategorie 1 und Unterkategorien 1A [ Kategorie 1 und Unterkate-
und 1B gorien 1A und 1B
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis H334: Kann bei Einatmen Al- | H317: Kann allergische
lergie, asthmaartige Symptome Hautreaktionen ver-
oder Atembeschwerden verursa- ursachen
chen.
Sicherheitshinweise — P261 P261
Pravention P284 P272
P280
Sicherheitshinweise — P304 + P340 P302 + P352
Reaktion P342 + P311 P333 + P313
P321
P362 + P364
Sicherheitshinweise —
Lagerung
Sicherheitshinweise — P501 P501
Entsorgung
VB
3.5. Keimzellmutagenitit
3.5.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
yM19
3.5.1.1. Keimzellmutagenitdt vererbbare Genmutationen, einschlielich ver-
erbbare strukturelle und numerische Chromosomenaberrationen in
Keimzellen, die nach der Exposition gegeniiber einem Stoff oder
einem Gemisch auftreten.
3.5.1.2. Mutation eine dauerhafte Verdnderung von Menge oder Struktur des

genetischen Materials einer Zelle. Der Begriff ,,Mutation® gilt sowohl
fiir vererbbare genetische Verdnderungen, die sich im Phénotyp aus-
driicken konnen, als auch fiir die zugrunde liegenden DNA-Veridnde-
rungen, sofern sie bekannt sind (einschlieBlich spezifischer Basenpaar-
Verdnderungen und chromosomaler Translokationen). Die Begriffe
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3.5.1.3.

3.5.2.

3.5.2.1.

3.5.22.

~mutagen/keimzellmutagen® und ,,Mutagen* werden bei Stoffen ver-
wendet, die zu einer gesteigerten Mutationshdufigkeit in Populationen
von Zellen und/oder Organismen fiihren.

Die allgemeineren Begriffe ,,genotoxisch® und ,,Genotoxizitit™ wer-
den bei Stoffen oder Prozessen verwendet, die die Struktur, den
Informationsgehalt oder Segregation von DNA verdndern, darunter
auch solche, die durch die Storung normaler Replikationsabldufe
DNA-Schéden verursachen oder die die DNA-Replikation auf
nichtphysiologische Weise (voriibergehend) verdndern. Die Ergeb-
nisse von Genotoxizititspriifungen dienen in der Regel als Indika-
toren fiir mutagene Wirkungen.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Diese Gefahrenklasse betrifft hauptséchlich Stoffe, die Mutationen
in den Keimzellen von Menschen auslosen konnen, die an die
Nachkommen weitergegeben werden konnen. Bei der Einstufung
von Stoffen und Gemischen in dieser Gefahrenklasse finden jedoch
auch die Ergebnisse von Mutagenitits -oder Genotoxizitdtspriifun-
gen Beriicksichtigung, die in vitro und an Soma- und Keimzellen
von Saugern in vivo durchgefiihrt werden.

Fiir die Zwecke der Einstufung aufgrund der Keimzellmutagenitit
werden die Stoffe einer der beiden Kategorien gemil Tabelle 3.5.1

zugeordnet.

Tabelle 3.5.1

Gefahrenkategorien fiir Keimzell-Mutagene

Kategorien

Kriterien

KATEGORIE 1:

Kategorie 1A:

Kategorie 1B:

Stoffe, die bekanntermaflen vererbbare Mutationen verursachen oder die so angese-
hen werden sollten, als wenn sie vererbbare Mutationen an menschlichen Keim-
zellen auslosen

Stoffe, die bekanntermaflen vererbbare Mutationen in Keimzellen von Menschen
verursachen

Die Einstufung in die Kategorie 1A beruht auf positiven Befunden aus epidemio-
logischen Studien an Menschen.

Stoffe, die so angesehen werden sollten, als wenn sie vererbbare Mutationen an
menschlichen Keimzellen auslosen

Die Einstufung in Kategorie 1B beruht auf:

— positiven Befunden von /n-vivo-Priifungen auf vererbbare Keimzellmutagenitit
bei Séugern oder

— positiven Befunden von /n-vivo Mutagenititspriifungen an Somazellen von Sdu-
gern in Verbindung mit Hinweisen darauf, dass der Stoff das Potenzial hat, an
Keimzellen Mutationen zu verursachen. P C4 Diese unterstiitzenden Nachweise
konnen sich beispielsweise aus in vivo Mutagenitits-/Genotoxizitéts-Priifungen
an Keimzellen ergeben oder aus dem Aufzeigen der Fahigkeit des Stoffes oder
seines/-r Metaboliten mit dem genetischen Material von Keimzellen zu intera-
gieren, oder «

— positiven Befunden von Priifungen, die mutagene Wirkungen an Keimzellen
von Menschen zeigen, allerdings ohne Nachweis der Weitergabe an die Nach-
kommen; dazu gehort beispielsweise eine Zunahme der Aneuploidierate in
Spermien exponierter Personen.

KATEGORIE 2:

Stoffe, die fiir Menschen bedenklich sind, weil sie moglicherweise vererbbare Mu-
tationen in Keimzellen von Menschen auslosen kdnnen

Einstufungen in Kategorie 2 beruhen auf:

— positiven Befunden bei Versuchen an Sdugern und/oder in manchen Fillen aus
In-vitro-Versuchen, die erhalten wurden aus:

— In-vivo-Mutagenititspriifungen an Somazellen von Sdugern oder

— anderen [n-vivo-Genotoxizititspriifungen an Somazellen, die durch positive
Befunde aus /n- vitro Mutagenitits-Priifungen gestiitzt werden.

Hinweis: Stoffe mit positiven Befunden aus In-vitro Mutagenitits-Prifungen bei
Sdugern, die zudem eine chemische Struktur-Wirkungs-Beziehung zu bekannten
Keimzellmutagenen aufweisen, sind auf eine Einstufung als keimzellmutagen der
Kategorie 2 zu priifen.
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3.5.2.3. Besondere Erwddgungen fiir die Einstufung von Stoffen als Keim-
zellmutagene

3.5.23.1 Zum Zwecke der Einstufung werden die Priifergebnisse von Ver-
suchen zur Ermittlung der mutagenen und/oder genotoxischen Wir-
kungen in den Keim- und/oder Somazellen von exponierten Tieren
beriicksichtigt. Mutagene und/oder genotoxische Wirkungen, die
mittels in vitro Priffungen ermittelt wurden, sind ebenfalls zu be-
riicksichtigen.

35232 Das System ist gefahrenbasiert und sieht vor, dass Stoffe anhand
ihrer intrinsischen Fahigkeit zur Erzeugung von Mutationen in
Keimzellen eingestuft werden. Daher ist dieses Schema auch nicht
fir die (quantitative) Risikobewertung von Stoffen gedacht.

35233 Die Einstufung nach vererbbaren Wirkungen auf menschliche
Keimzellen erfolgt anhand ordnungsgemil durchgefiihrter und aus-
reichend validierter Versuche, vorzugsweise wie sie in der Verord-
nung (EG) Nr. 440/2008, die nach Artikel 13 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 erlassen wurde (,,Priifmethodenver-
ordnung®) beschrieben sind, wie die in den folgenden Absitzen
aufgefiihrten Versuche. Die Versuchsergebnisse sind mit Hilfe einer
Beurteilung durch Experten vorzunehmen und alle verfiigbaren Da-
ten sind einer ihrer Ermittlung der Beweiskraft zu unterziehen, um
zu einer Einstufung zu gelangen.

35234 In-vivo-Priifungen auf vererbbare Keimzell-Mutagenitit wie etwa:
— Dominant-Letal-Test an Nagern
— Assay zur vererbbaren Translokation an Méusen

VYM19

35235 In-vivo-Mutagenitétspriifungen an Somazellen wie etwa:

— Chromosomenaberrationstest am Knochenmark von Saugetie-
ren;

— Erythrozyten-Mikrokerntest an Saugetieren

3.523.6 Mutagenitéts-/Genotoxizititspriifungen an Keimzellen wie etwa:
a) Mutagenitétspriifungen:
— Spermatogonien-Chromosomenaberrationstest an Sdugetieren
— Spermatiden-Mikrokern-Assay
b) Genotoxizititspriifungen:
— Schwesterchromatid-Austausch-Test an Spermatogonien

— Test auf auBerplanméfige DNA-Synthese (UDS) an Testi-
kelzellen

35237 Genotoxizitétspriifungen an Somazellen wie etwa:

— In-vivo-Test auf auBlerplanmifige DNA-Synthese (UDS) an Le-
berzellen

— Schwesterchromatid-Austausch-Test (SCE) am Knochenmark
von Séugetieren

35238 In-vitro-Mutagenititstests wie etwa:
— In-vitro-Chromosomenaberrationstest an Sdugetieren
— In-vitro-Genmutationstest an Siugetierzellen
— Riickmutationstests an Bakterien

35239 Die Einstufung einzelner Stoffe erfolgt mit Hilfe einer Beurteilung
durch Experten auf der Grundlage der Beweiskraft sdmtlicher ver-
fiigbaren Daten (siche Abschnitt 1.1.1). Wird ein einzelner ord-
nungsgemall durchgefiihrter Versuch zur Einstufung herangezogen,
muss dieser klare und eindeutig positive Befunde ergeben. Wenn
neue, ordnungsgemil validierte Testverfahren verfiigbar werden,
dann konnen sie auch zur Beurteilung der Beweiskraft samtlicher
Daten herangezogen werden. Auch die Relevanz des in der Studie
verwendeten Expositionswegs des Stoffes im Vergleich zum wahr-
scheinlichsten Expositionsweg beim Menschen ist zu berticksichti-
gen.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1

3.5.3.2.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemisches vorliegen

Gemische werden als mutagen eingestuft, wenn mindestens ein
Bestandteil als Mutagen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder
der Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration die
entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir Kategorie
1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 gemd3 Tabelle 3.5.2 erreicht
oder iibersteigt.

Tabelle 3.5.2

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der als keimzellmutagen
eingestuften Bestandteile eines Gemisches, die zur Einstufung
des Gemisches fiihren

Konzentrationsgrenzwerte, die zur Einstufung des
Gemisches in folgende Kategorie fiihren:

Bestandteil eingestuft

als: Mutagen der Kategorie 1
Mutagen der

Kategorie 2

Kategorie 1A | Kategorie 1B

Mutagen der Kate- >0,1% — —
gorie 1A

Mutagen der Kate- — >0,1% —
gorie 1B

Mutagen der Kate- — — >1,0%
gorie 2

Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir
Feststoffe und Flussigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen

»C9 3.5.3.2.1 Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren

3.5.3.3.

3.5.3.3.1.

3.5.4.
3.5.4.1.

Testdaten fiir die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei
Konzentrationsgrenzwerte fiir Bestandteile gelten, die als Keim-
zell-Mutagene eingestuft sind. € Im Einzelfall konnen
Versuchsdaten fiir Gemische zur Einstufung herangezogen wer-
den, wenn sie auf Wirkungen hinweisen, die bei einer Beur-
teilung der einzelnen Bestandteile nicht zu erkennen waren. In
solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse
fiir das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die eingesetz-
ten Dosen und weitere Faktoren wie Expositionsdauer, weitere
Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse des
jeweiligen Keimzellmutagenititspriifsystems zu beriicksichtigen
sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begriindung der Einstu-
fung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung vor-
zulegen.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Keimzellmutagenitat
gepriift, liegen jedoch (vorbehaltlich des Abschnittes 3.5.3.2.1) aus-
reichende Daten tber seine Einzelbestandteile und iiber @hnliche
gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemes-
sen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Uber-
tragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemal Tabelle 3.5.3 zu verwenden.
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Tabelle 3.5.3
Kennzeichnungselemente fiir Keimzellmutagenitit
. . Kategorie 1 -
Einstufung (Kategorien 1A, 1B) Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis H340: Kann geneti- H341: Kann ver-
sche Defekte ver- mutlich genetische
ursachen (Expositi- | Defekte verursachen
onsweg angeben, | (Expositionsweg an-
sofern schliissig be- geben, sofern
legt ist, dass diese | schliissig belegt ist,
Gefahr bei keinem dass diese Gefahr
anderen Expositi- bei keinem anderen
onsweg besteht) Expositionsweg be-
steht)
Sicherheitshinweise P201 P201
— Prévention P202 P202
P280 P280
Sicherheitshinweise P308 + P313 P308 + P313
— Reaktion
Sicherheitshinweise P405 P405
— Lagerung
Sicherheitshinweise P501 P501
— Entsorgung
vB
355 Zusdtzliche Erwigungen fiir die Einstufung
Es ist zunehmend anerkannt, dass die durch chemische Stoffe aus-
geloste Karzinogenese beim Menschen und beim Tier zu geneti-
schen Veranderungen beispielsweise von Protoonkogenen und/oder
Tumorsuppressorgenen von Somazellen fithrt. Daher kann der /n-
vivo-Nachweis von keimzellmutagenen Eigenschaften eines Stoffes
bei Soma- und/oder Keimzellen von Sdugetieren Auswirkungen auf
die potenzielle Einstufung dieser Stoffe als karzinogen haben (siche
auch Karzinogenitét, Kapitel 3.6, Abschnitt 3.6.2.2.6).
3.6. Karzinogenitit
3.6.1. Begriffsbestimmung
yM19
3.6.1.1. Karzinogenitit die Verursachung von Krebs oder eine Zunahme der

Krebsinzidenz, die nach der Exposition gegeniiber einem Stoff oder
Gemisch auftritt. Bei Stoffen und Gemischen, die in ordnungs-
gemil durchgefiihrten Tierstudien gutartige und bosartige Tumore
induziert haben, ist ebenfalls von der Annahme auszugehen, dass
die Exposition eines Menschen gegeniiber dem Stoff wahrschein-
lich Krebs erzeugen kann, sofern nicht eindeutige Nachweise dafiir
vorliegen, dass der Mechanismus der Tumorbildung beim Men-
schen nicht von Bedeutung ist.

Die Einstufung, nach der von einem Stoff oder Gemisch eine Ge-
fahr einer karzinogenen Wirkung ausgeht, beruht auf seinen inhd-
renten Eigenschaften und liefert keine Informationen iiber das Aus-
mafS des durch den Stoff oder das Gemisch verursachten Krebs-
risikos fiir den Menschen.
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3.6.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

3.6.2.1. Zur Einstufung nach ihrer karzinogenen Wirkung werden Stoffe
anhand der Aussagekraft der Nachweise und zusitzlicher Erwégun-
gen (Beweiskraft der Daten) einer von zwei Kategorien zugeordnet.
In manchen Féllen kann auch eine Einstufung nach dem jeweiligen
Expositionsweg gerechtfertigt sein, sofern schliissig nachgewiesen
werden kann, dass bei keinem anderen Expositionsweg Gefahren
bestehen.

Tabelle 3.6.1

Gefahrenkategorien fiir karzinogene Stoffe

Kategorien Kriterien

KATEGORIE 1: | Bekanntermallen oder wahrscheinlich beim
Menschen karzinogen

Ein Stoff wird anhand epidemiologischer und/
oder Tierversuchsdaten als karzinogen der Ka-
tegorie 1 eingestuft. Die Einstufung eines Stof-
fes kann weiter wie folgt differenziert werden:

Kategorie 1A: | Kategorie 1A fiir Stoffe, die bekanntermalien
beim Menschen karzinogen sind; die Einstu-
fung erfolgt iiberwiegend aufgrund von Nach-
weisen beim Menschen;

Kategorie 1B | Kategorie 1B, fiir Stoffe, die wahrscheinlich
beim Menschen karzinogen sind; die Einstu-
fung erfolgt tiberwiegend aufgrund von Nach-
weisen bei Tieren.

Die Einstufung in Kategorie 1A und 1B beruht
auf der Aussagekraft der Nachweise in Verbin-
dung mit zusétzlichen Hinweisen (siche Ab-
schnitt 3.6.2.2). Diese Nachweise konnen ent-
weder:

— aus epidemiologischen Studien, die einen
ursdchlichen Zusammenhang zwischen der
Exposition von Menschen gegeniiber einem
Stoff und der Entwicklung von Krebs her-
stellen (bekanntes Humankarzinogen), oder

— aus Tierversuchen stammen, deren Beweis-
kraft ausreicht ('), eine karzinogene Wir-
kung beim Tier (wahrscheinliches Hum-
ankarzinogen) nachzuweisen.

Dariiber hinaus kann es im Einzelfall aufgrund
einer wissenschaftlichen Beurteilung gerechtfer-
tigt sein, eine Entscheidung iiber die wahr-
scheinliche karzinogene Wirkung beim Men-
schen auf Untersuchungen zu stiitzen, die nur
begrenzte Nachweise auf eine karzinogene Wir-
kung beim Menschen in Verbindung mit be-
grenzten Nachweisen bei Versuchstieren erga-
ben.

KATEGORIE 2 | Verdacht auf karzinogene Wirkung beim Men-
schen

Die Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2
erfolgt aufgrund von Nachweisen aus Studien
an Mensch und/oder Tier, die jedoch nicht hin-
reichend genug fiir eine Einstufung des Stoffes
in Kategorie 1A oder 1B sind, anhand der Aus-
sagekraft der Nachweise und zusétzlicher Hin-
weise (siche Abschnitt 3.6.2.2). Solche Nach-
weise konnen entweder aus Studien beim Men-
schen, die einen Verdacht auf karzinogene Wir-
kung (') begriinden, oder aus Tierstudien, die
einen Verdacht karzinogene Wirkungen er-
geben, stammen.

(') Hinweis: siche 3.6.2.2.4.
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3.6.2.2.

3.6.2.2.1

3.6222

3.6.223

Besondere Erwdgungen fiir die Einstufung von Stoffen als karzino-
gen

Die Einstufung als karzinogen erfolgt aufgrund von Nachweisen,
die in zuverldssigen und anerkannten Untersuchungen gewonnen
wurden, und betrifft Stoffe mit der intrinsischen Eigenschaft, Krebs
zu erzeugen. Die Bewertung muss auf allen vorhandenen Daten
beruhen, darunter von Experten begutachtete veroffentlichte Studien
und auf zusitzlichen anerkannten Daten.

Die Einstufung eines Stoffes als karzinogen ist ein Vorgang, der
zwei miteinander in Zusammenhang stehende Prozesse beinhaltet:
die Bewertung der Stirke der Beweiskraft der Nachweise und die
Berticksichtigung aller anderen mafBigeblichen Informationen, die fiir
die Einstufung von Stoffen mit mdglicher karzinogener Wirkung
beim Menschen nach Gefahrenkategorien von Bedeutung sind.

Die Bewertung der Stirke der Beweiskraft der Nachweise umfasst
die quantitative Auswertung der aufgetretenen Tumore in epidemio-
logischen und tierexperimentellen Studien und die Bestimmung ih-
rer statistischen Signifikanz. Ausreichende Nachweise beim Men-
schen lassen einen ursdchlichen Zusammenhang zwischen der Ex-
position und der Entwicklung von Krebs erkennen, wéhrend aus-
reichende Nachweise beim Tier einen ursdchlichen Zusammenhang
zwischen dem Stoff und einer erhohten Tumorhéufigkeit zeigen.
Ein Verdacht auf karzinogene Wirkung beim Menschen liegt bei
einem positiven Zusammenhang von Exposition und Krebs vor, ein
ursdchlicher Zusammenhang ist jedoch nicht klar erwiesen. Ein
Verdacht auf karzinogene Wirkung besteht, wenn tierexperimentelle
Studien zwar auf eine karzinogene Wirkung hindeuten, die Beweis-
kraft der Daten jedoch nicht als ausreichend erachtet wird. Die
Begriffe ,ausreichender Nachweis® und ,,Verdacht® werden hier
gemdl ihrer Begriffsbestimmung durch die Internationale Agentur
fiir Krebsforschung (IARC) verwendet, die wie folgt lautet:

a) Karzinogenitit beim Menschen

Die relevanten Nachweise auf Karzinogenitit aus Erfahrungen
beim Menschen fithren zur Einstufung in eine der folgenden
Kategorien:

— Ausreichender Nachweis auf Karzinogenitit: Es wurde ein
urséchlicher Zusammenhang zwischen der Exposition gegen-
tiber einem Stoff und Krebs beim Menschen nachgewiesen.
D. h. in Untersuchungen, bei denen Zufall und Stérfaktoren
(,,bias®, ,,confounding®) mit hinreichender Zuverlédssigkeit
ausgeschlossen werden konnen, wurde ein positiver Zusam-
menhang zwischen der Exposition und Krebs beobachtet.

— Verdacht auf Karzinogenitit: Es wurde ein positiver Zusam-
menhang zwischen der Exposition gegeniiber einem Stoff
und Krebs beobachtet, fiir den ein ursdchlicher Zusammen-
hang als glaubwiirdig betrachtet wird, jedoch Zufall und
Storfaktoren (,,bias®, ,,confounding®) nicht mit hinreichender
Zuverldssigkeit ausgeschlossen werden konnen.

b) Karzinogenitit bei Versuchstieren

Die Karzinogenitdt bei Versuchstieren kann anhand konventio-
neller tierexperimenteller Studien, tierexperimenteller Studien an
genetisch verdnderten Tieren und anderen /n-vivo-Studien, die
sich auf eine oder mehrere kritische Phasen der Karzinogenese
konzentrieren, beurteilt werden. In Ermangelung von Daten aus
konventionellen chronischen Tierstudien oder aus anderen Tier-
studien mit Neoplasie als Endpunkt sollten durchgéingig positive
Ergebnisse in verschiedenen Modellen, die sich auf mehrere
Phasen im mehrstufigen Prozess der Karzinogenese beziehen,
bei der Bewertung des nachgewiesenen Grads der Karzinogeni-
tit bei Versuchstieren beriicksichtigt werden. Die fiir eine Kar-
zinogenitét bei Versuchstieren relevanten Nachweise werden in
eine der folgenden Kategorien eingestuft:

— Ausreichender Nachweis auf Karzinogenitit: Es wurde ein
urséchlicher Zusammenhang zwischen einem Stoff und der
erhohten Haufigkeit bosartiger Neoplasmen oder einer geeig-
neten Kombination von gutartigen und bdsartigen Neoplas-
men a) bei zwei oder mehreren Arten von Tierspezies oder
b) in zwei oder mehreren in verschiedenen Zeitrdumen oder
in verschiedenen Laboratorien oder unter verschiedenen Pro-
tokollen durchgefiithrten unabhéngigen Studien an einer Spe-
zies nachgewiesen. Eine erhohte Tumorhdufigkeit bei beiden
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3.62.24

3.6.2.25

3.6.2.2.6

Geschlechtern einer einzigen Spezies in einer ordnungs-
gemdl durchgefiihrten Untersuchung, die idealerweise nach
den Grundsitzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt wurde,
kann ebenso einen ausreichenden Nachweis liefern. Es ist
moglich, dass eine einzige Untersuchung an einer Art und
an einem Geschlecht ausreichende Nachweise flir Karzino-
genitét liefert, wenn bosartige Neoplasmen in ungewohnli-
chem Ausmal in Bezug auf Haufigkeit, Ort, Art des Tumors
oder Alter bei Einsetzen auftreten oder wenn zahlreiche Tu-
more an verschiedenen Orten gefunden werden.

— Verdacht auf Karzinogenitit: Die Daten weisen auf eine
karzinogene Wirkung hin, sind aber im Hinblick auf eine
definitive Beurteilung zu begrenzt, beispielsweise weil a)
der Nachweis fiir Karzinogenitét auf einen einzigen Versuch
beschriankt ist; b) es ungeklarte Fragen in Bezug auf die
Angemessenheit der Konzeption, Durchfithrung oder Aus-
legung der Untersuchungen gibt; ¢) der Stoff nur die Haufig-
keit von gutartigen Neoplasmen oder Lésionen mit ungewis-
sem neoplastischem Potenzial erhdht; oder d) der Nachweis
fiir Karzinogenitit auf Untersuchungen begrenzt ist, die nur
eine krebspromovierende Wirkung in einer begrenzten Reihe
von Geweben und Organen nachweisen.

Zusitzliche Erwagungen (im Rahmen des Konzepts der Ermittlung
der Beweiskraft der Daten (s. Abschnitt 1.1.1): Neben der Bewer-
tung der Stirke der Beweiskraft der Studien zu karzinogenen Wir-
kungen sind einige weitere Faktoren zu beriicksichtigen, die einen
Einfluss darauf haben, dass von einem Stoff eine Gefahr einer
karzinogenen Wirkung fiir den Menschen ausgeht. Alle Faktoren,
die diese Bestimmung beeinflussen, hier zu behandeln, wiirden zu
weit fiihren, aber auf einige der wichtigsten wird an dieser Stelle
eingegangen.

Die Betrachtung dieser Faktoren kann den Grad der Besorgnis
beziiglich der karzinogenen Wirkung beim Menschenerhdhen oder
vermindern. Die relative Gewichtung, die jedem einzelnen Faktor
zukommt, héngt davon ab, wie umfangreich und wie schlissig die
Nachweise jeweils sind. In der Regel miissen Informationen, die
den Grad der Besorgnis abschwichen, umfangreicher sein als In-
formationen, ihn verstarken. Zusétzliche Erwédgungen sind erforder-
lich bei der Bewertung der Tumorbefunde und anderer Faktoren in
einer Fall-zu-Fall-Betrachtung.

Einige wichtige Faktoren, die bei der Bewertung des Grads der
Besorgnis berticksichtigt werden kénnen, sind:

a) Tumortyp und Hintergrundinzidenz,

b) Auftreten an mehreren Zielorganen,

c) Progression von Schidigungen zur Malignitit,
d) verkiirzte Tumorlatenz,

e) eine Wirkung liegt nur fiir ein Geschlecht oder fiir beide Ge-
schlechter vor,

f) eine Wirkung liegt nur fiir eine oder fiir mehrere Tierarten vor,

g) strukturelle Ahnlichkeit mit einem Stoff/mehreren Stoffen, bei
dem/denen fundierte Nachweise fiir eine karzinogene Wirkung
vorliegen,

h

=

Expositionswege,

i) Vergleich von Aufnahme, Verteilung, Stoffwechsel und Aus-
scheidung zwischen Versuchstieren und Menschen,

j) Die Moglichkeit eines beeinflussenden Effektes einer iibermafBi-
gen Toxizitdt in den Versuchsdosierungen

k) Wirkungsweise und ihre Relevanz beim Menschen, beispiels-
weise Zytotoxizitdt mit Stimulierung des (Zell-)Wachstums, Mi-
togenese, Immunsuppression, Mutagenitit.

Mutagenitit: Es ist unstrittig, dass Ereignisse am genetischen
Material eine wichtige Rolle wihrend des gesamten Prozesses
der Krebsentstehung spielen. /n vivo Nachweise mutagener Wir-
kungen konnen daher einen Anhaltspunkt fiir das karzinogene
Potenzial eines Stoffes darstellen.
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3.6.2.2.7

3.6.2.2.8

3.6.2.29

3.6.3.
3.6.3.1.

3.6.3.1.1

3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

Ein Stoff, der nicht auf seine karzinogene Wirkung gepriift worden
ist, kann unter bestimmten Umstdnden in Kategorie 1A, Kategorie
1B oder Kategorie 2 eingestuft werden, wenn Tumordaten von
einem strukturell verwandten Stoff vorliegen, die durch die Be-
trachtung weiterer wichtiger Faktoren deutlich gestiitzt werden,
wie der Bildung gemeinsamer bedeutender Metaboliten, beispiels-
weise bei Farbstoffen aus Benzidin-Kongeneren.

Bei der Einstufung ist zu beriicksichtigen, ob der Stoff auf be-
stimmten Expositionswegen resorbiert wird oder nicht, ob es bei
den gepriiften Expositionswegen nur zur lokalen Tumorbildung am
Applikationsort kommt und ob bei geeigneten Priifungen anderer
wichtiger Expositionswege die karzinogene Wirkung ausbleibt.

Es ist besonders wichtig, dass bei der Einstufung alle Daten bertick-
sichtigt werden, das heifit, auch alles was tiber die physikalisch-che-
mischen, toxikokinetischen und toxikodynamischen Eigenschaften
des Stoffes bekanntist, ebenso relevante Informationen von chemischen
Analoga, beispielsweise tiber Struktur-Wirkungs-Beziehungen.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemisches vorliegen

Das Gemisch wird als karzinogen eingestuft, wenn mindestens ein
Bestandteil als Karzinogen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B
oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration
den jeweiligen allgemeinen Konzentrationsgrenzwert flir Kategorie
1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 gemdf3 Tabelle 3.6.2 erreicht
oder iibersteigt.

Tabelle 3.6.2

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der als karzinogen einge-
stuften Bestandteile eines Gemisches, die zur Einstufung des
Gemisches fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender

Einstufung des Gemisches fiihren:
Bestandteil einge-

stuft als: karzinogen der Kategorie 1 karzinogen der

Kategorie 2

Kategorie 1A Kategorie 1B

Karzinogen der > 0,1 % — —
Kategorie 1A

Karzinogen der — >0,1% —
Kategorie 1B

Karzinogen der — — > 1,0 % (Hin-
Kategorie 2 weis 1)

Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir
Feststoffe und Flussigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).
Hinweis 1:

Liegt in einem Gemisch ein Stoff, der als karzinogen der Kategorie
2 eingestuft wurde, als Bestandteil mit einer Konzentration von >
0,1 % vor, so wird auf Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt fiir
das Gemisch vorgelegt.

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Ge-
misch vorlliegen

Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Test-
daten fiir die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzen-
trationsgrenzwerte fiir die Bestandteile gelten, die als karzinogen
eingestuft sind. Im Einzelfall konnen Versuchsdaten fiir Gemische
zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie auf Wirkungen hin-
weisen, die bei einereine Beurteilung der einzelnen Bestandteile
nicht zu erkennen waren. In solchen Féllen ist nachzuweisen,
dass die Versuchsergebnisse fiir das Gemisch insgesamt schliissig
sind wobei die eingesetzten Dosen und weitere Faktoren wie Ex-
positionsdauer, weitere Beobachtungen, Empfindlichkeit und statis-
tische Analyse der Priifsysteme fiir karzinogene Wirkungen zu be-
riicksichtigen sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begriindung
der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung
vorzulegen.
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3.6.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze
3.63.3.1 Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine karzinogene Wirkung
gepriift, liegen jedoch (vorbehaltlich des Abschnittes 3.6.3.2.1) aus-
reichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber dhn-
liche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches an-
gemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Mafigabe der
geltenden Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu ver-
wenden.
3.6.4. Gefahrenkommunikation
3.6.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemil Tabelle 3.6.3 zu verwenden.
v M4
Tabelle 3.6.3
Kennzeichnungselemente fiir karzinogene Wirkungen
. Kategorie 1 .
Einstufung (Kategorien 1A, 1B) Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis H350: Kann Krebs H351: Kann ver-
erzeugen (Expositi- mutlich Krebs er-
onsweg angeben, zeugen (Expositi-
sofern schliissig be- onsweg angeben,
legt ist, dass diese | sofern schliissig be-
Gefahr bei keinem | legt ist, dass diese
anderen Expositi- Gefahr bei keinem
onsweg besteht) anderen Expositi-
onsweg besteht)
Sicherheitshinweise P201 P201
— Prévention P202 P202
P280 P280
Sicherheitshinweise P308 + P313 P308 + P313
— Reaktion
Sicherheitshinweise P405 P405
— Lagerung
Sicherheitshinweise P501 P501
— Entsorgung
VB
3.7. Reproduktionstoxizitit
3.7.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
ymi9
3.7.1.1. Reproduktionstoxizitit Beeintrachtigungen von Sexualfunktion und

Fruchtbarkeit bei Mann und Frau sowie Entwicklungstoxizitit bei
den Nachkommen, die nach der Exposition gegeniiber einem Stoff
oder Gemisch auftreten/auftritt. Die nachstehenden Begriffsbestim-
mungen gehen mit gewissen Anpassungen auf die Arbeitsdefinitio-
nen zuriick, die im EHC-Dokument Nr. 225 (Environmental Health
Criteria: Umweltgesundheitskriterien) des Internationalen Pro-
gramms fiir Chemikaliensicherheit (IPCS — International Pro-
gramme on Chemical Safety) mit dem Titel ,,Principles for Evalua-
ting Health Risks to Reproduction Associated with Exposure to
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Chemicals* vereinbart worden sind. Fiir die Zwecke der Einstufung
wird die bekannte Verursachung genetisch bedingter, an die Nach-
kommen vererbbarer Folgen in Abschnitt 3.5 , Keimzellmutageni-
tat“ behandelt, weil es nach dem vorliegenden Einstufungssystem
als zweckmaBiger gilt, derartige Wirkungen in einer eigenen Ge-
fahrenklasse als Keimzellmutagenitit zu erfassen.

Bei diesem Einstufungssystem wird die Reproduktionstoxizitit fol-
gendermaflen unterteilt:

a) Beeintriachtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit,
b) Entwicklungsschiden bei den Nachkommen.

Einige reproduktionstoxische Wirkungen lassen sich nicht klar der
Beeintrichtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder der
Entwicklungstoxizitit zuordnen. Stoffe und Gemische mit diesen
Wirkungen werden trotzdem als reproduktionstoxische Stoffe einge-
stuft und mit einem allgemeinen Gefahrenhinweis versehen.

3.7.1.2. Fiir die Zwecke der Einstufung wird die Gefahrenklasse Reproduk-
tionstoxizitdt unterteilt in:

— Beeintrichtigung
— der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder
— der Entwicklung;

— Wirkungen auf oder iiber die Laktation.

3.7.1.3 Beeintrdchtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit

Jede Wirkung eines Stoffes, die die Sexualfunktion und die Frucht-
barkeit storen kann. Dazu gehdren unter anderem Verdnderungen
der weiblichen und ménnlichen Fortpflanzungsorgane, Storungen
des Eintritts in die Pubertét, der Gametenbildung und des Gameten-
transports, der RegelmiBigkeit des Reproduktionszyklus, des Se-
xualverhaltens, der Fruchtbarkeit, der Geburt, der Schwangerschaft
sowie vorzeitiges reproduktives Altern oder Anderungen anderer
Funktionen, die von der Unversehrtheit der Fortpflanzungssysteme
abhéngen.

3.7.14 Beeintrichtigung der Entwicklung von Nachkommen

Der Begriff Entwicklungstoxizitdt umfasst im weitesten Sinne jede
Beeintrichtigung der normalen Entwicklung des Konzeptus vor und
nach der Geburt aufgrund einer Exposition eines der Elternteile vor
der Empfangnis oder aufgrund der Exposition der Nachkommen im
Laufe ihrer vorgeburtlichen Entwicklung oder nach der Geburt bis
zur Erlangung der Geschlechtsreife. Man kann jedoch davon aus-
gehen, dass die Einstufung der Entwicklungstoxizitdt hauptsachlich
dazu dient, dass man schwangere Frauen sowie fortpflanzungs-
fahige Frauen und Méanner mit einem entsprechenden Hinweis war-
nen kann. Aus pragmatischen Einstufungsgriinden bezeichnet die
Entwicklungstoxizitdt daher im Wesentlichen die Beeintrachtigun-
gen wihrend der Schwangerschaft oder infolge einer Exposition
eines Elternteils. Diese Wirkungen konnen jederzeit im Leben eines
Organismus auftreten. Zu den wichtigsten Erscheinungsformen der
Entwicklungstoxizitit gehdren 1) der Tod des in der Entwicklung
befindlichen Organismus, 2) Missbildungen, 3) Wachstumsstorun-
gen und 4) funktionelle Storungen.

3.7.1.5. Beeintrichtigungen der Laktation oder tiber die Laktation gehoren
auch zur Reproduktionstoxizitdt, obgleich sie zu Einstufungszwe-
cken gesondert behandelt werden (sieche Tabelle 3.7.1 b)). Grund
dafiir ist, dass man in der Lage sein wollte, Stoffe aufgrund der
Beeintrichtigung der Laktation separat einzustufen, so dass man
stillende Miitter mit einem besonderen Hinweis vor dieser Wirkung
warnen kann.
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3.7.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe
3.7.2.1. Gefahrenkategorien
3.7.2.1.1 Um Stoffe beziiglich ihrer Reproduktionstoxizitét einzustufen, wer-

den sie einer von zwei Kategorien zugeordnet. In jeder Kategorie
werden die Auswirkungen auf die Sexualfunktion und Fruchtbarkeit
sowie auf die Entwicklung getrennt betrachtet. Zudem werden die
Wirkungen auf/iiber die Laktation einer eigenen Gefahrenkategorie
zugeordnet.

Tabelle 3.7.1 a)

Gefahrenkategorien fiir reproduktionstoxische Stoffe

Kategorien Kriterien

KATEGORIE 1 | Bekanntermaflen oder wahrscheinlich reprodukti-
onstoxischer Stoff

Stoffe werden dann als reproduktionstoxisch der
Kategorie 1 eingestuft, wenn sie beim Menschen
bekanntermaflen die Sexualfunktion und Frucht-
barkeit oder die Entwicklung beeintrachtigen
oder wenn Befunde aus Tierstudien, moglichst
ergdnzt durch weitere Informationen, vorliegen,
die die deutliche Annahme erlauben, dass der
Stoff die Fahigkeit hat, die menschliche Fort-
pflanzung beeintrichtigen zu konnen. Die Einstu-
fung eines Stoffes wird weiter danach differen-
ziert, ob die Einstufung iiberwiegend aufgrund
von Befunden beim Menschen (Kategorie 1A)
oder bei Tieren (Kategorie 1B) erfolgt.

Kategorie 1A | Bekanntermaflen reproduktionstoxischer Stoff
Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1A
beruht weitgehend auf Befunden vom Menschen.

Kategorie 1B | Wahrscheinlich reproduktionstoxischer Stoff
Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1B
beruht weitgehend auf Daten aus Tierstudien.
Solche Daten miissen deutliche Nachweise fiir
eine Beeintrachtigung der Sexualfunktion und
Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung bei Fehlen
anderer toxischer Wirkungen ergeben; falls sie
zusammen mit anderen toxischen Wirkungen auf-
treten, darf die Beeintrdchtigung der Fortpflan-
zung nicht als sekundire unspezifische Folge an-
derer toxischer Wirkungen gelten. Liegen jedoch
Informationen zum Wirkmechanismus vor, die
die Relevanz der Wirkungen beim Menschen in
Frage stellen, kann die Einstufung in Kategorie 2
geeigneter erscheinen.

KATEGORIE 2 | Vermutlich reproduktionstoxischer Stoff

Stoffe werden dann als reproduktionstoxisch der
Kategorie 2 eingestuft, wenn (eventuell durch
weitere Informationen ergénzte) Befunde beim
Menschen oder bei Versuchstieren vorliegen,
die eine Beeintrichtigung der Sexualfunktion
und Fruchtbarkeit oder der Entwicklung nachwei-
sen, diese Nachweise aber nicht stichhaltig genug
fiir eine Einstufung des Stoffes in Kategorie 1
sind. Falls Méngel der Studie die Stichhaltigkeit
der Nachweise mindern, konnte eine Einstufung
in die Kategorie 2 geeigneter sein.
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3.7.2.2.1
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37223

Kategorien Kriterien

Solche Wirkungen miissen bei Fehlen anderer
toxischer Wirkungen beobachtet worden sein; tre-
ten sie aber zusammen mit anderen toxischen
Wirkungen auf, darf die Beeintrachtigung der
Fortpflanzung nicht als sekunddre unspezifische
Folge anderer toxischer Wirkungen gelten.

Tabelle 3.7.1 b)

Gefahrenkategorie fiir Wirkungen auf die Laktation

WIRKUNGEN AUF ODER UBER DIE LAKTATION

Wirkungen auf oder iiber die Laktation werden einer eigenen Gefah-
renkategorie ohne weitere Unterteilung zugeordnet. Es ist unstrittig,
dass es fiir viele Stoffe keine Informationen iiber ihr Potenzial zur
Schiddigung der Nachkommen {iber die Laktation gibt. Stoffe, die
von Frauen aufgenommen werden und nachweislich auf die Lakta-
tion wirken oder die (einschlieBlich ihrer Stoffwechselprodukte) in
solchen Mengen in der Muttermilch enthalten sein konnen, dass sie
fiir die Gesundheit eines gestillten Kindes bedenklich sind, miissen
eine Einstufung und Kennzeichnung erhalten, aus der diese fiir ge-
stillte Sduglinge gefdhrliche Eigenschaft hervorgeht. Diese Einstu-
fung kann auf folgender Grundlage erfolgen:
a) Befunde beim Menschen, die auf eine Gefahr fiir Sduglinge wéh-
rend der Stillzeit hinweisen, und/oder
b) Ergebnisse tierexperimenteller Studien iiber eine oder zwei Gene-
rationen, die deutliche Nachweise fiir eine Schiddigung der Nach-
kommen infolge Aufnahme des Stoffes iiber die Muttermilch oder
fiir eine Verschlechterung der Milchqualitdt ergeben, und/oder
c) Absorptions-, Stoffwechsel-, Verteilungs- und Ausscheidungsstu-
dien, die nahelegen, dass der Stoff in mdglicherweise toxischen
Mengen in der Muttermilch vorhanden ist.

FEinstufungsgrundlage

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefiihrten
geeigneten Kriterien und einer Ermittlung der Beweiskraft der Da-
ten (siche Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung als reproduktionstoxisch
ist fur Stoffe gedacht, die eine intrinsische spezifische Eigenschaft
zur Beeintrachtigung der Fortpflanzung besitzen; sie ist jedoch nicht
zulédssig fiir Stoffe, bei denen diese Wirkung lediglich als unspezi-
fische sekundére Folge anderer toxischer Wirkungen auftritt.

Die Einstufung eines Stoffes richtet sich nach den Gefahrenkatego-
rien in folgender Reihenfolge: Kategorie 1A, Kategorie 1B, Kate-
gorie 2 und die Zusatzkategorie fiir Wirkungen auf/iiber Laktation.
Wenn ein Stoff die Kriterien fiir eine Einstufung in beide der
Hauptkategorien erfiillt (beispielsweise Kategorie 1B aufgrund der
Auswirkungen auf die Sexualfunktion und die Fruchtbarkeit und
Kategorie 2 aufgrund von Entwicklungsschidden), dann werden
beide Gefahrendifferenzierungen in den jeweiligen Gefahrenhinwei-
sen erwahnt. Die Einstufung in der Zusatzkategorie fir Wirkungen
auf/iiber Laktation wird unabhéngig von der Einstufung in Katego-
rie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 beriicksichtigt.

Bei der Bewertung der toxischen Wirkungen auf die Entwicklung
der Nachkommen ist unbedingt der mégliche Einfluss der materna-
len Toxizitdt zu beachten (siche Abschnitt 3.7.2.4).

Damit Befunde beim Menschen als Hauptgrundlage fiir eine Einstu-
fung in die Kategorie 1A dienen konnen, muss eine Beeintriachtigung
der Fortpflanzung beim Menschen hinreichend belegt sein. Zur Ein-
stufung herangezogene Nachweise stammen im Idealfall aus ord-
nungsgemall durchgefiihrten epidemiologischen Studien, in denen
die Verwendung geeigneter Kontrollen, eine ausgewogene Bewer-
tung und eine gebiithrende Beriicksichtigung systematischer Fehler
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3.7.2.3.
3.7.2.3.1

37232

37233

37234

und der Storfaktoren (,,bias“, ,,confounding®) gewihrleistet waren.
Weniger fundierte Daten aus Humanstudien sind durch geeignete
Daten aus Studien an Versuchstieren zu ergénzen und eine Einstu-
fung in Kategorie 1B ist zu erwégen.

Ermittlung der Beweiskraft der Daten

Die Einstufung als reproduktionstoxisch erfolgt auf der Grundlage
einer Ermittlung der Beweiskraft samtlicher Daten (siehe Abschnitt
1.1.1). Dies bedeutet, dass alle verfligbaren, fiir die Bestimmung
der Reproduktionstoxizitit relevanten Informationen zusammen be-
trachtet werden, wie beispielsweise epidemiologische Studien und
Fallberichte, spezielle Reproduktionsstudien in Verbindung mit den
Ergebnissen von Untersuchungen der subchronischen und chro-
nischen Wirkung und spezieller Studien an Tieren, aus denen rele-
vante Informationen iiber die Toxizitit fiir die Fortpflanzungsorgane
und damit zusammenhéngende endokrine Organe gewonnen wer-
den. Dazu kann auch die Beurteilung von Stoffen gehodren, die mit
dem untersuchten Stoff chemisch verwandt sind, insbesondere wenn
die Informationslage zu diesem Stoff diirftig ist. Die Gewichtung
der verfiigbaren Nachweise wird von Faktoren beeinflusst wie der
Qualitdt der Studien, der Stimmigkeit ihrer Ergebnisse, der Art und
Stirke der Wirkungen, dem Nachweis von maternaler Toxizitt in
tierexperimentellen Studien, der statistischen Signifikanz von Un-
terschieden in den Wirkungen zwischen den Gruppen, der Zahl der
betroffenen Endpunkte, der Relevanz des Verabreichungswegs beim
Menschen und der Vermeidung von systematischen Fehlern. So-
wohl positive als auch negative Befunde werden bei der Ermittlung
der Beweiskraft der Daten zusammengetragen. Eine einzige positiv
ausgefallene Studie, die nach soliden wissenschaftlichen Grundsit-
zen durchgefiihrt wurde und statistisch oder biologisch signifikant
positive Befunde erbrachte, kann eine Einstufung begriinden (siche
auch Abschnitt 3.7.2.2.3).

Toxikokinetische Studien an Tieren und Menschen, die Ergebnisse
von Studien tiber Wirkort und Wirkungsmechanismus/-weise kon-
nen den Grad der Besorgnis auf eine reproduktionstoxisiche Wir-
kung beim Menschen verstirken oder abschwichen. Lésst sich
schliissig nachweisen, dass der/die eindeutig festgestellte Wirkungs-
mechanismus/-weise fiir den Menschen nicht relevant ist, oder sind
die toxikokinetischen Unterschiede so ausgeprigt, dass die Gefah-
reneigenschaft mit Sicherheit nicht beim Menschen zum Tragen
kommt, dann sollte ein Stoff, der die Fortpflanzung bei Versuchs-
tieren beeintrachtigt, nicht eingestuft werden.

Falls bei manchen Studien zur Reproduktionstoxizitdt an Versuchs-
tieren lediglich Wirkungen festgestellt werden, deren toxikologische
Bedeutung fiir gering oder minimal gehalten wird, kann eine Ein-
stufung auch unterbleiben. Zu solchen Wirkungen gehdren bei-
spielsweise geringfiigige Verdnderungen bei Spermienparametern
oder der Inzidenz von Spontandefekten beim Fotus, geringfiigige
Verdnderungen des Anteils gewohnlicher Foétusvariationen, wie sie
bei Skelettuntersuchungen beobachtet werden, oder der Fotenge-
wichte oder geringfiigige Unterschiede bei der Beurteilung der post-
natalen Entwicklung.

Im Idealfall ist der eindeutige Nachweis einer spezifischen Repro-
duktionstoxizitdt mit Daten aus Tierstudien zu erbringen, falls keine
anderen systemischen toxischen Wirkungen auftreten. Tritt die Ent-
wicklungstoxizitit jedoch zusammen mit anderen toxischen Wir-
kungen am Muttertier auf, ist der potenzielle Einfluss der allgemei-
nen schéddlichen Wirkungen so umfassend wie moglich zu beur-
teilen. Dabei sollte man bei der Ermittlung der Beweiskraft der
Daten vorzugsweise zundchst die schiddlichen Wirkungen auf den
Embryo/Fotus betrachten und dann gemeinsam mit allen anderen
Faktoren, die Einfluss auf diese Wirkungen haben, die maternale
Toxizitdt bewerten. Generell diirfen Entwicklungsstorungen, die bei
maternal toxischen Dosen beobachtet werden, nicht automatisch
unberiicksichtigt bleiben. Dartiber ist von Fall zu Fall zu entschei-
den, je nachdem ob ein ursdchlicher Zusammenhang nachzuweisen
ist oder widerlegt wird.
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3.7.2.35

3.7.2.4.

3.7.24.1

37242

37243

Sind geeignete Informationen verfiigbar, ist es wichtig festzustellen,
ob die Entwicklungstoxizitdt durch einen spezifischen maternal ver-
mittelten Mechanismus oder durch einen unspezifischen sekundéren
Mechanismus wie Stress des Muttertiers und Storung der Homdos-
tase bedingt ist. Generell ist es nicht zuléssig, festgestellte Wirkun-
gen am Embryo/Fotus aufgrund einer beobachteten maternalen To-
xizitdt unberiicksichtigt zu lassen, auler wenn sich eindeutig zeigen
lasst, dass es sich dabei um unspezifische sekunddre Wirkungen
handelt. Dies ist vor allem dann nicht zuldssig, wenn die Wirkun-
gen auf die Nachkommen relevant sind, zum Beispiel bei irrever-
siblen Wirkungen wie Missbildungen. In manchen Situationen kann
man davon ausgehen, dass die Reproduktionstoxizitat eine sekun-
dédre Folge der maternalen Toxizitdt darstellt, und diese Wirkungen
unberiicksichtigt lassen, wenn der Stoff so toxisch ist, dass das
Wohlergehen der Muttertiere leidet und es zu schwerer Entkraftung
kommt, sie ihren Wurf nicht stillen konnen, dem Zustand hochster
Erschopfung unterliegen oder sterben.

Maternale Toxizitdt

Die Entwicklung der Nachkommen wéhrend der Tréchtigkeit und
im Laufe der frithen postnatalen Stadien kann durch toxische Wir-
kungen bei den Muttertieren entweder iiber unspezifische stress-
bedingte Mechanismen und eine Storung der Homdostase bei den
Muttertieren oder iiber spezifische maternal vermittelte Mechanis-
men beeinflusst werden. Bei der Interpretation der Befunde im
Hinblick auf die Entscheidung iiber eine Einstufung ist es wichtig,
den moglichen Einfluss der maternalen Toxizitdt zu beriicksichti-
gen. Hierbei handelt es sich um eine komplexe Fragestellung, da
Unklarheiten iiber den Zusammenhang zwischen der maternalen
Toxizitdt und der Entwicklungstoxizitit bestehen. Alle verfiigbaren
Studien sind einer Beurteilung durch Experten und einer Ermittlung
der Beweiskraft der Daten zu unterzichen, um zu bestimmen, wel-
chen Einfluss die maternale Toxizitdt auf die Einstufung entwick-
lungsschiadigender Wirkungen hatte. Zunéchst sind die schéadlichen
Wirkungen auf den Embryo/Foetus und dann die maternale Toxi-
zitdt sowie alle anderen Faktoren, die einen Einfluss auf diese
Wirkungen gehabt haben konnen, zu beurteilen, um zu einer Ent-
scheidung iiber die Einstufung zu gelangen.

Aufgrund pragmatischer Beobachtungen kann die maternale Toxi-
zitit — je nach ihrer Schwere — tiiber unspezifische sekundire
Mechanismen die Entwicklung beeinflussen und beispielsweise ver-
mindertes Fotusgewicht, verzdgerte Knochenbildung und mogli-
cherweise Resorptionen sowie bestimmte Missbildungen in einigen
Staimmen mancher Tierarten hervorrufen. In den wenigen Studien,
in denen der Zusammenhang zwischen Entwicklungsstorungen und
allgemeiner maternaler Toxizitdt untersucht wurde, konnte jedoch
kein genereller schliissiger reproduzierbarer Zusammenhang nach-
gewiesen werden. Entwicklungsschdden gelten, selbst wenn sie bei
Vorliegen einer maternalen Toxizitét auftreten, als Nachweis fiir die
Entwicklungstoxizitdt, es sei denn, es kann im den Einzelfall ein-
deutig nachgewiesen werden, dass die Entwicklungsschiden eine
sekundire Folge der maternalen Toxizitdt sind. Zudem ist eine Ein-
stufung zu erwégen, wenn sich bei den Nachkommen eine relevante
toxische Wirkung (z. B. irreversible Folgen wie strukturelle Miss-
bildungen, embryonale/fotale Letalitit, relevante postnatale funktio-
nelle Defekte) zeigt.

Bei Stoffen, die nur bei maternaler Toxizitdt zu Entwicklungssché-
den fiihren, ist nicht automatisch von einer Einstufung abzusehen,
selbst wenn ein spezifischer, maternal vermittelter Mechanismus
nachgewiesen ist. In diesem Fall kann eine Einstufung in Kategorie
2 geeigneter erscheinen als in Kategorie 1. Ist ein Stoff allerdings
so toxisch, dass er den Tod oder eine schwere Entkriftung der
Muttertiere zur Folge hat oder dass sie dem Zustand hochster Er-
schopfung unterliegen oder nicht mehr in der Lage sind, ihren Wurf
zu stillen, ist mit gutem Grund anzunehmen, dass die Entwick-
lungstoxizitit lediglich eine sekundére Folge der maternalen Toxi-
zitat ist, und die Entwicklungsschdden koénnen in Bezug auf ihre
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Relevanz abgewertet werden. Geringfiigige Verdnderungen in der
Entwicklung, bei nur schwacher Abnahme des Korpergewichts
beim Fotus/Jungtier oder nur wenig verzogerter Knochenbildung,
fithren nicht unbedingt zu einer Einstufung, wenn sie in Verbin-
dung mit maternaler Toxizitdt auftreten.

Nachstehend sind einige der Endpunkte aufgefiihrt, die zur Bewer-
tung der maternalen Effekte herangezogen werden. Etwaige verfiig-
bare Daten zu diesen Endpunkten miissen im Hinblick auf ihre
statistische oder biologische Signifikanz und die Dosis-Wirkungs-
Beziehung bewertet werden.

Maternale Mortalitét:

Eine erhohte Sterblichkeit bei den behandelten Muttertieren gegen-
iiber der Kontrollgruppe gilt als Nachweis fiir maternale Toxizitét,
wenn diese Zunahme in Abhéngigkeit von der Dosis auftritt und
auf die systemische Toxizitdt des Priifstoffes zuriickgefiihrt werden
kann. Eine maternale Mortalitdt von mehr als 10 % gilt als tiberhoht
und die Daten fiir diese Dosisgruppe sind in der Regel nicht fiir
eine weitere Bewertung in Betracht zu ziehen.

Paarungsindex

(Anzahl der Tiere mit Vaginalpfropf oder Spermien/Anzahl der
verpaarten Tiere x 100) (')

Fertilitatssindex

(Anzahl der Tiere mit Implantationen/Anzahl der Paarungen x 100)
Dauer der Trichtigkeit

(falls der Wurf ausgetragen werden kann)
Korpergewicht/Verdnderung des Korpergewichts:

Die Betrachtung der Verdnderung des Korpergewichts und/oder des
angepassten (korrigierten) Korpergewichts des Muttertiers ist in die
Bewertung der maternalen Toxizitat einzubeziehen, sofern entspre-
chende Daten verfiigbar sind. Die Berechnung der angepassten
(korrigierten) mittleren Korpergewichtsveranderung des Muttertiers,
die der Differenz zwischen dem Anfangs- und Endgewicht abziig-
lich des Gebéarmuttergewichts bei Trachtigkeit (oder alternativ dazu
der Summe der Fotengewichte) entspricht, kann anzeigen, ob es
sich um eine maternale oder intrauterine Wirkung handelt. Beim
Kaninchen ist der Korpergewichtszuwachs unter Umstédnden kein
zuverldssiger Indikator fiir die maternale Toxizitdt, weil Korper-
gewichtsschwankungen wihrend der Tréachtigkeit tiblich sind.

Futter- und Wasserverbrauch (sofern relevant): Die Beobachtung
eines signifikanten Riickgangs des durchschnittlichen Futter- oder
Wasserverbrauchs bei behandelten Muttertieren gegeniiber der Kon-
trollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen Toxizitdt niitzlich,
vor allem wenn der Priifstoff {iber das Futter oder das Trinkwasser
verabreicht wird. Verdnderungen beim Futter- oder Wasserver-
brauch miissen in Verbindung mit dem Korpergewicht des Mutter-
tiers bewertet werden, wenn ermittelt werden soll, ob maternale
Toxizitdt der Grund fir die beobachteten Wirkungen ist oder
ganz einfach eine geschmackliche Verdnderung von Futter oder
Wasser durch den Priifstoff.

Klinische Bewertungen (einschlieBlich klinischer Anzeichen, Mar-
ker, Studien zur Hamatologie oder klinischen Chemie): Auch die
Beobachtung einer erhohten Haufigkeit von signifikanten klinischen

(") Natiirlich konnen Paarungsindex und Fruchtbarkeitsindex auch durch die Miénnchen

beeinflusst werden.



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 164

Anzeichen von Toxizitdt bei behandelten Muttertieren gegeniiber
der Kontrollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen Toxizitdt
hilfreich. Soll dies als Grundlage fiir die Beurteilung der maternalen
Toxizitdt dienen, sind die Art, die Héufigkeit, Schwere und Dauer
der klinischen Anzeichen in der Studie festzuhalten. Zu den kli-
nischen Anzeichen einer Intoxikation der Muttertiere gehoren: Ko-
ma, Erschopfung, Hyperaktivitit, Verlust des Gleichgewichtsrefle-
xes, Ataxie oder Atemnot.

Post-mortem-Daten: Ist aus post mortem gewonnenen Befunden
eine erhohte Haufigkeit und/oder Schwere adverser Wirkungen fest-
zustellen, kann dies auf maternale Toxizitdt hindeuten. Dazu kon-
nen makroskopische oder mikroskopische pathologische Befunde
oder Organgewichtsdaten einschlieBlich des absoluten Organge-
wichts, des Gewichtsverhiltnisses Organ/Koérper oder Organ/Hirn
gehdren. Die Beobachtung einer signifikanten Verdnderung des
Durchschnittsgewichts vermuteter Zielorgane von behandelten Mut-
tertieren gegeniiber der Kontrollgruppe kann als Nachweis fiir ma-
ternale Toxizitdt gewertet werden, wenn dies durch histopathologi-
sche Befunde an den betroffenen Organen gestiitzt wird.

3.7.2.5. Tierversuchs- und Priifdaten

VYM19
T 37251, Es sind eine ganze Reihe international akzeptierter Versuchsmetho-
den verfligbar; sie umfassen Methoden fiir die Priifung auf Ent-
wicklungstoxizitit (z. B. OECD-Priifungsleitlinie 414) sowie Me-
thoden fiir toxikologische Untersuchungen iiber eine oder zwei Ge-
nerationen (z. B. OECD-Leitlinien 415, 416 und 443).

37252 Auch die Ergebnisse von Screeningtests (z. B. OECD-Leitlinien
421 — Screeningtest zur Priifung der Reproduktions-/Entwick-
lungstoxizitit und 422 — Toxizitatsstudie mit kombinierter oraler
Verabreichung mit Screeningtest zur Prifung der Reproduktions-
/Entwicklungstoxizitdt) konnen zur Begriindung einer Einstufung
dienen, obwohl unstrittig ist, dass diese Nachweise weniger zuver-
lassig sind als durch umfassende Studien gewonnene Nachweise.

3.7.2.53 In kurz- oder langfristigen Toxizitdtsstudien mit wiederholter Ver-
abreichung festgestellte schidliche Wirkungen oder Verdnderungen,
die die Fortpflanzungsfunktion wahrscheinlich beeintrichtigen und
die trotz Fehlens einer relevanten allgemeinen Toxizitdt auftreten,
konnen als Einstufungsgrundlage dienen (so zum Beispiel histopa-
thologische Verdnderungen an den Gonaden).

37254 Nachweise, die aus In-vitro-Assays oder Versuchen an anderen
Tieren als Sdugern und mit Hilfe der Struktur-Wirkungs-Beziehung
(SAR) aus analogen Stoffen gewonnen wurden, konnen zur Ein-
stufung beitragen. In allen derartigen Fillen sind die Daten von
Experten im Hinblick auf ihre Aussagekraft zu beurteilen. Ungeeig-
nete Daten diirfen keinesfalls als gewichtiges Argument fiir eine
Einstufung dienen.

3.7.2.55 Bei Tierstudien sind vorzugsweise geeignete Verabreichungswege
zu wihlen, die sich an dem beim Menschen moglichen Expositi-
onsweg orientieren. In der Praxis werden Studien zur Reprodukti-
onstoxizitdt jedoch tblicherweise mit oraler Verabreichung durch-
gefiihrt; solche Studien eignen sich in der Regel durchaus fiir die
Bewertung der Gefahreneigenschaften eines Stoffes in Bezug auf
die Reproduktionstoxizitit. Lésst sich jedoch schliissig nachweisen,
dass der/die eindeutig festgestellte Wirkungsmechanismus/-weise
fiir den Menschen nicht relevant ist, oder wenn die toxikokineti-
schen Unterschiede so ausgeprdgt sind, dass die Gefahreneigen-
schaft mit Sicherheit nicht beim Menschen zum Tragen kommt,
dann braucht ein Stoff, der die Fortpflanzung bei Versuchstieren
beeintrachtigt, nicht eingestuft zu werden.
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3.7.2.5.6 Studien mit Verabreichungswegen wie intravendse oder intraperito-
neale Injektion, die dazu fiihren, dass die Fortpflanzungsorgane
unrealistisch hohen Dosen des Priifstoffes ausgesetzt werden, oder
die auch in Form von Reizung lokale Schiden an den Fortpflan-
zungsorganen verursachen konnen, sind mit duBlerster Vorsicht zu
interpretieren und stellen in der Regel keine alleinige Grundlage fiir
die Einstufung dar.

3.7.2.5.7 Es herrscht allgemein Einigkeit iiber den Begriff der Grenzdosis,
oberhalb deren die Erzeugung einer schddlichen Wirkung nicht
mehr als zur Einstufung fithrendes Kriterium betrachtet wird, nicht
jedoch tiber die Hohe einer konkreten Dosis als Grenzdosis in die
Kriterien. In manchen Leitlinien fiir Priifverfahren ist aber eine
Grenzdosis angegeben, in anderen wiederum ist die Grenzdosis
mit dem Hinweis versehen, dass hohere Dosen erforderlich sein
konnen, wenn die vorhergesagte Exposition beim Menschen so
hoch ist, dass ein angemessener Abstand zur Expositionsh6he nicht
erreicht wird. Auch kann sich die Festlegung einer bestimmten
Grenzdosis aufgrund toxikokinetischer Unterschiede zwischen den
Arten in jenen Féllen als ungeeignet erweisen, in denen Menschen
empfindlicher sind als das Tiermodell.

37258 Grundsitzlich fithren Beeintrachtigungen der Fortpflanzung, die nur
bei sehr hohen Dosierungen in Tierversuchen auftreten (beispiels-
weise bei Dosierungen, die zum Zustand hochster Erschopfung,
starker Appetitlosigkeit, erhohter Mortalitét fithren), normalerweise
nicht zur Einstufung, sofern nicht andere Informationen verfiigbar
sind, wie etwa toxikokinetische Untersuchungen, die darauf hindeu-
ten, dass Menschen empfindlicher als Tiere reagieren, so dass eine
Einstufung angebracht erscheint. Weitere Anleitungen fiir diesen
Bereich finden sich im Abschnitt iiber maternale Toxizitdt (3.7.2.4).

37259 Die Festlegung der tatsdchlichen ,,Grenzdosis* wird jedoch davon
abhingen, mit welchem Priifverfahren die Priifergebnisse erzielt
wurden, z. B. wird in der OECD-Priifungsleitlinie fiir Toxizitéts-
studien mit wiederholter oraler Verabreichung ein oberer Dosis-
grenzwert von 1000 mg/kg empfohlen, sofern die erwartete Re-
aktion beim Menschen nicht eine hohere Dosierung erfordert.

3.7.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.73.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemisches vorliegen

3.73.1.1 Das Gemisch wird als reproduktionstoxisch eingestuft, wenn min-
destens ein Bestandteil als reproduktionstoxisch der Kategorie 1A,
der Kategorie 1B oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist und
seine Konzentration den jeweiligen allgemeinen Konzentrations-
grenzwert fiir Kategorie 1A, Kategorie 1B und Kategorie 2 geméil
Tabelle 3.7.2 erreicht oder tbersteigt.

3.73.1.2 Das Gemisch wird aufgrund seiner Wirkungen auf oder iiber die
Laktation eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil aufgrund
seiner Wirkungen auf oder iiber die Laktation eingestuft worden
ist und seine Konzentration den allgemeinen Konzentrationsgrenz-
wert fiir die Zusatzkategorie der Wirkungen auf oder tiber die Lak-
tation gemal} Tabelle 3.7.2 erreicht oder diesen iibersteigt.

Tabelle 3.7.2

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der als reproduktionstoxisch oder aufgrund ihrer Wirkungen
auf oder iiber die Laktation eingestuften Bestandteile eines Gemisches, die zur Einstufung des
Gemisches fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung eines Gemisches fiihren:
Bestandteil .emgestuft Kategorie 1 reproduktionstoxisch . Zusatzkategorie fiir
als: Kategorie 2 . .
; . Wirkungen auf/iiber
. . reproduktionstoxisch .
Kategorie 1A Kategorie 1B Laktation

Kategorie 1A repro- >0,3%
duktionstoxisch (Hinweis 1)
Kategorie 1B repro- >03%
duktionstoxisch (Hinweis 1)
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Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung eines Gemisches fiihren:
Bestandteil .emgestuft Kategorie 1 reproduktionstoxisch L
als: . Zusatzkategorie fiir
Kategorie 2 . .
; . Wirkungen auf/iiber
reproduktionstoxisch Laktation
Kategorie 1A Kategorie 1B
Kategorie 2 repro- >3,0%
duktionstoxisch (Hinweis 1)
Zusatzkategorie  fiir >0,3%
Wirkungen —auf/iiber (Hinweis 1)
Laktation
Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der Tabelle 3.7.2 gelten fiir Feststoffe und Fliissigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).
Hinweis 1:

Enthilt das Gemisch einen reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 oder einen aufgrund seiner
Wirkungen auf oder iiber die Laktation eingestuften Stoff als Bestandteil in einer Konzentration von 0,1 % oder mehr, so
wird auf Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.

3.73.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen

3.7.3.2.1 Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Test-
daten fiir die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzen-
trationsgrenzwerte fiir die Bestandteile des Gemisches gelten. Ver-
suchsdaten fiir Gemische sind im Einzelfall zur Einstufung heran-
zuziehen, wenn sie Wirkungen nachweisen, die eine Beurteilung
der einzelnen Bestandteile nicht erkennen lieB. In solchen Fillen
ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir das Gemisch
insgesamt schliissig sind, wobei die Dosis und weitere Faktoren
wie Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Ana-
lyse der Testsysteme zur Reproduktionstoxizitit zu berticksichtigen
sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begriindung der Einstufung
aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung vorzulegen.

3.73.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

3.73.3.1. Vorbehaltlich des Abschnittes 3.7.3.2.1 gilt: Wurde das Gemisch
selbst nicht auf seine Reproduktionstoxizitit gepriift, liegen jedoch
ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber dhn-
liche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches an-
gemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Mafigabe der
Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.7.4. Gefahrenkommunikation

3.74.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemal Tabelle 3.7.3 zu verwenden.

Tabelle 3.7.3

Kennzeichnungselemente fiir Reproduktionstoxizitit

. 7 Kategoric fi
Kategorie 1 usatzkategorie fiir

Einstufung (Kategorien 1A, 1B) Kategorie 2 Wirkungen _auf/uber
Laktation
GHS-Pikto- Kein Piktogramm

gramm
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v M4
) Kategoric 1 ) Zl}satzkategorie fiir
Einstufung B Kategorie 2 Wirkungen auf/iiber
(Kategorien 1A, 1B) Lakiation
Signalwort Gefahr Achtung Kein Signalwort
Gefahrenhinweis H360: Kann die H361: Kann ver- | H362: Kann Séug-
Fruchtbarkeit beein- | mutlich die Frucht- |[linge iiber die Mut-
trachtigen oder das | barkeit beeintriachti- | termilch schadigen
Kind im Mutterleib | gen oder das Kind
schéadigen (sofern im Mutterleib scha-
bekannt, konkrete digen (sofern be-
Wirkung angeben) kannt, konkrete
(Expositionsweg an- | Wirkung angeben)
geben, sofern (Expositionsweg an-
schliissig belegt ist, geben, sofern
dass diese Gefahr | schliissig belegt ist,
bei keinem anderen | dass diese Gefahr
Expositionsweg be- | bei keinem anderen
steht) Expositionsweg be-
steht)
Sicherheitshin- P201 P201 P201
weise — Préven- P202 P202 P260
tion P280 P280 P263
P264
P270
Sicherheitshin- P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
weise — Re-
aktion
Sicherheitshin- P405 P405
weise — Lage-
rung
Sicherheitshin- P501 P501
weise — Entsor-
gung
VB
3.8. Spezifische Zielorgan-Toxizitit (einmalige Exposition)
3.8.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
VM1
3.8.1.1. Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition) die spezi-
fische, nichtletale toxische Wirkung auf Zielorgane, die nach einer
einmaligen Exposition gegeniiber einem Stoff oder Gemisch auftritt.
Dazu gehoren alle eindeutigen Auswirkungen auf die Gesundheit,
die Korperfunktionen beeintrdchtigen koénnen, unabhingig davon,
ob sie reversibel oder irreversibel sind, unmittelbar und/oder ver-
zogert auftreten, sofern sie nicht ausdriicklich in den Abschnitten 3.1
bis 3.7 und 3.10 behandelt werden (siche dazu auch Ab-
schnitt 3.8.1.6).
VB
3.8.1.2. Eine Einstufung bedeutet, dass der Stoff oder das Gemisch eine
spezifische Zielorgan-Toxizitdt besitzt und damit die Gesundheit
von exponierten Personen beeintrichtigt werden kann.
3.8.1.3. Zu diesen durch einmalige Exposition verursachten schidlichen

Auswirkungen auf die Gesundheit gehoren konsistente und erkenn-
bare toxische Wirkungen beim Menschen oder — fiir die mensch-
liche Gesundheit relevante — toxikologisch eindeutige Verdnderun-
gen bei Versuchstieren, die die Funktion oder Morphologie eines
Gewebes/Organs beeintrachtigt oder ernstzunehmende Verdnderun-
gen der Biochemie oder Hdmatologie des Organismus hervorgeru-
fen haben.
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3.8.14. Bei der Beurteilung sind nicht nur eindeutige Verdnderungen in
einem einzigen Organ oder biologischen System zu beriicksichti-
gen, sondern auch allgemeine Verdnderungen geringerer Schwere in
mehreren Organen.

3.8.1.5. Eine spezifische Zielorgan-Toxizitit kann iber sdmtliche beim
Menschen relevanten Expositionswege auftreten, d. h. hauptsiachlich
oral, dermal oder nach Inhalation.

3.8.1.6. Die Einstufung aufgrund einer spezifischen Zielorgan-Toxizitét
nach wiederholter Exposition erfolgt wie in Abschnitt 3.9 (Spezi-
fische Zielorgan-Toxizitdt — wiederholte Exposition) beschrieben
und ist daher nicht Gegenstand des Abschnitts 3.8. Weitere nach-
stehend aufgefiihrte spezifische Toxizitdtswirkungen werden ge-
trennt beurteilt und fallen daher nicht unter diesen Abschnitt:

a) akute Toxizitdt (Abschnitt 3.1);

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut (Abschnitt 3.2);

c) schwere Augenschadigung/Augenreizung Abschnitt 3.3);

d) Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut (Abschnitt 3.4);
e) Keimzellmutagenitit (Abschnitt 3.5);

f) Karzinogenitéit (Abschnitt 3.6);

g) Reproduktionstoxizitdt (Abschnitt 3.7) und

h) Aspirationsgefahr (Abschnitt 3.10).

3.8.1.7. Die Gefahrenklasse ,,Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Ex-
position)“ wird wie folgt differenziert:

— spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition), Katego-
rien 1 und 2;

— spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition), Katego-
rie 3.

Siehe dazu Tabelle 3.8.1.

Tabelle 3.8.1

Kategorien der spezifischen Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger
Exposition

Kategorien Kriterien

Stoffe, die beim Menschen eindeutig toxisch wir-

ken oder von denen auf der Grundlage von Befun-

den aus tierexperimentellen Studien anzunehmen

ist, dass sie beim Menschen nach einmaliger Ex-

position eindeutigtoxisch wirken konnen.

Als zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der

Kategorie 1 werden Stoffe auf folgender Grund-

lage eingestuft:

a) zuverldssige und hochwertige Nachweise beim

Kategorie 1 Menschen, aus Fallstudien oder aus epidemio-
logischen Studien oder

b) Beobachtungen eindeutiger und/oder schwerer
toxischer Wirkungen aus geeigneten tierexperi-
mentellen Studien, die fiir die menschliche Ge-
sundheit relevant sind, bei generell niedrigen
Expositionskonzentrationen. Leitwerte fiir Do-
sis-/Konzentrationsrichtwerte, die im Rahmen
der Ermittlung der Beweiskraft zu verwenden
sind, sind in Abschnitt 3.8.2.1.9 angegeben.
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3.8.2.
3.8.2.1.
3.8.2.1.1

3.8.2.1.2.

3.8.2.13

38214

3.8.2.1.5

Kategorien Kriterien

Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden
aus tierexperimentellen Studien angenommen wer-
den kann, dass sie sich bei einmaliger Exposition
schidlich auf die menschliche Gesundheit auswir-
ken konnen.

Als zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der
Kategorie 2 werden Stoffe auf der Grundlage
von Beobachtungen im Rahmen geeigneter tier-
experimenteller Studien eingestuft, bei denen es
zu eindeutigen toxischen Wirkungen mit Relevanz
fiir die menschliche Gesundheit bei allgemein mo-
deraten Expositionskonzentrationen kam. Richt-
werte fir Dosis/Konzentration als Hilfe fiir die
Einstufung werden in Abschnitt 3.8.2.1.9 angege-
ben.

In Ausnahmefillen konnen auch Erfahrungen beim
Menschen fiir eine Einstufung in die Kategorie 2
verwendet werden (siche Abschnitt 3.8.2.1.9).

Kategorie 2

Reversible Wirkungen auf Zielorgane

Unter diese Kategorie fallen nur narkotisierende
Wirkungen und Atemwegsreizungen. Dabei han-
delt es sich um Wirkungen auf Zielorgane, bei
denen ein Stoff die obigen Kriterien fiir eine Ein-
stufung in die Kategorien 1 oder 2 nicht erfiillt.
Dieses sind Wirkungen, die die menschlichen Kor-
perfunktionen nach der Exposition voriibergehend
beeintrachtigen und von denen sich der Mensch in
einem angemessenen Zeitraum erholt, ohne dass
eine nennenswerte strukturelle oder funktionelle
Beeintrichtigung zuriickbleibt. Stoffe mit diesen
Wirkungen werden gemiB Abschnitt 3.8.2.2 ge-
sondert eingestuft.

Kategorie 3

Hinweis: Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu
ermitteln und eine entsprechende Einstufung vorzunehmen, etwa als Hepato-
toxin oder Neurotoxin. Die Daten sind sorgfiltig zu bewerten und es sind
moglichst keine Nebenwirkungen einzubeziehen (Hepatotoxine konnen sekun-
dare Wirkungen im Nerven- oder Verdauungssystem hervorrufen).

Einstufungskriterien fiir Stoffe
Stoffe der Kategorie 1 und der Kategorie 2

Stoffe werden jeweils nach ihren unmittelbaren oder verzogerten
Wirkungen eingestuft, und zwar mit Hilfe des Urteils von Experten
(siche Abschnitt 1.1.1.) auf der Grundlage einer Gewichtung aller
verfligbaren Nachweise, wobei auch die empfohlenen Leitwerte
(siche Abschnitt 3.8.2.1.9) herangezogen werden. Danach werden
die Stoffe je nach Art und Schwere der beobachteten Wirkung/-en
der Kategorie 1 oder 2 zugeordnet (siche Tabelle 3.8.1).

Der/die relevante/-n Expositionsweg/-¢ sind zu ermitteln, iiber den/
die der eingestufte Stoff Gesundheitsschdden hervorruft (siche Ab-
schnitt 3.8.1.5.).

Fir die Einstufung ist eine Beurteilung durch Experten (siche Ab-
schnitt 1.1.1) auf der Grundlage einer Ermittlung der Beweiskraft
aller verfiigbaren Daten sowie der nachstehenden Kriterien mafB3geb-
lich.

Der Nachweis spezifischer zielorgantoxischer Wirkungen, die eine
Einstufung erforderlich machen, erfolgt durch eine Ermittlung der
Beweiskraft aller Daten (siche Abschnitt 1.1.1), einschlielich von
Fallstudien sowie epidemiologischer Daten und Tierstudien.

Die fuir die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitédt erfor-
derlichen Informationen stammen entweder von einmaligen Exposi-
tionen beim Menschen, beispielsweise héduslicher Exposition, Ex-
position am Arbeitsplatz oder in der Umwelt, oder aus tierexperi-
mentellen Studien. Standardtierversuche an Ratten oder Maiusen,
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3.8.2.1.6

3.8.2.1.7

3.8.2.1.7.1

3.8.2.1.7.2

3.8.2.1.7.3

anhand derer sich die toxischen Wirkungen auf die Zielgewebe/-
organe ermitteln lassen, sind akute Toxizitdtsstudien, die klinische
Beobachtungen sowie detaillierte makroskopische und mikroskopi-
sche Untersuchungen umfassen konnen. Auch Daten aus Studien
zur akuten Toxizitdt an anderen Tierarten konnen relevante Infor-
mationen erbringen.

In Ausnahmefillen ist es aufgrund der Beurteilung durch Experten
angezeigt, bestimmte Stoffe, bei denen es Nachweise fiir eine spezi-
fische Zielorgan-Toxizitdt beim Menschen gibt, in die Kategorie 2
einzustufen:

a) wenn die Erfahrungen beim Menschen nicht hinreichend be-
weiskriéftig fiir eine Einstufung in die Kategorie 1 sind, und/oder

b) aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.

Dosen/Konzentrationswerte beim Menschen sind normalerweise bei
der Einstufung nicht zu beriicksichtigen und alle verfiigbaren Be-
funde aus Tierstudien miissen mit der Einstufung in die Kategorie 2
vereinbar sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem Stoff auch Tier-
versuchsdaten verfligbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1
rechtfertigen, ist der Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.

Wirkungen, die als Argument fiir eine Einstu-
fung in die Kategorien 1 und 2 gelten

Fiir eine Einstufung sprechen Befunde, die eine einmalige Exposi-
tion gegeniiber dem Stoff mit einer iibereinstimmenden und identi-
fizierbaren toxischen Wirkung in Zusammenhang bringen.

Erfahrungen beim Menschen sowie zum Beispiel Fallstudien be-
schrinken sich iiblicherweise auf Berichte iiber gesundheitsschédli-
che Wirkungen mit hdufig unklaren Expositionsbedingungen und
bieten unter Umstédnden nicht die wissenschaftlichen Einzelheiten,
die aus ordnungsgemill durchgefiihrten Tierstudien erschlossen
werden konnen.

Befunde aus geeigneten Tierstudien konnen in Form klinischer Be-
obachtungen sowie makroskopischer und mikroskopischer patholo-
gischer Untersuchungen weitaus mehr Details erbringen, so dass
héufig Gefahren erkennbar werden, die zwar nicht lebensbedrohlich
sind, jedoch auf eine funktionelle Storung hindeuten. Daher miissen
samtliche verfligbaren Befunde und ihre Relevanz fiir die mensch-
liche Gesundheit im Einstufungsprozess beriicksichtigt werden;
dazu gehoren unter anderem folgende Wirkungen bei Mensch und/
oder Tier:

a) Morbiditdt nach einmaliger Exposition;

b) eindeutige funktionelle Veranderungen, die mehr als nur vorii-
bergehend in Respirationstrakt, zentralen oder peripheren Ner-
vensystem, in anderen Organen oder Organsystemen, einschlief3-
lich von Anzeichen einer Depression des zentralen Nervensys-
tems und Wirkungen auf Sinnesorgane (beispielsweise Seh-,
Hor- und Geruchsvermdgen) auftreten;

c) alle libereinstimmenden und eindeutigen Verdnderungen von kli-
nisch-chemischen, hamatologischen oder Harnparameter;

d

=

eindeutige Organschiden, die bei der Autopsie festgestellt und/
oder anschlieend bei der mikroskopischen Untersuchung er-
kannt oder bestitigt werden;

e) Multifokale oder diffuse Nekrosen, Fibrosen oder Granulome in
lebenswichtigen Organen mit Regenerationsvermogen;

f) morphologische Verdnderungen, die moglicherweise reversibel
sind, aber eindeutig auf eine ausgeprigte organische Funktions-
storung hinweisen;
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3.8.2.1.8

3.8.2.1.9

3.8.2.1.9.1

3.8.2.19.2

3.8.2.1.93

g) Anhaltspunkte fiir ein relevantes Absterben von Zellen (ein-
schlieBlich Zelldegeneration und Reduzierung der Zellzahl) in
lebenswichtigen Organen, die nicht zur Regeneration fahig sind.

Wirkungen, die nicht als Argument fir eine
Einstufung in die Kategorien 1 und 2 gelten

Es ist zu erwdhnen, dass auch Wirkungen auftreten konnen, die
eine Einstufung nicht rechtfertigen. Dabei handelt es sich unter
anderem um folgende Wirkungen bei Mensch und/oder Tier:

a) klinische Beobachtungen oder geringfiigige Verdnderungen der
Gewichtszunahme, Nahrungs- oder Wasseraufnahme, die zwar
toxikologisch bedeutsam sein konnen, jedoch als solche nicht
auf eine ,,eindeutige” Toxizitdt hindeuten;

b) geringfiigige Verdnderungen von klinisch-chemischen, hidmato-
logischen oder Harnparametern und/oder voriibergehende Wir-
kungen von unklarer oder minimaler toxikologischer Bedeutung;

¢) Organgewichtsverdnderungen ohne Anzeichen einer organischen
Funktionsstorung;

d) adaptive Reaktionen, die nicht als toxikologisch relevant gelten;

e) substanzinduzierte tierartspezifische Toxizitdtsmechanismen, fiir
die mit hinreichender Sicherheit nachgewiesen wurde, dass sie
fiir die menschliche Gesundheit nicht relevant sind, begriinden
keine Einstufung.

Richtwerte als Einstufungshilfe bei Kategorie 1
und 2 auf der Grundlage von Befunden aus tier-
experimentellen Studien

Als Hilfe bei der Entscheidung, ob und nach welchem Schweregrad
(Kategorie 1 oder Kategorie 2) ein Stoff einzustufen ist, werden
Dosis-/Konzentrations-,,Richtwerte” zur Beriicksichtigung der Do-
sis/Konzentration festgelegt, bei der eindeutige Auswirkungen auf
die Gesundheit festgestellt wurden. Hauptargument fiir solche
Richtwerte ist, dass alle Stoffe potenziell toxisch sind und dass es
eine bestimmte Dosis/Konzentration geben muss, oberhalb derer
eine gewisse toxische Wirkung unstrittig ist.

Werden also bei Tierstudien eindeutige toxische Wirkungen be-
obachtet, die zu einer Einstufung fiihren, dann ergibt ein Vergleich
der Dosis/Konzentration, bei der diese Wirkungen auftraten, mit
den vorgeschlagenen Richtwerten, niitzliche Informationen, die da-
bei helfen kénnen zu beurteilen, ob eine Einstufung erforderlich ist
(da die toxischen Wirkungen eine Folge der gefihrlichen Eigen-
schaft/-en und der Dosis/Konzentration sind).

Die Richtwertbereiche (C) fiir die Einzeldosis-Exposition mit ein-
deutiger nichtletaler toxischer Wirkung entsprechen denjenigen fiir
Priifungen zur akuten Toxizitét (siche Tabelle 3.8.2).
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Tabelle 3.8.2

Richtwertbereiche nach Einzeldosis-Exposition

Leitwertbereiche fiir:

Expositionsweg MaBeinheiten Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
oral (Ratte) mg/kg Korper- C <300 2000 > C > 300
gewicht

dermal (Ratte oder Kanin- | mg/kg Korper- C <1000 2000 > C > 1000

chen) gewicht

Es gelten keine
inhalativ (Ratte) Gas ppmV/4h C <2500 20 000 > C > 2500 Richtwerte”
inhalativ (Ratte) Dampf mg/1/4h c<10 20>C>10
inhalativ  (Ratte) Staub/ mg/1/4h Cc<1,0 50>C>1,0
Nebel/Rauch
Hinweis:

a) Die in der Tabelle 3.8.2 genannten Richtwerte und -bereiche
sind lediglich Anhaltspunkte, d. h. sie sind fiir die Ermittlung
der Beweiskraft zu verwenden und dienen als Entscheidungs-
hilfe bei der Einstufung. Sie sind nicht als streng abgrenzende
Werte gedacht.

b

=~

Fir Stoffe der Kategorie 3 werden keine Richtwerte angegeben,
da die Einstufung hier iiberwiegend auf Erfahrungen beim Men-
schen beruht. Falls Tierversuchsdaten verfiigbar sind, sind diese
in der Ermittlung der Beweiskraft zu beriicksichtigen.

3.82.1.10 Sonstige Erwédgungen

3.8.2.1.10.1 Ist ein Stoff lediglich anhand tierexperimenteller Daten charakteri-
siert (dies ist typisch fiir neue Stoffe, gilt jedoch auch fiir zahlreiche
Altstoffe), werden im Einstufungsverfahren zur Ermittlung der Be-
weiskraft unter anderem die Richtwerte fiir die Dosis/Konzentration
herangezogen.

3.8.2.1.10.2 Stehen fundierte Erfahrungen beim Menschen zur Verfiigung, die
eine spezifische Zielorgan-Toxizititswirkung belegen, welche zu-
verlédssig einer einmaligen Exposition gegeniiber einem Stoff zu-
geschrieben werden kann, ist der Stoff in der Regel einzustufen.
Positive Erfahrungen beim Menschen, unabhingig von der wahr-
scheinlichen Dosis, sind gegeniiber tierexperimentellen Daten ho-
herrangig. Wird ein Stoff nicht eingestuft, weil die beobachtete
spezifische Zielorgan-Toxizitdt als beim Menschen nicht relevant
oder eindeutig angesehen wurde, so ist dieser Stoff in der Regel
dann doch einzustufen, falls zu einem spéteren Zeitpunkt Daten
iiber Fallstudien verfligbar werden, die eine spezifische Zielorgan-
Toxizitdt zeigen.

3.8.2.1.10.3 Ein Stoff, der nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitat gepriift
wurde, kann gegebenenfalls anhand folgender Elemente eingestuft
werden: Daten aus einer gesicherten Struktur-Wirkungs-Betrachtung
und einer auf der Beurteilung durch Experten basierenden Extra-
polation zu einem strukturell verwandten, bereits eingestuften Ana-
logon sowie unter Beriicksichtigung weiterer wichtiger Faktoren
wie der Bildung gemeinsamer bedeutsamer Metaboliten.
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3.8.2.1.10.4

3.8.2.2.
3.8.2.2.1

38222

Die Sittigungsdampfkonzentration ist, wenn dies angezeigt ist, als
zusitzliches Element zum Gesundheitsschutz heranzuziehen.

Stoffe der Kategorie 3: reversible Wirkungen auf Zielorgane

Kriterien fiir die Reizung der Atemwege

Fiir die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund einer
Reizung der Atemwege sind folgende Kriterien mafigeblich:

a) Atemwegsreizende Wirkungen (gekennzeichnet durch ortlich be-
grenzte Rotungen, Odeme, Juckreiz und/oder Schmerzen), die zu
einer funktionellen Beeintriachtigung fiithren, die mit Symptomen
wie Husten, Schmerzen, Atemnot und allgemeinen Atem-
beschwerden einhergehen. Die Beurteilung beruht hauptsdchlich
auf Humandaten.

b

~

Subjektive Beobachtungen beim Menschen konnen durch Quan-
tifizierung einer eindeutigen Atemwegsreizung gestiitzt werden
(beispielsweise Messung von elektrophysiologischen Reaktio-
nen, von Biomarkern einer Entziindungsreaktion in nasaler
oder Bronchi-alveoldrer Lavage).

¢) Die am Menschen beobachteten Symptome miissen auch typi-
schen Symptomen in der exponierten Population entsprechen
und diirfen keine isolierte idiosynkratische Reaktion sein und
nicht nur bei Individuen mit tiberempfindlichen Atemwegen auf-
treten. Vage Berichte von lediglich einer ,,Reizung™ bleiben
unberiicksichtigt, da mit diesem Begriff gewohnlich vielféltige
Sinneseindriicke wie Geruch, unangenehmer Geschmack, Krib-
beln und Trockenheit beschrieben werden, die nicht fiir die Ein-
stufung aufgrund einer Reizung der Atemwege relevant sind.

d

=

Es gibt derzeit keine validierten Tierversuchsmodelle zur Erfas-
sung einer Atemwegsreizung; niitzliche Informationen konnen
aber aus den Priifungen auf Inhalationstoxizitdt nach einmaliger
und wiederholter Exposition gewonnen werden. Beispielsweise
koénnen Tierversuche niitzliche Informationen im Zusammen-
hang mit klinischen Vergiftungserscheinungen (Dyspnoe, Rhini-
tis usw.) und histopathologischen Untersuchungen (z. B. Hyper-
dmie, Odem, geringe Entziindung, verdickte Schleimschicht) lie-
fern. Solche tierexperimentellen Studien konnen im Rahmen der
Ermittlung der Beweiskraft herangezogen werden.

e) Diese spezielle Einstufung erfolgt nur dann, wenn keine schwer-
wiegenderen Wirkungen auf Organe, darunter auch auf das Re-
spirationssystem, beobachtet werden.

Kriterien fiir narkotisierende Wirkungen

Fiir die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund ihrer
narkotisierenden Wirkung sind folgende Kriterien maligeblich:

a) Depression des zentralen Nervensystems einschlieflich narkoti-
sierender Wirkungen beim Menschen wie beispielsweise Schlaf-
rigkeit, Narkosewirkung, verminderte Aufmerksamkeit, Reflex-
verlust, Koordinationsschwiache und Schwindel. Diese Wirkun-
gen konnen sich auch als schwere Kopfschmerzen oder Ubelkeit
dufern und zu vermindertem Urteilsvermdgen, Benommenheit,
Reizbarkeit, Miidigkeit, Gedachtnisstérungen, Wahrnehmungs-
und Koordinierungsschwéchen sowie zu Reaktionsverzogerung
oder Schlifrigkeit fithren.

b) Zu den in tierexperimentellen Studien beobachteten narkotisie-
renden Wirkungen gehdren auch Lethargie, Koordinationsman-
gel, Verlust des Stellreflexes und Ataxie. Sind diese Wirkungen
nicht voriibergehender Art, dann ist davon auszugehen, dass sie
zu einer Einstufung als spezifisch zielorgantoxisch (einmalige
Exposition) der Kategorie 1 oder 2 fiihren.
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3.8.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.83.1. Gemische werden entweder anhand der Kriterien fiir Stoffe einge-
stuft oder wie nachstehend beschrieben. Wie Stoffe sind auch Ge-
mische aufgrund ihrer spezifischen Zielorgan-Toxizitdt nach ein-
maliger Exposition einzustufen.

3.8.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen

3.8.3.2.1 Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und gesicherte Befunde aus
Erfahrungen beim Menschen oder aus geeigneten Tierstudien vor,
wie bei den Kriterien fiir Stoffe beschrieben, dann ist das Gemisch
mit Hilfe einer Ermittlung der Beweiskraft dieser Daten einzustufen
(siche Abschnitt 1.1.1.4.). Bei der Bewertung von Daten zu Ge-
mischen ist sicherzustellen, dass die Ergebnisse nicht aufgrund von
Dosis, Dauer, Beobachtung oder Analyse ihre Schliissigkeit verlie-
ren.

3.8.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

3.8.3.3.1 Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine spezifische Zielorgan-
Toxizitdt gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine ein-
zelnen Bestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um
die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind
diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze des Ab-
schnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.8.3.4. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemisches vorliegen

VYM19

3.8.34.1 Gibt es keine zuverldssigen Nachweise oder Priifdaten fiir das spe-
zifische Gemisch selbst und kénnen die Ubertragungsgrundsitze
nicht fiir seine Einstufung verwendet werden, dann beruht die Ein-
stufung des Gemisches auf der Einstufung seiner Bestandteile. In
diesem Fall ist das Gemisch als spezifisch zielorgantoxisch (unter
Angabe des Organs) nach einmaliger Exposition, einzustufen, wenn
mindestens ein Bestandteil als spezifisch zielorgantoxisch (ein-
malige Exposition) der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft
wurde und den entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenz-
wert fiir die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 geméll Tabelle 3.8.3
erreicht oder iibersteigt.

3.8342 Diese allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte und anschlieenden
Einstufungen sind entsprechend auf bei einmaliger Verabreichung
spezifisch zielorgantoxische Stoffe anzuwenden.

38343 Gemische sind jeweils aufgrund ihrer Toxizitdt bei einmaliger Ver-
abreichung und/oder bei wiederholter Verabreichung einzustufen.

Tabelle 3.8.3

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als spezifisch ziel-

organtoxisch eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die

zu einer Einstufung des Gemisches in Kategorie 1 oder Kate-
gorie 2 fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die
zu einer Einstufung des Gemisches in
Bestandteil eingestuft als: folgende Kategorie fiihren:
Kategorie 1 Kategorie 2
Kategorie 1 Konzentration | 1,0 % < Konzen-
spezifisch zielorgantoxisch >10% tration < 10 %
Kategorie 2 Konzentration >
spezifisch zielorgantoxisch 10 % [(Hinweis 1)]
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Hinweis 1:

Enthélt das Gemisch einen Bestandteil, der als spezifisch zielorgan-
toxisch der Kategorie 2 eingestuft wurde, in einer Konzentration
von > 1,0 %, so wird auf Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt fiir
das Gemisch vorgelegt.

38344 Wenn Giftstoffe, die mehr als ein Organsystem angreifen, kom-
biniert werden, ist darauf zu achten, dass eine Potenzierung oder
Synergismen beriicksichtigt werden, denn manche Stoffe konnen
bereits bei einer Konzentration von < 1 % eine Zielorgan-Toxizitét
bewirken, wenn von anderen Bestandteilen des Gemisches bekannt
ist, dass sie seine toxische Wirkung potenzieren.

3.8.3.4.5 Bei der Extrapolierung der Toxizitit eines Gemisches, das einen
oder mehrere Bestandteile der Kategorie 3 enthilt, ist Vorsicht
geboten. Hier ist ein allgemeiner Konzentrationsgrenzwert von
20 % zweckmaBig; trotzdem ist zu bedenken, dass dieser Konzen-
trationsgrenzwert hoher oder niedriger sein kann, je nachdem wel-
che/-r Bestandteil/-e der Kategorie 3 enthalten ist/sind, und dass
manche Wirkungen, wie die Atemwegsreizung, unterhalb einer be-
stimmten Konzentration ausbleiben konnen, wihrend wiederum an-
dere, wie narkotisierende Wirkungen, auch unterhalb dieses 20 %-
Werts auftreten konnen. Hier ist eine Beurteilung durch Experten
anzustellen. »M2 Atemwegsreizungen und narkotisierende Wir-
kungen sind getrennt anhand der Kriterien in Abschnitt 3.8.2.2 zu
bewerten. Werden Einstufungen aufgrund dieser Gefahren vor-
genommen, sollte der Anteil jedes Bestandteils als kumulativ be-
handelt werden, sofern keine Nachweise dafiir vorliegen, dass deren
Wirkungen nicht kumulativ sind. <«

VYM19

T 38346 In Féllen, in denen das Additivitdtsprinzip fiir Bestandteile der
Kategorie 3 verwendet wird, gelten als ,relevante Bestandteile*
eines Gemisches jene, die in Konzentrationen von > 1 % (in Ge-
wichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Fliissigkeiten, Stauben, Nebeln
und Dampfen; in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) vorhanden sind,
sofern kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in einer Kon-
zentration von < 1 % enthaltener Bestandteil dennoch fiir die Ein-
stufung des Gemisches aufgrund von Atemwegsreizungen und nar-
kotisierenden Wirkungen relevant ist.

3.8.4. Gefahrenkommunikation

3.8.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemil Tabelle 3.8.4 zu verwenden.

Tabelle 3.8.4

Kennzeichnungselemente fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger
Exposition

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung Achtung
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v M4
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Gefahrenhinweis H370: Schadigt die H371: Kann die H335: Kann die
Organe (oder alle Organe schidigen Atemwege reizen
betroffenen Organe | (oder alle betroffe- oder
nennen, sofern be- nen Organe nen- H336: Kann
kannt) (Expositi- nen, sofern be- Schlafrigkeit und
onsweg angeben, kannt) (Expositi- | Benommenheit ver-
sofern schliissig onsweg angeben, ursachen
belegt ist, dass sofern schliissig
diese Gefahr bei belegt ist, dass
keinem anderen diese Gefahr bei
Expositionsweg be- keinem anderen
steht) Expositionsweg be-
steht)
Sicherheitshin- P260 P260 P261
weise — Préven- P264 P264 P271
tion P270 P270
Sicherheitshin- P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
weise —  Re- P321 P312
aktion
Sicherheitshin- P405 P405 P403 + P233
weise — Lage- P405
rung
Sicherheitshin- P501 P501 P501
weise — Entsor-
gung
VB
3.9. Spezifische Zielorgan-Toxizitit (wiederholte Exposition)
39.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
VYM19
39.1.1. Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) die spezi-
fische toxische Wirkung auf Zielorgane, die nach wiederholter Ex-
position gegeniiber einem Stoff oder Gemisch auftritt. Dazu geho-
ren alle erheblichen Auswirkungen auf die Gesundheit, die Korper-
funktionen beeintrachtigen konnen, unabhéngig davon, ob sie re-
versibel oder irreversibel sind, unmittelbar und/oder verzogert auf-
treten. Nicht eingeschlossen sind jedoch andere spezifische toxische
Wirkungen, die eigens in den Abschnitten 3.1 bis 3.8 und 3.10
behandelt werden.
vB
39.1.2. Eine Einstufung aufgrund der Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Ex-
position) bedeutet, dass ein Stoff »M2 oder Gemisch « toxisch
auf ein spezifisches Zielorgan wirkt und damit die Gesundheit von
exponierten Personen beeintrichtigen kann.
3.9.1.3. Zu diesen schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit gehoren
konsistente und erkennbare toxische Wirkungen beim Menschen
oder — fiir die menschliche Gesundheit relevante — toxikologisch
eindeutige Veranderungen bei Versuchstieren, die die Funktion oder
Morphologie eines Gewebes/Organs beeintriachtigt oder ernstzuneh-
mende Verdnderungen der Biochemie oder Himatologie des Orga-
nismus hervorgerufen haben.
39.14. Bei der Beurteilung sind nicht nur eindeutige Verdnderungen in
einem einzigen Organ oder biologischen System zu beriicksichti-
gen, sondern auch generalisierte Verdnderungen geringerer Schwere
in mehreren Organen.
3.9.1.5. Eine spezifische Zielorgan-Toxizitit kann iiber sdmtliche beim
Menschen relevanten Expositionswege auftreten, d. h. hauptsdchlich
oral, dermal oder durch Inhalation.
3.9.1.6. Nichtletale toxische Wirkungen, die nach einer einmaligen Exposi-

tion beobachtet werden, werden eingestuft wie in Abschnitt 3.8
(Spezifische Zielorgan-Toxizitit — einmalige Exposition) beschrie-
ben und daher in Abschnitt 3.9 nicht behandelt.
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3.9.2.
3.9.2.1.

3.9.22.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Die Einstufung von Stoffen als spezifisch zielorgantoxisch nach
wiederholter Exposition erfolgt mit Hilfe der Beurteilung durch
Experten auf der Grundlage der Ermittlung der Beweiskraft aller
verfiigbaren Daten, einschlielich der Verwendung empfohlener
Richtwerte, die die Expositionsdauer und die Dosis/Konzentration
beriicksichtigen, die der/den Wirkung/-en zugrunde liegen (siche
Abschnitt 3.9.2.9); derartige Stoffe werden je nach Art und
Schwere der beobachteten Wirkung/-en einer von zwei Kategorien
zugeordnet (Tabelle 3.9.1).

Tabelle 3.9.1

Kategorien fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wieder-
holter Exposition

Kategorien Kriterien

Stoffe, die beim Menschen eindeutig toxisch wir-
ken oder von denen auf der Grundlage von Befun-
den aus tierexperimentellen Studien anzunehmen
ist, dass sie beim Menschen nach wiederholter Ex-
position eindeutig toxisch wirken konnen.

Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der
Kategorie 1 werden Stoffe auf folgender Grund-
lage eingestuft:

— zuverlédssige und hochwertige Nachweise aus
Fallstudien oder aus epidemiologischen Stu-

Kategorie 1 ¢
dien oder

— Beobachtung aus geeigneten tierexperimentel-
len Studien von eindeutigen und/oder schwer-
wiegenden toxischen Wirkungen, die fiir die
menschliche  Gesundheit  relevant  sind
»C4 , bei generell niedrigen Expositionsko-
nzentrationen. € Richtwerte fiir Dosis/Kon-
zentration zur Verwendung in der Ermittlung
der Beweiskraft werden in Abschnitt 3.9.2.9
angegeben.

Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden
aus tierexperimentellen Studien angenommen wer-
den kann, dass sie sich bei wiederholter Exposition
schidlich auf die menschliche Gesundheit auswir-
ken konnen.

Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der
Kategorie 2 werden Stoffe auf der Grundlage von
Beobachtungen im Rahmen geeigneter tierexperi-
Kategorie 2 | menteller Studien eingestuft, bei denen es zu ein-
deutigen toxischen Wirkungen mit Relevanz fiir
die menschliche Gesundheit bei allgemein mode-
raten Expositionskonzentrationen kam. Leitwerte
fiir Dosis/Konzentration als Hilfe fiir die Einstu-
fung werden in Abschnitt 3.9.2.9 angegeben.

In Ausnahmefillen konnen auch Erfahrungen beim
Menschen fiir eine Einstufung in die Kategorie 2
verwendet werden (siche Abschnitt 3.9.2.6).

Hinweis:

Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu
ermitteln und eine entsprechende Einstufung vorzunehmen, bei-
spielsweise als Hepatotoxin, Neurotoxin. Die Daten sind sorgfiltig
zu bewerten und es sind moglichst keine sekundidren Wirkungen
einzubeziehen (Hepatotoxine kdnnen sekunddre Wirkungen im Ner-
ven- oder Verdauungssystem hervorrufen).

Der/die relevante/-n Expositionsweg/-e ist/sind zu ermitteln, tiber
den/die der eingestufte Stoff Gesundheitsschiaden hervorruft.
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3.9.23.

3.9.2.4.

3.9.2.5.

3.9.2.6.

3.9.2.7.

3.9.2.7.1

39272

39273

Fir die Einstufung ist eine Beurteilung durch Experten (siche Ab-
schnitt 1.1.1) auf der Grundlage einer Ermittlung der Beweiskraft
aller verfiigbaren Daten einschlieBlich der nachstehenden Richt-
linien mafigeblich.

Eine Ermittlung der Beweiskraft aller Daten (siche Abschnitt 1.1.1),
einschlieflich von ,,Fallstudien epidemiologischen und tierexperi-
mentellen Studien, ist anzuwenden, um spezifisch zielorgantoxische
Wirkungen, die eine Einstufung erfordern, zu begriinden. Auf diese
Weise wird der betridchtliche Bestand an Toxizitdtsdaten aus indus-
trieller Exposition genutzt, die im Laufe der Zeit erarbeitet wurde.
Die Bewertung hat auf der Grundlage aller verfiigbaren Daten zu
erfolgen, einschlieflich von Experten begutachtete veréffentlichte
Studien und auf zusitzlichen anerkannten Daten.

Die fiir die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitdt erfor-
derlichen Informationen stammen entweder von wiederholter Ex-
position beim Menschen, beispielsweise héduslicher Exposition, Ex-
position am Arbeitsplatz oder in der Umwelt, oder aus tierexperi-
mentellen Studien. Standardtierversuche an Ratten oder Maiusen,
anhand derer sich die toxischen Wirkungen auf die Zielgewebe/-
organe ermitteln lassen, sind 28-Tage-, 90-Tage- oder chronische
Studien (bis zu 2 Jahren), die hdmatologische, klinisch-chemische
und detaillierte makroskopische und mikroskopische Untersuchun-
gen umfassen. Falls verfiigbar, sind auch Daten aus Studien mit
wiederholter Verabreichung an anderen Tierarten zu verwenden
wie beispielsweise Untersuchungen zur karzinogenen Wirkung,
zur Neurotoxizitidt oder Reproduktionstoxizitit, konnen ebenfalls
Nachweise flir die spezifische Zielorgan-Toxizitdt erbringen, die
bei der Beurteilung der Einstufung verwendet werden konnten.

In Ausnahmefillen ist es aufgrund der Beurteilung durch Experten
angezeigt, bestimmte Stoffe, bei denen es Nachweise auf eine spe-
zifische Zielorgan-Toxizitdt beim Menschen gibt, in die Kategorie 2
einzustufen:

a) wenn die Humanbefunde nicht hinreichend beweiskréftig fiir
eine Einstufung in die Kategorie 1 sind und/oder

b) aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.

Dosen/Konzentrationswerte beim Menschen sind bei der Einstufung
nicht zu beriicksichtigen und alle verfiigbaren Befunde aus Tier-
studien miissen mit der Einstufung in die Kategorie 2 vereinbar
sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem Stoff auch Tierversuchs-
daten verfiigbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1 rechtfer-
tigen, ist der Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.

Wirkungen, die als Argument fiir eine FEinstufung aufgrund der
spezifischen Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter Exposition gel-
ten

Fiir eine Einstufung sprechen zuverlassige Befunde, die eine wie-
derholte Exposition gegeniiber dem Stoff mit einer iibereinstimmen-
den und identifizierbaren toxischen Wirkung in Zusammenhang
bringen.

Erfahrungen beim Menschen wie Fallstudien beschrianken sich iib-
licherweise auf Berichte tiber gesundheitsschadliche Wirkungen mit
hdufig unklaren Expositionsbedingungen und bieten unter Umstén-
den nicht die wissenschaftlichen Einzelheiten, die aus ordnungs-
gemil durchgefiihrten tierexperimentellen Studien erhalten werden.

Befunde aus geeigneten tierexperimentellen Studien kénnen in
Form klinischer Beobachtungen und hématologischer, klinisch-che-
mischer sowie makroskopischer und mikroskopischer pathologi-
scher Untersuchungen weitaus mehr Details erbringen, so dass hiu-
fig Gefahren erkennbar werden, die zwar nicht lebensbedrohlich
sind, jedoch auf eine funktionelle Stérung hindeuten. Daher werden
samtliche verfiigbaren Befunde mit Relevanz fiir die menschliche
Gesundheit im Einstufungsprozess beriicksichtigt; dazu gehoren un-
ter anderem folgende toxische Wirkungen bei Mensch und/oder
Tier:
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3.9.28.

3.9.2.8.1

3.9.2.9.

3.9.29.1

a) Morbiditdt oder Mortalitit aufgrund wiederholter oder ldnger
anhaltender Exposition: Morbiditit oder Mortalitit konnen die
Folge wiederholter Exposition auch gegeniiber relativ niedrigen
Dosen/Konzentrationen aufgrund der Bioakkumulation des Stof-
fes oder seiner Metabolite und/oder aufgrund der Uberlastung
des Entgiftungsprozesses durch die wiederholte Exposition ge-
geniiber dem Stoff oder dessen Metaboliten sein;

b

=

eindeutige funktionelle Verdanderungen des zentralen oder peri-
pheren Nervensystems oder anderer Organsysteme, einschlief3-
lich von Anzeichen einer Depression des Zentralnervensystems
und Wirkungen auf Sinnesorgane (beispielsweise Seh-, Hor- und
Geruchsvermdgen);

c) alle iibereinstimmenden und eindeutigen Verdnderungen von kli-
nisch-chemischen, hdmatologischen oder Harnparametern;

d

=

eindeutige Organschiden, die bei der Autopsie festgestellt und/
oder anschlieBend bei der mikroskopischen Untersuchung er-
kannt oder bestitigt werden;

e) multifokale oder diffuse Nekrosen, Fibrosen oder Granulome in
lebenswichtigen Organen mit Regenerationsvermogen;

f) morphologische Verdnderungen, die moglicherweise reversibel
sind, aber eindeutig eine ausgepragte organische Funktionssto-
rung belegen (beispielsweise ausgepragte Fetteinlagerungen in
der Leber);

g) Nachweise fiir ein relevantes Absterben von Zellen (einschlief3-
lich Zelldegeneration und Reduzierung der Zellzahl) in lebens-
wichtigen Organen, die nicht zur Regeneration fdhig sind.

Wirkungen, die nicht als Argument fiir eine Einstufung aufgrund
der spezifischen Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter Exposition
gelten

Es ist zu erwdhnen, dass bei Mensch und/oder Tier auch Wirkun-
gen festgestellt werden konnen, die eine Einstufung nicht rechtfer-
tigen. Dabei handelt es sich unter anderem um folgende Wirkun-
gen:

a) klinische Beobachtungen oder geringfiigige Verdnderungen der
Gewichtszunahme, Nahrungs- oder Wasseraufnahme, die zwar
toxikologisch bedeutsam sein konnen, jedoch als solche nicht
auf ,eindeutige” Toxizitdt hindeuten,

b

=

geringfiigige Verdnderungen von klinisch-chemischen, hamato-
logischen oder Harnparametern und/oder voriibergehende Wir-
kungen von unklarer oder minimaler toxikologischer Bedeutung,

¢) Organgewichtsverdnderungen ohne Anzeichen einer organischen
Funktionsstorung,

d

=

adaptive Reaktionen, die nicht als toxikologisch relevant gelten,

e) substanzinduzierte tierartspezifische Toxizitdtsmechanismen, fiir
die mit hinreichender Sicherheit nachgewiesen wurde, dass sie
fiir die menschliche Gesundheit nicht relevant sind, begriinden
keine Einstufung.

Richtwerte als FEinstufungshilfe auf der Grundlage von Befunden
aus tierexperimentellen Studien

Steht bei tierexperimentellen Studien allein die Beobachtung von
Wirkungen im Mittelpunkt, ohne dass die Dauer der experimentel-
len Exposition und die Dosis/Konzentration angegeben werden,
wird ein wesentlicher Grundsatz der Toxikologie auler Acht gelas-
sen, namlich dass alle Stoffe potenziell toxisch sind und dass die
Toxizitdt eine Funktion von Dosis/Konzentration und Expositions-
dauer ist. Bei den meisten Tierstudien wird in den Priifleitlinien ein
oberer Dosisgrenzwert verwendet.
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39292

39293

39294

39295

3.9.2.9.6

Als Hilfe bei der Entscheidung, ob und nach welchem Schweregrad
(Kategorie 1 oder Kategorie 2) ein Stoff einzustufen ist, werden
Dosis-/Konzentrations-,,Richtwerte* zur Beriicksichtigung der Do-
sis/Konzentration bestimmt, bei der eindeutige Auswirkungen auf
die Gesundheit festgestellt wurden. Hauptargument fiir die Fest-
legung solcher Richtwerte ist, dass alle Stoffe potenziell toxisch
sind und dass es eine bestimmte Dosis/Konzentration geben muss,
oberhalb derer eine gewisse toxische Wirkung unstrittig ist. Aufler-
dem sind tierexperimentelle Studien mit wiederholter Exposition
auf eine Toxizititswirkung bei der hochsten verwendeten Dosis
ausgelegt, um das Priifziel zu optimieren, weshalb die meisten Stu-
dien zumindest bei dieser Hochstdosierung toxische Wirkungen
zeigen Daher sind nicht nur die verursachten Wirkungen zu bewer-
ten, sondern auch, bei welcher Dosis/Konzentration sie erzeugt
wurden und wie relevant sie fiir den Menschen sind.

Werden also bei Tierstudien eindeutige toxische Wirkungen be-
obachtet, die zu einer Einstufung fiihren, dann kann ein Vergleich
der Expositionsdauer im Experiment und der Dosis/Konzentration,
bei der diese Wirkungen auftraten, mit den vorgeschlagenen Richt-
werten niitzliche Informationen ergeben, die dabei helfen konnen zu
beurteilen, ob eine Einstufung erforderlich ist (da die toxischen
Wirkungen eine Folge der gefdhrlichen Eigenschaft/-en und auch
der Expositionsdauer und der Dosis/Konzentration sind).

Die Entscheidung, ob ein Stoff iiberhaupt eingestuft wird, kann
durch die Bezugnahme auf die Dosis-/Konzentrations-Richtwerte,
bei denen oder unterhalb deren eine eindeutige toxische Wirkung
beobachtet wurde, beeinflusst werden.

Die Richtwerte beziehen sich auf Wirkungen, die bei einer her-
kommlichen 90tdgigen Toxizitdtsstudie an Ratten festgestellt wur-
den. Sie konnen als Grundlage fiir die Extrapolation gleichwertiger
Richtwerte fiir Toxizitdtsstudien von lidngerer oder kiirzerer Dauer
verwendet werden, wobei eine der Haberschen Regel fiir Inhalation
vergleichbare Extrapolation von Dosis/Expositionsdauer angewandt
wird, die im Wesentlichen aussagt, dass sich die wirksame Dosis
direkt proportional zur Expositionskonzentration und zur Expositi-
onsdauer verhélt. Die Beurteilung hat von Fall zu Fall zu erfolgen,
beispielsweise fiir eine 28tdgige Studie wiirden die nachstehenden
Werte um den Faktor 3 erhoht.

Eine Einstufung in die Kategorie 1 findet somit dann statt, wenn im
Rahmen einer 90tdgigen tierexperimentellen Studie mit wiederholter
Exposition bei den oder unterhalb der Richtwerte (C) gemal3 Ta-
belle 3.9.2 eindeutige toxische Wirkungen festgestellt werden.

Tabelle 3.9.2

Richtwerte als Hilfe fiir die Einstufung in die Kategorie 1

Expositionsweg Maleinheiten Rig;ﬁzgfr;tzf;y

oral (Ratte) mg/kg Korper- CcC<10
gewicht/Tag

dermal (Ratte oder Ka- mg/kg Korper- C <20

ninchen) gewicht/Tag

inhalativ (Ratte) Gas ppmV/6h/Tag C <50

inhalativ (Ratte) | mg/Liter/6h/Tag C<02

Dampf

inhalativ (Ratte) Staub/ | mg/Liter/6h/Tag C <0,02

Nebel/Rauch
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3.9.2.9.7

392938

3.9.2.9.09.

3.9.2.10.

3.9.2.10.1

3.9.2.10.2

Eine Einstufung in die Kategorie 2 findet dann statt, wenn im
Rahmen einer 90tégigen tierexperimentellen Studie mit wiederholter
Exposition in den oder unterhalb der Richtwertbereiche gemif Ta-

belle 3.9.3 eindeutige toxische Wirkungen festgestellt werden.

Tabelle 3.9.3

Richtwerte als Hilfe fiir die Einstufung in die Kategorie 2

Expositionsweg

MafBeinheiten

Richtwertbereiche:

(Dosis/Konzentration)

oral (Ratte) mg/kg Korper- 10 < C <100
gewicht/Tag

dermal (Ratte oder Ka- mg/kg Korper- 20 < C <200

ninchen) gewicht/Tag

inhalativ (Ratte) Gas ppmV/6h/Tag 50 < C <250

inhalativ (Ratte) | mg/Liter/6h/Tag 02<C<1,0

Dampf

inhalativ (Ratte) Staub/ | mg/Liter/6h/Tag 0,02 <C<0,2

Nebel/Rauch

Die in den Abschnitten 3.9.2.9.6 und 3.9.2.9.7 genannten Richt-
werte und -bereiche sind lediglich Anhaltspunkte, d. h. sie sind
fir die Ermittlung der Beweiskraft zu verwenden und dienen als
Entscheidungshilfe bei der Einstufung. Sie sind nicht als strenge
Grenzwerte gedacht.

Es ist also durchaus moglich, dass ein spezifisches Toxizitétsprofil
in Tierstudien mit wiederholter Verabreichung bei einer Dosis/Kon-
zentration unterhalb des Richtwertes auftritt (beispielsweise <
100 mg/kg Korpergewicht/Tag auf dem oralen Expositionsweg),
aufgrund der Art der Wirkung (beispielsweise Nephrotoxizitit,
nur bei méinnlichen Ratten eines bestimmten Stamms mit bekannter
Empfanglichkeit fur diese Wirkung festzustellen) jedoch entschie-
den wird, keine Einstufung vorzunehmen. Umgekehrt kann ein
spezifisches in tierexperimentellen Studien festgestelltes Toxizitéts-
profil bei Erreichen oder Uberschreiten eines Richtwertes (beispiels-
weise > 100 mg/kg Korpergewicht/Tag auf oralem Weg) zusammen
mit ergdnzenden Informationen aus anderen Quellen (beispielsweise
andere Studien mit Langzeitverabreichung oder Erfahrungswerte
beim Menschen) in Anbetracht der ermittelten Beweiskraft die
Schlussfolgerung nahelegen, dass eine Einstufung aus Griinden
der Vorsicht angezeigt ist.

Sonstige Erwdgungen

Ist ein Stoff lediglich anhand tierexperimenteller Daten beschrieben
(dies ist typisch flir neue Stoffe, gilt jedoch auch fiir zahlreiche
Altstoffe), werden im Einstufungsverfahren zur Ermittlung der Be-
weiskraft unter anderem die Richtwerte fiir die Dosis/Konzentration
herangezogen.

Stehen fundierte Erfahrungen beim Menschen zur Verfiigung, die
eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt belegen, welche zuverlédssig ei-
ner wiederholten oder ldangeren Exposition gegeniiber einem Stoff
zugeschrieben werden kann, ist der Stoff in der Regel einzustufen.
Positive Erfahrungen beim Menschen, unabhéingig von der wahr-
scheinlichen Dosis, haben vor tierexperimentellen Daten Vorrang.



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 182

Wird ein Stoff nicht eingestuft, weil bei oder unterhalb dem Dosis-
/Konzentrations-Richtwert fiir Tierversuche keine spezifische Ziel-
organ-Toxizitdt festgestellt wurde, so ist dieser Stoff in der Regel
dann einzustufen, falls zu einem spéteren Zeitpunkt Fallstudien ver-
fligbar werden, die eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt zeigen.

3.9.2.10.3  Ein Stoff, der nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitdt gepriift
wurde, kann gegebenenfalls anhand folgender Elemente eingestuft
werden: Daten aus einer gesicherten Struktur-Wirkungs-Betrachtung
und einer auf der Beurteilung durch Experten basierenden Extra-
polation zu einem strukturell verwandten, bereits eingestuften Ana-
logon sowie unter Beriicksichtigung weiterer wichtiger Faktoren
wie der Bildung gemeinsamer relevanter Metaboliten.

3.9.2.104  Die Sattigungsdampfkonzentration ist, wenn dies angezeigt ist, als
zusitzliches Element zum besonderen Schutz von Gesundheit und
Sicherheit heranzuziehen.

3.9.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

393.1. Gemische werden entweder anhand der Kriterien fiir Stoffe einge-
stuft oder wie nachstehend beschrieben. Wie Stoffe sind auch Ge-
mische aufgrund ihrer spezifischen Zielorgan-Toxizitit nach wie-
derholter Exposition einzustufen.

3.93.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen

39321 Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und gesicherte Befunde aus
Erfahrungen beim Menschen oder aus geeigneten tierexperimentel-
len Studien vor(siche Abschnitt 1.1.1.4.), wie bei den Kriterien fiir
Stoffe beschrieben, dann ist das Gemisch mit Hilfe einer Ermittlung
der Beweiskraft dieser Daten einzustufen. Bei der Bewertung von
Daten zu Gemischen muss man sich sorgfiltig vergewissern, dass
die Ergebnisse nicht aufgrund von Dosis, Dauer, Beobachtung oder
Analyse ihre Beweiskraft verlieren.

3.933. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

39331 Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine spezifische Zielorgan-
Toxizitdt gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine ein-
zelnen Bestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um
die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind
diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze des Ab-
schnitts 1.1.3 zu verwenden.

3934, Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche
Bestandteile des Gemisches vorliegen

VYM19

T 3934.1. Gibt es keine zuverldssigen Nachweise oder Priifdaten fiir das spe-
zifische Gemisch selbst und kénnen die Ubertragungsgrundsitze
nicht fiir seine Einstufung verwendet werden, dann beruht die Ein-
stufung des Gemisches auf der Einstufung seiner Bestandteile. In
diesem Fall ist das Gemisch als spezifisch zielorgantoxisch (unter
Angabe des Organs) nach wiederholter Exposition einzustufen,
wenn mindestens ein Bestandteil als spezifisch zielorgantoxisch
(wiederholte Exposition) der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 ein-
gestuft wurde und den entsprechenden allgemeinen Konzentrations-
grenzwert fiir die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemil Ta-
belle 3.9.4 erreicht oder tibersteigt.
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3.9.3.42

3.9.343.

39344

3.9.4.
3.9.4.1.

Tabelle 3.9.4

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als spezifisch
zielorgantoxisch eingestuften Bestandteilen eines Gemisches,
die zu einer Einstufung des Gemisches fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die
zu einer Einstufung des Gemisches in fol-

Bestandteil eingestuft als: gende Kategorie fiihren:

Kategorie 1 Kategorie 2

Konzentration >
10 %

Kategorie 1
spezifisch zielorgantoxisch

1,0 % < Konzen-
tration < 10 %

Kategorie 2
spezifisch zielorgantoxisch

Konzentration >
10 % [(Hinweis 1)]

Hinweis 1

Enthélt das Gemisch einen Bestandteil, der als spezifisch zielorgan-
toxisch der Kategorie 2 eingestuft wurde, in einer Konzentration
von > iiber 1,0 %, so wird auf Anforderung ein Sicherheitsdaten-
blatt fiir das Gemisch vorgelegt.

Diese allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte zur Einstufung gelten
fiir zielorgantoxische Stoffe bei wiederholter Exposition.

Gemische sind jeweils aufgrund ihrer Toxizitdt bei einmaliger Ver-
abreichung und/oder bei wiederholter Verabreichung einzustufen.

Wenn Giftstoffe, die mehr als ein Organsystem angreifen, kom-
biniert werden, ist darauf zu achten, dass eine Potenzierung oder
Synergismen beriicksichtigt werden, denn manche Stoffe konnen
bereits bei einer Konzentration von < 1 % eine Zielorgan-Toxizitét
bewirken, wenn von anderen Bestandteilen des Gemisches bekannt
ist, dass sie seine toxische Wirkung potenzieren.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungsbestandteile
gemil Tabelle 3.9.5 zu verwenden.

Tabelle 3.9.5

Kennzeichnungselemente fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitit
bei wiederholter Exposition

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis H372: Schadigt die | H373: Kann die Or-

Organe (alle betroffe-
nen Organe nennen,
sofern bekannt) bei
langerer oder wieder-

holter Exposition

(Expositionsweg an-
geben, sofern schliis-
sig belegt ist, dass
diese Gefahr bei kei-

nem anderen Exposi-

tionsweg besteht)

gane schidigen (alle
betroffenen Organe
nennen, sofern be-
kannt) bei langerer
oder wiederholter Ex-
position (Expositions-
weg angeben, sofern
schliissig belegt ist,
dass diese Gefahr bei
keinem anderen Ex-
positionsweg besteht)
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

Sicherheitshin- P260 P260
weise — Priven- P264
tion P270

Sicherheitshin- P314 P314
weise — Re-
aktion

Sicherheitshin-
weise — Lage-
rung

Sicherheitshin- P501 P501
weise — Entsor-
gung

3.10. Aspirationsgefahr
3.10.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

3.10.1.1. Diese Kriterien beschreiben die Einstufung von Stoffen oder Ge-
mischen, die beim Menschen aspirationstoxisch wirken konnen.

3.10.1.2. Aspiration: das Eindringen eines fliissigen oder festen Stoffes oder
Gemisches direkt iiber die Mund- oder Nasenhohle oder indirekt
durch Erbrechen in die Luftrohre und den unteren Atemtrakt.

VYM19
3.10.1.3. Aspirationsgefahr schwerwiegende akute Wirkungen, etwa durch
Chemikalien hervorgerufene Pneumonie, Lungenschadigungen
oder Tod nach Aspiration eines Stoffes oder Gemisches.

3.10.1.4. Die Aspiration setzt mit dem Einatmen wihrend eines Atemzugs
ein, wobei sich der Fremdkorper oder -stoff an der Schnittstelle des
oberen Atemtrakts und des Verdauungstrakts im Rachen-Kehlkopf-
Raum befindet.

3.10.1.5. Die Aspiration eines Stoffes oder Gemisches kann bei Erbrechen
nach Aufnahme durch Verschlucken erfolgen. Dies wirkt sich auf
die Kennzeichnung aus, insbesondere wenn aufgrund akuter Toxi-
zitit ein Sicherheitshinweis empfohlen wird, nach Verschlucken
Erbrechen herbeizufiihren. Stellt der Stoff/das Gemisch jedoch
auch eine Gefahr durch Aspiration dar, muss von der Empfehlung,
Erbrechen herbeizufiihren, abgesehen werden.

3.10.1.6. Besondere Erwdgungen

3.10.1.6.1  Bei Auswertung der medizinischen Fachliteratur zur Aspiration von
Chemikalien ergab sich, dass einige Kohlenwasserstoffe (Erdol-
Destillationsprodukte) und bestimmte chlorierte Kohlenwasserstoffe
erwiesenermaflen eine Aspirationsgefahr fiir den Menschen darstel-
len.

3.10.1.6.2  Die Einstufungskriterien beziehen sich auf die kinematische Visko-
sitdt. Die Umrechnung von dynamischer in kinematische Viskositét
ist wie folgt anzustellen:

dynamische Viskositét (mPa s)

Dichte (g/cm?) = Kinematische Viskositit (mm? /s)

Vv M2
T 3.10.1.6.2a. Obwohl die Definition der Aspiration in Abschnitt 3.10.1.2 auch
das Eindringen von festen Stoffen in den Atemtrakt einschlieft, ist
die Einstufung in Kategorie 1 nach Tabelle 3.10.1 Buchstabe b nur
fuir fliissige Stoffe und Gemische bestimmt.
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3.10.1.6.3

3.10.2.

3.10.3.
3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1

3.10.3.3.

Einstufung von Aerosolen/Nebeln

Stoffe oder Gemische (Produkte) in Form von Aerosolen und Ne-
beln werden in der Regel in Druckbehiltern, Spriihpistolen oder
Sprithpumpen abgegeben. Ausschlaggebend fiir die Einstufung die-
ser Produkte ist, ob sich die Produktpartikel im Mund aneinander-
lagern und dann aspiriert werden konnen. Ist der Nebel oder das
Aerosol aus einem Druckbehélter fein, kommt es nicht zu einer
Aneinanderlagerung der Partikel. Wird das Produkt jedoch in einem
Strahl aus einem Druckbehilter abgegeben, konnen sich die Partikel
aneinanderlagern und dann aspiriert werden. Normalerweise sind die
Partikel des durch Spriihpistolen und Sprithpumpen erzeugten Ne-
bels groB, so dass eine Aneinanderlagerung und anschlieende
Aspiration mdoglich ist. Lasst sich der Pumpmechanismus entfernen
und kann der Inhalt verschluckt werden so ist eine Einstufung des in
dem Produkt enthaltenen Stoffes oder Gemisches in Betracht zu
zichen.

Einstufungskriterien fiir Stoffe
Tabelle 3.10.1

Gefahrenkategorie der Aspirationsgefahr

Kategorien Kriterien

Stoffe, die bekanntlich eine Aspirationsgefahr fiir
den Menschen darstellen oder als solche anzusehen
sind.

Ein Stoff wird in die Kategorie 1 eingestuft:

a) auf der Grundlage zuverldssiger und hochwerti-
ger Erfahrungen beim Menschen

oder

Kategorie 1

b) wenn es sich um einen Kohlenwasserstoff mit
einer bei 40 °C gemessenen kinematischen Vis-
kositit von maximal 20,5 mm?*/s handelt.

Hinweis:

Zu den Stoffen der Kategorie 1 gehdren unter anderem bestimmte
Kohlenwasserstoffe, Terpentin und Piniendl.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen

In die Kategorie 1 wird ein Gemisch auf der Grundlage zuverlassi-
ger und hochwertiger Erfahrungen beim Menschen eingestuft.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette
Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Aspirationsgefahr gepriift,
liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile
und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des
Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten
nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3
zu verwenden. Wird der fiir das Verdiinnungsprinzip geltende Uber-
tragungsgrundsatz angewandt, muss die Konzentration »>C4 des/
der aspirationstoxischen Stoffe/-s mindestens € 10 % betragen.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fiir man-
che Bestandteile des Gemisches vorliegen
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3.103.3.1 Kategorie 1

YM19
3.10.3.3.1.1. Als ,relevante Bestandteile” eines Gemisches gelten jene, die in
Konzentrationen von > 1 % vorliegen.

3.10.3.3.1.2. Ein Gemisch wird in die Kategorie 1 eingestuft, wenn die Summe
der Konzentrationen von Bestandteilen der Kategorie 1 > 10 %
betragt und das Gemisch eine bei 40 °C gemessene kinematische
Viskositit von < 20,5 mm?/s aufweist.

3.10.3.3.1.3. Im Fall eines Gemisches, das aus zwei oder mehr nicht vermischten
Schichten besteht, wird das gesamte Gemisch in die Kategorie 1
eingestuft, wenn in einer der nicht vermischten Schichten die
Summe der Konzentrationen von Bestandteilen der Kategorie 1
> 10 % betragt und diese Schicht eine bei 40 °C gemessene kine-
matische Viskositit von < 20,5 mm?/s aufweist.

vB

3.10.4. Gefahrenkommunikation

3.10.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
mif Tabelle 3.10.2 zu verwenden.

Tabelle 3.10.2
Kennzeichnungselemente fiir Aspirationsgefahr
Einstufung Kategorie 1
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr
Gefahrenhinweis H304: Kann bei Verschlucken
und Eindringen in die Atem-
wege todlich sein
Sicherheitshinweise — Priven-
tion
Sicherheitshinweise — Reaktion P301 + P310
P331
Sicherheitshinweise — Lage- P405
rung
Sicherheitshinweise — Entsor- P501
gung
VY M31

3.11. Endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Ge-
sundheit

3.11.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

3.11.1.1. Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke von Abschnitt 3.11 gelten folgende Begriffsbestim-
mungen:

a) Ein ,endokriner Disruptor” ist ein Stoff oder ein Gemisch, der/
das eine oder mehrere Funktion(en) des Hormonsystems ver-
andert und folglich in einem intakten Organismus, seiner Nach-
kommenschaft, Populationen oder Teilpopulationen schadliche
Wirkungen auslost;

b) ,,endokrine Disruption® bezeichnet die durch einen endokrinen
Disruptor verursachte Verdnderung einer oder mehrerer Funk-
tion(en) des Hormonsystems;
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¢) ,endokrine Aktivitit® bezeichnet eine Wechselwirkung mit dem
Hormonsystem, die eine Reaktion des Hormonsystems, von Ziel-
organen oder von Zielgeweben auslosen kann und einem Stoff
oder einem Gemisch das Potenzial verleiht, eine oder mehrere
Funktion(en) des Hormonsystems zu verdndern;

d

Ny

»schiddliche Wirkung® bezeichnet eine Verdnderung der Morpho-
logie, der Physiologie, des Wachstums, der Entwicklung, der
Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, eines
Systems, einer Population oder einer Teilpopulation, die Funk-
tionseinschriankungen, eine Einschrankung der Fahigkeit zur Be-
waltigung erhdhten Stresses oder eine erhohte Anfalligkeit fur
andere Einfliisse zur Folge hat;

e) ,biologisch plausibler Zusammenhang® bezeichnet die Korrela-
tion zwischen einer endokrine Aktivitdt und einer schéidlichen
Wirkung aufgrund von biologischen Prozessen, wobei aufgrund
derzeitiger wissenschaftlicher Erkenntnisse vom Bestehen dieser
Korrelation auszugehen ist.

3.11.1.2. Allgemeine Erwdgungen

3.11.1.2.1. Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir endokrine Dis-
ruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit in An-
betracht der Nachweise gemal der Tabelle 3.11.1 erfiillen, ist davon
auszugehen, dass es sich um bekannte, vermeintliche oder mutmaf-
liche endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Ge-
sundheit handelt, es sei denn, es wurde schliissig nachgewiesen,
dass die schidliche Wirkung beim Menschen nicht zum Tragen
kommt.

3.11.1.2.2.  Nachweise, die bei der Einstufung von Stoffen gemafl anderen Ab-
schnitten dieses Anhangs Beriicksichtigung finden, konnen auch als
Nachweise bei der Einstufung von Stoffen als endokrine Disrupto-
ren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit verwendet wer-
den, sofern die Kriterien dieses Abschnitts erfiillt sind.

3.11.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe
3.11.2.1. Gefahrenkategorien

Bei der Einstufung nach endokriner Disruption mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit werden die Stoffe in eine von zwei Kate-
gorien eingestuft.

Tabelle 3.11.1.

Gefahrenkategorien fiir endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit

Kategorien Kriterien

KATEGORIE 1 Bekannte oder vermeintliche endokrine Disruptoren mit Wirkung
auf die menschliche Gesundheit

Die Einstufung in Kategorie 1 basiert weitgehend auf Nachweisen,
die mindestens einer der folgenden Kategorien zuzuordnen sind:

a) am Menschen gewonnene Daten;

b) am Tier gewonnene Daten;

c) nicht am Tier gewonnene Daten, deren Prognosekapazitit den
Daten gemif3 den Buchstaben a und b entspricht.

Durch diese Daten wird nachgewiesen, dass der Stoff alle folgen-

den Kriterien erfuillt:

a) endokrine Aktivitit;

b) schidliche Wirkung in einem intakten Organismus oder seinen
Nachkommen oder kiinftigen Generationen;

c) biologisch plausibler Zusammenhang zwischen der endokrinen
Aktivitit und der schidlichen Wirkung.

Liegen jedoch Informationen vor, die die Relevanz der schidli-

chen Wirkung beim Menschen ernsthaft infrage stellen, kann die

Einstufung in Kategorie 2 angemessener sein.
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3.11.2.2.
3.11.2.2.1.

3.11.2.2.2.

3.11.2.3.
3.11.2.3.1.

3.11.2.3.2.

Kategorien

Kriterien

KATEGORIE 2

Stoffe, die in dem Verdacht stehen, endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit zu sein

Ein Stoff wird in Kategorie 2 eingestuft, wenn alle folgenden
Kriterien erfiillt sind:

a) es gibt Nachweise fiir
i) eine endokrine Aktivitdt; und
ii) eine schadliche Wirkung in einem intakten Organismus

oder seinen Nachkommen oder kiinftigen Generationen;

b) die Nachweise nach Buchstabe a sind nicht iiberzeugend ge-
nug, um eine Einstufung in Kategorie 1 zu rechtfertigen;

c) es gibt Nachweise fiir einen biologisch plausiblen Zusammen-
hang zwischen der endokrinen Aktivitit und der schidlichen

Wirkung.

Waurde jedoch schliissig nachgewiesen, dass die schddliche Wirkung
beim Menschen nicht zum Tragen kommt, gilt der Stoff nicht als
endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit.

Einstufungsgrundlage

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefiihrten
Kriterien und einer Ermittlung der Beweiskraft der Daten fiir jedes
der Kriterien (siche Abschnitt 3.11.2.3) sowie einer umfassenden
Ermittlung der Beweiskraft (siche Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung
als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesund-
heit soll fiir Stoffe erfolgen, die hormonell bedingte schadliche
Wirkungen beim Menschen auslésen oder auslésen konnen.

Schidliche Wirkungen, bei denen es sich ausschlieflich um unspezi-
fische Folgen anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei der
Identifizierung eines Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung
auf die menschliche Gesundheit nicht beriicksichtigt.

Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit erfolgt auf der Grundlage einer Beurteilung
der Beweiskraft samtlicher verfiigbarer Daten durch Experten (siche
Abschnitt 1.1.1). Dies bedeutet, dass alle verfiigbaren Informatio-
nen, die fiir die Feststellung der endokrinen Disruption mit Wirkung
auf die menschliche Gesundheit relevant sind, gemeinsam ausgewer-
tet werden, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-
silico-Studien), mit denen schéadliche Wirkungen, eine endokrine
Aktivitit oder ein biologisch plausibler Zusammenhang bei Men-
schen oder Tieren vorhergesagt werden konnen;

b) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-
Beziehungen (SAR);

c) die Bewertung von Stoffen, die mit dem zu untersuchenden Stoff
chemisch verwandt sind, konnen ebenfalls beriicksichtigt werden
(Gruppierung, Ubertragung), insbesondere wenn iiber den zu
untersuchenden Stoff nur wenige Informationen vorliegen;

d) alle zusitzlichen relevanten und anerkannten wissenschaftlichen
Daten.

Bei der Beweiskraftermittlung mit Beurteilung durch Experten ist
bei der Auswertung der wissenschaftlichen Daten gemill Ab-
schnitt 3.11.2.3.1 insbesondere allen nachstehend genannten Fak-
toren Rechnung zu tragen:

a) sowohl positiven als auch negativen Befunden;
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b) der Relevanz des Studiendesigns fiir die Bewertung der schédli-
chen Wirkungen und der endokrinen Aktivitit;

¢) der Qualitdat und Schliissigkeit der Daten unter Berticksichtigung
der Struktur und Kohérenz der Befunde innerhalb von und zwi-
schen Studien mit dhnlichem Design und zwischen verschiede-
nen Arten;

d) Studien zu Expositionswegen sowie Toxikokinetik- und Metabo-
lismusstudien;

e) dem Konzept der Grenzdosis (Konzentration) sowie internatio-
nalen Leitlinien fiir empfohlene Maximaldosen (Konzentratio-
nen) und fiir die Bewertung der verzerrenden Wirkung exzessi-
ver Toxizitét.

3.11.2.3.3.  Bei der Beweiskraftermittlung wird der Zusammenhang zwischen
der endokrinen Aktivitdt und den schidlichen Wirkungen nach der
biologischen Plausibilitdt hergestellt, die nach Auswertung der ver-
figbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse festzustellen ist. Ein
Nachweis des biologisch plausiblen Zusammenhangs anhand stoff-
spezifischer Daten ist nicht erforderlich.

3.11.2.3.4. Bei der Beweiskraftermittlung sollen Nachweise, die bei der Ein-
stufung eines Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die
Umwelt gemdfl Abschnitt 4.2 Beriicksichtigung finden, in die Beur-
teilung der Einstufung des Stoffes als endokriner Disruptor mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit nach Abschnitt 3.11 ein-
flieBen.

3.11.2.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Ab-
schnitten 3.11.2.1 bis 3.11.2.3 festgelegten Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Einstufung nach den in
den Abschnitten 3.11.2.1 bis 3.11.2.3 festgelegten Kriterien nicht

erforderlich.
3.11.3. Einstufungskriterien fiir Gemische
3.11.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fiir einige

Bestandteile des Gemisches vorliegen

3.11.3.1.1.  Ein Gemisch wird als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil
als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesund-
heit der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist und
seine Konzentration den entsprechenden allgemeinen Konzentrati-
onsgrenzwert fiir die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemil der
Tabelle 3.11.2 erreicht oder iibersteigt.

Tabelle 3.11.2.

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstufung
des Gemisches fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstu-
fung des Gemisches fiihren:

Bestandteil eingestuft als
Endokriner Disruptor mit Wir- | Endokriner Disruptor mit Wir-

kung auf die menschliche Ge- | kung auf die menschliche Ge-
sundheit, Kategorie 1 sundheit, Kategorie 2

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf | > 0,1 %
die menschliche Gesundheit, Kateg-

orie 1
Endokriner Disruptor mit Wirkung auf >1%
die menschliche Gesundheit, Kate- [Hinweis 1]

orie 2
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Hinweis: Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir
Feststoffe und Fliissigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).

Hinweis 1:  Enthdlt das Gemisch als Bestandteil einen endokrinen Disruptor
mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit der Kategorie 2 in
einer Konzentration > 0,1 %, so wird auf Anforderung ein Sicher-
heitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.

3.11.3.2. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen

3.11.3.2.1.  Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Test-
daten fiir die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Kon-
zentrationsgrenzwerte flir diejenigen Bestandteile gelten, die als
endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesund-
heit eingestuft sind. Versuchsdaten fiir das ganze Gemisch kénnen
im Einzelfall zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie en-
dokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit
nachweisen, die bei einer Beurteilung der einzelnen Bestandteile
nicht zu erkennen waren. In solchen Fillen ist nachzuweisen, dass
die Versuchsergebnisse fiir das Gemisch insgesamt schliissig sind,
wobei die eingesetzten Dosen (Konzentrationen) und weitere Fak-
toren wie Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische
Analyse der Testsysteme zu beriicksichtigen sind. Es sind geeig-
nete Unterlagen zur Begriindung der Einstufung aufzubewahren
und auf Verlangen zur Uberpriifung vorzulegen.

3.11.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsditze.

3.11.3.3.1.  Wenn das Gemisch selbst nicht auf seine endokrine Disruption mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit gepriift wurde, jedoch
(vorbehaltlich des Abschnitts 3.11.3.2.1) ausreichende Daten iiber
seine Einzelbestandteile und tiber dhnliche gepriifte Gemische vor-
liegen, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschrei-
ben, sind diese Daten nach MafBgabe der Ubertragungsgrundsitze
des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.11.3.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in den
Abschnitten 3.11.3.1, 3.11.3.2 und 3.11.3.3 festgelegten Kriterien
einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht
wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine Einstufung nach
den in den Abschnitten 3.11.3.1, 3.11.3.2 und 3.11.3.3 festgelegten
Kriterien nicht erforderlich.

3.11.4. Gefahrenkommunikation

3.11.4.1. Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse (endokrine Disruption mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit) erfiillen, sind die Kennzeichnungsele-
mente gemél Tabelle 3.11.3 zu verwenden.

Tabelle 3.11.3.

Kennzeichnungselemente fiir endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
Gefahrenhinweis EUH380: Kann beim Men- | EUH381: Steht in dem Ver-
schen endokrine Storungen | dacht, beim Menschen endo-
verursachen krine Stérungen zu verursa-
chen
Sicherheitshinweise — Prévention P201 P201
P202 P202
P263 P263
P280 P280
Sicherheitshinweise — Reaktion P308 + P313 P308 + P313
Sicherheitshinweise — Lagerung P405 P405
Sicherheitshinweise — Entsorgung | P501 P501
3.11.4.2. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe
Spatestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe gemil Ab-
schnitt 3.11.4.1 zu kennzeichnen.
Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 3.11.4.1 nicht erforderlich.
3.11.4.3. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische
Spatestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische gemifl Ab-
schnitt 3.11.4.1 zu kennzeichnen.
Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht
wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine Kennzeichnung
nach Abschnitt 3.11.4.1 nicht erforderlich.
M2
4. TEIL 4: UMWELTGEFAHREN
4.1. Gewiissergefihrdend
4.1.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
4.1.1.1. Begriffsbestimmungen

a) Akute aquatische Toxizitdt: die intrinsische Eigenschaft eines
Stoffes, einen Wasserorganismus bei kurzfristiger aquatischer
Exposition zu schidigen.

b) »MI12 Kurzfristige (akute) Gefihrdung : zu Einstufungs-
zwecken die Gefihrdung, die von einem Stoff oder Gemisch
aufgrund seiner akuten Toxizitdt fiir einen Organismus bei
kurzfristiger aquatischer Exposition gegeniiber diesem Stoff
oder Gemisch ausgeht.
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

<)

d

Nar

e)

~

g

h)

)

k

N2

Verfiigbarkeit eines Stoffes: das Ausmal, in dem dieser Stoff zu
einer loslichen oder dissoziierten Spezies wird. Bei Metallen
handelt es sich dabei um das AusmaB, in dem der Anteil von
Metallionen einer metallischen Verbindung (M°) von der iibri-
gen Verbindung (Molekiil) dissoziieren kann.

Bioverfiigharkeit (oder biologische Verfiigharkeit): das Aus-
mal, in dem ein Stoff von einem Organismus resorbiert und
in einem Bereich innerhalb dieses Organismus verteilt wird. Sie
héngt von den physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stof-
fes, von Anatomie und Physiologie des Organismus, der Phar-
makokinetik und dem Expositionsweg ab. Die Verfiigbarkeit ist
keine Voraussetzung fiir die Bioverfiigbarkeit.

Bioakkumulation: das Nettoergebnis von Aufnahme, Umwand-
lung und Ausscheidung eines Stoffes in einem Organismus iiber
samtliche Expositionswege (d. h. Luft, Wasser, Sediment/Bo-
den und Nahrung).

Biokonzentration: das Nettoergebnis von Aufnahme, Umwand-
lung und Ausscheidung eines Stoffes in einem Organismus
durch Exposition tiber das Wasser.

Chronische aquatische Toxizitdt: die intrinsische Eigenschaft
eines Stoffes, im Verlauf von aquatischen Expositionen, die
im Verhiltnis zum Lebenszyklus des Organismus bestimmt
werden, schddliche Wirkungen bei Wasserorganismen hervor-
zurufen.

Abbau: die Zersetzung organischer Molekiile in kleinere Mole-
kiile und schlieBlich in Kohlendioxid, Wasser und Salze.

EC,: die Wirkungskonzentration, mit der eine Reaktion von
X % einhergeht.

»M12 Langfristige (chronische) Gefihrdung «: zu Einstu-
fungszwecken die Gefdhrdung, die von einem Stoff oder Ge-
misch aufgrund seiner chronischen Toxizitdt nach einer lang-
fristigen Exposition in aquatischer Umgebung ausgeht.

Konzentration ohne messbaren Effekt (NOEC — No Observed
Effect Concentration): die Priifkonzentration, die unmittelbar
unter der schwichsten gepriiften Konzentration liegt, bei der
eine statistisch signifikante, schiddliche Auswirkung aufgetreten
ist. Die NOEC hat gegeniiber der Kontrollkonzentration keine
statistisch signifikante, schidliche Auswirkung.

Grundelemente

> M12 Gewissergefdhrdend ist wie folgt differenziert:

— kurzfristig (akut) gewissergefdhrdend,

— langfristig (chronisch) gewissergefdhrdend. <«
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4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

Folgende Grundelemente werden fiir die Einstufung aufgrund von
Gefahren fiir die aquatische Umwelt verwendet:

— akute aquatische Toxizitit,

— chronische aquatische Toxizitit,

— potenzielle oder tatsdchliche Bioakkumulation und

— Abbau (biotisch oder abiotisch) bei organischen Chemikalien.

Daten sind vorzugsweise unter Anwendung der in Artikel 8 Absatz
3 bezeichneten standardisierten Priifmethoden zu gewinnen. In der
Praxis sind jedoch auch aus anderen standardisierten Priifverfahren
wie nationalen Methoden hervorgegangene Daten zu verwenden,
wenn diese als gleichwertig gelten. Liegen valide Daten aus nicht
standardisierten Priifverfahren und Informationen, die nicht aus
Labortests hervorgegangen sind, vor, sind diese bei der Einstufung
zu beriicksichtigen, sofern sie die Anforderungen gemifl Anhang
XI Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfiillen. Ge-
nerell werden Toxizitatsdaten sowohl von Siilwasserarten als auch
von Salzwasserarten als fiir die Verwendung zur Einstufung ge-
eignet betrachtet, sofern die verwendeten Verfahren fiir die Prii-
fung gleichwertig sind. Liegen keine derartigen Daten vor, erfolgt
die Einstufung auf der Grundlage der besten verfiigbaren
Daten. Siehe dazu auch Anhang I Teil 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008.

Sonstige Erwdgungen

Fir die Einstufung von Stoffen und Gemischen aufgrund ihrer
Umweltgefahren miissen ihre Gefahren fiir die aquatische Umwelt
ermittelt werden. »>M12 Als aquatische Umwelt sind die aquati-
schen Organismen, die im Wasser leben, und das aquatische Oko-
system, zu dem sie gehdren, zu betrachten. Die Basis fiir die
Ermittlung der kurzfristigen (akuten) und der langfristigen (chro-
nischen) Gefahren ist daher die aquatische Toxizitdt des Stoffs
oder Gemischs, auch wenn diese unter Beriicksichtigung weiterer
Informationen iiber das Abbau- und das Bioakkumulationsverhal-
ten gedndert werden soll, falls dies angezeigt ist. «

Das Einstufungssystem gilt zwar fiir alle Stoffe und Gemische, fiir
Sonderfille werden jedoch die von der Europdischen Chemikalien-
agentur herausgegebenen Leitlinien anerkannt.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

»M12 Im Rahmen des Einstufungssystems gilt sowohl die kurz-
fristige (akute) als auch die langfristige (chronische) Gefahr fiir
aquatische Organismen als intrinsische Gefahr eines Stoffes. Fiir
die langfristige (chronische) Gefahr werden getrennte Gefahrenka-
tegorien festgelegt, die eine Abstufung des ermittelten Gefahren-
grades darstellen. € Zur Festlegung der geeigneten Gefahrenkate-
gorie/-n dient normalerweise der niedrigste verfiigbare Toxizitéts-
wert aller trophischen Ebenen sowie innerhalb der einzelnen tro-
phischen Ebenen (Fische, Krebstiere, Algen/Wasserpflanzen). Un-
ter gewissen Umstédnden ist es jedoch angezeigt, den Ansatz der
Ermittlung der Beweiskraft anzuwenden.
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4.1.2.2. »>MI12 Im Kern besteht das Einstufungssystem fiir Stoffe aus
einer Einstufungskategorie fiir die kurzfristige (akute) Gefahr und
drei Einstufungskategorien fiir langfristige (chronische) Gefahren.
Die Einstufungskategorien ,.kurzfristig (akut) gewéssergefidhrdend*
und ,,langfristig (chronisch) gewéssergefahrdend* werden unabhéin-

gig voneinander verwendet. <«

4.1.2.3. »M12 Als Kriterium fiir die Einstufung eines Stoffs in die Ka-
tegorie Akut 1 dienen ausschlieflich Daten iiber die akute aquati-
sche Toxizitit (ECsq oder LCsg). Die Kriterien fiir die Einstufung
eines Stoffs in die Kategorien Chronisch 1 bis 3 folgen einem
Stufenkonzept, wobei in der ersten Stufe gepriift wird, ob die vor-
liegenden Informationen iiber die chronische Toxizitdt eine Einstu-
fung aufgrund einer langfristigen (chronischen) Gefahr rechtfer-
tigen. Sind keine geeigneten Daten iiber die chronische Toxizitéit
verfiigbar, besteht der nachste Schritt darin, zwei Arten von Infor-
mationen, ndmlich die Daten {iber die akute aquatische Toxizitat
und die Daten iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt (Ab-
baubarkeits- und Bioakkumulationsdaten), miteinander zu verbin-
den (siche Abbildung 4.1.1). «

Abbildung 4.1.1

VM12
Kategorien fiir langfristig (chronisch) gewiissergefihrdende Stoffe

VM2

Liegen fir alle drei trophischen
Ebenen geeignete Daten Gber
die chronische Toxizitat vor ?

Einstufung anhand der Kriterien in Tabelle 4.1.0 Buchstabe b
Ziffer i oder Ziffer ii, je nach Informationen (ber schnellen
Abbau.

Liegen geeignete Daten liber
die chronische Toxizitat fir
eine oder zwei trophische

Ebenen vor?

Bewertung sowohi:

a) anhand der Kriterien in Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Ziffer |
oder Ziffer ii {je nach Informationen Gber schnellen Abbau),
als auch

b) (falls fiir die andere/-n trophische/-n Ebene/-n Daten Gber
die akute Toxizitét vorliegen) anhand der Kriterien in
Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Ziffer iii

und Einstufung aufgrund des strengsten Ergebnisses.

Liegen geeignete Daten liber
die akute Toxizitat vor?

Einstufung anhand der Kriterien in Tabelle 4.1.0 Buchstabe b
Ziffer iii

4.1.2.4. »M12 Mit dem System wird auBerdem eine Einstufung einge-
fuhrt, die die Funktion eines ,,Sicherheitsnetzes™ erfiillt (bezeichnet
als Chronisch 4); sie wird verwendet, wenn die verfiigbaren Daten
eine Einstufung nach formalen Kriterien als Akut 1 oder Chronisch
1 bis 3 nicht erlauben, trotzdem aber Anlass zu Besorgnis besteht

(siehe Beispiel in Tabelle 4.1.0). «



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 195

VM12

4.1.2.5.

4.1.2.6.

Stoffe, die unter 1 mg/l akut toxisch wirken oder unter 0,1 mg/l
(falls nicht schnell abbaubar) bzw. unter 0,01 mg/l (falls schnell
abbaubar) chronisch toxisch wirken, tragen als Bestandteile eines
Gemisches bereits bei niedriger Konzentration zu der Toxizitét des
Gemisches bei; sie werden normalerweise bei der Einstufung durch
die Anwendung der Summierungsmethode stiarker gewichtet (siche
Hinweis 1 zu Tabelle 4.1.0 und Abschnitt 4.1.3.5.5).

Die Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen als gewissergeféhr-
dend und die Zuordnung zu den Kategorien sind in Tabelle 4.1.0

zusammengefasst.

Tabelle 4.1.0

Kategorien fiir die Einstufung von Stoffen als gewissergefihrdend

Kategorie Akut 1:

96 h LCsq (fiir Fische)
48 h ECsq (fiir Krebstiere)

72 oder 96 h ErCsq (fiir Algen
oder andere Wasserpflanzen)

a) Gewissergefiahrdend, kurzfristige (akute) Wirkung

(Hinweis 1)

IN

1 mg/l und/oder

IN

1 mg/l und/oder

< 1 mg/l (Hinweis 2)

chronischen Toxizitdt vorliegen

Kategorie Chronisch 1:

chronischer NOEC oder
EC, (fiir Fische)

chronischer NOEC oder
EC, (fiir Krebstiere)

chronischer NOEC oder
EC, (fir Algen oder an-
dere Wasserpflanzen)

Kategorie Chronisch 2:

chronischer NOEC oder
EC, (fuir Fische)

chronischer NOEC oder
EC, (fur Krebstiere)

chronischer NOEC oder
ECy (fur Algen oder an-
dere Wasserpflanzen)

b) Gewissergefdhrdend, langfristige (chronische) Wirkung

i) nicht schnell abbaubare Stoffe (Hinweis 3), iiber die geeignete Daten zur

(Hinweis 1)

< 0,1 mg/l und/oder

< 0,1 mg/l und/oder

IN

0,1 mg/l.

IN

1 mg/l und/oder

I

1 mg/l und/oder

IA

1 mg/l.

nischen Toxizitdt vorliegen

Kategorie Chronisch 1:

chronischer NOEC oder
EC, (fur Fische)

ii) Schnell abbaubare Stoffe (Hinweis 3), iber die geeignete Daten zur chro-

(Hinweis 1)

< 0,01 mg/l und/oder
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chronischer NOEC oder
EC, (fir Krebstiere)

chronischer NOEC oder
EC, (fir Algen oder an-
dere Wasserpflanzen)

Kategorie Chronisch 2:

chronischer NOEC oder
EC, (fiir Fische)

chronischer NOEC oder
EC, (fir Krebstiere)

chronischer NOEC oder
EC, (fir Algen oder an-
dere Wasserpflanzen)

Kategorie Chronisch 3:

chronischer NOEC oder
EC, (fiir Fische)

chronischer NOEC oder
EC, (fiir Krebstiere)

chronischer NOEC oder
EC, (fir Algen oder an-
dere Wasserpflanzen)

< 0,01 mg/l und/oder

< 0,01 mg/l.

< 0,1 mg/l und/oder

< 0,1 mg/l und/oder

IN

0,1 mg/l.

IA

1 mg/l und/oder

IN

1 mg/l und/oder

IA

1 mg/l.

iii)

Stoffe, iiber die keine geeigneten Daten zur chronischen Toxizitdt vor-

liegen

Kategorie Chronisch 1:

96 h LCsq (fiir Fische)
48 h ECsq (fur Krebstiere)

72 oder 96 h ErCs, (fiir
Algen oder andere Was-
serpflanzen)

(Hinweis 1)

IN

1 mg/l und/oder

IA

1 mg/l und/oder

IN

1 mg/l.

(Hinweis 2)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell be-

stimmte BCF betragt > 500

(oder wenn nicht vorhan-
den log Koy > 4).

Kategorie Chronisch 2:

96 h LCs, (fuir Fische)
48 h ECs (fiir Krebstiere)

72 oder 96 h ErCs, (fiir
Algen oder andere Was-
serpflanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar
stimmte BCF betragt > 500

(oder wenn nicht vorhan-
den log K, > 4).

(Hinweis 3)

> 1 bis < 10 mg/l und/oder

> 1 bis < 10 mg/l und/oder

> 1 bis < 10 mg/l

(Hinweis 3)

(Hinweis 2)

und/oder der experimentell be-
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Kategorie Chronisch 3:

96 h LCsq (fiir Fische) > 10 bis < 100 mg/l und/oder

48 h ECs, (fur Krebstiere) > 10 bis < 100 mg/l und/oder

72 oder 96 h ErCsq (fiir > 10 bis < 100 mg/l (Hinweis 2)
Algen oder andere Was-
serpflanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell be-
stimmte BCF betragt > 500

(oder wenn nicht vorhan- (Hinweis 3)
den log K., > 4).

Einstufung wegen wahrscheinlicher Gefahr (,,Sicherheitsnetz*)
Kategorie Chronisch 4:

Fille, in denen die verfiigbaren Daten eine Einstufung nach den vorgenannten
Kriterien nicht erlauben, aber trotzdem Anlass zu Besorgnis besteht. Dazu gehoren
beispielsweise schwer 16sliche Stoffe, die in Bereichen bis zur Wasserloslichkeit
keine akute Toxizitdt zeigen (Hinweis 4), die gemidB Abschnitt 4.1.2.9.5 nicht
schnell abbaubar sind und einen experimentell bestimmten BCF von > 500 (oder
wenn nicht vorhanden einen log K., von > 4) aufweisen, was auf ein Bioakku-
mulationspotenzial hindeutet; sie werden in diese Kategorie eingestuft, sofern
sonstige wissenschaftliche Erkenntnisse eine Einstufung nicht als unnétig belegen.
Solche Erkenntnisse sind beispielsweise NOEC-Werte fiir chronische Toxizitat
> Wasserloslichkeit oder > 1 mg/l oder auch andere Nachweise iiber einen schnel-
len Abbau in der Umwelt, die nicht durch eines der in Abschnitt 4.1.2.9.5 auf-
gefiihrten Verfahren erbracht werden.

Hinweis 1:

Bei der Einstufung von Stoffen in die Kategorien Akut 1 und/oder
Chronisch 1 muss ein entsprechender Multiplikationsfaktor ange-
geben werden (siche Tabelle 4.1.3).

Hinweis 2:

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der ErCsy (= ECsg
(Wachstumsrate)). Ist die Grundlage der ECs, nicht angegeben
oder wird keine ErCsg berichtet, hat die Einstufung auf dem nied-
rigsten verfligbaren ECso-Wert zu basieren.

Hinweis 3

Liegen keine verwertbaren, entweder experimentell bestimmten
oder geschitzten Daten iiber die Abbaubarkeit vor, sollte der Stoff
als nicht schnell abbaubar behandelt werden.

Hinweis 4

»Keine akute Toxizitdt“ bedeutet, dass der/die L(E)Cso-Wert(e)
iber der Wasserloslichkeit liegt/liegen. Auch fiir schwer 16sliche
Stoffe (Wasserloslichkeit < 1 mg/l), bei denen belegt ist, dass die
Priifung auf akute Toxizitdt kein echtes Mal} fiir die intrinsische
Toxizitit ergibt.

4.1.2.7. Aquatische Toxizitdt

4.1.2.7.1. Zur Bestimmung der akuten aquatischen Toxizitit werden in der
Regel die Priifungen 96 h LCso (Fisch), 48 h ECs, (Krebstier)
und/oder 72 h bzw. 96 h ECs, (Alge) durchgefiihrt. Diese Spezies
decken eine Reihe von trophischen Ebenen und Taxa ab und wer-
den stellvertretend fiir alle Wasserorganismen betrachtet; Daten
iiber andere Spezies (beispielsweise Lemnaspp.) sind bei geeigneter
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

Testmethodik ebenfalls zu beriicksichtigen. Die Priifungen auf
Hemmung des Wasserpflanzenwachstums werden normalerweise
als chronische Priifungen betrachtet, die ECso werden jedoch fiir
Einstufungszwecke als akute Toxizitdtswerte behandelt (siehe Hin-
weis 2).

Zur Bestimmung der chronischen aquatischen Toxizitdt sind zu
Einstufungszwecken Daten zu akzeptieren, die nach den in Arti-
kel 8 Absatz 3 bezeichneten standardisierten Priifverfahren gewon-
nen wurden, sowie Ergebnisse aus anderen validierten und interna-
tional anerkannten Priifverfahren. Es sind die NOEC-Werte oder
gleichwertige ECy-Werte (beispielsweise EC,o) zu verwenden.

Bioakkumulation

Die Bioakkumulation von Stoffen in Wasserorganismen kann iiber
langere Zeitrdume toxische Wirkungen verursachen, auch wenn die
tatsdchlichen Konzentrationswerte im Wasser niedrig sind. Das
Bioakkumulationspotenzial organischer Stoffe ist in der Regel un-
ter Verwendung des Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffizienten zu
ermitteln, der iblicherweise als log K,,-Wert bestimmt wird.
Die Beziechung zwischen dem log K, eines organischen Stoffes
und seiner Biokonzentration, gemessen anhand des Biokonzentra-
tionsfaktors (BCF) beim Fisch, wird in der wissenschaftlichen Li-
teratur eindeutig nachgewiesen. Die Verwendung eines Beriick-
sichtigungsgrenzwertes von log K.y, > 4 dient dazu, nur diejenigen
Stoffe zu identifizieren, die iiber ein echtes Biokonzentrations-
potenzial verfiigen. Dies stellt dann zwar ein Bioakkumulations-
potenzial dar, ein experimentell bestimmter BCF eignet sich jedoch
besser als MaBzahl und ist, falls verfiigbar, vorzuziehen. Ein BCF
bei Fischen von > 500 ist zu Einstufungszwecken ein Indiz fiir das
Biokonzentrationspotenzial. Es lassen sich bestimmte Zusammen-
hénge zwischen der chronischen Toxizitit und dem Bioakkumula-
tionspotenzial beobachten, da die Toxizitdt mit der Korperbelas-
tung in Verbindung steht.

Schnelle Abbaubarkeit organischer Stoffe

Stoffe, die sich schnell abbauen, konnen rasch aus der Umwelt
entfernt werden. Zwar konnen aufgrund dieser Stoffe Wirkungen
auftreten, insbesondere bei Leckagen oder Unfillen, sie bleiben
aber oOrtlich begrenzt und sind von kurzer Dauer. Findet kein
schneller Abbau in der Umwelt statt, hat ein Stoff im Wasser
das Potenzial, langfristig und groBrdumig toxisch zu wirken.

Eine Moglichkeit zum Nachweis einer schnellen Abbaubarkeit be-
steht im Bioabbaubarkeits-Screeningtest, bei dem bestimmt wird,
ob ein organischer Stoff ,leicht biologisch abbaubar” ist. Sind
derartige Daten nicht verfligbar, gilt ein BSB(5 Tage)/CSB-Ver-
haltnis von > 0,5 als Hinweis auf die schnelle Abbaubarkeit. Somit
gilt ein Stoff, der die Anforderungen dieses Screeningtests erfiillt,
in Gewissern als wahrscheinlich ,,schnell“ biologisch abbaubar
und daher kaum als persistent. Umgekehrt bedeutet die Nichterfiil-
lung der Priifanforderungen des Screeningtests nicht unbedingt,
dass der Stoff sich nicht schnell in der Umwelt abbaut. Daher
konnen auch andere Belege fiir die schnelle Abbaubarkeit in der
Umwelt beriicksichtigt werden und sind insbesondere dann von
besonderer Bedeutung, wenn die Stoffe in den bei Standardpriifun-
gen verwendeten Konzentrationen auf Mikroorganismen aktivitéts-
hemmend wirken. Deshalb wurde ein weiteres Einstufungskrite-
rium aufgenommen, das die Verwendung von Daten ermdglicht,
die belegen, dass sich der Stoff in Gewissern tatséchlich innerhalb
von 28 Tagen zu > 70 % biotisch oder abiotisch abgebaut hat.
Wird ein Abbau unter realistischen Umweltbedingungen nach-
gewiesen, gilt das Kriterium ,,schnelle Abbaubarkeit® damit als
erfiillt.

Zahlreiche Abbaubarkeitsdaten liegen in Form von Abbau-Halb-
wertszeiten vor; sie konnen fiir die Bestimmung der schnellen
Abbaubarkeit verwendet werden, sofern ein vollstdndiger biologi-
scher Abbau des Stoffes, d. h. eine vollstindige Mineralisierung,
erreicht wird. Die primére Bioabbaubarkeit reicht normalerweise
bei der Beurteilung der schnellen Abbaubarkeit nicht als Nachweis
aus, es sei denn, es kann belegt werden, dass die Abbauprodukte
nicht die Kriterien fiir die Einstufung als gewéssergefihrdend er-
fiillen.
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4.1.2.94.

4.1.2.9.5

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2

4.1.3.
4.1.3.1.

Die herangezogenen Kriterien spiegeln die Tatsache wider, dass
der Abbau in der Umwelt biotisch oder abiotisch erfolgen kann.
Hydrolyse kann beriicksichtigt werden, wenn die Hydrolysepro-
dukte nicht die Kriterien fiir die Einstufung als gewissergeféhr-
dend erfiillen.

Stoffe gelten als schnell in der Umwelt abbaubar, wenn eines der
folgenden Kriterien erfiillt ist:

a) In 28-tdgigen Studien auf leichte Bioabbaubarkeit werden min-
destens folgende Abbauwerte erreicht:

i) Tests basierend auf gelostem organischem Kohlenstoff:
70 %;

ii) Tests basierend auf Sauerstoffverbrauch oder Kohlendioxid-
bildung: 60 % des theoretischen Maximums.

Diese Schwellenwerte der Bioabbaubarkeit miissen innerhalb
von 10 Tagen nach dem Beginn des Abbauprozesses (Zeit-
punkt, zu dem 10 % des Stoffes abgebaut sind) erreicht sein,
es sei denn, der Stoff wurde als UVCB-Stoff oder als komple-
xer, aus mehreren, strukturell dhnlichen Bestandteilen bestehen-
der Stoff identifiziert. In diesem Fall kann bei hinreichender
Begriindung von dem vorgeschriebenen Zeitfenster von 10 Ta-
gen abgesehen werden und stattdessen nach 28 Tagen beurteilt
werden, ob die Kriterien erfiillt sind, oder

b

=

in Fillen in denen nur BSB- und CSB-Daten vorliegen, betragt
das Verhiltnis BSBs/CSB > 0,5; oder

c) es liegen andere stichhaltige wissenschaftliche Nachweise darti-
ber vor, dass der Stoff in Gewissern innerhalb von 28 Tagen zu
> 70 % (biotisch und/oder abiotisch) abgebaut werden kann.

Anorganische Verbindungen und Metalle

Fir anorganische Verbindungen und Metalle hat das Konzept der
Abbaubarkeit in der Form, in der es bei organischen Verbindungen
angewendet wird, nur begrenzte oder gar keine Bedeutung. Solche
Stoffe konnen vielmehr durch normale Umweltprozesse umgewan-
delt werden, so dass die Bioverfiigbarkeit der toxischen Spezies
entweder erhoht oder verringert wird. Ebenso ist die Verwendung
von Bioakkumulationsdaten mit Vorsicht zu betrachten (1).

Schwerldsliche anorganische Verbindungen und Metalle kdnnen in
Gewissern akut oder chronisch toxisch sein, was zum einen von
der intrinsischen Toxizitdt der bioverfiigbaren anorganischen Spe-
zies abhingt und zum anderen davon, wie viel von dieser Spezies
wie rasch in Losung geht. Sdmtliche Nachweise sind in einer Ein-
stufungsentscheidung abzuwégen. Dies gilt insbesondere fiir Me-
talle, deren Ergebnisse im Umwandlungs-/Auflosungsprotokoll
(Transformation/Dissolution Protocol) an der Grenze sind.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Das System fiir die Einstufung von Gemischen umfasst samtliche
Einstufungskategorien, die fiir Stoffe verwendet werden, also die
Kategorien Akut 1 und Chronisch 1 bis 4. Um alle verfiigbaren
Daten zur Einstufung eines Gemisches aufgrund seiner Gewasser-
gefahrdung zu nutzen, gilt gegebenenfalls Folgendes:

Als ,relevante Bestandteile™ eines Gemisches gelten jene, die als
,Akut 1 oder ,,Chronisch 1* eingestuft sind und in Konzentratio-
nen von mindestens 0,1 % (w/w) vorliegen, und solche, die als
,,Chronisch 2%, ,,Chronisch 3 oder ,,Chronisch 4 eingestuft sind
und in Konzentrationen von mindestens 1 % (w/w) vorliegen, so-
fern (wie bei hochtoxischen Bestandteilen der Fall, siche Abschnitt

(') Die Europdische Chemikalienagentur hat eigene Leitlinien iiber die mogliche Verwen-

dung dieser Daten fiir solche Stoffe in Bezug auf die Anforderungen der Einstufungs-
kriterien herausgegeben.
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VYM12
V<6

4.1.3.5.5.5) kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in einer
niedrigeren Konzentration enthaltener Bestandteil dennoch fiir die
Einstufung des Gemisches aufgrund seiner Gefahren fiir die aqua-
tische Umwelt relevant ist. Die Konzentration, die normalerweise
fur als ,,Akut 1 oder als ,,Chronisch 1 eingestufte Stoffe bertick-
sichtigt wird, ist (0,1/M) %. (Siehe Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Er-
lauterung des M-Faktors.)

4.1.3.2. Die Einstufung von Gefahren fiir die aquatische Umwelt ist ein

mehrstufiger Prozess und von der Art der Information abhéngig,

die zu dem Gemisch selbst und seinen Bestandteilen verfiigbar ist.

Abbildung 4.1.2 zeigt die Schritte des Verfahrens.

Das Stufenkonzept beinhaltet folgende Elemente:

— die Einstufung auf der Grundlage von Priifergebnissen des Ge-
misches,

— die Einstufung auf der Grundlage von Ubertragungsgrundsit-
zen,

— die ,,Summierung eingestufter Bestandteile” und/oder die Ver-
wendung einer ,,Additivitdtsformel®.

Abbildung 4.1.2

Mehrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen nach ihrer kurzfristigen (akuten) und langfristigen
(chronischen) Gewissergefihrdung

Priifdaten iiber aquatische Toxizitit liegen fiir das komplette Gemisch vor

Nein Ja

EINSTUFUNG
g # nach kurzfristiger
i (akuter)/langfristiger (chronischer)
Daten zu dhnlichen Gemischen Ja Gewdssergefahrdung
. - . N EINSTUFUNG
geniigen ﬁlGreEf;rln]s;hatzung d. — Ubertragungsgrundsitze anwenden oy} kurzfristiger
(s-4.1.3.4) (akuter)/langfristiger (chronischer)
l Nein Gewissergefahrdung
Fiir alle relev. Bestandteile liegen Ja Summierungsmethode anwenden EINSTUFUNG
entweder Daten zur aquatischen g (s-4.1.3.5.5) unter Verwendung:  memk nach kurzfristiger
iziti i ; e desProzentanteils der als (akuter)/langfristiger (chronischer)
Toxizitat oder zur Einstufung vor. [lang g
‘chronisch’ eingestuften Gewdssergefdhrdung
Bestandteile

o  desProzentanteils der als ‘akut’
eingestuften Bestandteile
e  desProzentanteils der Bestandteile
Nein mit Daten zur akuten oder
chron.Toxizitat:
Additivitatsformeln anwenden
(s.4.1.3.5.2) und abgeleitete L(E)Cso

oder EQNOECm in die
entsprechende Kategorie von ‘akut’
b oder ‘chronisch’ umrechnen
cfiiob fahrend Summierungsmethode und/oder EINSTUFUNG
3’6 b Sl;( are Gefahren datzn ~——% Additivitatsformel (s. 4.1.3.5) ——% nach kurzfristiger (akuter)/
et bekannten ]Zestan tetle sowie Abschnitt 4.1.3.6 langfristiger (chronischer)
verwenden anwenden Gewiassergefahrdung
4.1.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Toxizititsdaten fiir das komplette
Gemisch vorliegen
4.1.3.3.1. Wurde das Gemisch als Ganzes auf seine aquatische Toxizitét

gepriift, konnen diese Informationen zur Einstufung des Gemischs
nach den fiir Stoffe festgelegten Kriterien verwendet werden. Die
Einstufung basiert tiblicherweise auf Daten fiir Fische, Krebstiere
und Algen/Pflanzen (siche Abschnitte 4.1.2.7.1 und 4.1.2.7.2).
Fehlen geeignete Daten iiber die akute oder chronische Toxizitdt
des Gemisches als Ganzes, sollten die ,,Ubertragungsgrundsitze
oder die ,,Summierungsmethode® (siche Abschnitt 4.1.3.4 bzw.
4.1.3.5) angewandt werden.
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4.1.3.3.2. »MI12 Fiir die Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer lang-
fristigen (chronischen) Gefahr bedarf es zusitzlicher Informationen
iber ihre Abbaubarkeit und in manchen Fillen auch iiber ihre
Bioakkumulation. <« Priifungen der Abbaubarkeit und Bioakkumu-
lation werden fiir Gemische nicht verwendet, weil sie in der Regel
schwierig zu interpretieren sind und gegebenenfalls nur fiir Einzel-
stoffe aussagekriftig sein konnen.

4.1.3.3.3. Einstufung in die Kategorie Akut 1

a) Es liegen geeignete Testdaten iiber die akute Toxizitdt (LCsq
oder ECs) fiir das Gemisch als Ganzes vor, die zeigen, dass
L(E)Cso < 1 mg/l:

Das Gemisch wird nach Tabelle 4.1.0 Buchstabe a als Akut 1
eingestuft.

b

=

Es liegen geeignete Testdaten iiber die akute Toxizitdt (einer
oder mehrere LCso oder ECsg) fiir das Gemisch als Ganzes vor,
die zeigen, dass in der Regel bei allen trophischen Ebenen
der/die Wert(e) fiir L(E)Csq > 1 mg/l:

VM12
Eine Einstufung aufgrund kurzfristiger (akuter) Toxizitdt ist
nicht erforderlich.

4.1.3.34. Einstufung in die Kategorien Chronisch 1, 2
und 3

a) Es liegen geeignete Daten iiber die chronische Toxizitdt (ECy
oder NOEC) fiir das Gemisch als Ganzes vor, die zeigen, dass
die EC, oder NOEC des gepriiften Gemisches < 1 mg/l:

i) Das Gemisch wird nach Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Ziffer ii
als Chronisch 1, 2 oder 3 eingestuft, weil es schnell abbau-
bar ist, wenn die vorliegenden Informationen den Schluss
zulassen, dass alle relevanten Bestandteile des Gemischs
schnell abbaubar sind.

i) In allen iibrigen Fallen wird das Gemisch nach Tabelle 4.1.0
Buchstabe b Ziffer i als Chronisch 1 oder 2 eingestuft, weil
es nicht schnell abbaubar ist.

b

~

Es liegen geeignete Daten iiber die chronische Toxizitat (ECy
oder NOEC) fuir das Gemisch als Ganzes vor, die zeigen, dass
in der Regel bei allen trophischen Ebenen der/die EC,- oder
NOEC-Wert/-e des gepriiften Gemisches > 1 mg/l:

Eine Einstufung in die Kategorien Chronisch 1, 2 oder 3 auf-
grund einer langfristigen (chronischen) Gefahr ist nicht erfor-
derlich.

4.1.3.3.5. Einstufung in die Kategorie Chronisch 4
Bestehen dennoch Griinde fiir Bedenken:

Das Gemisch wird nach Tabelle 4.1.0 als Chronisch 4 (,,Sicher-
heitsnetz*) eingestuft.

4.1.34. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Toxizitdtsdaten fiir das
komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze

4.1.3.4.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Gefahren fiir die aqua-
tische Umwelt gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten iiber
seine einzelnen Bestandteile und tiber dhnliche gepriifte Gemische
vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben,
dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsregeln des
Abschnitts 1.1.3 zu verwenden. Wird der fir Verdiinnungen gel-
tende Ubertragungsgrundsatz angewandt, gelten jedoch die Ab-
schnitte 4.1.3.4.2 und 4.1.3.4.3.

4.1.34.2. Verdiinnung: Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines ande-
ren gepriiften Gemisches oder eines Stoffes, der aufgrund seiner
Gefahr fir die aquatische Umwelt eingestuft wurde, wobei der
Verdiinner in eine gleichwertige oder niedrigere Kategorie der Ge-
wissergefdhrdung eingestuft wurde als der am wenigsten gewdis-
sergefahrdende Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht
davon auszugehen, dass das Verdiinnungsmittel die Gefahren
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anderer Bestandteile fir die aquatische Umwelt beeinflusst, dann
kann das neue Gemisch als ebenso gewissergefdahrdend wie das
gepriifte Ausgangsgemisch oder der Ausgangsstoff eingestuft wer-
den. Alternativ kann die in Abschnitt 4.1.3.5 dargelegte Methode
angewandt werden.

4.1.3.4.3. Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines anderen gepriiften
Gemisches oder eines gepriiften Stoffes mit Wasser oder einem
anderen vollig ungiftigen Material, kann die Toxizitdt des Ge-
misches anhand des unverdiinnten Gemisches oder des unverdiinn-
ten Stoffes errechnet werden.

4.1.3.5. Einstufung von Gemischen, wenn Toxizitdtsdaten fiir einige oder
alle Bestandteile des Gemisches vorliegen

4.1.3.5.1. Die Einstufung eines Gemisches basiert auf der Summierung der
Konzentration seiner eingestuften Bestandteile. Der Prozentanteil
der als ,,akut” oder als ,,chronisch® eingestuften Bestandteile fliefit
direkt in die Summierungsmethode ein. Diese Methode wird in
Abschnitt 4.1.3.5.5 detailliert beschrieben.

4.1.3.5.2. Gemische konnen sowohl aus Bestandteilen bestehen, die (als
Akut 1 und/oder Chronisch 1, 2, 3 oder 4) eingestuft sind, als
auch aus Bestandteilen, fiir die geeignete Priifdaten zu ihrer Toxi-
zitat vorliegen. Sind geeignete Toxizitdtsdaten fiir mehr als einen
Bestandteil des Gemisches verfligbar, wird die kombinierte Toxi-
zitdt dieser Bestandteile mit Hilfe der nachstehenden Additivitits-
formeln a oder b, je nach Art der Toxizitdtsdaten, berechnet:
a) ausgehend von der akuten aquatischen Toxizitit:

S i ci

L(E)Csom 4~ L(E)Cso;

wobei gilt:
C; =  Konzentration des Bestandteils i (Ge-
wichtsprozentsatz)
L(E)Cs ; = (mg/l) LCsy oder ECs, fiir Bestandteil i
n = Zahl der Bestandteile, alle Werte von i
zwischen 1 und n
L(E)Cs0 m = L(E) Cso des Teils des Gemisches mit
Priifdaten.
M2
vCo
Die errechnete Toxizitdt kann dazu dienen, diesem Anteil des
Gemischs eine Kategorie der kurzfristigen (akuten) Gefdhrdung
zuzuordnen, die anschlieBend in die Anwendung der Summie-
rungsmethode einflief3t.

b

=

ausgehend von der chronischen aquatischen Toxizitét

Ci+3) Cj Ci Cj
= Y et L TR
EqNOECm NOECi 0,1 x NOEC;j

n n

wobei gilt:

C; = Konzentration von Bestandteil i (Gewichts-
prozentsatz) zur Erfassung der schnell ab-
baubaren Bestandteile

Cj = Konzentration von Bestandteil j (Gewichts-
prozentsatz) zur Erfassung der nicht
schnell abbaubaren Bestandteile

NOECi = NOEC (oder eine andere anerkannte Maf3-
einheit fir die chronische Toxizitét) fiir
Bestandteil i zur Erfassung der schnell ab-
baubaren Bestandteile, in mg/l

NOEC; = NOEC (oder eine andere anerkannte Maf3-
einheit fir die chronische Toxizitit) fiir
Bestandteil j zur Erfassung der nicht
schnell abbaubaren Bestandteile, in mg/l

n = Anzahl der Bestandteile, alle Werte von i
zwischen 1 und n
EqQNOECm =  dquivalente NOEC jenes Teils des Ge-

misches, fur den Prifdaten vorliegen.
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Die dquivalente Toxizitdt spiegelt somit die Tatsache wider,
dass nicht schnell abbaubare Stoffe um eine Gefahrenkategorie
hoher (also ,,strenger”) eingestuft werden als schnell abbaubare
Stoffe.

vmi2
Die errechnete dquivalente Toxizitdt kann dazu dienen, diesem
Anteil des Gemischs anhand der Kriterien fiir schnell abbaubare
Stoffe (Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Ziffer ii) eine langfristige
(chronische) Gefahrenkategorie zuzuordnen, die anschlieBend
in die Anwendung der Summierungsmethode einflief3t.

4.1.3.53. Bei Anwendung der Additivititsformel auf einen Teil des Ge-
misches sollten bei der Berechnung der Toxizitit dieses Teils
des Gemisches fiir jeden Stoff vorzugsweise Toxizitdtswerte ver-
wendet werden, die sich auf dieselbe taxonomische Gruppe bezie-
hen (d. h. Fisch, Krebstier, Algen oder Gleichwertige); anschlie-
Bend sollte die hochste errechnete Toxizitdt (niedrigster Wert) ver-
wendet werden (d. h. Verwendung der sensibelsten der drei taxo-
nomischen Gruppen). Sind die Toxizitdtsdaten flir die einzelnen
Bestandteile jedoch nicht fiir dieselbe taxonomische Gruppe ver-
fugbar, wird der Toxizititswert der einzelnen Bestandteile auf die-
selbe Art und Weise ausgewihlt wie die Toxizititswerte fir die
Einstufung von Stoffen, d. h. es wird die hohere Toxizitat (des
sensibelsten Priiforganismus) verwendet. Anhand der errechneten
akuten und chronischen Toxizitdt wird dann bewertet, ob dieser
Teil des Gemisches in Anwendung der auch fiir Stoffe geltenden
Kriterien als Akut 1 und/oder Chronisch 1, 2 oder 3 einzustufen

1st.

4.1.3.54. Wird ein Gemisch nach mehreren Methoden eingestuft, ist dem
Ergebnis der Methode zu folgen, die das konservativere Ergebnis
erbringt.

4.1.3.5.5. Summierungsmethode

4.13.5.5.1. Grundlage

4.1.3.5.5.1.1. Im Falle der Einstufungskategorien Chronisch 1 bis Chronisch 3
unterscheiden sich die zugrunde liegenden Toxizitdtskriterien von
einer Kategorie zur nichsten um den Faktor 10. Stoffe mit einer
Einstufung in einen hochtoxischen Bereich tragen somit zur Ein-
stufung eines Gemisches in einen niedrigeren Bereich bei. Bei der
Berechnung dieser Einstufungskategorien muss daher der Beitrag
aller als Chronisch 1, 2 oder 3 eingestuften Stoffe betrachtet wer-
den.

4.1.3.5.5.1.2. Enthilt ein Gemisch Bestandteile, die als Akut 1 oder Chronisch 1
eingestuft wurden, muss die Tatsache beriicksichtigt werden, dass
derartige Bestandteile mit einer akuten Toxizitdt bei unter 1 mg/l
und/oder einer chronischen Toxizitdt bei unter 0,1 mg/l (falls nicht
schnell abbaubar) bzw. bei 0,01 mg/l (falls schnell abbaubar) auch
in niedriger Konzentration zur Toxizitdt des Gemisches beitragen.
Aktive Bestandteile in Pestiziden weisen hdufig solch eine hohe
aquatische Toxizitdt auf, dies gilt jedoch auch fiir andere Stoffe
wie metallorganische Verbindungen. Unter diesen Umsténden fiihrt
die Anwendung der normalen allgemeinen Konzentrationsgrenz-
werte zu einer zu niedrigen Einstufung des Gemisches. Daher sind,
wie in Abschnitt 4.1.3.5.5.5 beschrieben, Multiplikationsfaktoren
anzuwenden, um hochtoxische Bestandteile entsprechend zu be-
rlicksichtigen.

4.13.552. Einstufungsverfahren

4.1.3.5.5.2.1. Im Allgemeinen hebt eine strengere Einstufung von Gemischen
eine weniger strenge auf, d. h. eine Einstufung als Chronisch 1
hebt eine Einstufung als Chronisch 2 auf. Folglich ist das Einstu-
fungsverfahren in diesem Beispiel bereits abgeschlossen, wenn das
Ergebnis der Einstufung auf ,,Chronisch 1* lautet. Eine strengere
Einstufung als ,,Chronisch 1 ist nicht mdglich. Daher sind weitere
Mafnahmen zur Einstufung nicht erforderlich.
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4.13.553. Einstufung in die Kategorie Akut 1

VYM19
T 4.13.5.53.1. Zuniichst werden simtliche als Akut 1 eingestuften Bestandteile
betrachtet. Falls die Summe der Konzentrationen (in %) dieser
Bestandteile, multipliziert mit ihrem jeweiligen M-Faktor,
> 25 % betragt, wird das gesamte Gemisch als Akut 1 eingestuft.

VY M2
T 4135532, »M12 Die Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer kurzfristi-
gen (akuten) Gewdssergefahrdung mit Hilfe dieser Summierung
von eingestuften Bestandteilen wird in der nachstehenden Tabelle
4.1.1 zusammengefasst. €

Tabelle 4.1.1

Einstufung eines Gemischs nach seiner kurzfristigen (akuten)
Gewiissergefihrdung auf der Grundlage der Summierung der
eingestuften Bestandteile

Summe der Bestandteile, die einge-

stuft sind als: Gemisch wird eingestuft als:

Akut 1 x M () > 25 % Akut 1

(*) Siehe Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des M-Faktors.

4.13.554. Einstufung in die Kategorien Chronisch 1, 2, 3
und 4

4.1.3.5.5.4.1. Zunichst werden simtliche als Chronisch 1 eingestuften Bestand-
teile betrachtet. Ist die Summe der Konzentrationen (in %) dieser
Bestandteile, multipliziert mit ihrem jeweiligen M-Faktor grofer
oder gleich 25 %, wird das gesamte Gemisch als Chronisch 1
eingestuft. Ergibt die Berechnung eine Einstufung des Gemisches
als Chronisch 1, ist das Einstufungsverfahren abgeschlossen.

4.1.3.5.5.4.2. Falls das Gemisch nicht als Chronisch 1 eingestuft wird, wird eine
Einstufung als Chronisch 2 gepriift. Ein Gemisch wird dann als
Chronisch 2 eingestuft, wenn die zehnfache Summe der Konzen-
trationen (in %) aller Bestandteile, die als Chronisch 1 eingestuft
sind, multipliziert mit ihrem jeweiligen M-Faktor, zuziiglich der
Summe der Konzentrationen (in %) aller Bestandteile, die als
Chronisch 2 eingestuft sind, groBer oder gleich 25 % ist. Ergibt
die Berechnung eine Einstufung des Gemisches als Chronisch 2,
ist das Einstufungsverfahren abgeschlossen.

4.1.3.5.5.4.3. Falls das Gemisch weder als Chronisch 1 noch als Chronisch 2
eingestuft wird, ist eine Einstufung als Chronisch 3 zu priifen. Ein
Gemisch wird dann als Chronisch 3 eingestuft, wenn die hundert-
fache Summe der Konzentrationen (in %) aller Bestandteile, die als
Chronisch 1 eingestuft sind, multipliziert mit ihrem jeweiligen M-
Faktor, zuziiglich der zehnfachen Summe der Konzentrationen
(in %) aller Bestandteile, die als Chronisch 2 eingestuft sind, sowie
der Summe der Konzentrationen (in %) aller Bestandteile, die als
Chronisch 3 eingestuft sind, groler oder gleich 25 % ist.

4.1.3.5.5.4.4. Wurde das Gemisch nicht als Chronisch 1, 2 oder 3 eingestuft,
wird eine Einstufung als Chronisch 4 gepriift. Ein Gemisch wird
als Chronisch 4 eingestuft, wenn die Summe der Konzentrationen
(in %) der Bestandteile, die als Chronisch 1, 2, 3 und 4 eingestuft
sind, grofer oder gleich 25 % ist.
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4.1.3.5.5.4.5. »M12 Die Einstufung von Gemischen nach ihrer langfristigen
(chronischen) Gewdssergefahrdung mit Hilfe der Summierung der
Konzentrationen der eingestuften Bestandteile wird in der nach-
stechenden Tabelle 4.1.2 zusammengefasst. «

Tabelle 4.1.2
VYM12

Einstufung eines Gemischs nach seiner langfristigen (chro-
nischen) Gewiissergefihrdung auf der Grundlage der Summie-
rung der Konzentrationen der eingestuften Bestandteile

S der Bestandteile, die ei tuft . S
umme der Bestandtelle, die emges Gemisch wird eingestuft als

sind als
Chronisch 1 x M (?) > 25 % Chronisch 1
(M x 10 x Chronisch 1) + Chronisch Chronisch 2
2>25%
(M x 100 x Chronisch 1) + (10 x Chronisch 3

Chronisch 2) + Chronisch 3 > 25 %

Chronisch 1 + Chronisch 2 + Chro- Chronisch 4
nisch 3 + Chronisch 4 > 25 %

(*) Siehe Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des M-Faktors.

413555 Gemische mit hochtoxischen Bestandteilen

4.1.3.5.5.5.1. Als Akut 1 und Chronisch 1 eingestufte Bestandteile mit einer
Toxizitdt bei unter 1 mg/l und/oder einer chronischen Toxizitdt
bei unter 0,1 mg/l (falls nicht schnell abbaubar) bzw. bei unter
0,01 mg/l (falls schnell abbaubar) tragen selbst in geringer Kon-
zentration zur Toxizitdt des Gemisches bei und erhalten in der
Regel bei der Einstufung mit Hilfe der Summierungsmethode ein
grofleres Gewicht. Enthélt ein Gemisch Bestandteile, die als Akut
oder Chronisch 1 eingestuft sind, gilt eines der nachstehenden
Verfahren:

— Das in den Abschnitten 4.1.3.5.5.3 und 4.1.3.5.5.4 beschrie-
bene Stufenkonzept, das eine gewichtete Summe verwendet,
die aus der Multiplikation der Konzentrationen der als Akut
1 und Chronisch 1 eingestuften Bestandteile mit einem Faktor
resultiert, anstatt lediglich Prozentanteile zu addieren. Dies be-
deutet, dass die Konzentration von ,,Akut 1¢ in der linken
Spalte von Tabelle 4.1.1 und die Konzentration von ,,Chro-
nisch 1 in der linken Spalte der Tabelle 4.1.2 mit dem ent-
sprechenden Multiplikationsfaktor multipliziert werden. Die auf
diese Bestandteile anzuwendenden Multiplikationsfaktoren
werden anhand des Toxizititswertes bestimmt, wie in nachste-
hender Tabelle 4.1.3 zusammenfassend dargestellt. Zur Einstu-
fung eines Gemisches mit als Akut 1/Chronisch 1 eingestuften
Bestandteilen muss daher die fiir die Einstufung zustdndige
Person den Wert des M-Faktors kennen, um die Summierungs-
methode anwenden zu konnen.

— Die Additivititsformel (siche Abschnitt 4.1.3.5.2), sofern fiir
alle hochtoxischen Bestandteile des Gemisches Toxizitdtsdaten
vorliegen und es schliissige Belege dafiir gibt, dass samtliche
anderen Bestandteile (einschlieBlich derjenigen, fiir die keine
spezifischen Daten iiber die akute und/oder chronische Toxizi-
tdt vorliegen) wenig oder gar nicht toxisch sind und nicht
deutlich zur Umweltgeféhrlichkeit des Gemisches beitragen.
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Tabelle 4.1.3
Multiplikationsfaktoren fiir hochtoxische Bestandteile von Gemischen
Akute Toxizitét M-Faktor Chronische Toxizitdt M-Faktor
NSA (%) -Bestand- [ SA (*) -Bestand-
L(E)Cso Wert (mg/l) NOEC-Wert (mg/l) ( 2ei1ees o ( )teﬂ: e
0,1 <L(E)Csp = 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Cso < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cso < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < L(E)Csy < 1 000 0,00001 < NOEC < 1 000 100
0,001 0,0001
0,00001 < L(E)Cso < 10 000 0,000001 < NOEC < 10 000 1 000
0,0001 0,00001
(weiter in Faktor-10-Intervallen) (weiter in Faktor-10-Intervallen)
(* Nicht schnell abbaubar.
(*) Schnell abbaubar.
M2
4.1.3.6. Einstufung von Gemischen mit Bestandteilen, zu denen keine ver-
wertbaren Informationen vorliegen
4.1.3.6.1. »M12 Liegen fiir einen oder mehrere relevante Bestandteile kei-
nerlei verwertbare Informationen iiber eine kurzfristige (akute)
und/oder langfristige (chronische) Gewissergefdhrdung vor, fiihrt
dies zu dem Schluss, dass eine endgiiltige Zuordnung des Ge-
mischs zu einer oder mehreren Gefahrenkategorie/n nicht moglich
ist. € In einem solchen Fall wird das Gemisch lediglich aufgrund
der bekannten Bestandteile eingestuft und auf dem Kennzeich-
nungsschild und im Sicherheitsdatenblatt mit folgendem Zusatz-
hinweis versehen: ,,Enthdlt x % Bestandteile mit unbekannter Ge-
wiassergefahrdung.*
4.1.4. Gefahrenkommunikation
4.14.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung
in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemdl Tabelle 4.1.4 zu verwenden.
VM12

Tabelle 4.1.4

Kennzeichnungselemente fiir Gewissergefihrdung

KURZFRISTIG (AKUT) GEWASSERGEFAHRDEND

Akut 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung

. . H400: Sehr giftig fir Wasser-
Gefahrenhinweis organismen.
Sicherheitshinweise — Priven- P273
tion
Sicherheitshinweise —  Re- P391

aktion
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KURZFRISTIG (AKUT) GEWASSERGEFAHRDEND
Akut 1
Sicherheitshinweise — Lage-
rung
Sicherheitshinweise — Entsor- P501
gung
LANGFRISTIG (CHRONISCH) GEWASSERGEFAHRDEND
Chronisch 1 Chronisch 2 Chronisch 3 Chronisch 4
GHS-Pikto- Kein Pikto- Kein Pikto-
gramm gramm gramm
Signalwort Achtung Kein Signal- | Kein Signal- | Kein Signal-
wort wort wort
FAL0: S| H411: Giftig | H412: Schad- | 13 Kann
grttig u fiir Wasser- | lich fiir Was- ur Wi
. . Wasserorga- . . organismen
Gefahrenhinweis . . organismen, | serorganismen, 2 .
nismen, mit . s . . .7 | schadlich sein,
o mit langfristi- | mit langfristi- . L
langfristiger or Wirkun or Wirkun mit langfristi-
Wirkung & £l e & ger Wirkung
Sicherheitshin-
weise — Priven- P273 P273 P273 P273
tion
Sicherheitshin-
weise — Re- P391 P391
aktion
Sicherheitshin-
weise — Lage-
rung
Sicherheitshin-
weise — Entsor- P501 P501 P501 P501
gung
VY M31
4.2. Endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt
4.2.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
4.2.1.1. Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke von Abschnitt 4.2. gelten folgende Begriffsbestim-
mungen:

a) Ein ,endokriner Disruptor* ist ein Stoff oder ein Gemisch, der/
das eine oder mehrere Funktion(en) des Hormonsystems ver-
andert und folglich in einem intakten Organismus, seiner Nach-
kommenschaft, Populationen oder Teilpopulationen schédliche
Wirkungen auslost;

b) ,,endokrine Disruption® bezeichnet die durch einen endokrinen
Disruptor verursachte Verdnderung einer oder mehrerer Funk-
tion(en) des Hormonsystems;
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4.2.1.2.
4.2.1.2.1.

4.2.1.2.2.

4.2.2.
4221

¢) ,endokrine Aktivitit“ bezeichnet eine Wechselwirkung mit dem
Hormonsystem, die eine Reaktion des Hormonsystems, von
Zielorganen oder Zielgeweben auslosen kann und einem Stoff
oder einem Gemisch das Potenzial verleiht, eine oder mehrere
Funktion(en) des Hormonsystems zu verdndern;

d

=

,schadliche Wirkung® bezeichnet eine Verdnderung der Mor-
phologie, der Physiologie, des Wachstums, der Entwicklung,
der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, ei-
nes Systems, einer Population oder einer Teilpopulation, die
Funktionseinschrankungen, eine Einschrinkung der Fahigkeit
zur Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhohte Anfillig-
keit fir andere Einfliisse zur Folge hat;

e) ,.biologisch plausibler Zusammenhang* bezeichnet die Korrela-
tion zwischen einer endokrine Aktivitdt und einer schéddlichen
Wirkung aufgrund von biologischen Prozessen, wobei aufgrund
derzeitiger wissenschaftlicher Erkenntnisse vom Bestehen dieser
Korrelation auszugehen ist.

Allgemeine Erwdgungen

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fir endokrine Dis-
ruptoren mit Wirkung auf die Umwelt in Anbetracht der Nach-
weise gemdl} der Tabelle 4.2.1 erfiillen, ist davon auszugehen, dass
es sich um bekannte, vermeintliche oder mutmafliche endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt handelt, es sei denn, es
wurde schliissig nachgewiesen, dass die festgestellte schédliche
Wirkung auf der Ebene der Population oder der Subpopulation
nicht zum Tragen kommt.

Nachweise, die bei der Einstufung von Stoffen gemdBl anderen
Abschnitten dieses Anhangs Beriicksichtigung finden, konnen
auch als Nachweise bei der Einstufung von Stoffen als endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt verwendet werden, so-
fern die Kriterien dieses Abschnitts erfiillt sind.

Einstufungskriterien fiir Stoffe
Gefahrenklassen

Bei der Einstufung nach endokriner Disruption mit Wirkung auf
die Umwelt werden die Stoffe in eine von zwei Kategorien einge-
stuft.

Tabelle 4.2.1

Gefahrenkategorien fiir endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt

Kategorien

Kriterien

KATEGORIE 1

Bekannte oder vermeintliche endokrine Disruptoren mit Wirkung
auf die Umwelt

Die Einstufung in Kategorie 1 basiert weitgehend auf Nachwei-
sen, die mindestens einer der folgenden Kategorien zuzuordnen
sind:

a) am Tier gewonnene Daten;

b) nicht am Tier gewonnene Daten, deren Prognosekapazitit den
Daten gemidl3 Buchstabe a entspricht.

Durch diese Daten wird nachgewiesen, dass der Stoff alle folgen-
den Kriterien erfuillt:

a) endokrine Aktivitit;

b) schidliche Wirkung in einem intakten Organismus oder seinen
Nachkommen oder kiinftigen Generationen;

c) biologisch plausibler Zusammenhang zwischen der endokrinen
Aktivitit und der schidlichen Wirkung.

Liegen jedoch Informationen vor, die die Relevanz der schidli-
chen Wirkung auf das Hormonsystem, die auf der Ebene der
Population oder der Teilpopulation festgestellt wurde, ernsthaft
infrage stellen, kann die Einstufung in Kategorie 2 geeigneter
erscheinen.
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4.2.2.2.
42221

42222,

4.2.23.
4.223.1.

4.223.2.

Kategorien

Kriterien

KATEGORIE 2

Stoffe, die in dem Verdacht stehen, endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die Umwelt zu sein

Ein Stoff wird in Kategorie 2 eingestuft, wenn alle folgenden
Kriterien erfiillt sind:

a) es gibt Nachweise fiir
i) eine endokrine Aktivitdt; und

i) eine schiddliche Wirkung in einem intakten Organismus
oder seinen Nachkommen oder kiinftigen Generationen;

b) die Nachweise nach Buchstabe a sind nicht iliberzeugend ge-
nug, um eine Einstufung in Kategorie 1 zu rechtfertigen;

c) es gibt Nachweise fiir einen biologisch plausiblen Zusammen-
hang zwischen der endokrinen Aktivitdt und der schidlichen

Wirkung.

Wurde jedoch schliissig nachgewiesen, dass die festgestellte schid-
liche Wirkung auf der Ebene der Population oder der Teilpopula-
tion nicht zum Tragen kommt, gilt der Stoff nicht als endokriner
Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt.

Einstufungsgrundlage

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefiihrten
Kriterien und einer Ermittlung der Beweiskraft der Daten fiir jedes
der Kriterien (siche Abschnitt 4.2.2.3) sowie einer umfassenden
Ermittlung der Beweiskraft (siche Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung
als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt soll fiir
Stoffe erfolgen, die hormonell bedingte schidliche Wirkungen
auf der Ebene der Population oder der Teilpopulation auslosen
oder auslosen konnen.

Schidliche Wirkungen, bei denen es sich ausschlieflich um unspe-
zifische Folgen anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei
der Identifizierung eines Stoffes als endokriner Disruptor mit Wir-
kung auf die Umwelt nicht beriicksichtigt.

Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Um-
welt erfolgt auf der Grundlage einer Beurteilung der Beweiskraft
samtlicher verfiigbarer Daten durch Experten (siche Ab-
schnitt 1.1.1). Dies bedeutet, dass alle verfiigbaren Informationen,
die fiir die Feststellung der endokrinen Disruption mit Wirkung auf
die Umwelt relevant sind, gemeinsam ausgewertet werden, zum
Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-
silico-Studien), mit denen schidliche Wirkungen, eine endo-
krine Aktivitdt oder ein biologisch plausibler Zusammenhang
bei Tieren vorhergesagt werden kdonnen;

b) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wir-
kungs-Beziehungen (SAR);

c) die Bewertung von Stoffen, die mit dem zu untersuchenden
Stoff chemisch verwandt sind, konnen ebenfalls beriicksichtigt
werden (Gruppierung, Ubertragung), insbesondere wenn iiber
den zu untersuchenden Stoff nur wenige Informationen vorlie-
gen;

d) alle zusitzlichen relevanten und anerkannten wissenschaftlichen
Daten.

Bei der Beweiskraftermittlung mit Beurteilung durch Experten ist
bei der Auswertung der wissenschaftlichen Daten gemdB3 Ab-
schnitt 4.2.2.3.1 insbesondere allen nachstehend genannten Fak-
toren Rechnung zu tragen:

a) sowohl positiven als auch negativen Befunden;
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b) der Relevanz des Studiendesigns fiir die Bewertung der schi-
digenden Wirkungen und seiner Relevanz auf Ebene der Popu-
lation oder der Teilpopulationen sowie fiir die Bewertung der
endokrinen AKtivitét;

c¢) den schidlichen Auswirkungen auf Fortpflanzung und Wachs-
tum/Entwicklung sowie anderen relevanten schiadliche Auswir-
kungen, die wahrscheinlich Auswirkungen auf Populationen
oder Teilpopulationen haben;

d

=

der Qualitdt und Schliissigkeit der Daten unter Beriicksichti-
gung der Struktur und Kohidrenz der Befunde innerhalb von
und zwischen Studien mit &hnlichem Design und zwischen
verschiedenen Arten;

e) Studien zu Expositionswegen sowie Toxikokinetik- und Meta-
bolismusstudien;

f) dem Konzept der Grenzdosis (Konzentration) sowie internatio-
nalen Leitlinien fiir empfohlene Maximaldosen (Konzentratio-
nen) und fiir die Bewertung der verzerrenden Wirkung exzes-
siver Toxizitit;

g) sofern verfiigbar, geeignete, verldssliche und reprisentative
Feld- oder Uberwachungsdaten oder Ergebnisse von Populati-
onsmodellen.

4.2.2.33. Bei der Beweiskraftermittlung wird der Zusammenhang zwischen
der endokrinen Aktivitdt und den schddlichen Wirkungen nach der
biologischen Plausibilitat hergestellt, die nach Auswertung der ver-
fiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse festzustellen ist. Ein
Nachweis des biologisch plausiblen Zusammenhangs anhand stoff-
spezifischer Daten ist nicht erforderlich.

42234, Bei der Beweiskraftermittlung sollen Nachweise, die bei der Ein-
stufung eines Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit gemdll Abschnitt 3.11 Beriicksichtigung
finden, in die Beurteilung der Einstufung des Stoffes als endokri-
ner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt nach Abschnitt 4.2
einflieBen.

4224, Zeitliche Anwendbarkeit

Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Ab-
schnitten 4.2.2.1 bis 4.2.2.3 festgelegten Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Einstufung nach den in
den Abschnitten 4.2.2.1 bis 4.2.2.3 festgelegten Kriterien nicht
erforderlich.

4.2.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

4.23.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fiir
einige Bestandteile des Gemisches vorliegen

4.23.1.1. Ein Gemisch wird als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die
Umwelt eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil als endokriner
Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt der Kategorie 1 oder der
Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration den
entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Kate-
gorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemil} der Tabelle 4.2.2 erreicht oder
ubersteigt.
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Tabelle 4.2.2.

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die
Umwelt eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstufung des Gemisches
fithren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstu-
fung des Gemisches fiihren:

Bestandteil eingestuft als
Endokriner Disruptor mit Wir- | Endokriner Disruptor mit Wir-

kung auf die Umwelt, Katego- | kung auf die Umwelt, Katego-
rie 1 rie 2

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf | > 0,1 %
die Umwelt, Kategorie 1

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf >1 %

die Umwelt, Kategorie 2 [Hinweis 1]

Hinweis: Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir
Feststoffe und Fliissigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).

Hinweis 1:  Enthdlt das Gemisch als Bestandteil einen endokrinen Disruptor
mit Wirkung auf die Umwelt der Kategorie 2 in einer Konzen-
tration > 0,1 %, so wird auf Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt
fiir das Gemisch vorgelegt.

4.2.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette
Gemisch vorliegen:

4.23.2.1. Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Test-
daten fiir die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Kon-
zentrationsgrenzwerte flir diejenigen Bestandteile gelten, die als
endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt eingestuft
sind. Versuchsdaten fiir das ganze Gemisch kénnen im Einzelfall
zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie endokrine Disrup-
tion mit Wirkung auf die Umwelt nachweisen, die bei einer Beur-
teilung der einzelnen Bestandteile nicht zu erkennen waren. In
solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir
das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die eingesetzten Do-
sen (Konzentrationen) und weitere Faktoren wie Dauer, Beobach-
tungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse der Testsysteme
zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begriin-
dung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uber-
priifung vorzulegen.

4.2.33. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsdtze.

4.23.3.1. Wenn das Gemisch selbst nicht auf seine endokrine Disruption mit
Wirkung auf die Umwelt gepriift wurde, jedoch (vorbehaltlich des
Abschnitts 4.2.3.2.1) ausreichende Daten iiber seine Einzelbestand-
teile und tber dhnliche gepriifte Gemische vorliegen, um die Ge-
fahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, sind diese Da-
ten nach MafBgabe der Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3
zu verwenden.

4234, Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in den
Abschnitten 4.2.3.1 bis 4.2.3.3 festgelegten Kriterien einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht
wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine Einstufung nach
den in den Abschnitten 4.2.3.1, 4.2.3.2 und 4.2.3.3 festgelegten
Kriterien nicht erforderlich.

4.2.4. Gefahrenkommunikation

4.24.1. Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse (endokrine Disruption mit Wirkung auf die
Umwelt) erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemifl Ta-
belle 4.2.3. zu verwenden.
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Tabelle 4.2.3.

Kennzeichnungselemente fiir endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis EUH430: Kann endokrine | EUH431: Steht in dem Ver-
Storungen in der Umwelt | dacht, endokrine Stérungen
verursachen in der Umwelt zu verursa-

chen

Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201
P202 P202
P273 P273

Sicherheitshinweise — Reaktion P391 P391

Sicherheitshinweise — Lagerung P405 P405

Sicherheitshinweise — Entsorgung | P501 P501

4.242. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe

Spétestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe gemidll Ab-
schnitt 4.2.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.2.4.1 nicht erforderlich.

4.2.423. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische

Spétestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische gemidll Ab-
schnitt 4.2.4.1 zu kennzeichnen.

Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht
wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine Kennzeichnung
nach Abschnitt 4.2.4.1 nicht erforderlich.

4.3. Persistente, bioakkumulierbare und toxische Eigenschaften
oder sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Eigenschaf-
ten.

4.3.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

4.3.1.1. Fir die Zwecke von Abschnitt 4.3 gelten folgende Begriffsbestim-
mungen:

,,PBT* bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das persistent,
bioakkumulierbar und toxisch ist und die Einstufungskriterien des
Abschnitts 4.3.2.1 erfiillt.

,VPVB® bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar ist und die Einstufungskrite-
rien des Abschnitts 4.3.2.2 erfiillt.

4.3.1.2. Die Gefahrenklasse persistente, bioakkumulierbare und toxische
oder sehr persistente, sehr bioakkumulierbare Eigenschaften wird
differenziert nach:

— PBT-Eigenschaften und
— vPvB-Eigenschaften.
4.3.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

43.2.1. Einstufungskriterien fiir PBT

Ein Stoff gilt als PBT-Stoff, wenn er die Persistenz-, Bioakkumu-
lations- und Toxizitdtskriterien der Abschnitte 4.3.2.1.1 bis
4.3.2.1.3 erfiillt und gemall Abschnitt 4.3.2.3 bewertet wurde.
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432.1.1. Persistenz
Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,persistent” (P), wenn mindestens

eine der folgenden Bedingungen erfillt ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betragt mehr als 60 Ta-
ge;

b) die Abbau-Halbwertszeit in Stilwasser oder Flussmiindungs-
wasser betrdgt mehr als 40 Tage;

c) die Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betrdgt mehr als
180 Tage;

d) die Abbau-Halbwertszeit in SiiBwassersediment oder Flussmiin-
dungssediment betrdgt mehr als 120 Tage;

e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdagt mehr als 120 Tage.

432.1.2. Bioakkumulation

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,bioakkumulierbar* (B), wenn der
Biokonzentrationsfaktor (bioconcentration factor — BCF) in Was-
serlebewesen hoher als 2 000 ist.

43.2.1.3. Toxizitdt
Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,toxisch* (T), wenn mindestens eine

der folgenden Situationen gegeben ist:

a) Die Langzeit-NOEC (long-term no-observed effect concentra-
tion — langfristige Konzentration, bei der keine Wirkung be-
obachtet wird) oder ECx (z. B. EC10) fiir Meeres- oder Siif3-
wasserlebewesen liegt unter 0,01 mg/l;

b

~

der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen
(Kategorie 1A oder 1B), keimzellenmutagen (Kategorie 1A
oder 1B) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder
2) gemél den Abschnitten 3.5, 3.6 oder 3.7;

c) es gibt andere Belege fiir chronische Toxizitét, die darin beste-
hen, dass der Stoff die folgenden Einstufungskriterien erfiillt:
spezifische Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter Exposition
(STOT RE Kategorie 1 oder 2) gemédll Abschnitt 3.9;

d

N

der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als endokriner
Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Ge-
sundheit oder auf die Umwelt gemdl den Abschnitten 3.11
oder 4.2.

4.3.2.2. Einstufungskriterien fiir vPvB

Ein Stoff gilt als vPvB-Stoff, wenn er die Persistenz- und Bio-
akkumulationskriterien der Abschnitte 4.3.2.2.1 und 4.3.2.2.2 er-
fiillt und gemilB Abschnitt 4.3.2.3 bewertet wurde.

4322.1. Persistenz
Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr persistent (vP), wenn min-

destens eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder SiiBwasser oder
Flussmiindungswasser betragt mehr als 60 Tage;

b) die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder Siiwasser oder
Flussmiindungssediment betrdgt mehr als 180 Tage;

c) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 180 Tage.
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43222, Bioakkumulation

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr bioakkumulierbar (vB), wenn
der Biokonzentrationsfaktor in Wasserlebewesen hoéher als 5 000
ist.

4.3.2.3. Einstufungsgrundlage

Die Einstufung von PBT-Stoffen und vPvB-Stoffen erfolgt durch
eine Beweiskraftermittlung mittels eines Expertenurteils, indem
alle in Abschnitt 4.3.2.3 genannten relevanten und verfiigbaren
Informationen mit den Kriterien der Abschnitte 4.3.2.1 und 4.3.2.2
abgeglichen werden. Die Beweiskraftermittlung erfolgt insbeson-
dere in denjenigen Fillen, in denen die Kriterien der Ab-
schnitte 4.3.2.1 und 4.3.2.2 nicht unmittelbar auf die verfiigbaren
Informationen angewendet werden konnen.

Die Informationen, die fiir die Ermittlung der PBT-/vPvB-Eigen-
schaften verwendet werden, basieren auf unter den relevanten Be-
dingungen gewonnenen Daten.

Bei der Identifizierung werden auch die PBT-/vPvB-Eigenschaften
relevanter Bestandteile, Zusatzstoffe oder Verunreinigungen eines
Stoffes und relevanter Umwandlungs- oder Abbauprodukte bertick-
sichtigt.

Diese Gefahrenklasse (persistente, bioakkumulierbare und toxische
(PBT) oder sehr persistente, sehr bioakkumulierbare (vPvB) Eigen-
schaften) gilt fur alle organischen Stoffe, einschlielich metallorga-
nischer Verbindungen.

Bei der Beurteilung der P-, vP-, B-,vB- und T-Eigenschaften wer-
den die Informationen gemifl den Abschnitten 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2
und 4.3.2.3.3 beriicksichtigt.

4.3.23.1. Beurteilung von P- oder vP-Eigenschaften

Bei der Beurteilung der P- oder vP-Eigenschaften werden die
nachstehenden Informationen beriicksichtigt:

a) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit in Oberfla-
chengewissern;

b) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Boden;
c) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Sediment;

d) sonstige Informationen, wie Informationen aus Feldstudien oder
Monitoringstudien unter der Voraussetzung, dass deren Eig-
nung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden
konnen.

4.3.2.3.2. Beurteilung von B- oder vB-Eigenschaften

Bei der Beurteilung der B- oder vB-Eigenschaften werden die
nachstehenden Informationen beriicksichtigt:

a) Ergebnisse einer Studie zur Biokonzentration oder Bioakkumu-
lierbarkeit in Wasserlebewesen;

b

=

sonstige Informationen zum Bioakkumulationspotenzial unter
der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit
angemessen nachgewiesen werden konnen, wie

i) Ergebnisse einer Studie zur Bioakkumulierbarkeit in Land-
lebewesen;

ii) Daten aus wissenschaftlichen Analysen menschlicher Kor-
perfliissigkeiten oder -gewebe wie Blut, Milch oder Fett;

iii) Nachweis erhohter Werte in Biota, insbesondere bei gefihr-
deten Arten oder in gefihrdeten Populationen oder Teilpo-
pulationen, im Vergleich zu den Werten in ihrer Umge-
bung;



02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 215

Y M31

iv) Ergebnisse einer Studie zur chronischen Toxizitit bei Tie-
ren;

v) Bewertung des toxikokinetischen Verhaltens des Stoffes.

c) Informationen iiber die Fdhigkeit des Stoffs zur Biomagnifika-
tion in der Nahrungskette, ausgedriickt moglichst durch Bio-
magnifikationsfaktoren oder trophische Magnifikationsfaktoren.

4.3233. Beurteilung von T-Eigenschaften:

Bei der Beurteilung der T-Eigenschaften werden die nachstehenden
Informationen beriicksichtigt:

a) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir wirbellose
Wasserlebewesen;

b) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitat fiir Fische;

c) Ergebnisse der Studie iiber die Hemmung des Wachstums von
Algen oder Wasserpflanzen;

d) der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen
in Kategorie 1A oder 1B (zugeordnete Gefahrenhinweise: H350
oder H350i), als keimzellmutagen in Kategorie 1A oder 1B
(zugeordneter Gefahrenhinweis: H340), als reproduktions-
toxisch in Kategorie 1A, 1B oder 2 (zugeordnete Gefahrenhin-
weise: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD,
H361, H361f, H361d oder H361fd), oder als spezifisch ziel-
organtoxisch (wiederholte Exposition) in Kategorie 1 oder 2
(zugeordneter Gefahrenhinweis: H372 oder H373);

e) der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als endokriner
Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt (zugeordnete Gefahrenhinweise:
EUH380 oder EUH430);

f) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitét fiir terrestrische
Organismen, Wirbellose und Pflanzen;

~

Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitdt fiir im Sedi-
ment lebende Organismen;

g

h) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeit- oder Reproduktions-
toxizitét fiir Vogel;

i) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden

konnen.
4.3.24. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten
4.324.1. Bei der Ermittlung der Beweiskraft mit Beurteilung durch Experten

gemél Abschnitt 1.1.1 werden alle verfiigbaren relevanten wissen-
schaftlichen Daten im Zusammenhang betrachtet, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-
silico-Studien);

b) Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts
(Gruppierung, Ubertragung);

c) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wir-
kungs-Beziehungen (SAR), die Schliisse auf P-, vP-, B-, vB-
und T-Eigenschaften ermdglichen;

d) Ergebnisse von Monitoring und Modellierung;

e) Erfahrungen beim Menschen wie z. B. Daten iiber berufs-
bedingte Exposition und Daten aus Unfalldatenbanken;
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f) epidemiologische und klinische Studien;

g) gut dokumentierte Fallberichte, von Experten begutachtete ver-
offentlichte Studien und Beobachtungen;

h) alle zusétzlichen anerkannten Daten.

Die Qualitdt und Schliissigkeit der Daten erhélt eine angemessene
Gewichtung. Die vorliegenden Befunde sind unabhingig von ihren
einzelnen Schlussfolgerungen in einer Beweiskraftermittlung zu-
sammen zu beriicksichtigen.

4.3.2.4.2. Bei der Beweiskraftermittlung flieBen die folgenden Informatio-
nen — zusétzlich zu den Informationen gemiB den Abschnit-
ten 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 und 4.3.2.3.3 — in die wissenschaftliche
Bewertung der Informationen ein, die hinsichtlich der P-, vP-, B-,
vB- und T-Eigenschaften relevant sind:

a) Hinweise auf P- oder vP-Eigenschaften:

i) Ergebnisse von Versuchen zur leichten biologischen Ab-
baubarkeit;

ii) Ergebnisse anderer Screeningtests zur Abbaubarkeit (z. B.
verbesserter Test zur leichten biologischen Abbaubarkeit,
Tests zur inhdrenten biologischen Abbaubarkeit);

iii) Ergebnisse von gut entwickelten, zuverldssigen (Q)SAR-
Modellen zur biologischen Abbaubarkeit;

iv) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen
werden konnen.

b) Hinweise auf B- oder vB-Eigenschaften:

i) Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizient, experimentell be-
stimmt oder geschitzt mithilfe von gut entwickelten, zuver-
lassigen (Q)SAR-Modellen

i) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen
werden konnen.

c) Hinweise auf T-Eigenschaften:

i) aquatische Kurzzeittoxizitdt (z. B. Ergebnisse von Priifun-
gen auf akute Toxizitdt bei Wirbellosen, Algen oder Was-
serpflanzen oder Fischen, In-vitro-Priifungen auf akute To-
xizitdt bei Fischzelllinien);

i

=

sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverlédssigkeit angemessen nachgewiesen
werden konnen.

43.2.5. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Ab-
schnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.4 festgelegten Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Einstufung nach den in
den Abschnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.4 festgelegten Kriterien nicht

erforderlich.
4.3.3. Einstufungskriterien fiir Gemische
433.1. Ein Gemisch wird als PBT bzw. vPvB eingestuft, wenn mindes-

tens ein Bestandteil des Gemisches als PBT bzw. vPvB eingestuft
wurde und die Konzentration dieses Bestandteils mindestens 0,1
Gewichtsprozent betrigt.

43.3.2. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in Ab-
schnitt 4.3.3.1. festgelegten Kriterien einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht
wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine Einstufung nach
den in Abschnitt 4.3.3.1 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.
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4.3.4.
43.4.1.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung

in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemdl der Tabelle 4.3.1 zu verwenden.

Tabelle 4.3.1.

Kennzeichnungselemente fiir PBT- und vPvB-Eigenschaften

PBT

vPvB

GHS-Piktogramm

Signalwort

Gefahr

Gefahr

Gefahrenhinweis

EUH440: Anreicherung in
der Umwelt und in leben-
den Organismen einschlief3-
lich Menschen

EUH441: Starke Anreiche-
rung in der Umwelt und in
lebenden Organismen ein-
schlieflich Menschen

Sicherheitshinweise — Préavention P201 P201
P202 P202
P273 P273
Sicherheitshinweise — Reaktion P391 P391
Sicherheitshinweise — Entsorgung | P501 P501

4.342. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe

Spatestens ab dem 1. Mai 2025

schnitt 4.3.4.1 zu kennzeichnen.

sind Stoffe gemill Ab-

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.3.4.1 nicht erforderlich.

4.3.43. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische

Spatestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den Vor-
schriften gemdBl Abschnitt 4.3.4.1 zu kennzeichnen.

Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht
wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine Kennzeichnung
nach Abschnitt 4.3.4.1 nicht erforderlich.

4.4. Persistente, mobile und toxische Eigenschaften oder sehr per-

sistente, sehr mobile Eigenschaften

4.4.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

4.4.1.1. Fiir die Zwecke von Abschnitt 4.4 gelten folgende Begriffsbestim-

mungen:

»PMT* bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das persis-
tent, mobil und toxisch ist und die Einstufungskriterien des Ab-
schnitts 4.4.2.1 erfullt.

,.VPVM® bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das sehr
persistent und sehr mobil ist und die Einstufungskriterien des Ab-
schnitts 4.4.2.2 erfullt.

,»log Koc* bezeichnet den Zehnerlogarithmus des Koeffizienten fiir
die Verteilung organischer Kohlenstoff/Wasser (also den K,.).

4412 Die Gefahrenklasse persistente, mobile und toxische oder sehr

persistente, sehr mobile Eigenschaften wird differenziert nach:

— PMT-Eigenschaften und

— vPvM-Eigenschaften.
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4.4.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe
4.4.2.1. Einstufungskriterien fiir PMT

Ein Stoff gilt als PMT-Stoff, wenn er die Persistenz-, Mobilitts-
und Toxizitatskriterien der Abschnitte 4.4.2.1.1, 4.42.1.2
und 4.4.2.1.3 erfiillt und gemifl Abschnitt 4.4.2.3 bewertet wurde.

4.4.2.1.1. Persistenz
Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,persistent (P), wenn mindestens
eine der folgenden Situationen gegeben ist:
a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betridgt mehr als 60 Ta-
ge;
b) die Abbau-Halbwertszeit in Stflwasser oder Flussmiindungs-

wasser betrdgt mehr als 40 Tage;

c) die Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betrdgt mehr als
180 Tage;

d) die Abbau-Halbwertszeit in SiiBwassersediment oder Flussmiin-
dungssediment betrdgt mehr als 120 Tage;

e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 120 Tage.

442.1.2. Mobilitiit

Ein Stoff erfiillt das Mobilitatskriterium (M), wenn der Wert von
log K, unter 3 liegt. Bei ionisierenden Stoffen gilt das Mobilitéts-
kriterium als erfiillt, wenn der niedrigste Wert von log K,. bei
einem pH-Wert zwischen 4 und 9 unter 3 liegt.

442.1.3. Toxizitdt

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,toxisch* (T), wenn mindestens eine
der folgenden Situationen gegeben ist:

a) Die Langzeit-NOEC (long-term no-observed effect concentra-
tion — langfristige Konzentration, bei der keine Wirkung be-
obachtet wird) oder ECx (z. B. EC10) fiir Meeres- oder Suf3-
wasserlebewesen liegt unter 0,01 mg/l;

b

=

der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen
(Kategorie 1A oder 1B), keimzellenmutagen (Kategorie 1A
oder 1B) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder
2) gemil den Abschnitten 3.5, 3.6 oder 3.7;

c) es gibt andere Belege fiir chronische Toxizitét, die darin beste-
hen, dass der Stoff die Kriterien fiir die Einstufung ,,spezifische
Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) (STOT RE Kate-
gorie 1 oder 2) gemd3 Abschnitt 3.9 erfiillt;

d

=

der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als endokriner
Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Ge-
sundheit oder auf die Umwelt gemdfl den Abschnitten 3.11
oder 4.2.

4.42.2. Einstufungskriterien fiir vPvM

Ein Stoff gilt als vPvM-Stoff, wenn er die Persistenz- und Mobi-
litatskriterien der Abschnitte 4.4.2.2.1 und 4.4.2.2.2 erfullt und
gemdll Abschnitt 4.4.2.3 bewertet wurde.

4422.1. Persistenz

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr persistent (vP), wenn min-
destens eine der folgenden Situationen gegeben ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder SiiBwasser oder
Flussmiindungswasser betrdgt mehr als 60 Tage;
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b) die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder SiiBwasser oder
Flussmiindungssediment betréigt mehr als 180 Tage;

c) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 180 Tage.

44222, Mobilitdit

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr mobil*“ (vM), wenn der Wert
von log K, unter 2 liegt. Bei ionisierenden Stoffen gilt das Mo-
bilitatskriterium als erfiillt, wenn der niedrigste Wert von log K.
bei einem pH-Wert zwischen 4 und 9 unter 2 liegt.

4.423. Einstufungsgrundlage

Die Einstufung von PMT-Stoffen und vPvM-Stoffen erfolgt durch
eine Beweiskraftermittlung mittels eines Expertenurteils, indem
alle in Abschnitt 4.4.2.3 genannten relevanten und verfiigbaren
Informationen mit den Kriterien der Abschnitte 4.4.2.1 und 4.4.2.2
abgeglichen werden. Die Beweiskraftermittlung erfolgt insbeson-
dere in denjenigen Féllen, in denen die Kriterien der Ab-
schnitte 4.4.2.1 und 4.4.2.2 nicht unmittelbar auf die verfiigbaren
Informationen angewendet werden konnen.

Die Informationen, die fiir die Ermittlung der PMT-/vPvM-Eigen-
schaften verwendet werden, basieren auf unter den relevanten Be-
dingungen gewonnenen Daten.

Bei der Identifizierung werden auch die PMT-/vPvM-Eigenschaf-
ten relevanter Bestandteile, Zusatzstoffe oder Verunreinigungen
eines Stoffes und relevanter Umwandlungs- oder Abbauprodukte
beriicksichtigt.

Diese Gefahrenklasse (PMT- und vPvM-Eigenschaften) gilt fiir
alle organischen Stoffe, einschlieBlich metallorganischer Verbin-
dungen.

Bei der Beurteilung der P-, vP-, M-vM- und T-Eigenschaften
werden die Informationen gemdB den Abschnitten 4.4.2.3.1,
4.4.2.3.2 und 4.4.2.3.3 beriicksichtigt.

4.423.1. Beurteilung von P- oder vP-Eigenschaften
Bei der Beurteilung der P- oder vP-Eigenschaften werden die

nachstehenden Informationen beriicksichtigt:

a) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit in Oberfla-
chengewissern;

b) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Boden;
c) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Sediment;

d) sonstige Informationen, wie Informationen aus Feldstudien oder
Monitoringstudien unter der Voraussetzung, dass deren Eig-
nung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden
konnen.

4.4.23.2. Beurteilung von M- oder vM-Eigenschaften
Bei der Beurteilung der M- oder vM-Eigenschaften werden die
nachstehenden Informationen beriicksichtigt:

a) Ergebnisse von Adsorptions-/Desorptionstests;

b) sonstige Informationen, wie Informationen aus Auswaschungs-
studien, Modellierungsstudien oder Monitoringstudien unter der
Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit an-
gemessen nachgewiesen werden konnen.
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44233, Beurteilung von T-Eigenschaften:

Bei der Beurteilung der T-Eigenschaften werden die nachstehenden
Informationen berticksichtigt:

a) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitdt fiir wirbellose
Wasserlebewesen;

b) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir Fische;

c) Ergebnisse der Studie iiber die Hemmung des Wachstums von
Algen oder Wasserpflanzen;

d) der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen
in Kategorie 1A oder 1B (zugeordnete Gefahrenhinweise: H350
oder H350i), als keimzellmutagen in Kategorie 1A oder 1B
(zugeordneter Gefahrenhinweis: H340), als reproduktions-
toxisch in Kategorie 1A, 1B oder 2 (zugeordnete Gefahrenhin-
weise: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD,
H361, H361f, H361d oder H361fd) oder als spezifisch ziel-
organtoxisch (wiederholte Exposition) in Kategorie 1 oder 2
(zugeordneter Gefahrenhinweis: H372 oder H373);

e) der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als endokriner
Disruptor (Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt (zugeordnete Gefahrenhinweise:
EUH380 oder EUH430);

f) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitét fiir terrestrische
Organismen, Wirbellose und Pflanzen;

g) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fiir im Sedi-
ment lebende Organismen;

h) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeit- oder Reproduktions-
toxizitat fiir Vogel;

i) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverléssigkeit angemessen nachgewiesen werden

konnen.
4.4.24. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten
4424.1. Bei der Ermittlung der Beweiskraft mit Beurteilung durch Experten

gemél Abschnitt 1.1.1 werden alle verfiigbaren relevanten wissen-
schaftlichen Daten im Zusammenhang betrachtet, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-
silico-Studien);

b) Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts
(Gruppierung, Ubertragung);

c) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wir-
kungs-Beziehungen (SAR), die Schliisse auf P-, vP-, M-, vM-
und T-Eigenschaften ermdglichen;

d) Ergebnisse von Monitoring und Modellierung;

e) Erfahrungen beim Menschen wie z. B. Daten {iber berufs-
bedingte Exposition und Daten aus Unfalldatenbanken;

f) epidemiologische und klinische Studien;

g) gut dokumentierte Fallberichte, von Experten begutachtete ver-
offentlichte Studien und Beobachtungen;

h) alle zusitzlichen anerkannten Daten.

Die Qualitdt und Schliissigkeit der Daten erhélt eine angemessene
Gewichtung. Die vorliegenden Befunde sind unabhingig von ihren
einzelnen Schlussfolgerungen in einer Beweiskraftermittlung zu-
sammen zu beriicksichtigen.
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YM31

4.4242. Bei der Beweiskraftermittlung flieBen die folgenden Informatio-
nen — zusitzlich zu den Informationen gemdBl den Abschnit-
ten 4.4.2.3.1, 44.2.3.2 und 4.4.2.3.3 — in die wissenschaftliche
Bewertung der Informationen ein, die hinsichtlich der P-, vP-, M-,
vM- und T-Eigenschaften relevant sind:

a) Hinweise auf P- oder vP-Eigenschaften:

i) Ergebnisse von Versuchen zur leichten biologischen Ab-
baubarkeit;

ii) Ergebnisse anderer Screeningtests zur Abbaubarkeit (z. B.
verbesserter Test zur leichten biologischen Abbaubarkeit,
Tests zur inhédrenten biologischen Abbaubarkeit);

iii) Ergebnisse von gut entwickelten, zuverldssigen (Q)SAR-
Modellen zur biologischen Abbaubarkeit;

iv) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen
werden konnen.

b

=

Hinsichtlich der M- oder vM-Eigenschaften relevante Informa-
tionen:

i) Verteilungskoeffizient  organischer  Kohlenstoff/Wasser
(Koc), geschitzt mithilfe von gut entwickelten, zuverldssigen
(Q)SAR-Modellen;

i) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen
werden konnen.

c) Hinsichtlich der T-Eigenschaften relevante Informationen:
i) aquatische Kurzzeittoxizitdt (z. B. Ergebnisse von Priifun-
gen auf akute Toxizitdt bei Wirbellosen, Algen oder Was-
serpflanzen oder Fischen, In-vitro-Priifungen auf akute To-

xizitat bei Fischzelllinien);

il

=

sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren
Eignung und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen
werden konnen.

442.5. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe nach den in den Ab-
schnitten 4.4.2.1 bis 4.4.2.4 festgelegten Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Einstufung nach den in
den Abschnitten 4.4.2.1 bis 4.4.2.4 festgelegten Kriterien nicht
erforderlich.

4.43. Einstufungskriterien fiir Gemische

4.43.1 Ein Gemisch wird als PMT oder vPvM eingestuft, wenn mindes-
tens ein Bestandteil des Gemisches als PMT oder vPvM eingestuft
wurde und die Konzentration dieses Bestandteils mindestens 0,1
Gewichtsprozent betragt.

4432 Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische nach den in Ab-
schnitt 4.4.3.1 festgelegten Kriterien einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2026 in Verkehr gebracht
wurden, ist jedoch bis zum 1. Mai 2028 eine Einstufung nach
den in Abschnitt 4.4.3.1 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.4.4. Gefahrenkommunikation

4.44.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung
in diese Gefahrenklasse (PMT- und vPvM-Eigenschaften) erfiillen,
sind die Kennzeichnungselemente gemal der Tabelle 4.4.1 zu ver-
wenden.
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VY M31
Tabelle 4.4.1.

Kennzeichnungselemente fiir PMT- und vPvM-Eigenschaften

PMT vPvM
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr
Gefahrenhinweis EUH450: Kann lang anhal- | EUH451: Kann sehr lang an-

tende und diffuse Ver- | haltende und diffuse Ver-
schmutzung von Wasserres- | schmutzung von Wasserres-

sourcen verursachen sourcen verursachen
Sicherheitshinweise — Préavention P201 P201

P202 P202

P273 P273
Sicherheitshinweise — Reaktion P391 P391
Sicherheitshinweise — Entsorgung | P501 P501

4.4.42. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe

Spitestens ab dem 1. Mai 2025 sind Stoffe gemél Abschnitt 4.4.4.1
zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem 1. Mai 2025 in Verkehr gebracht wurden,
ist jedoch bis zum 1. November 2026 eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.4.4.1 nicht erforderlich.

4.443. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische

Spitestens ab dem 1. Mai 2026 sind Gemische gemidBl Ab-
schnitt 4.4.4.1 zu kennzeichnen.

Fir Gemische, die vor dem 1. Mai 2028 in Verkehr gebracht wur-
den, ist jedoch bis zum 1. Mai 2026 eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.4.4.1 nicht erforderlich.

VM2
5. TEIL 5: WEITERE GEFAHREN
5.1. Die Ozonschicht schidigend
S5.1.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
5.1.1.1. Das Ozonabbaupotenzial (ozone depleting potential — ODP) ist
eine — fiir jeden halogenierten Kohlenwasserstoff — spezifische

GroBe, die, in Relation zum Ozonabbaupotenzial der gleichen
Menge von FCKW-11, den Umfang des erwarteten Ozonabbaus
durch eine bestimmte Menge des jeweiligen halogenierten Kohlen-
wasserstoffes in der Stratosphire reprisentiert. Formal ist das ODP
als Verhiltnis der Gesamtozonschddigung einer bestimmten emit-
tierten Menge einer speziellen Verbindung in Relation zur Gesamt-
ozonschadigung der gleichen emittierten Menge von FCKW-11 de-
finiert
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Ein die Ozonschicht schddigender Stoff: ein Stoff, der aufgrund der
verfligbaren Nachweise iiber seine Eigenschaften sowie seinen er-
warteten oder beobachteten Verbleib bzw. sein erwartetes oder be-
obachtetes Verhalten in der Umwelt eine Gefahr fiir die Struktur
und/oder die Funktionsweise der stratosphérischen Ozonschicht dar-
stellen kann. Hierzu gehoren Stoffe, die in Anhang I der Verord-
nung (EG) Nr. 1005/2009 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 16. September 2009 tiber Stoffe, die zum Abbau der
Ozonschicht fiihren ('), aufgefiihrt werden.

5.1.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

5.1.2.1. Ein Stoff wird als ,,die Ozonschicht schadigend* (Kategorie 1) ein-
gestuft, wenn die verfiigbaren Nachweise fiir seine Eigenschaften
und seinen erwarteten oder beobachteten Verbleib bzw. sein erwar-
tetes oder beobachtetes Verhalten in der Umwelt darauf hinweisen,
dass er eine Gefahr fiir die Struktur und/oder die Funktionsweise der
stratosphérischen Ozonschicht darstellen kann.

5.1.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

5.1.3.1. Gemische sind auf der Grundlage der jeweiligen Konzentration der
darin enthaltenen Stoffe, die ebenfalls als die Ozonschicht schadi-
gend (Kategorie 1) eingestuft wurden, nach Tabelle 5.1 als die
Ozonschicht schidigend (Kategorie 1) einzustufen.

Tabelle 5.1

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir als die Ozonschicht

schidigend (Kategorie 1) eingestufte Stoffe (in einem Gemisch),

die zu einer Einstufung des Gemisches als die Ozonschicht schi-
digend (Kategorie 1) fithren

Einstufung des Stoffes Einstufung des Gemisches

die Ozonschicht schidigend C=>0,1%
(Kategorie 1)

5.1.4. Gefahrenkommunikation

5.1.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in
diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente ge-
médf Tabelle 5.2 zu verwenden.

Tabelle 5.2

Kennzeichnungselemente fiir ,,die Ozonschicht schidigend*

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung

Gefahrenhinweis H420: Schidigt die 6ffentliche
Gesundheit und die Umwelt
durch Ozonabbau in der dueren
Atmosphire

Sicherheitshinweise P502

(") ABL L 286 vom 31.10.2009, S. 1.
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ANHANG 11

BESONDERE VORSCHRIFTEN FUR DIE KENNZEICHNUNG UND
VERPACKUNG BESTIMMTER STOFFE UND GEMISCHE

Dieser Anhang besteht aus 5 Teilen.

— Teil 1 enthilt besondere Vorschriften fiir die Kennzeichnung bestimmter
eingestufter Stoffe und Gemische.

— In Teil 2 sind die Vorschriften fiir zusétzliche Gefahrenhinweise aufgefiihrt,
die auf dem Kennzeichnungsetikett bestimmter Gemische aufzunehmen sind.

— Teil 3 enthilt besondere Vorschriften fiir die Verpackung.

— Teil 4 enthilt eine besondere Vorschrift fiir die Kennzeichnung von Pflanzen-
schutzmitteln.

— Teil 5 enthélt eine Liste gefahrlicher Stoffe und Gemische, fiir die Artikel 29
Absatz 3 gilt.

1. TEIL 1: ERGANZENDE GEFAHRENMERKMALE

Die Hinweise in den Kapiteln 1.1 und 1.2 sind Stoffen und Gemischen
gemidll Artikel 25 Absatz 1 zuzuordnen, die aufgrund ihrer physika-
lischen Gefahren, ihrer Gesundheitsgefahren oder ihrer Umweltgefahren
eingestuft sind.

1.1. Physikalische Eigenschaften
VYM19

v M4

»M19 1.1.1. 4« EUH014 — , Reagiert heftig mit Wasser*

Fir Stoffe und Gemische, die heftig mit Wasser reagieren,
beispielsweise Acetylchlorid, Alkalimetalle, Titantetrachlorid.

»M19 1.1.2. 4« EUH018 — , Kann bei Verwendung explosionsfihige/ent-
ziindbare Dampf/Luft-Gemische bilden*

Fiir Stoffe und Gemische, die selbst nicht als entziindbar einge-
stuft sind, die jedoch explosionsfihige/entziindbare Dampf/
Luft-Gemische bilden konnen. Bei Stoffen kann dies bei Ha-
logenkohlenwasserstoffen der Fall sein und bei Gemischen,
wenn sie einen entziindbaren fliichtigen Bestandteil enthalten
oder wenn ein Verlust eines nicht entziindbaren fliichtigen Be-
standteils vorliegt.

»M19 1.1.3. 4 EUH019 — , Kann explosionsfiihige Peroxide bilden*

Fiir Stoffe und Gemische, die bei Lagerung explosionsfihige
Peroxide bilden konnen, beispielsweise Diethylether, 1,4-Di-
oxan.

»M19 1.1.4. 4« EUH044 — , Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Ein-
schluss“

Fiir Stoffe und Gemische, die nach Anhang I Abschnitt 2.1.
selbst nicht als explosiv eingestuft sind, in der Praxis aber
dennoch explosive Eigenschaften aufweisen konnen, wenn sie
unter ausreichendem Einschluss erhitzt werden. Insbesondere
Stoffe, die sich bei Erhitzen in einer Stahlblechtrommel explo-
sionsartig zersetzen, zeigen diese Eigenschaft nicht, wenn sie in
einem schwicheren Behdlter erhitzt werden.

1.2. Gesundheitsgefihrliche Eigenschaften
1.2.1. EUHO029 — ,,Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase*

Fiir Stoffe und Gemische, die bei Beriihrung mit Wasser oder feuchter
Luft als akut toxisch der Kategorie 1, 2 oder 3 eingestufte Gase in
moglicherweise gefahrlicher Menge freisetzen, beispielsweise Alumini-
umphosphid, Phosphor(V)-sulfid.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

2.1.

EUHO031 — ,,Entwickelt bei Beriihrung mit Sdure giftige Gase*

Fiir Stoffe und Gemische, die mit Sduren reagieren und als akut toxisch
der Kategorie 3 eingestufte Gase in geféhrlicher Menge freisetzen, bei-
spielsweise Natriumhypochlorit, Bariumpolysulfid.

EUHO032 — ,,Entwickelt bei Beriihrung mit Siure sehr giftige Gase*

Fiir Stoffe und Gemische, die mit Sduren reagieren und als akut toxisch
der Kategorien 1 und 2 eingestufte Gase in geféhrlicher Menge freiset-
zen, beispielsweise die Salze der Cyanwasserstoffsdure, Natriumazid.

EUHO066 — ,,Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut
fiithren*

Fiir Stoffe und Gemische, die bedenklich sind, weil sie die Haut aus-
trocknen und Schuppenbildung oder Hautrisse fordern, die jedoch den
Kriterien fiir Hautreizung in Anhang I Abschnitt 3.2 nicht entsprechen,
auf der Grundlage

— praktischer Beobachtungen oder
— einschldgiger Belege fiir ihre vermutete Wirkung auf die Haut.

EUHO070 — ,,Giftig bei Beriihrung mit den Augen*

Fir Stoffe oder Gemische, bei denen eine Priifung auf Augenreizung
offenkundige Anzeichen fiir systemische Toxizitit oder Mortalitét bei
den Versuchstieren ergeben hat, was wahrscheinlich auf die Absorption
des Stoffes oder Gemisches iiber die Augenschleimhaut zuriickzufiihren
ist. Der Hinweis erfolgt auch, wenn es beim Menschen Belege fiir eine
systemische Toxizitdt bei Beriihrung mit den Augen gibt.

Der Hinweis erfolgt auch, wenn ein Stoff oder Gemisch einen fiir diese
Wirkung gekennzeichneten anderen Stoff in einer Konzentration von
mindestens 0,1 % enthdlt, sofern in Anhang VI Teil 3 nicht anderes
festgelegt ist.

EUHO071 — ,,Wirkt iitzend auf die Atemwege*

Fir Stoffe und Gemische zusétzlich zur Einstufung als inhalations-
toxisch, falls Daten vorliegen, denen zufolge der Toxizitdtsmechanismus
aus einer Atzwirkung besteht, gemiB Anhang T Abschnitt 3.1.2.3.3 und
Tabelle 3.1.3 Hinweis 1.

Fir Stoffe und Gemische, die inhaliert werden konnen, zusétzlich zur
Einstufung als hautétzend, falls keine Priifdaten iiber die akute Toxizitét
bei Inhalation vorliegen.

TEIL 2: BESONDERE VORSCHRIFTEN FUR ERGANZENDE
KENNZEICHNUNGSELEMENTE FUR BESTIMMTE GEMISCHE

Die Hinweise in den Abschnitten 2.1 bis 2.10 sowie 2.12 sind Ge-
mischen gemil Artikel 25 Absatz 6 zuzuordnen.

Bleihaltige Gemische

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung bleihaltiger Anstrichmit-
tel und Lacke, deren nach der Norm ISO 6503 bestimmter Gesamtblei-
gehalt 0,15 % (ausgedriickt in Gewicht des Metalls) des Gesamtgewichts
des Gemisches iiberschreitet, muss folgenden Hinweis tragen:

EUH201 — ,,Enthélt Blei. Nicht fiir den Anstrich von Gegenstinden
verwenden, die von Kindern gekaut oder gelutscht werden konnten.*
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Bei Verpackungen mit einem Inhalt von weniger als 125 ml kann der
Hinweis wie folgt lauten:

EUH201 — ,,Achtung! Enthilt Blei.*

Cyanacrylathaltige Gemische

Das Kennzeichnungsetikett auf der unmittelbaren Verpackung von Kleb-
stoffen auf der Grundlage von Cyanacrylat muss folgenden Hinweis
tragen:

EUH202 — ,,Cyanacrylat. Gefahr. Klebt innerhalb von Sekunden Haut
und Augenlider zusammen. Darf nicht in die Hidnde von Kindern ge-
langen.*

Entsprechende Sicherheitshinweise miissen der Verpackung beigegeben
werden.

Zement und Zementgemische

Sofern Zement und Zementgemische nicht bereits als sensibilisierend
eingestuft und mit dem Gefahrenhinweis ,,Kann allergische Hautreaktio-
nen hervorrufen® gekennzeichnet sind, muss das Kennzeichnungsetikett
auf der Verpackung von Zement und Zementgemischen, dessen/deren
Gehalt an 16slichem Chrom VI nach Hydratisierung mehr als 0,0002 %
der Trockenmasse des Zements betrigt, folgenden Hinweis tragen:

EUH203 — ,,Enthdlt Chrom (VI). Kann allergische Reaktionen hervor-
rufen.”

Werden Reduktionsmittel verwendet, so ist auf der Verpackung von
Zement oder zementhaltigen Gemischen anzugeben, wann das Erzeugnis
abgepackt wurde sowie unter welchen Bedingungen und wie lange es
gelagert werden kann, ohne dass die Wirkung des Reduktionsmittels
nachldsst und der Gehalt an 16slichem Chrom VI 0,0002 % tiberschreitet.

Isocyanathaltige Gemische

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von Gemischen, die Iso-
cyanate enthalten (Monomere, Oligomere, Vorpolymere usw. oder Ge-
mische davon), muss folgenden Hinweis tragen:

EUH204 — ,,Enthilt Isocyanate. Kann allergische Reaktionen hervor-
rufen.”

Gemische, die epoxidhaltige Verbindungen mit einem mittleren Mo-
lekulargewicht von < 700 enthalten

Sofern dies nicht bereits auf dem Kennzeichnungsetikett der Verpackung
angegeben ist, miissen Gemische, die epoxidhaltige Verbindungen mit
einem mittleren Molekulargewicht von < 700 enthalten, folgenden Hin-
weis tragen:

EUH205 — ,.Enthélt epoxidhaltige Verbindungen. Kann allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Gemische, die an die breite Offentlichkeit verkauft werden und Ak-
tivchlor enthalten

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von Gemischen, die
mehr als 1 % Aktivchlor enthalten, muss folgenden Hinweis tragen:

EUH206 — ,,Achtung! Nicht zusammen mit anderen Produkten verwen-
den, da gefahrliche Gase (Chlor) freigesetzt werden konnen.*

Cadmiumhaltige Gemische (Legierungen), die zum léten oder
schweissen verwendet werden

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung der oben genannten Ge-
mische muss folgenden Hinweis tragen:

EUH207 — ,,Achtung! Enthdlt Cadmium. Bei der Verwendung entstehen
gefdhrliche Dampfe. Hinweise des Herstellers beachten. Sicherheits-
anweisungen einhalten.*
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2.8. Gemische, die mindestens einen sensibilisierenden Stoff enthalten

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von Gemischen, die
nicht als sensibilisierend eingestuft sind, aber mindestens einen als sen-
sibilisierend eingestuften Stoff in einer Konzentration enthalten, die min-
destens ebenso hoch ist wie in Anhang I Tabelle 3.4.6 angegeben, muss
folgenden Hinweis tragen:

EUH208 — ,,Enthélt (Name des sensibilisierenden Stoffes). Kann aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Gemische, die als sensibilisierend eingestuft sind und (aufler jenem, der
zur Einstufung des Gemischs gefiihrt hat) einen oder mehrere andere
Stoffe, die als sensibilisierend eingestuft sind, in einer Konzentration
enthalten, die mindestens ebenso hoch ist wie in Anhang [ Tabelle 3.4.6
angegeben, miissen die Namen dieser Stoffe auf dem Kennzeichnungs-
etikett tragen.

M2
vCo
Ist ein Gemisch entsprechend Abschnitt 2.4 oder 2.5 gekennzeichnet,
kann der Hinweis EUH208 fiir den betreffenden Stoff auf dem Kenn-
zeichnungsetikett entfallen.

2.9. Fliissige Gemische, die Halogenkohlenwasserstoffe enthalten

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von fliissigen Ge-
mischen, die keinen Flammpunkt oder einen Flammpunkt von mehr als
60 °C aber hochstens 93 °C haben und einen Halogenkohlenwasserstoff
sowie mehr als 5 % leicht entziindbare oder entziindbare Stoffe enthalten,
muss je nachdem, ob die genannten Stoffe leicht entziindbar oder ent-
ziindbar sind, einen der folgenden Hinweise tragen:

EUH209 — ,,Kann bei Verwendung leicht entziindbar werden.* oder

EUH209A — ,,Kann bei Verwendung entziindbar werden.*

2.10. Nicht fiir die breite Offentlichkeit bestimmte Gemische

Bei Gemischen, die nicht als geféhrlich eingestuft wurden, die jedoch

— >0,1 % eines Stoffes, der als Hautallergen der Kategorien 1 oder 1B,
als Inhalationsallergen der Kategorien 1 oder 1B oder als karzinoge-
ner Stoff der Kategorie 2 eingestuft ist, oder

— > 0,01 % eines Stoffes, der als Hautallergen der Kategorie 1A, als
Inhalationsallergen der Kategorie 1A eingestuft ist, oder

VYM19
— > ein Zehntel des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts fiir einen als
Haut- oder Inhalationsallergen eingestuften Stoff mit einem spezi-
fischen Konzentrationsgrenzwert oder

— > 0,1 % eines Stoffes, der als reproduktionstoxischer Stoff der Kate-
gorien 1A, 1B und 2 oder als Stoff mit Wirkungen auf/iiber Laktation
eingestuft ist, oder

— mindestens einen Stoff in einer Einzelkonzentration von > 1 Ge-
wichtsprozent bei nicht gasformigen Gemischen und von > 0,2 Vo-
lumenprozent bei gasféormigen Gemischen,
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— der anderweitig als gesundheits- oder geféhrlich fiir die Umwelt
eingestuft ist oder

— fiir den es gemeinschaftliche Grenzwerte fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gibt,

VYM31
— > 0,1 % eines Stoffes, der als endokriner Disruptor mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit der Kategorie 2 eingestuft ist, oder

— > 0,1 % eines Stoffes, der als endokriner Disruptor mit Wirkung auf
die Umwelt der Kategorie 2 eingestuft ist,

enthalten, muss das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung folgen-
den Hinwelis tragen:

EUH210 — ,,Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.“

2.11.  Aerosole

Es sei darauf hingewiesen, dass fiir Aerosole auch die Kennzeichnungs-
vorschriften in den Abschnitten 2.2. und 2.3. des Anhangs der Richtlinie
75/324/EWG gelten.

VY M28
2.12.  Gemische, die Titandioxid enthalten

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von fliissigen Ge-
mischen, die mindestens 1 % Titandioxidpartikel mit einem aerodyna-
mischen Durchmesser von hochstens 10 pm enthalten, muss folgenden
Hinweis tragen:

EUH211: ,,Achtung! Beim Sprithen konnen gefahrliche lungengéngige
Tropfchen entstehen. Aerosol oder Nebel nicht einatmen.*

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von festen Gemischen,
die mindestens 1 % Titandioxid enthalten, muss folgenden Hinweis tra-
gen:

EUH212: ,,Achtung! Bei der Verwendung kann gefahrlicher lungengén-
giger Staub entstehen. Staub nicht einatmen.*

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von fliissigen und festen
Gemischen, die nicht fiir die breite Offentlichkeit bestimmt sind und
nicht als gefahrlich eingestuft wurden sowie mit EUH211 oder EUH212
gekennzeichnet sind, muss zusitzlich den Hinweis EUH210 tragen.

3. TEIL 3: BESONDERE VORSCHRIFTEN FUR DIE VERPACKUNG
3.1. Bestimmungen fiir kindergesicherte Verschliisse
3.1.1. Mit kindergesicherten Verschliissen auszustattende Verpackungen

3.1.1.1. Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch enthalten, der/das an
die breite Offentlichkeit abgegeben wird und als akut toxisch der Kate-
gorien 1 bis 3, spezifisch zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der
Kategorie 1, spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der
Kategorie 1 oder hautitzend der Kategorie 1 eingestuft wird, sind un-
abhidngig von ihrem Fassungsvermdgen mit kindergesicherten Verschliis-
sen auszustatten.

3.1.1.2. Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch enthalten, der/das an
die breite Offentlichkeit abgegeben wird, eine Aspirationsgefahr darstellt
und nach Anhang I Abschnitte 3.10.2 und 3.10.3 eingestuft sowie nach
Anhang 1 Abschnitt 3.10.4.1 gekennzeichnet wird, mit Ausnahme von
Stoffen und Gemischen, die in Form von Aerosolpackungen oder in
Behiltern mit versiegelter Sprithvorrichtung in Verkehr gebracht werden,
sind unabhingig von ihrem Fassungsvermoégen mit kindergesicherten
Verschliissen auszustatten.
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3.1.1.3.

3.1.4
3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2.1.
3.2.1.1.

Enthélt ein Stoff oder Gemisch mindestens einen der nachstehenden
Stoffe in einer Konzentration, die mindestens ebenso hoch ist wie die
fiir den betreffenden Stoff festgelegte Einzelkonzentrationsgrenze, und an
die breite Offentlichkeit abgegeben wird, sind die Verpackungen un-
abhéngig von ihrem Fassungsvermdgen mit kindergesicherten Verschliis-
sen auszustatten:

Bezeichnung des Stoffes .
No Konzentrations-
’ . grenzen
CAS-Nr. Bezeichnung EG-Nr.
1 67-56-1 Methanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 Dichlorme- 200-838-9 > 1%
than

Wiederverschlieffbare Verpackungen

Kindergesicherte Verschliisse von wiederverschliebaren Verpackungen
miissen der aktuellen Ausgabe der EN ISO-Norm 8317 iiber ,,Kinder-
gesicherte Verpackungen — Anforderungen und Priifverfahren fiir wie-
derverschlieBbare Verpackungen* des Europdischen Komitees fiir Nor-
mung (CEN) und der International Standard Organisation (ISO) entspre-
chen.

Nichtwiederverschliefibare Verpackungen

Kindergesicherte Verschliisse von nichtwiederverschlieBbaren Ver-
packungen miissen der aktuellen Ausgabe der Norm EN 862 ,Ver-
packung — Kindergesicherte Verpackung — Anforderungen und Priif-
verfahren fiir nichtwiederverschlieBbare Verpackungen fiir nichtpharma-
zeutische Produkte” des Europdischen Komitees fiir Normung (CEN)
entsprechen.

Hinweise

Nur Laboratorien, die der aktuellen Ausgabe der EN ISO/IEC-Norm
17025 entsprechen, sind zur Bescheinigung der Ubereinstimmung mit
den oben genannten Normen befugt.

Sonderfille

Ist eine Verpackung offensichtlich in ausreichendem Malle kindergesi-
chert, weil ihr Inhalt Kindern ohne Zuhilfenahme von Werkzeug nicht
zugénglich ist, so kann die Priifung gemdBl Abschnitt 3.1.2 oder 3.1.3
unterbleiben.

In allen anderen Féllen und bei berechtigten Zweifeln an der Wirksam-
keit des kindergesicherten Verschlusses kann die nationale Behorde von
dem fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen die Vorlage einer Be-
scheinigung der nachstehenden Punkte durch ein Zertifizierungslabor
gemdl Abschnitt 3.1.4.1 verlangen:

— Der verwendete Verschluss ist so beschaffen, dass er keine Priifung
gemdll Abschnitt 3.1.2 oder 3.1.3 erfordert, oder

— der betreffende Verschluss ist gepriift worden und entspricht den
oben genannten Normen.

Tastbare Gefahrenhinweise
Mit einem tastbaren Gefahrenhinweis auszustattende Verpackungen

Wenn Stoffe oder Gemische an die breite Offentlichkeit abgegeben wer-
den und als akut toxisch, als hautitzend, keimzellmutagen der Kategorie
2, karzinogen der Kategorie 2, reproduktionstoxisch der Kategorie 2,
sensibilisierend fiir die Atemwege, toxisch fiir spezifische Zielorgane
der Kategorien 1 oder 2, als aspirationsgeféhrlich, als entziindbare Gase,
entziindbare Fliissigkeiten der Kategorien 1 oder 2 oder entziindbare
Feststoffe eingestuft sind, sind die Verpackungen unabhingig von ihrem
Fassungsvermdgen mit einem tastbaren Gefahrenhinweis auszustatten.
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3.2.1.2. Abschnitt 3.2.1.1 gilt nicht fiir ortsbewegliche Gasbehilter. Aerosol-
packungen und Behilter mit einer versiegelten Sprithvorrichtung, die
Stoffe oder Gemische enthalten, die wegen ihrer Aspirationsgefahr einge-
stuft sind, miissen nicht mit einem tastbaren Gefahrenhinweis ausgestattet
werden, es sei denn, sie sind in Bezug auf eine oder mehrere der sons-
tigen, in Abschnitt 3.2.1.1 genannten Gefahren in dementsprechende
Kategorien eingestuft.

3.2.2. Bestimmungen fiir tastbare Gefahrenhinweise

Die technischen Spezifikationen fiir tastbare Gefahrenhinweise miissen
der aktuellen Ausgabe der EN ISO-Norm 11683 ,,Verpackung — Tast-
bare Gefahrenhinweise — Anforderungen® entsprechen.

VYM10
33 Fliissige fiir den Verbraucher bestimmte Waschmittel in auflésbaren
Verpackungen fiir den einmaligen Gebrauch

Fiir flissige fur den Verbraucher bestimmte Waschmittel, die in auflos-
baren Verpackungen fiir den einmaligen Gebrauch portioniert sind, gel-
ten folgende zusitzliche Bestimmungen:

3.3.1. Flissige fiir den Verbraucher bestimmte Waschmittel, die in auflosbaren
Verpackungen fiir den einmaligen Gebrauch enthalten sind, miissen von
einer zweiten dufleren Verpackung umhiillt sein. Die duere Verpackung
muss die Anforderungen von Abschnitt 3.3.2. und die auflésbare Ver-
packung die Anforderungen von Abschnitt 3.3.3 erfiillen.

3.3.2. Die duBlere Verpackung muss:

i) undurchsichtig oder dunkel sein, sodass die Sichtbarkeit des Produkts
oder der einzelnen Portionierungen erschwert wird;

ii) unbeschadet des Artikels 32 Absatz 3 mit dem Warnhinweis P102
,Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen an einer sichtbaren
Stelle und in einem auffilligen Format gekennzeichnet sein;

iii) ein einfach wiederverschlieBbarer, selbststehender Behilter sein;

iv) unbeschadet der Anforderungen geméaf3 Abschnitt 3.1 mit einem Ver-
schluss ausgestattet sein, der:

a) Kleinkinder daran hindert, die Verpackung zu 6ffnen, indem das
Offnen nur durch den koordinierten Einsatz beider Hinde und mit
einem bestimmten Kraftaufwand zu bewerkstelligen ist, sodass es
fiir Kleinkinder schwer gemacht wird;

b) seine Funktionsfihigkeit auch nach wiederholtem Offnen und
Schliefen fiir die gesamte Lebensdauer der dufleren Verpackung
beibehilt.

3.3.3. Die auflosbare Verpackung muss:

i) eine aversive Substanz in einer Konzentration enthalten, die sicher ist
und im Falle einer unbeabsichtigten oralen Exposition innerhalb von
maximal sechs Sekunden einen Ekelreflex auslist;

ii) den fliissigen Inhalt fiir mindestens 30 Sekunden umbhiillt schiitzen,
wenn die auflgsbare Verpackung in Wasser mit einer Temperatur von
20 °C gelegt wird;

iii) unter Standardpriifbedingungen einem mechanischen Druck von min-
destens 300 N standhalten kdnnen.

4. TEIL 4: BESONDERE VORSCHRIFT FUR DIE KENNZEICHNUNG
VON PFLANZENSCHUTZMITTELN

Unbeschadet der nach Artikel 16 und Anhang V der Richtlinie
91/414/EWG vorgeschriebenen Informationen wird die Kennzeichnung
von Pflanzenschutzmitteln im Sinne der Richtlinie 91/414/EWG um fol-
genden Hinweis ergénzt:

EUH401 — ,,Zur Vermeidung von Risiken fiir Mensch und Umwelt die
Gebrauchsanleitung einhalten.*

5. TEIL 5: LISTE DER GEFAHRLICHEN STOFFE UND GEMISCHE,
FUR DIE ARTIKEL 29 ABSATZ 3 GILT

— frisch angeriihrter Zement und Beton in nassem Zustand
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vB
ANHANG 111
LISTE DER GEFAHRENHINWEISE, ERGANZENDEN GEFAHREN-
MERKMALE UND ERGANZENDEN KENNZEICHNUNGSELEMENTE
1. Teil 1: Gefahrenhinweise
M2

Die Gefahrenhinweise werden gemidf3 Anhang I Teile 2, 3, 4 und 5 angewendet.

Bei der Wahl der Gefahrenhinweise gemidfl Artikel 21 und Artikel 27 kénnen

Lieferanten die kombinierten Gefahrenhinweise gemifl diesem Anhang verwen-

den.

Gemil Artikel 27 kann bei der Kennzeichnung die folgende Rangfolgeregelung

fiir Gefahrenhinweise gelten:

a) Wird der Gefahrenhinweis H410 ,,Sehr giftig fiir Wasserorganismen, mit lang-
fristiger Wirkung* zugeordnet, kann der Gefahrenhinweis H400 ,,Sehr giftig
fiir Wasserorganismen* entfallen.

VYM12

b) Wird der Gefahrenhinweis H314 ,,Verursacht schwere Verdtzungen der Haut
und schwere Augenschidden.* zugeordnet, kann der Gefahrenhinweis H318
»Verursacht schwere Augenschaden.“ entfallen.

VY M31

¢) Wird der Gefahrenhinweis EUH441 ,,Starke Anreicherung in der Umwelt und
in lebenden Organismen einschlieBlich Menschen® zugeordnet, kann der Ge-
fahrenhinweis EUH440 ,,Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Orga-
nismen einschlieflich Menschen® entfallen.

d) Wird der Gefahrenhinweis EUH451 ,,Kann sehr lang anhaltende und diffuse
Verschmutzung von Wasserressourcen verursachen zugeordnet, kann der
Gefahrenhinweis EUH450 ,,Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung
von Wasserressourcen verursachen entfallen.

M2

Um den Verabreichungs- oder Expositionsweg anzugeben, konnen die kom-

binierten Gefahrenhinweise in Tabelle 1.2 verwendet werden.

vB

Tabelle 1.1
Gefahrenhinweise fiir physikalische Gefahren
> M_l; 2& < Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, instabile explosive Stoffe

BG Hecrabwien ekcruiosus.
ES Explosivo inestable.
CS Nestabilni vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 15hkeaine.
EL Aoctabn expnKTIKA.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascéin éagobhsai.

vMs
HR Nestabilni eksplozivi.

vB
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medziagos.
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vB
H200 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, instabile explosive Stoffe
M2 — <
HU Instabil robbandanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
PL Materialy wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
FI Epéstabiili rdjahde.
SV Instabilt explosivt.
VM2
vB
H201 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.1
BG EKCIUIO3HB; OIACHOCT OT MacoBa CKCILIO3HS.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
CS Vybusnina; nebezpeci masivniho vybuchu.
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Expnktikod: kivdvvog palikng ékpnéng.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d'explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhorphléasctha.
vMs
HR Eksp%ozivno; opasnost od eksplozije ogromnih
razmjera.
vB
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida  spradzienbista-
miba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo
pavojy.
HU Robbanodanyag; teljes tomeg felrobbanasanak
veszélye.
MT Splussiv; periklu li jisplodu kollha f'daqqa.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.
PL Materiat wybuchowy; zagrozenie wybuchem
masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.
RO Exploziv; pericol de explozie in masa.
SK Vybusnina, nebezpefenstvo rozsiahleho vy-
buchu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.
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H201 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.1
FI Réjahde; massardjahdysvaara.
SV Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.2
BG Excnnosus; cepro3Ha OMacHOCT OT Pa3MmpbCK-
BaHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeci zasazeni Casticemi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af frag-
menter.
DE Explosiv; grole Gefahr durch Splitter, Spreng-
und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnktikd: cofapdc kivéuvog extdEevonge.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
HR Eksplozivno; velika opasnost od rasprskavanja.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia didelj i$svaidymo
pavojy.
HU Robbanodanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta' projezzjoni.
NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherfwer-
king.
PL Materiat wybuchowy, powazne zagrozenie
rozrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zavazné nebezpedenstvo rozletenia
ulomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek
drobcev.
FI Réjdahde; vakava sirpalevaara.
SV Explosivt. Allvarlig fara for splitter och kaststy-
cken.
H203 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.3
BG Ekcruio3us; onacHocT OT moskap, B3pUB WIH pa-
3IPBCKBAHE.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expan-
siva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozaru, tlakové viny

nebo zasazeni Casticemi.
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H203 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.3

DA Eksplosiv, fare for brand, eksplosion eller uds-
lyngning af fragmenter.

DE Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder
Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.

ET Plahvatusohtlik; siittimis-, plahvatus- voi laiali-
paiskumisoht.

EL Expnktikd: kivéuvog mopkayidg, avotivaéng m
extoEevomng.

EN Explosive; fire, blast or projection hazard.

FR Explosif; danger d'incendie, d'effet de souffle
ou de projection.

GA Pléascach; guais doiteain, phléasctha no teilgin.

HR Eksplozivno; opasnost od vatre, udarnog vala ili
rasprskavanja.

IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento
d'aria o di proiezione.

LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilpa vai iz-
metes bistamiba.

LT Sprogios medziagos, kelia gaisro, sprogimo
arba iSsvaidymo pavojuy.

HU Robbanoanyag; tliz, robbanas vagy kivetés ves-
z¢lye.

MT Splussiv; periklu ta' nar, blast jew projezzjoni.

NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdruk-
werking of scherfwerking.

PL Materiat wybuchowy; zagrozenie pozarem, wy-
buchem lub rozrzutem.

PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projec-
¢oes.

RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau pro-
iectare.

SK Vybusnina, nebezpecenstvo poziaru, vybuchu
alebo rozletenia ulomkov.

SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek pozara,
udarnega vala ali drobcev.

FI Réjéhde; palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara.

SV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter
och kaststycken.

H204 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.4

BG OnacHOCT OT MOXap WM pa3lpbCKBaHE.

ES Peligro de incendio o de proyeccion.

CS Nebezpedi pozaru nebo zasazeni Casticemi.

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.

DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und

Wourfstiicke.
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H204 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.4

ET Siittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivduvog mopkaydc 1 ektoevong.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais doiteain no teilgin.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba iSsvaidymo pavojus.

HU Taz vagy kivetés veszélye.

MT Periklu ta' nar jew ta' projezzjoni.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.

PT Perigo de incéndio ou projecgoes.

RO Pericol de incendiu sau de proiectare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia lom-
kov.

SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev.

FI Palo- tai sirpalevaara.

SV Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.5

BG Moxe fma mpeau3BHKa MacoBa CKCIUIO3HUS IIPU
oxap.

ES Peligro de explosion en masa en caso de incen-
dio.

CS Pfi pozaru muize zplsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivévvog palikng ékpnéng oe mepintoon mo-
pKAYLOG.

EN May mass explode in fire.

FR Danger d'explosion en masse en cas d'incendie.

GA D'théadfadh sé¢ go mbeadh morphléascadh i dti-
ne.

HR U vatri moze izazvati eksploziju ogromnih
razmjera.

1T

Pericolo di esplosione di massa in caso d'incen-
dio.
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vB
H205 Sprache 2.1 — Explosive Stoffe, Unterklasse 1.5

LV UgunT var masveida eksplodét.

LT Per gaisra gali sukelti masinj sprogima.

HU Thz hatasara a teljes tomeg felrobbanhat.

MT Jista' jisplodi f'daqqa fin-nar.

NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.

PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.

PT Perigo de explosdo em massa em caso de in-
céndio.

RO Pericol de explozie in masa in caz de incendiu.

SK Nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu pri poz-
iari.

SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.

FI Koko massa voi rdjahtad tulessa.

SV Fara for massexplosion vid brand.

VYM19
2.17 — desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische,
H206 Sprache Gefahrenkategorie 1

BG OnacHocT OT TOXap WIH Pa3NpPbCKBaHE;
MOBHIIEH PUCK OT EKCIUIO3MSI NPU TMOHHKEHO
ChABbPKAHUE HA JECCHCHOWIM3MpAI] areHT.

ES Peligro de incendio, onda expansiva o proyec-
cion; mayor riesgo de explosion si se reduce el
agente insensibilizante.

CS Nebezpec¢i pozaru, tlakové viny nebo zasazeni
Casticemi; zvySené nebezpeéi vybuchu, snizi-li
se objem znecitlivujiciho prostiedku.

DA Fare for brand, eksplosion eller udslyngning af
fragmenter; oget risiko for eksplosion, hvis det
desensibiliserende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer, Drucksto3 oder Sprengstii-
cke; erhohte Explosionsgefahr, wenn das De-
sensibilisierungsmittel reduziert wird.

ET Siittimis-, plahvatus- voi laialipaiskumisoht, de-
sensibilisaatori vihenemise korral suurenenud
plahvatusoht.

EL Kivdvvog mopkoaydg, avativaéng 1 ektdé&evong
avénuévog kivduvog ékpnéng eqv pewwdet o
Tophyovtag angvoisntonoinong.

EN Fire, blast or projection hazard; increased risk
of explosion if desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie, d'effet de souffle ou de pro-
jection; risque accru d'explosion si la quantité
d'agent désensibilisateur est réduite.

GA Guais doiteain, phléasctha no teilgin; baol méa-
daithe pléasctha md laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre, udarnog vala ili rasprs-

kavanja; povecan rizik od eksplozije ako je
smanjen udio desenzitiraju¢eg agensa.
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YM19

2.17 — desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische,

H206 Sprache Gefahrenkategorie 1

IT Pericolo d'incendio, di spostamento d'aria o di
proiezione; maggior rischio di esplosione se
l'agente desensibilizzante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba, triecienvilnbistamiba vai iz-
metbistamiba; ja desensibilizacijas lidzekla
daudzums samazindjies, palielinas eksplozijas
risks.

LT Gaisro, sprogimo arba i§svaidymo pavojus; su-
mazéjus desensibilizacijos veiksnio poveikiui
kyla didesné sprogimo rizika.

HU Tz, robbanas vagy kivetés veszélye; fokozott
robbanasveszély a deszenzibilizald szer csokke-
nésével.

MT Periklu ta' nar, blast jew projjezzjoni; riskju
ikbar ta' spluzjoni jekk l-agent disensitizzanti
jitnaqqas.

NL Gevaar voor brand, luchtdrukwerking of scherf-
werking; toegenomen ontploffingsgevaar als de
ongevoeligheidsagens wordt verminderd.

PL Zagrozenie pozarem, wybuchem lub rozrzutem;
zwigkszone ryzyko wybuchu jesli zawarto$¢
srodka odczulajacego zostala zmniejszona.

PT Perigo de incéndio, sopro ou projegdes; risco
acrescido de explosdo se houver reducdo do
agente dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu, detonare sau proiectare;
risc sporit de explozie daca se reduce agentul
de desensibilizare.

SK Nebezpecenstvo poziaru, vybuchu alebo rozle-
tenia Ulomkov; zvySené riziko vybuchu, ak sa
znizi obsah desenzibilizacného Cinidla.

SL Nevarnost za nastanek pozara, udarnega vala ali
drobcev; povecana nevarnost eksplozije, ¢e se
zmanj$a vsebnost desenzibilizatorja.

FI Palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara; suurentunut,
jos flegmatointitekijad vahennetdén.

SV Fara for brand, tryckvég eller splitter och kast-
stycken, Okad explosionsrisk om det okénslig-
gorande dmnet minskas.

2.17 — desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische,

H207 Sprache Gefahrenkategorie 2, 3

BG OmacHocT OT mHOXKAap WM  Pas3sNpbCKBAHE,;
MOBUILIEH PUCK OT €KCIUIO3MS IIPU IOHHKEHO
ChIBPKAHUE HA JIECCHCHOMIM3UPAIL areHT.

ES Peligro de incendio o proyeccion; mayor riesgo
de explosion si se reduce el agente insensibili-
zante.

CS Nebezpeci pozaru nebo zasazeni ¢Easticemi;
zvySené nebezpeci vybuchu, snizi-li se objem
znecitlivujiciho prostiedku.
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YM19

2.17 — desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische,

H207 Sprache Gefahrenkategorie 2, 3

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter;
oget risiko for eksplosion, hvis det desensibili-
serende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer oder Sprengstiicke; erhohte
Explosionsgefahr, wenn das Desensibilisie-
rungsmittel reduziert wird.

ET Siittimis- voi laialipaiskumisoht, desensibilisaa-
tori vdhenemise korral suurenenud plahvatu-
soht.

EL Kivdvvog mupkayldc 1 ekto&evons avEnuévog
Kivduvog ékpnéng edv pewwbel o mopdyovtog
amevotchntomoinong.

EN Fire or projection hazard; increased risk of ex-
plosion if desensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie ou de projection; risque
accru d'explosion si la quantité d'agent désensi-
bilisateur est réduite.

GA Guais doitedin no teilgin; baol méadaithe plé-
asctha md laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja; povecan
rizik od eksplozije ako je smanjen udio desen-
zitirajuCeg agensa.

IT Pericolo d'incendio o di proiezione; maggior
rischio di esplosione se l'agente desensibiliz-
zante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba vai izmetbistamiba; ja desensi-
bilizacijas lidzekla daudzums samazinajies, pa-
lielinas eksplozijas risks.

LT Gaisro arba iSsvaidymo pavojus; sumazgjus de-
sensibilizacijos veiksnio poveikiui kyla didesné
sprogimo rizika.

HU Ttz vagy kivetés veszélye; fokozott robbanas-
veszély a deszenzibilizald szer csokkenésével.

MT Periklu ta' nar jew projezzjoni; riskju ikbar ta'
spluzjoni jekk l-agent disensitizzanti jitnaqgas.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking; toegeno-
men ontploffingsgevaar als de ongevoeligheid-
sagens wordt verminderd.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem; zwickszone
ryzyko wybuchu jesli zawarto$¢ $rodka odczu-
lajacego zostata zmniejszona.

PT Perigo de incéndio ou projegdes; risco acrescido
de explosdo se houver redugdo do agente des-
sensibilizante.

RO Pericol de incendiu sau proiectare; risc sporit de
explozie daca se reduce agentul de desensibili-
zare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia tlom-
kov; zvysené riziko vybuchu, ak sa znizi obsah
desenzibilizaéného ¢inidla.
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YM19

2.17 — desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische,

H207 Sprache Gefahrenkategorie 2, 3

SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev; po-
veCana nevarnost eksplozije, ¢e se zmanjSa
vsebnost desenzibilizatorja.

FI Palo- tai sirpalevaara; suurentunut, jos flegma-
tointitekijdd vdhennetdan.

Y% Fara for brand eller splitter och kaststycken.
okad explosionsrisk om det okéansliggorande
amnet minskas.

2.17 — desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische,

H208 Sprache Gefahrenkategorie 4

BG OmacHOCT OT MOXKap, TOBUIICH PUCK OT
eKCIUIO3UsI TPH TOHWKCHO ChAbpIKAHHE Ha
JleCeHCHOMIN3UpaI areHT.

ES Peligro de incendio; mayor riesgo de explosion
si se reduce el agente insensibilizante.

CS Nebezpeci pozaru; zvysené nebezpeci vybuchu,
snizi-li se objem znecitlivujiciho prostiedku.

DA Brandfare; oget risiko for eksplosion, hvis det
desensibiliserende middel reduceres.

DE Gefahr durch Feuer; erhohte Explosionsgefahr,
wenn das Desensibilisierungsmittel reduziert
wird.

ET Stttimisoht; desensibilisaatori vihenemise kor-
ral suurenenud plahvatusoht.

EL Kivdvvog  mopkayids  ovénpévog  kivéuvog
ékpnéng  edv pewbel o mopdyovrtog
amevotcintomoinong.

EN Fire hazard; increased risk of explosion if de-
sensitising agent is reduced.

FR Danger d'incendie; risque accru d'explosion si
la quantité d'agent désensibilisateur est réduite.

GA Guais doitedin; baol méadaithe pléasctha ma
laghdaitear an di-iogroir.

HR Opasnost od vatre; povecan rizik od eksplozije
ako je smanjen udio desenzitirajuceg agensa.

IT Pericolo d'incendio; maggior rischio di esplo-
sione se l'agente desensibilizzante ¢ ridotto.

LV Ugunsbistamiba; ja desensibilizacijas Iidzekla
daudzums samazindjies, palielinas eksplozijas
risks.

LT Gaisro pavojus; sumazéjus desensibilizacijos
veiksnio poveikiui kyla didesné sprogimo rizi-
ka.

HU Taz veszélye; fokozott robbanésveszély a des-
zenzibilizald szer csokkenésével.

MT Periklu ta' nar; riskju ikbar ta' spluzjoni jekk 1-
agent disensitizzanti jitnaqqas.
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VYM19
2.17 — desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische,
H208 Sprache Gefahrenkategorie 4

NL Gevaar voor brand; toegenomen ontploffings-
gevaar als de ongevoeligheidsagens wordt ver-
minderd.

PL Zagrozenie pozarem; zwigkszone ryzyko wy-
buchu jesli zawarto$¢ $rodka odczulajacego
zostala zmniejszona.

PT Perigo de incéndio; risco acrescido de explosdo
se houver redugdo do agente dessensibilizante.

RO Pericol de incendiu; risc sporit de explozie daca
se reduce agentul de desensibilizare.

SK Nebezpeéenstvo poziaru; zvySené riziko vy-
buchu, ak sa zniZi obsah desenzibiliza¢ného
¢inidla.

SL Nevarnost za nastanek pozara; povecana nevar-
nost eksplozije, ¢e se zmanj$a vsebnost desen-
zibilizatorja.

FI Palovaara; suurentunut, jos flegmatointitekijaa
vihennetdan.

SV Fara for brand, okad explosionsrisk om det
okénsliggérande dmnet minskas.

H220 Sprache 2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1A
vB

BG W3karounTenHo 3amaiauM ras.

ES Gas extremadamente inflamable.

CS Extrémné hotlavy plyn.

DA Yderst brandfarlig gas.

DE Extrem entziindbares Gas.

ET Eriti tuleohtlik gaas.

EL E&opetikd edprexto aépio.

EN Extremely flammable gas.

FR Gaz extrémement inflammable.

GA Gas fior-inadhainte.

vMs

HR Vrlo lako zapaljivi plin.

vB

IT Gas altamente inflammabile.

LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.

LT Ypac degios dujos.

HU Rendkiviil tiizveszélyes gaz.

MT Gass li jagbad malajr hafna.

NL Zeer licht ontvlambaar gas.

PL Skrajnie tatwopalny gaz.

PT Gas extremamente inflamavel.

RO Gaz extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy plyn.

SL Zelo lahko vnetljiv plin.
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YM19
H220 Sprache 2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1A
vB
FI Erittdin helposti syttyvé kaasu.
Y% Extremt brandfarlig gas.
VYM19
H221 Sprache 2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1B, 2
vB
BG 3ananum ras.
ES Gas inflamable.
CS Hofilavy plyn.
DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.
ET Tuleohtlik gaas.
EL Evoplexto aépio.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gas inadhainte.
vMs
HR Zapaljivi plin.
VB
IT Gas inflammabile.
LV Uzliesmojosa gaze.
LT Degios dujos.
HU Thzveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz tatwopalny.
PT Gas inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK Horlavy plyn.
SL Vretljiv plin.
FI Syttyvé kaasu.
SV Brandfarlig gas.
VM4
H222: Sprache 2.3 — Aecrosole, Gefahrenkategorie 1
VB
BG WB3KII0uUTENIHO 3amaauM aepo3odl.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
CS Extrémné hoflavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E&otpeticd e0QAEKTO alepOAVLLOL
EN Extremely flammable aerosol.
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ym4
H222: Sprache 2.3 — Aerosole, Gefahrenkategorie 1
vB
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aerasol fior-inadhainte.
VM5
HR Vrlo lako zapaljivi aerosol.
vB
1T Aecrosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac degus aerozolis.
HU Rendkiviil tiizveszélyes aeroszol.
MT Acrosol li jagbad malajr hatha.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.
PT Aerossol extremamente inflamavel.
RO Aecrosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horlavy aerosol.
SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.
FI Erittdin helposti syttyvd aerosoli.
Y% Extremt brandfarlig aerosol.
VM4
H223 Sprache 2.3 — Aecrosole, Gefahrenkategorie 2
BG 3amanuM aepo3od.
ES Aerosol inflamable.
CS Hoftlavy aerosol.
DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL Ebdelexto agpdivpa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aeraso6l inadhainte.
Y MS
HR Zapaljivi aerosol.
M4
IT Aerosol infiammabile.
LV Uzliesmojoss aerosols.
LT Degus aerozolis.
HU Thzveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad.
NL Ontvlambaar aerosol.
PL Latwopalny aerozol.
PT Acrossol inflamavel.
RO Aerosol inflamabil.
SK HorTavy aerosol.
SL Vnetljiv aerosol.
FI Syttyvé aerosoli.
SV Brandfarlig aerosol.




02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 243

H224

Sprache

2.6 — Entziindbare Flissigkeiten, Gefahrenkatego-

rie 1
BG M3iiounTenHo 3anaJuMHu TEYHOCT M Hapu.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
CS Extrémné hoflava kapalina a pary.
DA Yderst brandfarlig veeske og damp.
DE Fliissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yypd ko atpol eapetikd gdorexto.
EN Extremely flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal thior-inadhainte.
HR Vrlo lako zapaljiva tekucina i para.
IT Liquido e vapori altamente infiammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Ypac degiis skystis ir garai.
HU Rendkiviil tizveszélyes folyadék és goz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.
PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.
RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.
SK Mimoriadne horlava kvapalina a pary.
SL Zelo lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
FI Erittdin helposti syttyvé neste ja hoyry.
SV Extremt brandfarlig vitska och anga.
H225 Sprache 2.6 — Entziindbare Fliirsizigzkeiten, Gefahrenkatego-
BG CHJIHO 3amajMMU TE€YHOCT M NapH.
ES Liquido y vapores muy inflamables.
CS Vysoce hoflava kapalina a pary.
DA Meget brandfarlig vaeske og damp.
DE Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.
EL Yvypo kot otpol moAd eOQAEKTO.
EN Highly flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs treés inflammables.
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H225 Sprache 2.6 — Entziindbare Flissigkeiten, Gefahrenkategorie 2
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
HR Lako zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori facilmente inflammabili.
LV Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
LT Labai degtis skystis ir garai.

HU Fokozottan tiizveszélyes folyadék és goz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.
NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.

SK Velmi horlava kvapalina a pary.

SL Lahko vnetljiva tekoc¢ina in hlapi.

FI Helposti syttyvd neste ja hoyry.

NY% Mycket brandfarlig vétska och anga.

H226 Sprache 2.6 — Entziindbare Fli’;sizi%keiten, Gefahrenkatego-
BG 3amaaMMM TEYHOCT M TapH.

ES Liquidos y vapores inflamables.
CS Hoflava kapalina a pary.

DA Brandfarlig vaeske og damp.

DE Flussigkeit und Dampf entziindbar.
ET Tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypo xar atpol edprexta.

EN Flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs inflammables.
GA Leacht inadhainte agus gal inadhainte.
HR Zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori infiammabili.

LV Uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Degtis skystis ir garai.

HU Tlzveszélyes folyadék és g6z.

MT Likwidu u fwar li jagbdu.

NL Ontvlambare vloeistof en damp.
PL Latwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor inflamaveis.
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H226 Sprache 2.6 — Entziindbare Flissigkeiten, Gefahrenkategorie 3
RO Lichid si vapori inflamabili.
SK Horlava kvapalina a pary.
SL Vnetljiva tekoc¢ina in hlapi.
FI Syttyvé neste ja hoyry.
Y% Brandfarlig vitska och anga.
H228 Sprache 2.7 — Entziindbare Feslt’st(z)ffe, Gefahrenkategorien
BG 3ananMo TBBPAO BEILIECTBO.
ES Sélido inflamable.
CS Hoflava tuha latka.
DA Brandfarligt fast stof.
DE Entziindbarer Feststoft.
ET Tuleohtlik tahke aine.
EL Ebdelexto oteped.
EN Flammable solid.
FR Matiere solide inflammable.
GA Solad inadhainte.
HR Zapaljiva krutina.
IT Solido infiammabile.
LV Uzliesmojosa cieta viela.
LT Degi kietoji medziaga.
HU Tlizveszélyes szilard anyag.
MT Solidu li jagbad.
NL Ontvlambare vaste stof.
PL Substancja stala fatwopalna.
PT Solido inflamavel.
RO Solid inflamabil.
SK Horlava tuha latka.
SL Vnetljiva trdna snov.
FI Syttyvé kiinted aine.
SV Brandfarligt fast dmne.
H229 Sprache 2.3 — Aecrosole, Gefahrenkategorien 1, 2, 3
BG Cpa moj HalsiTaHe: MOXKE Ja eKCIUIOIUpa MpHU
HarpsiBaHe.
ES Recipiente a presion: Puede reventar si se ca-
lienta.
CS Nadoba je pod tlakem: pii zahfivani se muze

roztrhnout.




02008R1272 — DE — 20.04.2023 — 023.001 — 246

ym4
H229 Sprache 2.3 — Aerosole, Gefahrenkategorien 1, 2, 3
DA Beholder under tryk. Kan spranges ved op-
varmning.
DE Behilter steht unter Druck: kann bei Erwér-
mung bersten.
ET Mabhuti on rohu all: kuumenemisel voib 18hke-
da.
EL Aoyeio vrnd migon. Katd tn 0éppavon pmopet
vo dtopporye.
EN Pressurised container: May burst if heated.
FR Récipient sous pression: peut éclater sous ’effet
de la chaleur.
GA Coimeadan brachoirithe: D’théadfadh sé pléas-
cadh, ma théitear é.
VM8
HR Spremnik pod tlakom: moze se rasprsnuti ako
se grije.
VM4
IT Contenitore pressurizzato: puod esplodere se ris-
caldato.
LV Tvertne zem spiediena: karstuma var eksplodét.
LT Sleginé talpykla. Kaitinama gali sprogti.
HU Az edényben tulnyomas uralkodik: hé hatasara
megrepedhet.
MT Kontenitur taht pressjoni. Jista jinfaga meta jis-
sahhan.
NL Houder onder druk: kan open barsten bij ver-
hitting.
PL Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wy-
buchem.
PT Recipiente sob pressao: risco de explosdo sob a
acdo do calor.
RO Recipient sub presiune: Poate exploda daca este
incalzit.
SK Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa moze
roztrhnat’.
SL Posoda je pod tlakom: lahko eksplodira pri se-
grevanju.
FI Painesiilio: Voi revetd kuumennettaessa.
SV Tryckbehallare: Kan springas vid uppvirmning.
VYM19
2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie
H230 Sprache 1A, chemisch instabiles Gas A
VM4
BG Mosxe na pearupa €KCIUIO3MBHO JIOPH HPH OT-
ChCTBHE Ha BB3IyX.
ES Puede explotar incluso en ausencia de aire.
CS Mize reagovat vybusné i bez pfitomnosti vzdu-
chu.
DA Kan reagere eksplosivt selv i fraveer af luft.
DE Kann auch in Abwesenheit von Luft explosi-
onsartig reagieren.
ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi Ohuga
kokku puutumata.
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yMi19
2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie
H230 Sprache 1A, chemisch instabiles Gas A
M4

EL Avvotor vo ekpayel oKOUN Kol 0mTousio aeépog.

EN May react explosively even in the absence of
air.

FR Peut exploser méme en I’absence d’air.

GA D’théadfadh s¢ imoibrit go pléascach fii mura
bhfuil aer ann.

v M8

HR Moze eksplozivno reagirati i bez prisustva zra-

ka.
VM4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria.

LV Var eksplodét pat bezgaisa vide.

LT Gali sprogti net ir nesant oro.

HU Még levegé hianyaban is robbandsszer(i reak-
cioba léphet.

MT Jista jisplodi anke fin-nuqqas ta’ l-arja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid van
lucht.

PL Moze reagowa¢ wybuchowo nawet bez dostgpu
powietrza.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului.

SK Moze reagovat vybusne aj bez pritomnosti
vzduchu.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka.

FI Voi reagoida rdjéhtden jopa ilmattomassa tilas-
sa.

Y% Kan reagera explosivt dven i franvaro av luft.

VYM19
2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1A,
H231 Sprache chemisch instabiles Gas B
VM4

BG Moke na pearupa €KCIUIO3UBHO JOpPH NPH OT-
CBCTBHE Ha BB3/yX NPH MOBUIICHO Haisrane u/
WK TeMIlepaTypa.

ES Puede explotar incluso en ausencia de aire, a
presioén y/o temperatura elevadas.

CS Pii zvySeném tlaku a/nebo teplot¢ muze reago-
vat vybusné i bez pfitomnosti vzduchu.

DA Kan reagere eksplosivt selv i fravaer af luft ved
forhejet tryk og/eller temperatur.

DE Kann auch in Abwesenheit von Luft bei erhoh-
tem Druck und/oder erhdhter Temperatur explo-
sionsartig reagieren.

ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi Ohuga
kokku puutumata korgenenud rdhul ja/voi tem-
peratuuril.

EL Abvator va ekpayei og vynin Beppokpacio Ko/
N mieon aKOUn Kol amovsio aépPog.

EN May react explosively even in the absence of
air at elevated pressure and/or temperature.
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VYM19
2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1A,
H231 Sprache chemisch instabiles Gas B
Vv M4

FR Peut exploser méme en ’absence d’air a une
pression et/ou température €levée(s).

GA D’théadfadh sé¢ imoibria go pléascach fii mura
bhfuil aer ann ag bra ardaithe agus/nd ag teocht
ardaithe.

VM8

HR Moze eksplozivno reagirati i bez prisustva

zraka na poviSenom tlaku i/ili temperaturi.
VM4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria a pres-
sione e/o temperatura elevata.

LV Var eksplodét pat bezgaisa vid€, paaugstinoties
spiedienam un/vai temperatiirai.

LT Gali sprogti net ir nesant oro, esant didesniam
slégiui ir (arba) temperattrai.

HU Magas nyomason ¢és/vagy homérsékleten még
levegé hianyaban is robbanasszerii reakcioba
Iéphet.

MT Jista jisplodi anke fin-nuqqas ta’ l-arja fi press-
joni gholja u/jew ftemperatura gholja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid van
lucht bij verhoogde druk en/of temperatuur.

PL Moze reagowa¢ wybuchowo nawet bez dostgpu
powietrza pod zwigkszonym cisnieniem i/lub po
ogrzaniu.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar a alta pressdo e/ou temperatura.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului
la presiune si/sau temperaturd ridicata.

SK Moze reagovat vybuSne aj bez pritomnosti
vzduchu pri zvySenom tlaku a/alebo teplote.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka pri poviSanem tlaku in/ali temperature.

FI Voi reagoida rdjéhtden jopa ilmattomassa tilassa
kohonneessa paineessa ja/tai 1dmpatilassa.

SV Kan reagera explosivt dven i franvaro av luft
vid forhojt tryck och/eller temperatur.

VYM19
2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1A,
H232 Sprache selbstentziindliche (pyrophore) Gase

BG Moske ma ce 3amajau CIIOHTAHHO IPU KOHTAKT C
BB3/yX.

ES Puede inflamarse espontdneamente en contacto
con el aire.

CS Pii styku se vzduchem se muiZze samovolné
vznitit.

DA Kan selvantende ved kontakt med luft.

DE Kann sich bei Kontakt mit Luft spontan entziin-
den.

ET Kokkupuutel Shuga voib siittida iseenesest.

EL Evdéyetor va avtoavapieyei eqv extebel otov
aépa.

EN May ignite spontaneously if exposed to air.

FR Peut s'enflammer spontanément au contact de
l'air.
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VYM19
2.2 — Entziindbare Gase, Gefahrenkategorie 1A,
H232 Sprache selbstentziindliche (pyrophore) Gase

GA D'théadfadh an ni uathadhaint i gcas nochtadh
don aer.

HR Moze se spontano zapaliti u dodiru sa zrakom.

IT Spontaneamente infiammabile all'aria.

LV Saskar€ ar gaisu var spontani aizdegties.

LT Ore gali uzsidegti savaime.

HU Levegdvel érintkezve ongyulladasra hajlamos.

MT Jista' jiehu n-nar spontanjament jekk ikun es-
post ghall-arja.

NL Kan spontaan ontbranden bij blootstelling aan
lucht.

PL Moze ulega¢ samozapaleniu w przypadku wys-
tawienia na dzialanie powietrza.

PT Pode inflamar-se espontaneamente em contacto
com o ar.

RO Se poate aprinde spontan dacd intrd in contact
cu aerul.

SK Pri kontakte so vzduchom sa moéze spontanne
vznietit.

SL V stiku z zrakom lahko pride do samodejnega
vziga.

FI Voi syttyd itsestddin palamaan joutuessaan kos-
ketuksiin ilman kanssa.

SV Kan spontanantinda vid kontakt med luft.

vB
2.8 — Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Typ A
H240 Sprache 2.15 — Organische Peroxide, Typ A

BG Moske ma mpeau3BHKa EKCIJIO3Ws NpU Harp-
sIBaHe.

ES Peligro de explosion en caso de calentamiento.

CS Zahtivani mize zpusobit vybuch.

DA Eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwdarmung kann Explosion verursachen.

ET Kuumenemisel voib plahvatada.

EL H 6éppoavon pmopel va mpokorécet £kpnén.
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2.8 — Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Typ A

H240 Sprache 2.15 — Organische Peroxide, Typ A

EN Heating may cause an explosion.

FR Peut exploser sous l'effet de la chaleur.

GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le pléas-
cadh.

HR Zagrijavanje moze uzrokovati eksploziju.

IT Rischio di esplosione per riscaldamento.

LV SakarSana var izraisit eksploziju.

LT Kaitinant gali sprogti.

HU Ho6 hatasara robbanhat.

MT It-tishin jista' jikkawza spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie grozi wybuchem.

PT Risco de explosdo sob a acgdo do calor.

RO Pericol de explozie in caz de incilzire.

SK Zahrievanie moze sposobit’ vybuch.

SL Segrevanje lahko povzroc¢i eksplozijo.

FI Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

SV Explosivt vid uppvarmning.

| S |24 Sl St md Gemicte T 8

BG Moske ma mpeau3BHKAa MOXKAp M EKCIUIO3Us
NIPU HarpsiBaHe.

ES Peligro de incendio o explosion en caso de ca-
lentamiento.

CS Zahtivani mize zpusobit pozar nebo vybuch.

DA Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwdrmung kann Brand oder Explosion ver-
ursachen.

ET Kuumenemisel voib siittida voi plahvatada.

EL H 0éppavon pmopet va mpokorécel mupkayld M

éxpnén.
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2.8 — Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Typ B

H241 Sprache 2.15 — Organische Peroxide, Typ B
EN Heating may cause a fire or explosion.
FR Peut s'enflammer ou exploser sous l'effet de la
chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le doitean
noé le pléascadh.
HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar ili eksplo-
ziju.
IT Rischio d'incendio o di esplosione per riscal-
damento.
LV SakarSana var izraisit degSanu vai eksploziju.
LT Kaitinant gali sukelti gaisrg arba sprogti.
HU H6 hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.
MT It-tishin jista' jikkawza nar jew spluzjoni.
NL Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming.
PL Ogrzanie moze spowodowac pozar lub wybuch.
PT Risco de explosdo ou de incéndio sob a accdo
do calor.
RO Pericol de incendiu sau de explozie in caz de
incalzire.
SK Zahrievanie moze spdsobit’ poziar alebo vy-
buch.
SL Segrevanje lahko povzro¢i pozar ali eksplozijo.
FI Réjdhdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.
SV Brandfarligt eller explosivt vid uppviarmning.
2.8 — Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Typen
H242 Sprache C, D, EF
2.15 — Organische Peroxide, Typen C, D, E, F
BG Moske fa Tpeau3BHKA TOXKap IPU HarpsiBaHe.
ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.
CS Zahtivani maze zpusobit pozar.
DA Brandfare ved opvarmning.
DE Erwdrmung kann Brand verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida.
EL H 0éppovon pmopei va mpokaAéoet TupKoyld.
EN Heating may cause a fire.
FR Peut s'enflammer sous l'effet de la chaleur.
GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le doite-
an.
HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar.
IT Rischio d'incendio per riscaldamento.
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2.8 — Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische, Typen

H242 Sprache C, D, E F
2.15 — Organische Peroxide, Typen C, D, E, F

LV SakarSana var izraisit degSanu.

LT Kaitinant gali sukelti gaisrg.

HU H6 hatasara meggyulladhat.

MT It-tishin jista' jikkawza nar.

NL Brandgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie moze spowodowac pozar.

PT Risco de incéndio sob a acgdo do calor.

RO Pericol de incendiu in caz de incélzire.

SK Zahrievanie moze sposobit’ poziar.

SL Segrevanje lahko povzro¢i pozar.

FI Palovaarallinen kuumennettaessa.

SV Brandfarligt vid uppvarmning.

0| sy | 3, Pyt Mgt Gt |

BG Camo3ananBa ce IpH KOHTAKT C Bb3IyX.

ES Se inflama espontdneamente en contacto con el
aire.

CS Pii styku se vzduchem se samovolné vzniti.

DA Selvantender ved kontakt med luft.

DE Entziindet sich in Berithrung mit Luft von
selbst.

ET Kokkupuutel dhuga siittib iseenesest.

EL Avtavapréyetol edv extebel otov aépa.

EN Catches fire spontaneously if exposed to air.

FR S'enflamme spontanément au contact de l'air.

GA Téann tri thine go spontdineach ma nochtar don
aer.

HR Samozapaljivo u dodiru sa zrakom.

IT Spontaneamente infiammabile all'aria.

LV Spontani aizdegas saskar€ ar gaisu.

LT Veikiami oro savaime uzsidega.

HU Levegodvel érintkezve 6nmagatdl meggyullad.

MT Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost
ghall-arja.

NL Vat spontaan vlam bij blootstelling aan lucht.

PL Zapala si¢ samorzutnie w przypadku wystawie-

nia na dzialanie powietrza.
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2.9 — Pyrophore Fliissigkeiten, Gefahrenkategorie 1

H250 Sprache 2.10 — Ppyrophore Feststoffe, Gefahrenkategorie 1

PT Risco de inflamagdo espontinea em contacto
com o ar.

RO Se aprinde spontan, in contact cu aerul.

SK Pri kontakte so vzduchuom sa spontanne vznieti.

SL Samodejno se vzge na zraku.

FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan koske-
tuksiin ilman kanssa.

SV Spontanantdnder vid kontakt med luft.

H251 Sprache 2.11 - SelbsterhiGtzlfJ;hgrsefjl?;%:gS:ic;ffle und Gemische,

BG CamMoHarpsiBaio ce: MOXe Jia ce 3araly.

ES Se calienta espontaneamente; puede inflamarse.

CS Samovolné se zahfiva: muze se vznitit.

DA Selvopvarmende, kan selvantende.

DE Selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.

ET Isekuumenev, voib siittida.

EL Avtofeppaivetar pmopel vo avoereyel.

EN Self-heating: may catch fire.

FR Matiére auto-échauffante; peut s'enflammer.

GA Féintéamh: d'théadfadh sé dul tri thine.

HR Samozagrijavanje; moze se zapaliti.

IT Autoriscaldante; puo inflammarsi.

LV Passasilstoss; var aizdegties.

LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.

HU Onmelegedd: meggyulladhat.

MT Jishon wahdu: jista' jichu n-nar.

NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢ za-
pali¢.

PT Susceptivel de auto-aquecimento: risco de infla-
magao.

RO Se autoincalzeste, pericol de aprindere.

SK Samovol'ne sa zahrieva; moze sa vznietit’.

SL Samosegrevanje: lahko povzro¢i pozar.

FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.

SV Sjélvupphettande. Kan bérja brinna.
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2.11 — Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische,

H252 Sprache Gefahrenkategorie 2

BG CaMoHarpsiBailo ce B TOJEMU KOJIUYECTBA;
MOYXKE Jla ce 3arali.

ES Se calienta espontaneamente en grandes canti-
dades; puede inflamarse.

CS Ve velkém mnozstvi se samovolné zahfiva;
mize se vznitit.

DA Selvopvarmende i store mangder, kan selvan-
teende.

DE In groBen Mengen selbsterhitzungsfahig; kann
in Brand geraten.

ET Suurtes kogustes isekuumenev, voib siittida.

EL e peydleg mocotnteg avtodeppaivetor pmopet
VO aVOPAEYEL.

EN Self-heating in large quantities; may catch fire.

FR Maticre auto-échauffante en grandes quantités;
peut s'enflammer.

GA Féintéamh ina mhorchainniochtai; d'fhéadfadh
s¢ dul tri thine.

HR Samozagrijavanje u velikim koli¢inama; moze
se zapaliti.

IT Autoriscaldante in grandi quantita; puo infiam-
marsi.

LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.

LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali
uzsidegti.

HU Nagy mennyiségben onmelegedd; meggyullad-
hat.

MT Jishon wahdu fkwantitajiet kbar; jista' jiehu n-
nar.

NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhit-
ting; kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych
ilosciach; moze si¢ zapaliC.

PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes
quantidades: risco de inflamacao.

RO » C7 Se autoincilzeste in cantitdti mari; pericol
de aprindere. €

SK Vo velkych mnozstvach sa samovolne zahrie-
va; mbze sa vznietit’.

SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko
povzro¢i pozar.

FI Suurina médrind itsestddn kuumeneva; voi syt-
tyd palamaan.

Y% Sjélvupphettande i stora méngder. Kan borja

brinna.
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2.12 — Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit

H260 Sprache Wasser entziindbare Gase entwickeln, Gefahrenkate-
gorie 1

BG IIpu KOHTaKT ¢ BOAA OTAENS 3alajMMU ra3oBe,
KOHTO MOTaT Ja Ce caMo3amajsiT.

ES En contacto con el agua desprende gases in-
flamables que pueden inflamarse espontanea-
mente.

CS Pii styku s vodou uvoliuje hotlavé plyny, které
se mohou samovolné vznitit.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser, som kan selvantende.

DE In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase, die sich spontan entziinden konnen.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase,
mis vdivad iseenesest siittida.

EL Ye emagn pe to vepd elevbepmvel gdpAekTa
aéplo. T0 Omoia. UTOPOVV VO GUTOAVAPAEYOVV.

EN In contact with water releases flammable gases
which may ignite spontaneously.

FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflamm-
ables qui peuvent s'enflammer spontanément.

GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gais inadhainte
a d'fhéadfadh uathadhaint.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove
koji se mogu spontano zapaliti.

IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili
che possono infiammarsi spontaneamente.

LV Nonakot saskarg ar tideni, izdala uzliesmojosas
gazes, kas var spontani aizdegties.

LT Kontaktuodami su vandeniu isskiria degias du-
jas, kurios gali savaime uzsidegti.

HU Vizzel érintkezve 6ngyulladasra hajlamos tiizv-
eszélyes gazokat bocsat ki.

MT Meta jmiss ma' l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu li
jistghu jiehdu n-nar spontanjament.

NL In contact met water komen ontvlambare gassen
vrij die spontaan kunnen ontbranden.

PL W kontakcie z woda uwalniajg fatwopalne ga-
zy, ktore moga ulega¢ samozapaleniu.

PT Em contacto com a agua liberta gases que se
podem inflamar espontaneamente.

RO in contact cu apa degaji gaze inflamabile care
se pot aprinde spontan.

SK Pri kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny,
ktoré sa moézu spontanne zapalit'.

SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini, ki se
lahko samodejno vzgejo.

FI Kehittdd itsestddn syttyvid kaasuja veden kans-
sa.

Y% Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga

gaser som kan sjdlvantdnda.
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2.12 — Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit

H261 Sprache Wasser entziindbare Gase entwickeln, Gefahrenkate-
gorien 2 und 3

BG Ipu KOHTaKT ¢ BOjA OTHENIS 3allaliMH Ta30Be.

ES En contacto con el agua desprende gases in-
flamables.

CS Pii styku s vodou uvoliiuje hoflavé plyny.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser.

DE In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.

EL Ye emagn pe to vepd elevbepmver gdprexta
aépto.

EN In contact with water releases flammable gases.

FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflamm-
ables.

GA I dteagmhail le huisce scaoiltear gais inadhain-
te.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove.

IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili.

LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosu
gazi.

LT Kontaktuodami su vandeniu isskiria degias du-
jas

HU Vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat bocsat
ki.

MT Meta jmiss ma' l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu.

NL In contact met water komen ontvlambare gassen
vrij.

PL W kontakcie z woda uwalnia tatwopalne gazy.

PT Em contacto com a agua liberta gases inflama-
veis.

RO in contact cu apa degaja gaze inflamabile.

SK Pri kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny.

SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini.

FI Kehittad syttyvia kaasuja veden kanssa.

SV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga
gaser.

H270 Sprache »C4 2.4 — Oxidierende Gase, Gefahrenkategoric 1 €

BG Moske na mpeaMB3MKa WM YCHWIM TOXap; OK-
HCITUTEN.

ES Puede provocar o agravar un incendio; combu-
rente.

CS Muze zpusobit nebo zesilit pozar; oxidant.
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H270 Sprache »C4 2.4 — Oxidierende Gase, Gefahrenkategorie 1 <«

DA Kan forérsage eller forsterke brand, brandnee-
rende.

DE Kann Brand verursachen oder verstiarken; Oxi-
dationsmittel.

ET Voib pohjustada siittimise voi soodustada pole-
mist; okstideerija.

EL Mmopei va mpokaAécet 1 v aval®TupdoeL Tu-
proyld 0edmTIKO.

EN May cause or intensify fire; oxidiser.

FR Peut provoquer ou aggraver un incendie; com-
burant.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chuis le tine né cur
le tine; ocsaideoir.

HR Moze uzrokovati ili pojacati pozar; oksidans.

IT Puo provocare o aggravare un incendio; com-
burente.

LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksidétajs.

LT Gali sukelti arba padidinti gaisra, oksidatorius.

HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tliz intenzita-
sat, oxidald hatasu.

MT Jista' jikkawza jew izid in-nar; ossidant.

NL Kan brand veroorzaken of bevorderen; oxide-
rend.

PL Moze spowodowac lub intensyfikowac pozar;
utleniacz.

PT Pode provocar ou agravar incéndios; comburen-
te.

RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.

SK Moze sposobit’ alebo prispiet’ k rozvoju pozi-
aru; oxidacné ¢inidlo.

SL Lahko povzro€i ali okrepi pozar; oksidativna
Snov.

FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistda tulipaloa;
hapettava.

Y% Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxiderande.
2.13 — Oxidierende Fliissigkeiten, Gefahrenkategorie 1

H271 Sprache 2.14 — Oxidierende Feststoffe, Gefahrenkategorie 1

BG Moske na mpeau3BHKa MOXKAp WIM EKCIIO3US;
CHJICH OKHCIIHUTEIL.

ES Puede provocar un incendio o una explosion;
muy comburente.

CS Mize zplsobit pozar nebo vybuch; silny oxi-

dant.
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2.13 — Oxidierende Fliissigkeiten, Gefahrenkategorie 1

H271 Sprache 2.14 — Oxidierende Feststoffe, Gefahrenkategorie 1
DA Kan forarsage brand eller eksplosion, steerkt
brandnaerende.
DE Kann Brand oder Explosion verursachen; star-
kes Oxidationsmittel.
ET Voib pohjustada siittimise voi plahvatuse; tugev
okstideerija.
EL Mmopei va mpokaAéost mupkoyld M Ekpnén
W0VPO 0EEBMTIKO.
EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.
FR Peut provoquer un incendie ou une explosion;
comburant puissant.
GA D'théadfadh sé a bheith ina chuis le tine no le
pléascadh; an-ocsaideoir.
HR Moze uzrokovati pozar ili eksploziju; jaki oksi-
dans.
IT Puo provocare un incendio o un'esplosione;
molto comburente.
LV Var izraisit degSanu vai eksploziju, oksidetajs.
LT Gali sukelti gaisrg arba sprogima, stiprus oksi-
datorius.
HU Tiizet vagy robbanast okozhat; erésen oxidalo
hatasu.
MT Jista' jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant qaw-
wi.
NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk
oxiderend.
PL Moze spowodowacé pozar lub wybuch; silny ut-
leniacz.
PT Risco de incéndio ou de explosdo; muito com-
burente.
RO Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxi-
dant puternic.
SK Moze sposobit’ poziar alebo vybuch; silné oxi-
dacné ¢inidlo.
SL Lahko povzroci pozar ali eksplozijo; moc¢na ok-
sidativna snov.
FI Aiheuttaa tulipalo- tai rdjahdysvaaran; voimak-
kaasti hapettava.
SV Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxide-
rande.
2.13 — Oxidierende Fliissigkeiten, Gefahrenkategorien
2,3
H272 Sprache 2.14 — Oxidierende Feststoffe, Gefahrenkategorien
2,3
BG Moke na ycunu mokapa; OKHUCIUTEI.
ES Puede agravar un incendio; comburente.
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2.13 — Oxidierende Fliissigkeiten, Gefahrenkategorien

H272 Sprache 2.14 — Oxidierende Fesi;tsze, Gefahrenkategorien
2,3
CS Muze zesilit pozar; oxidant.
DA Kan forsteerke brand, brandnarende.
DE Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mrmopei  va  avalomopdoet ™V TOPKOYL
0&eldmTIKo.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D'fhéadfadh sé cur le tine; ocsaideoir.
HR Moze pojacati pozar; oksidans.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastipri