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»B »Cl1 VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES

vom 18. Dezember 2006

zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europiischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr.
1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR) <«
(ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1)

Geédndert durch:
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 18. Dezember 2006

zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europiischen
Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und
zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission
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TITEL I

ALLGEMEINES

KAPITEL 1

Ziel, Geltungsbereich und Anwendung

Artikel 1
Ziel und Geltungsbereich

(1)  Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fiir die
menschliche Gesundheit und fiir die Umwelt sicherzustellen, einschlief3-
lich der Forderung alternativer Beurteilungsmethoden fiir von Stoffen
ausgehende Gefahren, sowie den freien Verkehr von Stoffen im Bin-
nenmarkt zu gewéhrleisten und gleichzeitig Wettbewerbsfahigkeit und
Innovation zu verbessern.

(2) Diese Verordnung enthdlt Bestimmungen {iiber Stoffe und
» M3 Gemische € im Sinne des Artikels 3. Diese Bestimmungen gel-
ten fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung der-
artiger Stoffe als solcher, in » M3 Gemischen <« oder in Erzeugnissen
sowie fiir das Inverkehrbringen von M3 Gemischen «.

(3) Diese Verordnung beruht auf dem Grundsatz, dass Hersteller,
Importeure und nachgeschaltete Anwender sicherstellen miissen, dass
sie Stoffe herstellen, in Verkehr bringen und verwenden, die die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht nachteilig beeinflussen.
Thren Bestimmungen liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde.

Artikel 2

Anwendung

(1)  Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) radioaktive Stoffe im Anwendungsbereich der Richtlinie 96/29/Eu-
ratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegen-
den Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit der Arbeits-
krafte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende
Strahlungen (!);

b) Stoffe als solche, in »>M3 Gemischen <« oder in Erzeugnissen, die der
zollamtlichen Uberwachung unterliegen, sofern sie weder behandelt
noch verarbeitet werden, und die sich in voriibergehender Verwahrung
oder in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im Tran-
sitverkehr befinden;

¢) nicht-isolierte Zwischenprodukte;

d) die Beforderung gefdhrlicher Stoffe und gefdhrlicher Stoffe in ge-
fahrlichen »M3 Gemischen € im Eisenbahn-, Straflen-, Binnen-
schiffs-, See- oder Luftverkehr.

(2) Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (?) gilt nicht als Stoff, »M3 Gemisch «
oder Erzeugnis im Sinne des Artikels 3 der vorliegenden Verordnung.

() ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.

(®» ABL L 114 vom 27.4.2006, S. 9.
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(3) Die Mitgliedstaaten diirfen in besonderen Féllen fiir bestimmte
Stoffe als solche, in M3 Gemischen € oder in Erzeugnissen Aus-
nahmen von dieser Verordnung zulassen, wenn das im Interesse der
Landesverteidigung erforderlich ist.

(4) Diese Verordnung gilt unbeschadet folgender Rechtsakte:

a) Arbeits- und Umweltschutzvorschriften der Gemeinschaft, ein-
schlieBlich der Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni
1989 tiber die Durchfilhrung von MaBnahmen zur Verbesserung
der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei
der Arbeit (1), der Richtlinie 96/61/EG des Rates vom 24. September
1996 fiiber die integrierte Vermeidung und Verminderung der Um-
weltverschmutzung (?), der Richtlinie 98/24/EG, der Richtlinie
2000/60/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Ok-
tober 2000 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir MaBnahmen
der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik (°) und der Richtlinie
2004/37/EG;

b) Richtlinie 76/768/EWG im Hinblick auf die Versuche an Wirbeltie-
ren im Rahmen des Geltungsbereichs jener Richtlinie.

(5) Die Titel II, V, VI und VII gelten nicht, soweit ein Stoff wie folgt
verwendet wird:

a) in Human- oder Tierarzneimitteln im Anwendungsbereich der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004, der Richtlinie 2001/82/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (*) und
der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes flir Humanarzneimittel (°);

b) in Lebensmitteln oder Futtermitteln geméf der Verordnung (EG) Nr.
178/2002, einschlieBlich der Verwendung

i) als Lebensmittelzusatzstoff im Anwendungsbereich der Richtlinie
89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber Zusatz-
stoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (°);

(") ABL. L 183 vom 29.6.1989, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung

(EG) Nr. 1882/2003.

(®» ABL L 257 vom 10.10.1996, S. 26. Zuletzt geéndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 166/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABI. L 33
vom 4.2.2006, S. 1).

() ABL. L 327 vom 22.12.2000, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 2455/2001 (ABL L 331 vom 15.12.2001, S. 1).

(*) ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2004/28/EG (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 58).

(°) ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006.

(°) ABL. L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003.
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ii) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der
Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aro-
men zur Verwendung in Lebensmitteln und tiber Ausgangsstoffe
fiir ihre Herstellung (') und der Entscheidung 1999/217/EG der
Kommission vom 23. Februar 1999 iiber ein Verzeichnis der in
oder auf Lebensmitteln verwendeten Aromastoffe, das gemdf3 der
Verordnung (EG) Nr. 2232/96 des Europidischen Parlaments und
des Rates erstellt wurde (?);

iii) als Zusatzstoff fiir die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung (%);

iv) fiir die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der Richtlinie
82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 {iber bestimmte Er-
zeugnisse flr die Tiererndhrung ().

(6) Titel IV gilt nicht fiir die folgenden fiir den Endverbraucher
bestimmten »M3 Gemische € in Form von Fertigerzeugnissen:

a) Human- oder Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/82/EG und im
Sinne der Richtlinie 2001/83/EG;

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

¢) Medizinprodukte, die invasiv oder unter Koérperberithrung verwendet
werden, sofern die Gemeinschaftsbestimmungen fiir gefdhrliche
Stoffe und »M3 Gemische € Einstufungs- und Kennzeichnungs-
bestimmungen enthalten, die das gleiche Niveau der Unterrichtung
und des Schutzes sicherstellen wie die Richtlinie 1999/45/EG;

d) Lebensmittel oder Futtermittel gemdB 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) fiir die Tierernihrung im Anwendungsbereich der Richtlinie
82/471/EWG.

(") ABL. L 184 vom 15.7.1988, S. 61. Zuletzt geéndert durch die Verordnung

(EG) Nr. 1882/2003.

(®» ABL L 84 vom 27.3.1999, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Entscheidung
2006/252/EG (ABL. L 91 vom 29.4.2006, S. 48).

(®) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29. Geidndert durch die Verordnung (EG) Nr.
378/2005 der Kommission (ABL. L 59 vom 5.3.2005, S. 8).

(*) ABL. L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Zuletzt geéndert durch die Richtlinie
2004/116/EG der Kommission (ABL. L 379 vom 24.12.2004, S. 81).
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(7)  Ausgenommen von den Titeln II, V und VI sind

a) in Anhang IV aufgefiihrte Stoffe, da ausreichende Informationen
iiber diese Stoffe vorliegen, so dass davon ausgegangen wird, dass
sie wegen ihrer inhdrenten Stoffeigenschaften ein minimales Risiko
verursachen;

b) unter Anhang V fallende Stoffe, da eine Registrierung fiir diese
Stoffe fiir unzweckméaBig oder unnétig gehalten wird und deren Aus-
nahme von diesen Titeln die Ziele dieser Verordnung nicht beein-
trachtigt;

c) nach Titel Il registrierte Stoffe als solche oder in »> M3 Gemischen <,
die von einem Akteur der Lieferkette aus der Gemeinschaft ausgefiihrt
und von demselben oder einem anderen Akteur derselben Lieferkette
wieder in die Gemeinschaft eingefiihrt wurden, wenn dieser nachweist,
dass

i) der wieder eingefiihrte Stoff mit dem ausgefiihrten Stoff identisch
ist;

ii) thm fiir den ausgefiihrten Stoff die Informationen nach den Ar-
tikeln 31 oder 32 iibermittelt wurden;

d) nach Titel II registrierte Stoffe als solche, in »M3 Gemischen «
oder in Erzeugnissen, die in der Gemeinschaft zurlickgewonnen wer-
den, wenn

i) der aus dem Riickgewinnungsverfahren hervorgegangene Stoff
mit dem nach Titel II registrierten Stoff identisch ist und

ii) dem die Riickgewinnung durchfiihrenden Unternehmen die in
den Artikeln 31 oder 32 vorgeschriebenen Informationen iiber
den gemil Titel II registrierten Stoff zur Verfiigung stehen.

(8)  Standortinterne isolierte Zwischenprodukte und transportierte iso-
lierte Zwischenprodukte sind ausgenommen von

a) Titel II Kapitel 1 (mit Ausnahme der Artikel 8 und 9) und
b) Titel VIL

(9) Die Titel IT und VI gelten nicht fiir Polymere.

KAPITEL 2

Begriffsbestimmungen und allgemeine Bestimmungen

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmun-
gen:

1. Stoff: chemisches Element und seine Verbindungen in natiirlicher
Form oder gewonnen durch ein Herstellungsverfahren, einschlief3-
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
Beeintrichtigung seiner Stabilitit und ohne Anderung seiner Zu-
sammensetzung abgetrennt werden konnen;

2. »M3 Gemisch «: Gemenge, Gemische oder Ldsungen, die aus
zwei oder mehr Stoffen bestehen;
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10.

11.

12.

13.

14.

Erzeugnis: Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische
Form, Oberfliche oder Gestalt erhdlt, die in groBerem Male 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 enthdlt 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 Monomerstoffes in einem Polymer zu ver-
stehen;

Monomer: ein Stoff, der unter den Bedingungen der fiir den jewei-
ligen Prozess verwendeten relevanten polymerbildenden Reaktion
imstande ist, kovalente Bindungen mit einer Sequenz weiterer dhn-
licher oder unédhnlicher Molekiile einzugehen;

Registrant: Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder Produzent
oder Importeur eines Erzeugnisses, der ein Registrierungsdossier fiir
einen Stoff einreicht;

Herstellung: Produktion oder Extraktion von Stoffen im natiirlichen
Zustand;

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 Gemeinschaft;

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

Inverkehrbringen: entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte
oder Bereitstellung fiir Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen;

Nachgeschalteter Anwender: natiirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder
gewerblichen Tiatigkeit einen Stoff als solchen oder in einem
» M3 Gemisch « verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder
Importeurs. Handler oder Verbraucher sind keine nachgeschalteten
Anwender. Ein aufgrund des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe ¢ aus-
genommener Reimporteur gilt als nachgeschalteter Anwender;

Héndler: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemein-
schaft, die einen Stoff als solchen oder in einem »M3 Gemisch <
lediglich lagert und an Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen auch
Einzelhandler;
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15. Zwischenprodukt: Stoff, der fiir die chemische Weiterverarbeitung
hergestellt und hierbei verbraucht oder verwendet wird, um in einen
anderen Stoff umgewandelt zu werden (nachstehend ,,Synthese*
genannt):

a) Nicht-isoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt, das wéh-
rend der Synthese nicht vorsitzlich aus dem Gerit, in dem die
Synthese stattfindet, entfernt wird (auBler fiir Stichprobenzwe-
cke). Derartiges Gerdt umfasst Reaktionsbehélter und die da-
zugehorige Ausrilistung sowie jegliches Gerit, das der Stoff/die
Stoffe in einem kontinuierlichen oder diskontinuierlichen Pro-
zess durchlduft/durchlaufen, sowie Rohrleitungen zum Verbrin-
gen von einem Behdlter in einen anderen fiir den néchsten Re-
aktionsschritt; nicht dazu gehdren Tanks oder andere Behilter, in
denen der Stoff/die Stoffe nach der Herstellung gelagert wird/
werden;

b) Standortinternes isoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt,
das die Kriterien eines nicht-isolierten Zwischenprodukts nicht
erfiillt, dessen Herstellung und die Synthese eines anderen Stof-
fes/anderer Stoffe aus ihm am selben, von einer oder mehreren
Rechtspersonen betriebenen Standort durchgefiihrt wird;

¢) Transportiertes isoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt,
das die Kriterien eines nicht-isolierten Zwischenprodukts nicht
erfillt und an andere Standorte geliefert oder zwischen diesen
transportiert wird;

16. Standort: zusammenhingende Ortlichkeit, in der im Falle mehrerer
Hersteller eines oder mehrerer Stoffe bestimmte Teile der Infra-
struktur und der Anlagen gemeinsam genutzt werden;

17. Akteure der Lieferkette: alle Hersteller und/oder Importeure und/
oder nachgeschalteten Anwender in einer Lieferkette;

18. Agentur: die mit dieser Verordnung errichtete Europdische Che-
mikalienagentur;

19. Zusténdige Behorde: die von den Mitgliedstaaten zur Erfiillung der
Pflichten aus dieser Verordnung eingerichtete(n) Behorde(n) bzw.
Stellen;

20. Phase-in-Stoff: Stoff, der mindestens einem der folgenden Kriterien
entspricht:

a) der Stoff ist im Europdischen Verzeichnis der auf dem Markt
vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) aufgefiihrt;

vM23

b) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar
1995, am 1. Mai 2004, am 1. Januar 2007 oder am 1. Juli 2013
der Europdischen Union beigetretenen Lindern hergestellt, vom
Hersteller oder Importeur jedoch in den 15 Jahren vor Inkraft-
treten dieser Verordnung nicht mindestens einmal in Verkehr
gebracht, vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann
dies durch Unterlagen nachweisen;
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VY M23

¢) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar
1995, am 1. Mai 2004, am 1. Januar 2007 oder am 1. Juli 2013
der Europdischen Union beigetretenen Landern vom Hersteller
oder Importeur vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung in Ver-
kehr gebracht und galt als angemeldet im Sinne von Artikel 8
Absatz 1 erster Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG in
der Fassung von Artikel 8 Absatz 1 aufgrund der Anderung
durch die Richtlinie 79/831/EWG, entspricht jedoch nicht der
Definition eines Polymers nach der vorliegenden Verordnung,
vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann dies durch
Unterlagen nachweisen, einschlieBlich des Nachweises, dass
der Stoff von einem Hersteller oder Importeur zwischen dem
18. September 1981 und dem 31. Oktober 1993 einschlieBlich
in Verkehr gebracht wurde;

21. Angemeldeter Stoff: Stoff, der gemdfl der Richtlinie 67/548/EWG
angemeldet wurde und in Verkehr gebracht werden durfte;

22. Produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung: mit
der Produktentwicklung oder der Weiterentwicklung eines Stoffes
als solchem, in »M3 Gemischen € oder Erzeugnissen zusammen-
hiangende wissenschaftliche Entwicklung, bei der zur Entwicklung
des Produktionsprozesses und/oder zur Erprobung der Anwen-
dungsmoglichkeiten des Stoffes Versuche in Pilot- oder Produkti-
onsanlagen durchgefiihrt werden;

23. Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung: unter kontrollierten
Bedingungen durchgefiihrte wissenschaftliche Versuche, Analysen
oder Forschungsarbeiten mit chemischen Stoffen in Mengen unter
1 Tonne pro Jahr;

24. Verwendung: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern, Bereit-
halten, Behandeln, Abfiillen in Behiltnisse, Umfiillen von einem Be-
hiltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen eines Erzeugnisses oder
jeder andere Gebrauch;

25. Eigene Verwendung des Registranten: industrielle oder gewerbliche
Verwendung durch den Registranten;

26. Identifizierte Verwendung: Verwendung eines Stoffes als solchem
oder in einem P M3 Gemisch € oder Verwendung eines
» M3 Gemischs «, die ein Akteur der Lieferkette, auch zur eige-
nen Verwendung, beabsichtigt oder die ihm schriftlich von einem
unmittelbar nachgeschalteten Anwender mitgeteilt wird,

27. Umfassender Studienbericht: vollstindige und umfassende Beschrei-
bung der Tatigkeit zur Gewinnung der Informationen. Hierunter
fillt auch die vollstindige wissenschaftliche Verdffentlichung, in
der die durchgefiihrte Studie beschrieben wird, oder der vom Priif-
labor erstellte umfassende Bericht, in dem die durchgefiihrte Studie
beschrieben wird;

28. Qualifizierte Studienzusammenfassung: detaillierte Zusammenfas-
sung der Ziele, Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines
umfassenden Studienberichts mit Informationen, die fiir eine un-
abhingige Beurteilung der Studie ausreichen, so dass der umfas-
sende Studienbericht mdglichst nicht mehr eingesehen werden
muss;

29. Einfache Studienzusammenfassung: Zusammenfassung der Ziele,
Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines umfassenden
Studienberichts mit Informationen, die flir eine Beurteilung der Re-
levanz der Studie ausreichen;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Pro Jahr: pro Kalenderjahr, sofern nicht anders angegeben; fiir
Phase-in-Stoffe, die in mindestens drei aufeinander folgenden Jah-
ren eingefiihrt oder hergestellt wurden, werden die Mengen pro Jahr
auf der Grundlage des Durchschnitts der Produktions- bzw. Import-
mengen in den drei unmittelbar vorhergehenden Kalenderjahren be-
rechnet;

Beschriankung: Bedingungen fiir die Herstellung, die Verwendung
oder das Inverkehrbringen oder das Verbot dieser Téatigkeiten;

Lieferant eines Stoffes oder eines »M3 Gemischs «: Hersteller,
Importeur, nachgeschalteter Anwender oder Héndler, der einen
Stoff als solchen oder in einem P>M3 Gemisch € oder ein
» M3 Gemisch « in Verkehr bringt;

Lieferant eines Erzeugnisses: Produzent oder Importeur eines Er-
zeugnisses, Handler oder anderer Akteur der Lieferkette, der das
Erzeugnis in Verkehr bringt;

Abnehmer eines Stoffes oder eines P»M3 Gemischs «: nach-
geschalteter Anwender oder Hindler, dem ein Stoff oder ein
» M3 Gemisch « geliefert wird;

Abnehmer eines Erzeugnisses: industrieller oder gewerblicher An-
wender oder Héndler, dem ein Erzeugnis geliefert wird; Verbrau-
cher fallen nicht darunter;

KMU: kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Empfehlung
der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unterneh-
men (1);

Expositionsszenarium: Zusammenstellung von Bedingungen ein-
schlieBlich der Verwendungsbedingungen und Risikomanagement-
mafnahmen, mit denen dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt
oder wihrend seines Lebenszyklus verwendet wird und wie der
Hersteller oder Importeur die Exposition von Mensch und Umwelt
beherrscht oder den nachgeschalteten Anwendern zu beherrschen
empfiehlt. Diese Expositionsszenarien kdnnen ein spezifisches Ver-
fahren oder eine spezifische Verwendung oder gegebenenfalls ver-
schiedene Verfahren oder Verwendungen abdecken;

Verwendungs- und Expositionskategorie: Expositionsszenarium, das
ein breites Spektrum von Verfahren oder Verwendungen abdeckt,
wobei die Verfahren oder Verwendungen zumindest in Form der
kurzen, allgemeinen Angaben zur Verwendung bekannt gegeben
werden;

Naturstoff: natiirlich vorkommender Stoff als solcher, unverarbeitet
oder lediglich manuell, mechanisch oder durch Gravitationskraft,
durch Auflésung in Wasser, durch Flotation, durch Extraktion mit
Wasser, durch Dampfdestillation oder durch Erhitzung zum Wasser-
entzug verarbeitet oder durch beliebige Mittel aus der Luft entnom-
men;

Nicht chemisch verdnderter Stoff: Stoff, dessen chemische Struktur
unverdndert bleibt, auch wenn er einem chemischen Verfahren oder
einer chemischen Behandlung oder einer physikalischen mineralo-
gischen Umwandlung, zum Beispiel zur Beseitigung von Verunrei-
nigungen, unterzogen wurde;

() ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 14

41. Legierung: ein metallisches, in makroskopischem Mafstab homoge-
nes Material, das aus zwei oder mehr Elementen besteht, die so
verbunden sind, dass sie durch mechanische Mittel nicht ohne wei-
teres getrennt werden konnen.

Artikel 4

Allgemeine Bestimmungen

Ein Hersteller oder Importeur oder gegebenenfalls ein nachgeschalteter
Anwender kann fiir alle Verfahren nach Artikel 11 und Artikel 19, Titel
1T und Artikel 53, bei denen Gesprache mit anderen Herstellern, Im-
porteuren oder gegebenenfalls nachgeschalteten Anwendern gefiihrt
werden, einen Dritten als Vertreter benennen, wobei er fiir die Erfiillung
seiner Verpflichtungen aus dieser Verordnung in vollem Umfang ver-
antwortlich bleibt. In diesen Féllen gibt die Agentur die Identitdt des
Herstellers oder Importeurs oder nachgeschalteten Anwenders, der einen
Vertreter benannt hat, anderen Herstellern, Importeuren oder gegebenen-
falls nachgeschalteten Anwendern in der Regel nicht bekannt.

TITEL 1I

REGISTRIERUNG VON STOFFEN

KAPITEL 1

Allgemeine Registrierungspflicht und Informationsanforderungen

Artikel 5
Ohne Daten kein Markt

Vorbehaltlich der Artikel 6, 7, 21 und 23 diirfen Stoffe als solche, in
» M3 Gemischen € oder in Erzeugnissen nur dann in der Gemein-
schaft hergestellt oder in Verkehr gebracht werden, wenn sie nach
den einschldgigen Bestimmungen dieses Titels, soweit vorgeschrieben,
registriert wurden.

Artikel 6

Allgemeine Registrierungspflicht fiir Stoffe als solche oder in
» M3 Gemischen <«

(1)  Soweit in dieser Verordnung nicht anderweitig bestimmt, reicht
ein Hersteller oder Importeur, der einen Stoff als solchen oder in einem
oder mehreren » M3 Gemisch(en) « in einer Menge von mindestens 1
Tonne pro Jahr herstellt oder einfiihrt, bei der Agentur ein Registrie-
rungsdossier ein.

(2)  Fir Monomere, die als standortinterne isolierte Zwischenprodukte
oder als transportierte isolierte Zwischenprodukte verwendet werden,
gelten die Artikel 17 und 18 nicht.

(3)  Der Hersteller oder Importeur eines Polymers reicht fiir den Mo-
nomerstoff/die Monomerstoffe oder einen anderen Stoff/andere Stoffe,
der/die noch nicht von einem vorgeschalteten Akteur der Lieferkette
registriert wurden, bei der Agentur ein Registrierungsdossier ein,
wenn die beiden folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Das Polymer besteht zu mindestens 2 Massenprozent (w/w) aus
einem derartigen Monomerstoff/aus derartigen Monomerstoffen
oder einem anderen Stoff/anderen Stoffen in Form von Monomer-
einheiten und chemisch gebundenen Stoffen;



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 15

b) die Gesamtmenge dieses Monomerstoffes/dieser Monomerstoffe oder
anderen Stoffes/anderer Stoffe betrdgt mindestens 1 Tonne pro Jahr.

(4) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebiihr nach
Titel IX zu entrichten.

Artikel 7

Registrierung und Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen

(1)  Der Produzent oder Importeur von Erzeugnissen reicht fiir die in
diesen Erzeugnissen enthaltenen Stoffe bei der Agentur ein Registrie-
rungsdossier ein, wenn die beiden folgenden Voraussetzungen erfiillt
sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt
mehr als 1 Tonne pro Jahr und pro Produzent oder Importeur ent-
halten;

b) der Stoff soll unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen freigesetzt werden.

Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebiihr nach Titel IX
zu entrichten.

(2)  Der Produzent oder Importeur von Erzeugnissen unterrichtet die
Agentur nach Absatz 4 des vorliegenden Artikels, wenn ein Stoff die
Kriterien nach Artikel 57 erfiillt und nach Artikel 59 Absatz 1 ermittelt
ist, und wenn die beiden folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt
mehr als 1 Tonne pro Jahr und pro Produzent oder Importeur ent-
halten;

b) der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Konzentration von mehr
als 0,1 Massenprozent (w/w) enthalten.

(3) Absatz 2 gilt nicht, wenn der Produzent oder Importeur bei nor-
malen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen
einschlieBlich der Entsorgung eine Exposition von Mensch oder Umwelt
ausschlieBen kann. In diesen Fallen gibt der Produzent oder Importeur
dem Abnehmer des Erzeugnisses geeignete Anweisungen.

(4)  Folgende Informationen sind mitzuteilen:
a) die Identitdt und Kontaktangaben der Produzenten oder Importeure

gemill Anhang VI Abschnitt 1, mit Ausnahme von deren eigenen
Betriebstandorten;

b) die Registrierungsnummer(n) nach Artikel 20 Absatz 1, falls verfiig-
bar;

c) die Identitédt des Stoffes gemdB Anhang VI Abschnitte 2.1 bis 2.3.4;

d) die Einstufung des Stoffes/der Stoffe gemd3 Anhang VI Abschnitte
4.1 und 4.2;

e) eine kurze Beschreibung der Verwendung(en) des Stoffes/der Stoffe
in dem Erzeugnis gemdB Anhang VI Abschnitt 3.5 und der Ver-
wendungen des Erzeugnisses/der Erzeugnisse;

f) der Mengenbereich des Stoffes/der Stoffe, beispielsweise 1 bis 10 t,
10 bis 100 t usw.
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(5) Die Agentur kann entscheiden, dass die Produzenten oder Impor-
teure von Erzeugnissen fiir einen Stoff in diesen Erzeugnissen ein Re-
gistrierungsdossier nach diesem Titel einreichen miissen, wenn alle fol-
genden Bedingungen erfiillt sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt
mehr als 1 Tonne pro Jahr und pro Produzent oder Importeur ent-
halten;

b) die Agentur hat Griinde fiir die Annahme, dass
i) der Stoff aus den Erzeugnissen freigesetzt wird und

ii) die Freisetzung des Stoffes aus den Erzeugnissen ein Risiko fiir
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt;

¢) der Stoff unterliegt nicht Absatz 1.

Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebiihr nach Titel IX
zu entrichten.

(6) Die Absdtze 1 bis 5 gelten nicht fiir Stoffe, die bereits fiir die
betreffende Verwendung registriert wurden.

(7)  Die Absitze 2, 3 und 4 des vorliegenden Artikels gelten ab dem
1. Juni 2011 sechs Monate nach Ermittlung eines Stoffes gemdB3 Arti-
kel 59 Absatz 1.

(8) MaBnahmen zur Durchfithrung der Absitze 1 bis 7 werden nach
dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 8

Alleinvertreter eines nicht in der Gemeinschaft ansissigen
Herstellers

(1)  Eine natiirliche oder juristische Person mit Sitz aufBerhalb der
Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen, in »M3 Gemischen «
oder in Erzeugnissen herstellt, ein »M3 Gemisch € formuliert oder
ein Erzeugnis herstellt, das in die Gemeinschaft eingefiihrt wird, kann in
gegenseitigem Einverstindnis eine natiirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft bestellen, die als ihr alleiniger Vertreter die
Verpflichtungen fiir Importeure nach diesem Titel erfiillt.

(2)  Der Vertreter hat auch alle anderen Verpflichtungen fiir Impor-
teure im Rahmen dieser Verordnung zu erfiillen. Zu diesem Zweck
muss er liber ausreichende Erfahrung im praktischen Umgang mit Stof-
fen und iiber Informationen iiber diese verfiigen und unbeschadet des
Artikels 36 Informationen iiber die eingefiihrten Mengen und belieferten
Kunden sowie Informationen iiber die Ubermittlung der jiingsten Fas-
sung des in Artikel 31 genannten Sicherheitsdatenblattes bereithalten
und aktualisieren.

(3) Wird gemél den Absétzen 1 und 2 ein Vertreter bestellt, so setzt
der nicht in der Gemeinschaft ansdssige Hersteller den Importeur/die
Importeure derselben Lieferkette davon in Kenntnis. Fiir die Zwecke
dieser Verordnung gelten diese Importeure als nachgeschaltete Anwen-
der.
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Artikel 9

Ausnahme von der allgemeinen Registrierungspflicht fiir produkt-
und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung

(1)  Waiéhrend eines Zeitraums von fiinf Jahren gelten die Artikel 5, 6,
7, 17, 18 und 21 nicht fiir Stoffe, die fiir die produkt- und verfahrens-
orientierte Forschung und Entwicklung von einem Hersteller oder Im-
porteur oder Produzenten von Erzeugnissen selbst oder in Zusammen-
arbeit mit in einem Verzeichnis erfassten Kunden in einer Menge, die
auf die Zwecke der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung beschrénkt ist, in der Gemeinschaft hergestellt oder dorthin
eingefiihrt werden.

(2)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 teilt der Hersteller oder Importeur
oder Produzent von Erzeugnissen der Agentur folgende Informationen
mit:

a) Identitdt des Herstellers oder Importeurs oder Produzenten von Er-
zeugnissen gemil Anhang VI Abschnitt 1;

b) Identitit des Stoffes gemdll Anhang VI Abschnitt 2;

c) gegebenenfalls Einstufung des Stoffes gemidl Anhang VI Ab-
schnitt 4;

d) geschitzte Menge gemiall Anhang VI Abschnitt 3.1;

e) Verzeichnis der Kunden gemill Absatz 1, einschlielich Namen und
Anschriften.

Bei Ubermittlung der Informationen ist die Gebiihr nach Titel IX zu
entrichten.

Die in Absatz 1 genannte Frist beginnt mit Eingang der Mitteilung bei
der Agentur.

(3) Die Agentur priift die Vollstdndigkeit der vom Mitteilenden vor-
gelegten Informationen; Artikel 20 Absatz 2 gilt entsprechend. Die
Agentur versicht die Mitteilung mit einer Nummer und einem Mittei-
lungsdatum, das das Eingangsdatum der Mitteilung bei der Agentur ist,
und gibt dem betreffenden Hersteller oder Importeur oder Produzenten
des Erzeugnisses unverziiglich diese Nummer und dieses Datum be-
kannt. Die Agentur teilt diese Informationen auch der zustindigen Be-
horde des/der betreffenden Mitgliedstaates/Mitgliedstaaten mit.

(4) Die Agentur kann entscheiden, Auflagen zu erteilen, durch die
gewihrleistet werden soll, dass der Stoff oder das ihn enthaltende
» M3 Gemisch « oder das ihn enthaltende Erzeugnis nur vom Per-
sonal der nach Absatz 2 Buchstabe e verzeichneten Kunden unter an-
gemessen kontrollierten Bedingungen entsprechend den Anforderungen
der Rechtsvorschriften fiir den Schutz der Arbeitnehmer und der Um-
welt gehandhabt und der breiten Offentlichkeit zu keiner Zeit weder als
solcher noch in einem P»M3 Gemisch € oder in einem Erzeugnis
zugénglich gemacht wird und dass nach Ablauf der Ausnahmefrist die
verbleibenden Mengen zur Entsorgung gesammelt werden.

Die Agentur kann den Mitteilenden in diesen Féllen ersuchen, weitere
erforderliche Informationen vorzulegen.

(5)  Wenn keine gegenteilige Benachrichtigung erfolgt, darf der Her-
steller oder Importeur des Stoffes oder der Produzent oder Importeur des
Erzeugnisses den Stoff bzw. das Erzeugnis frithestens zwei Wochen
nach der Mitteilung herstellen oder einfiihren.
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(6)  Der Hersteller oder Importeur oder Produzent von Erzeugnissen
muss alle Auflagen der Agentur gemill Absatz 4 erfiillen.

(7)  Die Agentur kann auf Antrag entscheiden, die flinfjahrige Aus-
nahmefrist um hochstens weitere fiinf Jahre oder — im Fall von Stoffen,
die ausschlieBlich fiir die Entwicklung von Human- oder Tierarzneimit-
teln verwendet werden sollen, oder fiir Stoffe, die nicht in Verkehr
gebracht werden —, um hdochstens weitere zehn Jahre zu verldngern,
wenn der Hersteller oder Importeur oder Produzent von Erzeugnissen
nachweisen kann, dass eine solche Verldngerung durch das Forschungs-
und Entwicklungsprogramm gerechtfertigt ist.

(8)  Die Agentur {ibermittelt den zustdndigen Behorden aller Mitglied-
staaten, in denen Herstellung, Einfuhr, Produktion oder produkt- und
verfahrensorientierte Forschung stattfinden, unverziiglich alle Entschei-
dungsentwlirfe.

Bei Entscheidungen nach den Absidtzen 4 und 7 beriicksichtigt die
Agentur etwaige Bemerkungen der genannten zustidndigen Behdrden.

(9) Die Agentur und die zustindigen Behdrden der betreffenden Mit-
gliedstaaten behandeln die gemidll den Absétzen 1 bis 8 iibermittelten
Informationen stets vertraulich.

(10)  Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absitzen 4 und 7
des vorliegenden Artikels kann Widerspruch nach den Artikeln 91, 92
und 93 eingelegt werden.

Artikel 10

Zu allgemeinen Registrierungszwecken vorzulegende Informationen

Ein nach Artikel 6 oder Artikel 7 Absatz 1 oder Absatz 5 einzureichen-
des Registrierungsdossier muss folgende Informationen enthalten:

a) ein technisches Dossier mit folgenden Informationen:

1) Identitdt des Herstellers/der Hersteller oder des Importeurs/der
Importeure gemd3 Anhang VI Abschnitt 1;

i) Identitdt des Stoffes gemédl Anhang VI Abschnitt 2;

iii) Informationen zu Herstellung und Verwendung(en) des Stoffes
gemill Anhang VI Abschnitt 3; diese Informationen miissen
alle identifizierten Verwendungen des Registranten umfassen.
Wenn der Registrant es fiir zweckmaBig erachtet, konnen die
Informationen die relevanten Verwendungs- und Expositions-
kategorien umfassen;

iv) Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes gemd3 Anhang VI
Abschnitt 4;

v) Leitlinien fiir die sichere Verwendung des Stoffes gemif An-
hang VI Abschnitt 5;

vi) einfache Studienzusammenfassungen der aus der Anwendung
der Anhdnge VII bis XI gewonnenen Informationen;

vii) qualifizierte Studienzusammenfassungen der aus der Anwen-
dung der Anhdnge VII bis XI gewonnenen Informationen, falls
nach Anhang I erforderlich;
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viii) Angabe, welche der nach den Ziffern iii, iv, vi, vii oder nach
Buchstabe b vorgelegten Informationen von einem Sachverstdn-
digen gepriift worden ist, der vom Hersteller oder Importeur
ausgewdhlt wurde und iiber geeignete Erfahrungen verfiigt;

ix) Versuchsvorschldge, falls in den Anhdngen IX und X auf-
geflihrt;

x) fiir Stoffe in Mengen von 1 bis 10 Tonnen Informationen iiber die
Exposition gemél Anhang VI Abschnitt 6;

xi) einen Antrag des Inhalts, welche Informationen nach Arti-
kel 119 Absatz 2 nach Ansicht des Herstellers oder Importeurs
nicht nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe ¢ im Internet ver-
offentlicht werden sollten, zusammen mit einer Begriindung,
warum die Verdffentlichung seinen geschiftlichen Interessen
oder den geschiftlichen Interessen anderer Beteiligter schaden
konnte.

Mit Ausnahme der von Artikel 25 Absatz 3, Artikel 27 Absatz 6
oder Artikel 30 Absatz 3 erfassten Fille muss der Registrant im
rechtméfigen Besitz des nach den Ziffern vi und vii fiir die Regis-
trierung zusammengefassten umfassenden Studienberichts sein oder
die Erlaubnis haben, darauf Bezug zu nehmen;

b) einen Stoffsicherheitsbericht in dem in Anhang I festgelegten For-
mat, falls dieser nach Artikel 14 erforderlich ist. Die maBgeblichen
Abschnitte dieses Berichts konnen die relevanten Verwendungs- und
Expositionskategorien umfassen, wenn der Registrant es fiir zweck-
méBig erachtet.

Artikel 11

Gemeinsame Einreichung von Daten durch mehrere Registranten

(1)  Soll ein Stoff von einem oder mehreren Herstellern in der
Gemeinschaft hergestellt und/oder von einem oder mehreren Importeu-
ren in die Gemeinschaft eingefiihrt werden und/oder ist dieser Stoff
gemil Artikel 7 registrierungspflichtig, so gilt Folgendes.

Vorbehaltlich des Absatzes 3 werden die Informationen nach Artikel 10
Buchstabe a Ziffern iv, vi, vii und ix und die relevanten Angaben nach
Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii zunédchst von einem Registranten mit
dem Einverstindnis des/der anderen beteiligten Registranten eingereicht
(nachstehend ,,federfiihrender Registrant* genannt).

Jeder Registrant reicht anschlieBend gesondert die Informationen nach
Artikel 10 Buchstabe a Ziffern i, ii, iii und x und die relevanten An-
gaben nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii ein.

Die Registranten konnen selbst entscheiden, ob die Informationen nach
Artikel 10 Buchstabe a Ziffer v und Buchstabe b und die relevanten
Angaben nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii gesondert oder von
einem Registranten im Namen der anderen eingereicht werden sollen.

(2)  Jeder Registrant braucht Absatz 1 nur in Bezug auf diejenigen
Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern iv, vi, vii und ix
einzuhalten, die zur Registrierung innerhalb seines Mengenbereichs
nach Artikel 12 erforderlich sind.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 20

(3)  Ein Registrant kann die Informationen nach Artikel 10 Buchstabe
a Ziffern iv, vi, vii oder ix gesondert einreichen, wenn

a) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen filir ihn mit unver-
héltnismédBig hohen Kosten verbunden wire oder

b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenle-
gung von Informationen verbunden wire, die er als geschiftlich
sensibel erachtet, und die Offenlegung ihn voraussichtlich in ge-
schéftlicher Hinsicht wesentlich schidigen wiirde oder

¢) er mit dem federfiihrenden Registranten bei der Auswahl dieser In-
formationen nicht iibereinstimmt.

Sind die Buchstaben a, b oder ¢ anwendbar, so legt der Registrant
zusammen mit dem Dossier eine Erkldrung vor, in der er angibt, warum
die Kosten unverhéltnismédBig hoch wéren, warum ihn die Offenlegung
der Informationen voraussichtlich in geschiftlicher Hinsicht wesentlich
schddigen wiirde bzw. worin der Auffassungsunterschied besteht.

(4) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebiihr nach
Titel IX zu entrichten.

Artikel 12

Mengenabhiingige Informationsanforderungen

(1)  Das technische Dossier nach Artikel 10 Buchstabe a muss unter
dessen Ziffern vi und vii alle physikalisch-chemischen, toxikologischen
und 6kotoxikologischen Informationen, die fiir den Registranten relevant
sind und ihm zur Verfiigung stehen, zumindest jedoch Folgendes ent-
halten:

a) die Informationen nach Anhang VII fiir Nicht-Phase-in-Stoffe und
fiir eines oder beide der in Anhang III aufgefiihrten Kriterien erfiil-
lende Phase-in-Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro
Jahr und pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder importiert
werden;

b) die Informationen zu den in Anhang VII Abschnitt 7 spezifizierten
physikalisch-chemischen Eigenschaften flir Phase-in-Stoffe, die in
Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder
Importeur hergestellt oder importiert werden und keines der in An-
hang III aufgefiihrten Kriterien erfiillen;

c) die Informationen nach den Anhéngen VII und VIII fiir Stoffe, die in
Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder
Importeur hergestellt oder eingefiihrt werden;

d) die Informationen nach den Anhdngen VII und VIII und Versuchs-
vorschldge fiir die Gewinnung von Informationen nach Anhang IX
fiir Stoffe, die in Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr und
pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder eingefiihrt werden;

e) die Informationen nach den Anhédngen VII und VIII und Versuchs-
vorschldge fir die Gewinnung von Informationen nach den Anhin-
gen IX und X fiir Stoffe, die in Mengen von 1000 Tonnen oder
mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefiihrt werden.
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(2)  Sobald bei einem bereits registrierten Stoff die Menge pro Her-
steller oder Importeur die ndchste Mengenschwelle erreicht, teilt der
Hersteller oder Importeur der Agentur unverziiglich mit, welche zusétz-
lichen Informationen er nach Absatz 1 bendtigen wiirde. Artikel 26
Absitze 3 und 4 gilt entsprechend.

(3) Der vorliegende Artikel gilt entsprechend fiir Produzenten von
Erzeugnissen.

Artikel 13

Allgemeine Bestimmungen fiir die Gewinnung von Informationen
iiber inhidrente Stoffeigenschaften

(1)  Informationen fiiber inhérente Stoffeigenschaften konnen durch
andere Mittel als Versuche gewonnen werden, sofern die Bedingungen
des Anhangs XI eingehalten werden. Insbesondere sind Informationen
iiber die Toxizitdt fiir den Menschen, sofern irgend mdglich, durch
andere Mittel als Versuche mit Wirbeltieren zu gewinnen, also durch
die Verwendung von alternativen Methoden, beispielsweise In-vitro-Me-
thoden, oder von Modellen der qualitativen oder quantitativen Struktur-
Wirkungs-Beziehung oder von Daten iiber strukturell verwandte Stoffe
(Gruppierung oder Analogie). Auf Versuche nach Anhang VIII Ab-
schnitte 8.6 und 8.7, Anhang IX und Anhang X kann verzichtet werden,
wenn dies aufgrund von Informationen iiber die Exposition und getrof-
fene RisikomanagementmafBnahmen nach Anhang XI Abschnitt 3 ge-
rechtfertigt ist.

(2) Diese Methoden sind regelméBig zu tberpriifen und zu verbes-
sern, um die Zahl der Tierversuche und beteiligten Wirbeltiere zu sen-
ken. Die Kommission legt nach Konsultation der maBgeblichen Betei-
ligten erforderlichenfalls so bald wie méglich einen Vorschlag zur An-
derung der nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren
erlassenen Verordnung der Kommission iiber Versuchsmethoden sowie
gegebenenfalls zur Anderung der Anhiinge der vorliegenden Verord-
nung vor, um Tierversuche zu ersetzen, zu reduzieren oder ertriglicher
zu gestalten. Anderungen jener Kommissionsverordnung werden nach
dem in Absatz 3 genannten Verfahren angenommen, Anderungen der
Anhénge der vorliegenden Verordnung nach dem in Artikel 131 ge-
nannten Verfahren.

(3)  Sind Versuche mit Stoffen erforderlich, um Informationen {iber
inhdrente Stoffeigenschaften zu gewinnen, so werden sie nach den Priif-
methoden durchgefiihrt, die in einer Verordnung der Kommission nie-
dergelegt sind, oder nach anderen internationalen Priifmethoden, die von
der Kommission oder von der Agentur als angemessen anerkannt sind.
Die Kommission erlésst jene Verordnung, die eine Anderung nicht we-
sentlicher Bestimmungen der vorliegenden Verordnung durch Hinzufii-
gung bewirkt, gemil dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren.

Informationen iiber inhédrente Stoffeigenschaften diirfen durch andere
Priifmethoden gewonnen werden, sofern die Bedingungen des Anhangs
XI eingehalten werden.
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(4)  Okotoxikologische und toxikologische Priifungen und Analysen
werden nach den in der Richtlinie 2004/10/EG festgelegten Grundsétzen
der Guten Laborpraxis oder anderen internationalen Standards, die von
der Kommission oder von der Agentur als gleichwertig anerkannt sind,
und, soweit einschligig, nach den Vorschriften der Richtlinie
86/609/EWG durchgefiihrt.

(5) Ist ein Stoff bereits registriert, so hat ein neuer Registrant das
Recht, sich auf zu einem fritheren Zeitpunkt vorgelegte einfache oder
qualifizierte Studienzusammenfassungen zu demselben Stoff zu bezie-
hen, sofern er nachweisen kann, dass der nun von ihm zu registrierende
Stoff — einschlieBlich des Reinheitsgrades und der Art der Verunrei-
nigung — mit dem frither registrierten Stoff identisch ist und dass der
frithere Registrant/die friiheren Registranten die Erlaubnis erteilt hat/ha-
ben, fiir die Registrierung auf die umfassenden Studienberichte Bezug
zu nehmen.

Fiir die Informationen nach Anhang VI Abschnitt 2 darf sich ein neuer
Registrant nicht auf derartige Studien beziehen.

Artikel 14

Stoffsicherheitsbericht und Pflicht zur Anwendung und Empfehlung
von Risikominderungsmafinahmen

(1)  Unbeschadet des Artikels 4 der Richtlinie 98/24/EG ist fir alle
Stoffe, die nach diesem Kapitel registrierungspflichtig sind, eine Stoff-
sicherheitsbeurteilung durchzufithren und ein Stoffsicherheitsbericht zu
erstellen, wenn der Stoff in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr
und Registrant registriert wird.

Der Stoffsicherheitsbericht dokumentiert die Stoffsicherheitsbeurteilung,
die nach den Absitzen 2 bis 7 und nach Anhang I entweder fiir jeden
Stoff als solchen oder in einem »M3 Gemisch € oder in einem Er-
zeugnis oder fiir eine Stoffgruppe durchzufiihren ist.

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

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

b) 0,1 Massenprozent (w/w), wenn der Stoff die Kriterien des Anhangs
XIII der vorliegenden Verordnung erfiillt.

(3) Eine Stoffsicherheitsbeurteilung eines Stoffes umfasst folgende
Schritte:

a) Ermittlung schéddlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Men-
schen;

b) Ermittlung schiadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Ei-
genschaften;

¢) Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt;

d) Ermittlung der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen
(PBT) Eigenschaften sowie der sehr persistenten und sehr bioakku-
mulierbaren (vPvB) Eigenschaften.
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(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 entspricht:

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 Beeintriachtigung der Sexualfunktion
und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 ausgenommen narkoti-
sierende 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 zusétzliche Schritte:

a) Expositionsbeurteilung einschlieBlich der Entwicklung eines oder
mehrerer Expositionsszenarien (oder gegebenenfalls Feststellung
der einschlidgigen Verwendungs- und Expositionskategorien) und Ex-
positionsabschdtzung;

b) Risikobeschreibung.

In den Expositionsszenarien (gegebenenfalls den Verwendungs- und
Expositionskategorien), der Expositionsbeurteilung und der Risiko-
beschreibung sind alle identifizierten Verwendungen des Registranten
zu behandeln.

(5) Der Stoffsicherheitsbericht braucht Risiken fiir die menschliche
Gesundheit nicht zu beriicksichtigen, die sich aus folgenden Endver-
wendungen ergeben:

a) Endverwendungen in Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriih-
rung kommen, im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr.
1935/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 27. Ok-
tober 2004 iiber Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen (');

b) Endverwendungen in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich
der Richtlinie 76/768/EWG.

(6) Jeder Registrant ermittelt die geeigneten Malnahmen zur an-
gemessenen Beherrschung der bei der Stoffsicherheitsbeurteilung fest-
gestellten Risiken, wendet diese MaBinahmen an und empfichlt sie ge-
gebenenfalls in den nach Artikel 31 iibermittelten Sicherheitsdatenblit-
tern.

() ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.
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(7)  Jeder Registrant, der eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchfiihren
muss, hélt seinen Stoffsicherheitsbericht zur Verfiigung und auf dem
neuesten Stand.

KAPITEL 2

Als registriert geltende Stoffe

Artikel 15

Stoffe in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten

(1)  Wirkstoffe und Formulierungshilfsstoffe, die ausschlieBlich zur
Verwendung in Pflanzenschutzmitteln hergestellt oder eingefiihrt wer-
den und die entweder in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG (') oder
in der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 (?), der Verordnung (EG) Nr.
703/2001 (3), der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 (*) oder der Entschei-
dung 2003/565/EG (°) aufgefiihrt sind, sowie Stoffe, fiir die eine Ent-
scheidung der Kommission iiber die Vollstindigkeit der Unterlagen
gemil Artikel 6 der Richtlinie 91/414/EWG ergangen ist, gelten als
registriert fiir die Herstellung oder die Einfuhr zur Verwendung als
Pflanzenschutzmittel und damit als den Anforderungen der Kapitel 1
und 5 des vorliegenden Titels geniigend, und ihre Registrierung gilt
insoweit als abgeschlossen.

(2)  Wirkstoffe, die ausschlieBlich zur Verwendung in Biozid-Produk-
ten hergestellt oder eingefiihrt werden und die bis zu dem Zeitpunkt der
Entscheidung nach Artikel 16 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie
98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar
1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (°) entweder in
Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG oder in der Verordnung
(EG) Nr. 2032/2003 der Kommission (7) iiber die zweite Phase des
Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemél Artikel 16 Absatz 2 der Richt-
linie 98/8/EG aufgefiihrt sind, gelten als registriert fiir die Herstellung

(") Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehr-

bringen von Pflanzenschutzmitteln (ABI. L 230 vom 19.8.1991, S. 1). Zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 2006/136/EG der Kommission (ABL L 349
vom 12.12.2006, S. 42).

(®») Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992
mit Durchfithrungsbestimmungen fiir die erste Stufe des Arbeitsprogramms
gemdl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL. L 366 vom 15.12.1992,
S. 10). Zuletzt geédndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000
(ABIL. L 259 vom 13.10.2000, S. 27).

(®) Verordnung (EG) Nr. 703/2001 der Kommission vom 6. April 2001 zur
Festlegung der Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln, die auf der zweiten Stufe
des Arbeitsprogramms gemil3 Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
zu priifen sind, und zur Revision der Liste der Berichterstattermitgliedstaaten
fiir diese Wirkstoffe (ABL. L 98 vom 7.4.2001, S. 6).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 der Kommission vom 14. August 2002 mit
weiteren Durchfilhrungsbestimmungen filir die dritte Stufe des Arbeitspro-
gramms gemill Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
(ABL L 224 vom 21.8.2002, S. 23). Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1744/2004 (ABL. L 311 vom 8.10.2004, S. 23).

(°) Entscheidung 2003/565/EG der Kommission vom 25. Juli 2003 zur Verlén-
gerung des Zeitraums gemdf Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
des Rates (ABI. L 192 vom 31.7.2003, S. 40).

(°) ABIL. L 123 vom 24.4.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2006/140/EG der Kommission (ABIL. L 414 vom 30.12.2006, S. 78).

() ABL L 307 vom 24.11.2003, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1849/2006 (ABI. L 355 vom 15.12.2006, S. 63).



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 25

oder die Einfuhr zur Verwendung in Biozid-Produkten und damit als
den Anforderungen der Kapitel 1 und 5 des vorliegenden Titels genii-
gend, und ihre Registrierung gilt insoweit als abgeschlossen.

Artikel 16

Pflichten der Kommission, der Agentur und der Registranten fiir
als registriert geltende Stoffe

(1) Die Kommission oder die zustindige Gemeinschaftseinrichtung
stellt der Agentur fiir Stoffe, die nach Artikel 15 als registriert gelten,
Informationen zur Verfligung, die den Informationen nach Artikel 10
entsprechen. Die Agentur nimmt diese Informationen oder einen Ver-
weis darauf in ihre Datenbanken auf und unterrichtet die zustindigen
Behorden hieriiber bis zum.1. Dezember 2008.

(2) Die Artikel 21, 22 und 25 bis 28 gelten nicht fiir Verwendungen
von Stoffen, die nach Artikel 15 als registriert gelten.

KAPITEL 3

Registrierungspflicht und Informationsanforderungen fiir bestimmte
Arten von isolierten Zwischenprodukten

Artikel 17

Registrierung standortinterner isolierter Zwischenprodukte

(1)  Jeder Hersteller, der ein standortinternes isoliertes Zwischenpro-
dukt in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr herstellt, reicht
bei der Agentur ein Registrierungsdossier flir dieses Zwischenprodukt
ein.

(2)  Ein Registrierungsdossier fiir ein standortinternes isoliertes Zwi-
schenprodukt muss alle folgenden Informationen enthalten, soweit der
Hersteller sie ohne zusitzliche Versuche ilibermitteln kann:

a) die Identitdt des Herstellers gemdfl Anhang VI Abschnitt 1;

b) die Identitét des Zwischenprodukts gemdfl Anhang VI Abschnitte 2.1
bis 2.3.4;

¢) die Einstufung des Zwischenprodukts gemid Anhang VI Ab-
schnitt 4;

d) alle verfligbaren Informationen iiber die physikalisch-chemischen Ei-
genschaften des Zwischenprodukts und seine Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt. Steht ein umfassender
Studienbericht zur Verfiigung, so wird eine einfache Studienzusam-
menfassung vorgelegt;

e) kurze allgemeine Angaben zu der Verwendung gemill Anhang VI
Abschnitt 3.5;

f) Einzelheiten der angewandten Risikomanagementmafnahmen.
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Mit Ausnahme der von Artikel 25 Absatz 3, Artikel 27 Absatz 6 oder
Artikel 30 Absatz 3 erfassten Fille muss der Registrant im rechtméBigen
Besitz des nach Buchstabe d fiir die Registrierung zusammengefassten
umfassenden Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben, darauf Be-
zug zu nehmen.

Bei der Registrierung ist die Gebiihr nach Titel IX zu entrichten.

(3) Absatz 2 gilt fiir standortinterne isolierte Zwischenprodukte nur
dann, wenn der Hersteller bestétigt, dass der Stoff insofern nur unter
streng kontrollierten Bedingungen hergestellt und verwendet wird, als er
wihrend seines gesamten Lebenszyklus durch technische Mittel strikt
eingeschlossen wird. Uberwachungs- und Verfahrenstechnologien sind
einzusetzen, um Emissionen und jede sich daraus ergebende Exposition
Zu minimieren.

Sind diese Bedingungen nicht erfiillt, so muss das Registrierungsdossier
die Informationen nach Artikel 10 enthalten.

Artikel 18

Registrierung transportierter isolierter Zwischenprodukte

(1)  Jeder Hersteller oder Importeur, der ein transportiertes isoliertes
Zwischenprodukt in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr
herstellt oder einfiihrt, reicht bei der Agentur ein Registrierungsdossier
fiir dieses Zwischenprodukt ein.

(2)  Ein Registrierungsdossier fiir ein transportiertes isoliertes Zwi-
schenprodukt muss alle folgenden Informationen enthalten:

a) die Identitdt des Herstellers oder Importeurs gemifs Anhang VI Ab-
schnitt 1;

b) die Identitdt des Zwischenprodukts gemédll Anhang VI Abschnitte 2.1
bis 2.3.4;

c) die Einstufung des Zwischenprodukts gemédf Anhang VI Ab-
schnitt 4;

d) alle verfiigbaren Informationen {iber die physikalisch-chemischen Ei-
genschaften des Zwischenprodukts und seine Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt. Steht ein umfassender
Studienbericht zur Verfiigung, so wird eine einfache Studienzusam-
menfassung vorgelegt;

e) kurze allgemeine Angaben zu der Verwendung gemill Anhang VI
Abschnitt 3.5;

f) Informationen iiber die angewandten und dem Anwender empfohle-
nen RisikomanagementmaBnahmen nach Absatz 4.

Mit Ausnahme der von Artikel 25 Absatz 3, Artikel 27 Absatz 6 oder
Artikel 30 Absatz 3 erfassten Fille muss der Registrant im rechtméBigen
Besitz des nach Buchstabe d fiir die Registrierung zusammengefassten
umfassenden Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben, darauf Be-
zug zu nehmen.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 27

Bei der Registrierung ist die Gebiihr nach Titel IX zu entrichten.

(3) Uber die Informationen nach Absatz 2 hinaus muss das Regis-
trierungsdossier fiir ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt in ei-
ner Menge von mehr als 1 000 Tonnen pro Jahr und pro Hersteller oder
Importeur die Informationen nach Anhang VII enthalten.

Fiir die Gewinnung dieser Informationen gilt Artikel 13.

(4) Die Absitze 2 und 3 gelten fiir transportierte isolierte Zwischen-
produkte nur dann, wenn der Hersteller oder Importeur selbst bestdtigt
oder erklért, dass er die Bestitigung vom Anwender erhalten hat, dass
die Synthese eines anderen Stoffes/anderer Stoffe aus diesem Zwischen-
produkt an anderen Standorten unter den folgenden streng kontrollierten
Bedingungen erfolgt:

a) Der Stoff wird wihrend seines gesamten Lebenszyklus, einschlief3-
lich Produktion, Aufreinigung, Reinigung und Wartung von Appara-
ten, Probenahme, Analyse, Befiillen und Entleeren von Apparaten
oder Behiltern, Abfallentsorgung/ -aufbereitung und Lagerung, durch
technische Mittel strikt eingeschlossen.

b) Es werden Verfahrens- und Uberwachungstechnologien eingesetzt,
die Emissionen und jede sich daraus ergebende Exposition minimie-
ren.

¢) Nur ordnungsgemdB ausgebildetes und zugelassenes Personal geht
mit dem Stoff um.

d) Bei Reinigungs- oder Wartungsarbeiten werden besondere Verfahren
wie Spiilen und Waschen angewendet, bevor die Anlage geoffnet
oder betreten wird.

e) Bei einem Unfall oder wenn Abfille anfallen, werden Verfahrens-
und/oder Uberwachungstechnologien angewendet, um Emissionen
und die sich daraus ergebende Exposition wihrend der Aufrei-
nigungs-, Reinigungs- und Wartungsverfahren zu minimieren.

f) Die Verfahren fiir den Umgang mit Stoffen werden sorgféltig doku-
mentiert und vom Standortbetreiber streng tiberwacht.

Sind die in Unterabsatz 1 genannten Bedingungen nicht erfiillt, so muss
das Registrierungsdossier die Informationen nach Artikel 10 enthalten.

Artikel 19

Gemeinsame Einreichung von Daten iiber isolierte
Zwischenprodukte durch mehrere Registranten

(1)  Soll ein standortinternes oder transportiertes isoliertes Zwischen-
produkt von einem oder mehreren Herstellern in der Gemeinschaft her-
gestellt und/oder von einem oder mehreren Importeuren in die Gemein-
schaft eingefiihrt werden, so gilt Folgendes.
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Vorbehaltlich des Absatzes 2 des vorliegenden Artikels werden die
Informationen nach Artikel 17 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d sowie
nach Artikel 18 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d zunéchst von einem
Hersteller oder Importeur mit dem Einverstindnis des/der anderen be-
teiligten Herstellers/Hersteller oder Importeurs/Importeure eingereicht
(nachstehend ,,federfiihrender Registrant® genannt).

Jeder Registrant reicht anschlieBend gesondert die Informationen nach
Artikel 17 Absatz 2 Buchstaben a, b, ¢ und f sowie nach Artikel 18
Absatz 2 Buchstaben a, b, e und f ein.

(2)  Ein Hersteller oder Importeur kann die Informationen nach Ar-
tikel 17 Absatz 2 Buchstaben c¢ oder d und nach Artikel 18 Absatz 2
Buchstaben ¢ oder d gesondert einreichen, wenn

a) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen fiir ihn mit unver-
héltnisméBig hohen Kosten verbunden wére oder

b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenle-
gung von Informationen verbunden wire, die er als geschiftlich
sensibel erachtet, und die Offenlegung ihn voraussichtlich in ge-
schéftlicher Hinsicht wesentlich schidigen wiirde oder

¢) er mit dem federfiihrenden Registranten bei der Auswahl dieser In-
formationen nicht iibereinstimmt.

Sind die Buchstaben a, b oder ¢ anwendbar, so legt der Hersteller oder
Importeur zusammen mit dem Dossier eine Erkldrung vor, in der er
angibt, warum die Kosten unverhdltnismdBig hoch wiren, warum ihn
die Offenlegung der Informationen voraussichtlich in geschéftlicher
Hinsicht wesentlich schiddigen wiirde bzw. worin der Auffassungsunter-
schied besteht.

(3) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebiihr nach
Titel IX zu entrichten.

KAPITEL 4

Gemeinsame Bestimmungen fiir alle Registrierungen

Artikel 20
Pflichten der Agentur

(1) Die Agentur weist jeder Registrierung eine Eingangsnummer zu,
die in der gesamten Korrespondenz zur Registrierung anzugeben ist, bis
die Registrierung als abgeschlossen gilt, sowie ein Antragsdatum, das
dem Eingangsdatum der Registrierung bei der Agentur entspricht.

(2) Die Agentur fiihrt fiir jede Registrierung eine Vollstandigkeits-
priifung durch, um sich zu vergewissern, dass alle Angaben vorliegen,
die nach den Artikeln 10 und 12 oder nach den Artikeln 17 oder 18
erforderlich sind, und dass die Registrierungsgebiihren nach Artikel 6
Absatz 4, Artikel 7 Absétze 1 und 5, Artikel 17 Absatz 2 oder Artikel 18
Absatz 2 entrichtet worden sind. Die Vollstdndigkeitspriifung umfasst
keine Beurteilung der Qualitit oder der Angemessenheit vorgelegter
Daten oder Begriindungen.

Die Agentur fiihrt die Vollstindigkeitspriifung innerhalb von drei Wo-
chen nach dem Eingangsdatum oder bei Registrierungen von Phase-in-
Stoffen, die innerhalb von zwei Monaten unmittelbar vor Ablauf der
malBgeblichen Frist des Artikels 23 eingereicht werden, innerhalb von
drei Monaten nach Ablauf dieser Frist durch.
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Ist das Registrierungsdossier unvollstindig, so teilt die Agentur dem
Registranten vor Ablauf der Dreiwochenfrist oder der Dreimonatsfrist
nach Unterabsatz 2 mit, welche Informationen zur Vervollstindigung
nachgereicht werden miissen; hierfiir ist eine angemessene Frist zu set-
zen. Der Registrant vervollstindigt sein Registrierungsdossier und iiber-
mittelt es der Agentur innerhalb dieser Frist. Die Agentur bestitigt dem
Registranten den Tag des Eingangs der nachgereichten Informationen.
Die Agentur fiihrt eine weitere Vollstindigkeitspriifung durch und be-
riicksichtigt dabei die nachgereichten Informationen.

Die Agentur lehnt die Registrierung ab, wenn der Registrant sein Regis-
trierungsdossier nicht fristgerecht vervollstindigt. Die Registrierungs-
gebiihr wird in diesen Féllen nicht erstattet.

(3) Sobald das Registrierungsdossier vollstdndig ist, weist die Agen-
tur dem betreffenden Stoff eine Registrierungsnummer und ein Regis-
trierungsdatum zu, das dem Eingangsdatum der Registrierung entspricht.
Die Agentur teilt dem betreffenden Registranten die Registrierungsnum-
mer und das Registrierungsdatum unverziiglich mit. Die Registrierungs-
nummer ist in der gesamten nachfolgenden Korrespondenz zur Regis-
trierung anzugeben.

(4) Die Agentur teilt der zustdndigen Behorde des betroffenen Mit-
gliedstaates innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingangsdatum mit, dass
folgende Informationen in der Datenbank der Agentur zur Verfligung
stehen:

a) das Registrierungsdossier sowie die Antrags- oder Registrierungs-
nummer,

b) das Antrags- oder Registrierungsdatum,

¢) das Ergebnis der Vollstandigkeitspriifung und

d) eine etwaige Anforderung weiterer Informationen sowie die nach
Absatz 2 Unterabsatz 3 gesetzte Frist.

Der betroffene Mitgliedstaat ist der Mitgliedstaat, in dem die Herstel-
lung erfolgt oder in dem der Importeur seinen Sitz hat.

Hat der Hersteller Produktionsstitten in mehr als einem Mitgliedstaat, so
ist der betroffene Mitgliedstaat derjenige, in dem die Hauptverwaltung
des Herstellers liegt. Die anderen Mitgliedstaaten, in denen sich die
Produktionsstitten befinden, werden ebenfalls unterrichtet.

Die Agentur unterrichtet die zustdndigen Behdrden des/der betroffenen
Mitgliedstaates/Mitgliedstaaten unverziiglich, wenn weitere vom Regis-
tranten eingereichte Informationen in der Datenbank der Agentur zur
Verfiigung stehen.

(5)  Gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 2 des vorliegen-
den Artikels kann Widerspruch nach den Artikeln 91, 92 und 93 einge-
legt werden.

(6) Werden der Agentur zusitzliche Informationen zu einem be-
stimmten Stoff von einem neuen Registranten vorgelegt, so unterrichtet
die Agentur die bisherigen Registranten dariiber, dass diese Informatio-
nen in der Datenbank fiir die Zwecke des Artikels 22 zur Verfiigung
stehen.
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Artikel 21

Herstellung und Einfuhr von Stoffen

(1)  Unbeschadet des Artikels 27 Absatz 8 darf ein Registrant mit der
Herstellung oder Einfuhr eines Stoffes oder der Produktion oder Einfuhr
eines Erzeugnisses beginnen oder fortfahren, sofern die Agentur inner-
halb von drei Wochen nach dem Antragsdatum keine gegenteilige Mit-
teilung nach Artikel 20 Absatz 2 macht.

Bei Registrierungen von Phase-in-Stoffen darf dieser Registrant unbe-
schadet des Artikels 27 Absatz 8 mit der Herstellung oder Einfuhr eines
Stoffes oder der Produktion oder Einfuhr eines Erzeugnisses fortfahren,
sofern die Agentur innerhalb von drei Wochen nach dem Antragsdatum
keine gegenteilige Mitteilung nach Artikel 20 Absatz 2 macht oder, bei
Einreichung innerhalb der Zweimonatsfrist vor Ablauf der maB3geblichen
Frist des Artikels 23, sofern die Agentur innerhalb von drei Monaten
nach dieser Frist keine gegenteilige Mitteilung nach Artikel 20 Absatz 2
macht.

Bei der Vervollstindigung eines Registrierungsdossiers nach Artikel 22
darf ein Registrant unbeschadet des Artikels 27 Absatz 8 mit der Her-
stellung oder Einfuhr des Stoffes bzw. mit der Produktion oder Einfuhr
des Erzeugnisses fortfahren, sofern die Agentur innerhalb von drei Wo-
chen nach dem Aktualisierungsdatum keine gegenteilige Mitteilung nach
Artikel 20 Absatz 2 macht.

(2)  Hat die Agentur den Registranten dariiber informiert, dass er nach
Artikel 20 Absatz 2 Unterabsatz 3 weitere Informationen nachzureichen
hat, so darf der Registrant unbeschadet des Artikels 27 Absatz 8 drei
Wochen nach Eingang der zur Vervollstindigung des Registrierungs-
dossiers angeforderten Informationen bei der Agentur mit der Herstel-
lung oder Einfuhr eines Stoffes oder der Produktion oder Einfuhr eines
Erzeugnisses beginnen, sofern die Agentur keine gegenteilige Mitteilung
macht.

(3) Reicht ein federfithrender Registrant gemiB den Artikeln 11 oder
19 Teile des Registrierungsdossiers im Namen eines oder mehrerer
anderer Registranten ein, so darf jeder dieser anderen Registranten
den Stoff erst dann herstellen oder einfithren bzw. die Erzeugnisse pro-
duzieren oder einfiihren, wenn die in Absatz 1 oder 2 des vorliegenden
Artikels genannte Frist abgelaufen ist und die Agentur weder zu dem
Registrierungsdossier, das der federfilhrende Registrant im Namen der
anderen einreicht, noch zu dessen eigenem Registrierungsdossier eine
gegenteilige Mitteilung gemacht hat.

Artikel 22
Weitere Pflichten des Registranten

(1) Nach der Registrierung ist der Registrant dafiir verantwortlich,
aus eigener Initiative seine Registrierung unverziiglich anhand der ein-
schldgigen neuen Informationen zu aktualisieren und diese der Agentur
in folgenden Féllen zu iibermitteln:

a) Anderung seines Status als Hersteller oder Importeur oder als Pro-
duzent von Erzeugnissen oder seiner Identitdt wie Name oder An-
schrift;

b) Anderung der Zusammensetzung des Stoffes nach Anhang VI Ab-
schnitt 2;
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¢) Anderungen der vom Registranten jihrlich oder insgesamt hergestell-
ten oder eingefiihrten Mengen oder der Mengen von Stoffen, die in
von ihm hergestellten oder eingefiihrten Erzeugnissen enthalten sind,
wenn diese zu einer Anderung des Mengenbereichs fiihren, ein-
schlielich Einstellung der Herstellung oder der Einfuhr;

d) neue identifizierte Verwendungen oder neue Verwendungen, von
denen nach Anhang VI Abschnitt 3.7 abgeraten wird, fiir die der
Stoff hergestellt oder eingefiihrt wird,;

e) neue Erkenntnisse {iber die Risiken des Stoffes fiir die menschliche
Gesundheit und/oder die Umwelt, von denen nach verniinftigen Er-
messen erwartet werden kann, dass sie dem Registranten bekannt
geworden sind, und die zu Anderungen des Sicherheitsdatenblatts
oder des Stoffsicherheitsberichts fiihren;

f) Anderung der Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

g) Aktualisierung oder Anderung des Stoffsicherheitsberichts oder des
Anhangs VI Abschnitt 5;

h) wenn der Registrant feststellt, dass ein Versuch nach Anhang IX
oder Anhang X durchgefiihrt werden muss; in diesen Féllen arbeitet
er einen Versuchsvorschlag aus;

i) Anderungen der Zuginglichkeit von Informationen im Registrie-
rungsdossier.

Die Agentur leitet diese Informationen an die zustidndige Behdrde des
betroffenen Mitgliedstaates weiter.

(2)  Ein Registrant unterbreitet der Agentur eine Aktualisierung des
Registrierungsdossiers mit den Informationen, die mit der Entscheidung
nach den Artikeln 40, 41 oder 46 verlangt werden, oder beriicksichtigt
eine Entscheidung nach den Artikeln 60 und 73 innerhalb der in der
Entscheidung angegebenen Frist. Die Agentur unterrichtet die zustédn-
dige Behdrde des betroffenen Mitgliedstaates dariiber, dass die Informa-
tionen in der Datenbank der Agentur zur Verfiigung stehen.

(3) Die Agentur fiihrt bei jedem aktualisierten Registrierungsdossier
eine Vollstandigkeitspriifung nach Artikel 20 Absatz 2 Unterabsitze 1
und 2 durch. Entspricht die Aktualisierung Artikel 12 Absatz 2 und
Absatz 1 Buchstabe ¢ des vorliegenden Artikels, so priift die Agentur
die Vollstindigkeit der vom Registranten eingereichten Informationen;
Artikel 20 Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) In den von den Artikeln 11 oder 19 erfassten Féllen reicht jeder
Registrant die Informationen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ gesondert ein.

(5)  Bei der Aktualisierung ist der betreffende Anteil der Gebiihr nach
Titel IX zu entrichten.
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KAPITEL 5

Ubergangsbestimmungen fiir Phase-in-Stoffe und angemeldete Stoffe

Artikel 23

Besondere Bestimmungen fiir Phase-in-Stoffe

(1)  Bis zum 1. Dezember 2010 gelten die Artikel 5 und 6, Artikel 7
Absatz 1 sowie die Artikel 17, 18 und 21 nicht fiir folgende Stoffe:

a) Phase-in-Stoffe, die gemifl der Richtlinie 67/548/EWG als krebs-
erzeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahrdend der Ka-
tegorie 1 oder 2 eingestuft sind und mindestens einmal nach dem
1. Juni 2007 in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und
pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder
dorthin eingefiihrt werden;

b) Phase-in-Stoffe, die gemdf3 der Richtlinie 67/548/EWG nach R50/53
(,,sehr giftig fiir Wasserorganismen®, ,kann in Gewdssern langfristig
schidliche Wirkungen haben®) eingestuft sind und mindestens ein-
mal nach dem 1. Juni 2007 in einer Menge von 100 Tonnen oder
mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft
hergestellt oder dorthin eingefiihrt werden;

c) Phase-in-Stoffe, die mindestens einmal nach dem 1. Juni 2007 in
einer Menge von 1 000 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Her-
steller oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder dorthin
eingefiihrt werden.

(2)  Bis zum 1. Juni 2013 gelten die Artikel 5 und 6, Artikel 7 Absatz
1 sowie die Artikel 17, 18 und 21 nicht fiir Phase-in-Stoffe, die min-
destens einmal nach dem 1. Juni 2007 in einer Menge von 100 Tonnen
oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur in der Gemein-
schaft hergestellt oder dorthin eingefiihrt werden.

(3) Bis zum 1. Juni 2018 gelten die Artikel 5 und 6, Artikel 7 Absatz
1 sowie die Artikel 17, 18 und 21 nicht fiir Phase-in-Stoffe, die min-
destens einmal nach dem 1. Juni 2007 in einer Menge von 1 Tonne oder
mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft
hergestellt oder dorthin eingefiihrt werden.

(4)  Unbeschadet der Absitze 1 bis 3 kann ein Registrierungsdossier
zu jedem Zeitpunkt vor dem mafBgeblichen Fristende eingereicht wer-
den.

(5) Dieser Artikel gilt entsprechend fiir Stoffe, die nach Artikel 7
registriert werden.

Artikel 24
Angemeldete Stoffe
(1) Eine Anmeldung gemif der Richtlinie 67/548/EWG gilt als Re-

gistrierung filir die Zwecke dieses Titels; die Agentur weist bis zum
1. Dezember 2008 eine Registrierungsnummer zu.
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(2)  Erreicht die Menge eines hergestellten oder eingefiihrten ange-
meldeten Stoffes pro Hersteller oder Importeur die nidchsthohere Men-
genschwelle nach Artikel 12, so sind die zusétzlich fiir diese Mengen-
schwelle sowie fiir alle darunter liegenden Mengenschwellen erforderli-
chen Informationen nach den Artikeln 10 und 12 einzureichen, falls dies
noch nicht nach den genannten Artikeln erfolgt ist.

TITEL III

GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN UND VERMEIDUNG
UNNOTIGER VERSUCHE

KAPITEL 1

Ziele und allgemeine Regeln

Artikel 25

Ziele und allgemeine Regeln

(1)  Um Tierversuche zu vermeiden, diirfen Wirbeltierversuche fiir die
Zwecke dieser Verordnung nur als letztes Mittel durchgefiihrt werden.
AuBerdem ist es erforderlich, Maflnahmen zur Begrenzung der Mehr-
fachdurchfiihrung anderer Versuche zu ergreifen.

(2) Die gemeinsame Nutzung und die gemeinsame Einreichung von
Informationen gemif dieser Verordnung betreffen technische Daten und
insbesondere Informationen iiber die inhdrenten Eigenschaften von Stof-
fen. Die Registranten tauschen keine Informationen iiber ihr Marktver-
halten, insbesondere iiber Produktionskapazititen, Produktions- oder
Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder Marktanteile, aus.

(3) Einfache oder qualifizierte Studienzusammenfassungen, die min-
destens zwolf Jahre vorher im Rahmen einer Registrierung geméaf dieser
Verordnung vorgelegt wurden, konnen von anderen Herstellern oder
Importeuren zum Zweck der Registrierung verwendet werden.

KAPITEL 2

Regeln  fiir Nicht-phase-in-Stoffe und Registranten von nicht
vorregistrierten Phase-in-Stoffen

Artikel 26

Pflicht zur Erkundigung vor der Registrierung

(1)  Jeder potenzielle Registrant eines Nicht-Phase-in-Stoffes oder je-
der potenzielle Registrant eines Phase-in-Stoffes, der noch nicht gemif
Artikel 28 vorregistriert ist, muss sich bei der Agentur erkundigen, ob
fiir denselben Stoff bereits eine Registrierung vorgenommen wurde.
Zusammen mit der Anfrage libermittelt er der Agentur folgende Infor-
mationen:

a) seine Identitdt gemdl Anhang VI Abschnitt 1, mit Ausnahme der
Betriebsstandorte;
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b) Identitdt des Stoffes gemdB Anhang VI Abschnitt 2;

c) die Angabe, fiir welche Informationsanforderungen er neue Studien
mit Wirbeltierversuchen durchfithren miisste;

d) die Angabe, fiir welche Informationsanforderungen er sonstige neue
Studien durchfiihren miisste.

(2) Wurde derselbe Stoff noch nicht zu einem fritheren Zeitpunkt
registriert, so teilt die Agentur dem potenziellen Registranten dies mit.

(3)  Wurde derselbe Stoff vor weniger als zwolf Jahren registriert, so
unterrichtet die Agentur den potenziellen Registranten unverziiglich {iber
Name und Anschrift des/der fritheren Registranten und dariiber, welche
einschldgigen einfachen bzw. qualifizierten Studienzusammenfassungen
von ihm/ihnen bereits vorgelegt wurden.

Studien mit Wirbeltierversuchen diirfen nicht wiederholt werden.

Die Agentur unterrichtet gleichzeitig die frilheren Registranten iiber
Name und Anschrift des potenziellen Registranten. Die verfiigbaren
Studien sind mit dem potenziellen Registranten nach Artikel 27 gemein-
sam zu nutzen.

(4) Haben sich mehrere potenzielle Registranten nach demselben
Stoff erkundigt, so unterrichtet die Agentur alle potenziellen Registran-
ten unverziiglich iber Name und Anschrift der anderen potenziellen
Registranten.

Artikel 27

Gemeinsame Nutzung vorhandener Daten im Fall registrierter
Stoffe

(1)  Bei Stoffen, die gemél Artikel 26 Absatz 3 vor weniger als zwolf
Jahren registriert wurden, gilt fiir den potenziellen Registranten Folgen-
des:

a) Bei Informationen, die Wirbeltierversuche einschlieBen, ist er ver-
pflichtet, und

b) bei Informationen, die keine Wirbeltierversuche einschlieen, ist es
ihm freigestellt,

bei dem/den fritheren Registranten die Informationen anzufordern, die er
gemdl Artikel 10 Buchstabe a Ziffern vi und vii fiir seine Registrierung
benotigt.

(2)  Wurden Informationen nach Absatz 1 angefordert, so bemiihen
sich der potenzielle Registrant und der frithere Registrant/die friiheren
Registranten nach Absatz 1 nach Kriften um eine Vereinbarung iiber
die gemeinsame Nutzung der von dem/den potenziellen Registranten
gemil Artikel 10 Buchstabe a Ziffern vi und vii angeforderten Infor-
mationen. An die Stelle einer derartigen Vereinbarung kann die Vorlage
der Angelegenheit bei einer Schiedsinstanz und die Annahme des
Schiedsspruchs treten.
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(3) Der frithere Registrant und der potenzielle Registrant/die poten-
ziellen Registranten bemiihen sich nach Kriften darum, zu gewihrleis-
ten, dass die Kosten fiir die gemeinsame Nutzung der Informationen in
gerechter, transparenter und nicht-diskriminierender Weise festgelegt
werden. Dies kann durch — auf den genannten Grundsitzen beruhende
— Leitlinien fiir die Kostenteilung erleichtert werden, die von der
Agentur nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe g festgelegt werden. Kos-
tenteilung wird den Registranten nur fiir die Informationen auferlegt, die
sie zur Erfiillung der Registrierungsanforderungen bendtigen.

(4)  Mit der Vereinbarung iiber die gemeinsame Nutzung der Infor-
mationen stellt der frithere Registrant dem neuen Registranten die ver-
einbarte Information zur Verfiigung und gibt ihm die Erlaubnis, auf den
umfassenden Studienbericht des fritheren Registranten Bezug zu neh-
men.

(5) Kommt es nicht zu einer solchen Vereinbarung, so setzt der
potenzielle Registrant/setzen die potenziellen Registranten die Agentur
und den/die friiheren Registranten frithestens einen Monat, nachdem
ihm/ihnen die Agentur den Namen und die Anschrift des/der fritheren
Registranten mitgeteilt hat, davon in Kenntnis.

(6) Innerhalb eines Monats nach Eingang der Informationen nach
Absatz 5 erteilt die Agentur dem potenziellen Registranten die Erlaub-
nis, auf die von ihm in seinem Registrierungsdossier angeforderten
Informationen Bezug zu nehmen, sofern der potenzielle Registrant auf
Ersuchen der Agentur belegt, dass er dem/den fritheren Registranten fiir
diese Informationen einen Teil der getragenen Kosten bezahlt hat. Der
frithere Registrant hat/die friiheren Registranten haben gegen den po-
tenziellen Registranten einen Anspruch auf Ubernahme eines angemes-
senen Anteils der von ihm/ihnen getragenen Kosten. Die Berechnung
des angemessenen Anteils kann durch von der Agentur nach Artikel 77
Absatz 2 Buchstabe g anzunehmende Leitlinien erleichtert werden. So-
fern der frithere Registrant/die friiheren Registranten dem potenziellen
Registranten den umfassenden Studienbericht zur Verfiigung stellt/stel-
len, hat/haben er/sie gegeniiber dem potenziellen Registranten einen vor
den nationalen Gerichten durchsetzbaren Anspruch auf Ubernahme der
ihm/ihnen entstandenen Kosten zu gleichen Teilen.

(7)  Gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 6 des vorliegen-
den Artikels kann Widerspruch nach den Artikeln 91, 92 und 93 einge-
legt werden.

(8)  Auf Verlangen des fritheren Registranten wird die fiir den neuen
Registranten geltende Wartezeit nach Artikel 21 Absatz 1 um vier Mo-
nate verldngert.

KAPITEL 3

Bestimmungen fiir Phase-in-Stoffe

Artikel 28
Vorregistrierungspflicht fiir Phase-in-Stoffe

(1) Zur Inanspruchnahme der in Artikel 23 vorgesehenen Ubergangs-
regelungen Ubermittelt jeder potenzielle Registrant eines Phase-in-Stof-
fes in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr, einschlieBlich Zwi-
schenprodukten ohne Einschrinkung, der Agentur folgende Informatio-
nen:

a) den Namen des Stoffes gemdl Anhang VI Abschnitt 2, einschlief3-
lich der EINECS- und CAS-Nummer, oder, falls nicht verfiigbar,
anderer Identifizierungscodes;
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b) seinen Namen und seine Anschrift sowie den Namen der Kontakt-
person und gegebenenfalls den Namen und die Anschrift der ihn
nach Artikel 4 vertretenden Person gemdB3 Anhang VI Abschnitt 1;

¢) die vorgesehene Frist fiir die Registrierung und den Mengenbereich;

d) den Namen des Stoffes/die Namen der Stoffe gemédl Anhang VI
Abschnitt 2, einschliefSlich der EINECS- und CAS-Nummer, oder,
falls nicht verfiigbar, anderer Identifizierungscodes, bei denen die
verfiigbaren Informationen von Bedeutung fiir die Anwendung des
Anhangs XI Abschnitte 1.3 und 1.5 sind.

(2) Die Informationen nach Absatz 1 sind vor Ablauf einer Frist, die
am 1. Juni 2008 beginnt und am 1. Dezember 2008 endet, zu iiber-
mitteln.

(3) Registranten, die die Informationen nach Absatz 1 nicht tibermit-
teln, diirfen Artikel 23 nicht in Anspruch nehmen.

(4) Die Agentur verdffentlicht bis zum 1. Januar 2009 auf ihrer
Website eine Liste der in Absatz 1 Buchstaben a und d genannten
Stoffe. Diese Liste enthdlt nur die Namen der Stoffe, einschlieB3lich
der EINECS- und CAS-Nummer, falls verfiigbar, und anderer Identifi-
zierungscodes sowie die erste vorgesehene Frist fiir die Registrierung.

(5) Nach Verdffentlichung dieser Liste kann ein nachgeschalteter
Anwender eines Stoffes, der nicht in der Liste aufgefiihrt ist, der Agen-
tur sein Interesse an diesem Stoff, seine Kontaktangaben und die An-
gaben seines derzeitigen Lieferanten mitteilen. Die Agentur verdffent-
licht auf ihrer Website den Namen des Stoffes und iibermittelt einem
potenziellen Registranten auf Ersuchen die Kontaktangaben des nach-
geschalteten Anwenders.

(6)  Potenzielle Registranten, die einen Phase-in-Stoff nach dem 1. De-
zember 2008 zum ersten Mal in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro
Jahr herstellen oder einfiihren oder die einen Phase-in-Stoff zum ersten
Mal bei der Produktion von Erzeugnissen verwenden oder die zum
ersten Mal ein Erzeugnis, das einen registrierungspflichtigen Phase-in-
Stoff enthilt, einfiihren, konnen Artikel 23 in Anspruch nehmen, sofern
sie die Informationen nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels der
Agentur innerhalb von sechs Monaten nach der ersten Herstellung, Ein-
fuhr oder Verwendung des Stoffes in Mengen von 1 Tonne oder mehr
pro Jahr und mindestens zwdlf Monate vor der einschldgigen Frist des
Artikels 23 tibermitteln.

(7)  Zu Phase-in-Stoffen, die auf der von der Agentur veréffentlichten
Liste nach Absatz 4 des vorliegenden Artikels stehen, konnen Hersteller
und Importeure dieser Stoffe in Mengen von weniger als 1 Tonne pro
Jahr sowie die nachgeschalteten Anwender dieser Stoffe und Dritte, die
iiber Informationen zu diesen Stoffen verfligen, die Informationen nach
Absatz 1 des vorliegenden Artikels und alle weiteren zweckdienlichen
Informationen der Agentur iibermitteln, um an dem Forum zum Aus-
tausch von Stoffinformationen nach Artikel 29 teilzunehmen.
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Artikel 29

Foren zum Austausch von Stoffinformationen

(1)  Alle potenziellen Registranten, nachgeschalteten Anwender und
Dritten, die der Agentur gemal} Artikel 28 Informationen iiber denselben
Phase-in-Stoff iibermittelt haben oder deren Angaben iiber denselben
Phase-in-Stoff der Agentur gemidl3 Artikel 15 vorliegen, und Registran-
ten, die vor dem Ende der in Artikel 23 Absatz 3 festgelegten Frist ein
Registrierungsdossier flir diesen Phase-in-Stoff eingereicht haben, sind
Teilnehmer eines Forums zum Austausch von Stoffinformationen (Sub-
stance Information Exchange Forum — SIEF).

(2)  Ziel jedes SIEF ist es,

a) fir die Zwecke der Registrierung den Austausch der Informationen
nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern vi und vii zwischen den poten-
ziellen Registranten zu erleichtern und dadurch die Mehrfachdurch-
fithrung von Studien zu vermeiden und

b) Einigkeit iiber die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes herzu-
stellen, wenn es dabei Unterschiede zwischen den potenziellen Re-
gistranten gibt.

(3) Die SIEF-Teilnehmer stellen den anderen Teilnehmern beste-
hende Studien zur Verfiigung, reagieren auf Informationsanfragen ande-
rer Teilnehmer, ermitteln gemeinsam den Bedarf an weiteren Studien zu
den in Absatz 2 Buchstabe a genannten Zwecken und treffen die Vor-
kehrungen fiir die Durchfithrung dieser Studien. Jedes SIEF muss bis
zum 1. Juni 2018 arbeitsfahig sein.

Artikel 30

Gemeinsame Nutzung von Daten aus Versuchen

(1) Bevor er zur Erfiillung der Informationsanforderungen fiir die
Registrierung einen Versuch durchfiihrt, klért ein SIEF-Teilnehmer
durch Nachfrage innerhalb seines SIEF, ob eine einschldgige Studie
zur Verfiigung steht. Steht im Rahmen des SIEF eine einschligige
Studie mit Wirbeltierversuchen zur Verfiigung, so fordert der SIEF-Teil-
nehmer diese Studie an. Steht im Rahmen des SIEF eine einschldgige
Studie ohne Wirbeltierversuche zur Verfiigung, so kann der SIEF-Teil-
nehmer diese Studie anfordern.

Innerhalb eines Monats nach der Anforderung belegt der Eigentiimer der
Studie gegeniiber dem Teilnehmer/den Teilnehmern, der/die diese ange-
fordert hat/haben, die Kosten der Studie. Der/die Teilnehmer und der
Eigentimer bemiihen sich nach Kriften, zu gewihrleisten, dass die
Kosten fiir die gemeinsame Nutzung der Informationen in gerechter,
transparenter und nicht-diskriminierender Weise festgelegt werden.
Dies kann durch — auf den genannten Grundsétzen beruhende — Leit-
linien fiir die Kostenteilung erleichtert werden, die von der Agentur
nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe g festgelegt werden. Kommt es
nicht zu einer solchen Vereinbarung, so sind die Kosten zu gleichen
Teilen zu tragen. Innerhalb von zwei Wochen nach Eingang der Zah-
lung erteilt der Eigentiimer die Erlaubnis, den umfassenden Studien-
bericht fiir die Registrierung heranzuziehen. Kostenteilung wird den
Registranten nur fiir die Informationen auferlegt, die sie zur Erfiillung
der Registrierungsanforderungen bendétigen.
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(2)  Steht im Rahmen des SIEF keine einschldgige Studie mit Ver-
suchen zur Verfligung, so wird im Rahmen jedes SIEF nur eine Studie
je Informationserfordernis von einem seiner im Namen der anderen
handelnden Teilnehmer durchgefiihrt. Die Teilnehmer unternehmen
alle zweckdienlichen Schritte, um innerhalb einer von der Agentur fest-
gelegten Frist eine Einigung dariiber zu erzielen, wer den Versuch fiir
die anderen Teilnehmer durchfiihren und der Agentur eine einfache oder
qualifizierte Studienzusammenfassung vorlegen soll. Kommt keine Ei-
nigung zustande, so bestimmt die Agentur, welcher Registrant oder
nachgeschaltete Anwender den Versuch durchfiihrt. Alle SIEF-Teilneh-
mer, die eine Studie anfordern, iibernechmen einen Anteil der Kosten fiir
die Erstellung der Studie, der der Zahl der teilnehmenden potenziellen
Registranten entspricht. Die Teilnehmer, die die Studie nicht selbst
durchfiihren, haben einen Anspruch darauf, den umfassenden Studien-
bericht innerhalb von zwei Wochen nach Zahlung an den Teilnehmer,
der die Studie durchgefiihrt hat, zu erhalten.

(3)  Weigert sich der Eigentiimer einer Studie nach Absatz 1, die
Wirbeltierversuche einschliefit, entweder die Kosten dieser Studie nach-
zuweisen oder die Studie selbst anderen Teilnehmern zur Verfligung zu
stellen, so kann er erst dann die Registrierung vornehmen, wenn er
dem/den anderen Teilnehmer/n die Informationen zur Verfligung stellt.
Der/die andere/n Teilnehmer setzen das Registrierungsverfahren fort,
ohne das einschldgige Informationserfordernis zu erfiillen und legen
die Griinde hierfiir im Registrierungsdossier dar. Die Studie wird nicht
wiederholt, es sei denn, der Eigentiimer der Informationen hat nicht
binnen zwolf Monaten nach dem Zeitpunkt der Registrierung der/des
anderen Teilnehmer/s diesen/diesem die Informationen zur Verfligung
gestellt und die Agentur beschlieft, dass der Versuch von ihnen zu
wiederholen ist. Ist jedoch eine Registrierung, die diese Informationen
enthilt, bereits von einem anderen Registranten eingereicht worden, so
erteilt die Agentur dem/den anderen Teilnehmer/n die Erlaubnis, auf die
Informationen in seinem/ihrem Registrierungsdossier Bezug zu nehmen.
Sofern der andere Registrant dem/den anderen Teilnehmer/n den um-
fassenden Studienbericht zur Verfligung stellt, hat er gegeniiber dem/den
anderen Teilnehmer/n einen vor den nationalen Gerichten durchsetz-
baren Anspruch auf Ubernahme der Kosten zu gleichen Teilen.

(4)  Weigert sich der Eigentiimer einer Studie nach Absatz 1, die
keine Wirbeltierversuche einschliefit, entweder die Kosten dieser Studie
nachzuweisen oder die Studie selbst anderen Teilnehmern zur Ver-
fligung zu stellen, so gehen die anderen SIEF-Teilnehmer bei der Re-
gistrierung so vor, als ob im Rahmen des SIEF keine einschligige
Studie zur Verfiigung stiinde.

(5)  Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absétzen 2 oder 3
des vorliegenden Artikels kann Widerspruch nach den Artikeln 91, 92
und 93 eingelegt werden.

(6)  Gegen den Eigentiimer der Studie, der den Kostennachweis oder
die Bereitstellung der Studie nach den Absidtzen 3 oder 4 des vorlie-
genden Artikels verweigert, werden Sanktionen geméil Artikel 126 ver-
héingt.

TITEL 1V

INFORMATIONEN IN DER LIEFERKETTE

Artikel 31
Anforderungen an Sicherheitsdatenbliitter
(1)  Der Lieferant eines Stoffes oder eines »M3 Gemischs « stellt

dem Abnehmer des Stoffes oder des »M3 Gemischs <€ ein Sicher-
heitsdatenblatt nach Anhang II zur Verfiigung,
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a) wenn der Stoff oder das Gemisch die Kriterien fiir die Einstufung als
gefahrlich gemédB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillt oder

b) wenn der Stoff persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar geméfl den Kriterien des An-
hangs XIII ist oder

¢) wenn der Stoff aus anderen als den in Buchstabe a und Buchstabe b
angefiihrten Griinden in die gemdB Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste
aufgenommen wurde.

(2)  Jeder Akteur der Lieferkette, der gemél Artikel 14 oder Artikel 37
fiir einen Stoff eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchfiihren muss, sorgt
dafiir, dass die Informationen im Sicherheitsdatenblatt mit den Angaben
in dieser Beurteilung {ibereinstimmen. Wird das Sicherheitsdatenblatt fiir
ein »M3 Gemisch « erstellt und hat der Akteur der Lieferkette fiir
dieses M3 Gemisch « eine Stoffsicherheitsbeurteilung ausgearbeitet,
so brauchen die Informationen im Sicherheitsdatenblatt nicht mit dem
Stoffsicherheitsbericht  fiir jeden einzelnen Stoff in diesem
» M3 Gemisch «, sondern lediglich mit dem Stoffsicherheitsbericht
fiir das »M3 Gemisch « {ibereinzustimmen.

(3)  Der Lieferant stellt dem Abnehmer auf Verlangen ein Sicherheits-
datenblatt nach Anhang II zur Verfiigung, wenn ein Gemisch die Kri-
terien fiir die Einstufung als gefdhrlich gemdf3 Titel I und II der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 zwar nicht erfiillt, aber

a) bei nichtgasformigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von >
1 Gewichtsprozent und bei gasférmigen Gemischen in einer Einzel-
konzentration von > 0,2 Volumenprozent mindestens einen gesund-
heitsgefdhrdenden oder umweltgeféhrlichen Stoff enthélt oder

b) bei nichtgasformigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von >
0,1 Gewichtsprozent mindestens einen karzinogenen Stoff der Kate-
gorie 2 enthilt oder einen reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie
1A, 1B oder 2, ein Hautallergen der Kategorie 1, ein Inhalations-
allergen der Kategorie 1, einen Stoff, der Wirkungen auf oder iiber
die Laktation hat, einen persistenten, bioakkumulierbaren und toxi-
schen Stoff (PBT) gemdl den Kriterien nach Anhang XIII, einen
sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Stoff (VPvT) gemil
den Kriterien nach Anhang XIII oder einen Stoff, der aus anderen als
den in Buchstabe a angefiihrten Griinden in die gemdB Artikel 59
Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurde oder

¢) einen Stoff enthdlt, fiir den es gemeinschaftliche Grenzwerte fiir die
Exposition am Arbeitsplatz gibt.

(4) Sofern dies nicht von einem nachgeschalteten Anwender oder
Héndler verlangt wird, braucht das Sicherheitsdatenblatt nicht zur Ver-
fligung gestellt zu werden, wenn geféhrliche Stoffe oder Gemische, die
der breiten Offentlichkeit angeboten oder verkauft werden, mit ausrei-
chenden Informationen versehen sind, die es dem Anwender ermdgli-
chen, die erforderlichen Maflnahmen fiir den Schutz der menschlichen
Gesundheit, fiir die Sicherheit und fiir die Umwelt zu ergreifen.

(5) Das Sicherheitsdatenblatt wird in einer Amtssprache des Mit-
gliedstaates/der Mitgliedstaaten vorgelegt, in dem der Stoff oder das
» M3 Gemisch « in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der betref-
fende Mitgliedstaat bestimmt/die betreffenden Mitgliedstaaten bestim-
men etwas anderes.
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(6) Das Sicherheitsdatenblatt muss datiert sein und folgende Rubri-
ken enthalten:

1. Bezeichnung des Stoffes bzw. des M3 Gemischs € und Firmen-
bezeichnung;

2. mogliche Gefahren,;

3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen;
4. Erste-Hilfe-MaBnahmen;

5. MaBnahmen zur Brandbekdmpfung;

6. MafBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung;
7. Handhabung und Lagerung;

8. Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutz-
ausrustung;

9. physikalische und chemische Eigenschaften;
10. Stabilitdt und Reaktivitit;

11. toxikologische Angaben;

12. Umweltbezogene Angaben;

13. Hinweise zur Entsorgung;

14. Angaben zum Transport;

15. Rechtsvorschriften;

16. sonstige Angaben.

(7)  Jeder Akteur der Lieferkette, der einen Stoffsicherheitsbericht
nach Artikel 14 oder 37 zu erstellen hat, fiigt die einschligigen Ex-
positionsszenarien (gegebenenfalls einschlieflich Verwendungs- und
Expositionskategorien) dem die identifizierten Verwendungen behan-
delnden Sicherheitsdatenblatt als Anlage bei, einschlieBlich der spezi-
fischen Bedingungen, die sich aus der Anwendung des Anhangs XI
Abschnitt 3 ergeben.

Jeder nachgeschaltete Anwender bezieht bei der Erstellung seines eige-
nen Sicherheitsdatenblattes fiir identifizierte Verwendungen die ein-
schldgigen Expositionsszenarien aus dem ihm zur Verfiigung gestellten
Sicherheitsdatenblatt ein und nutzt sonstige einschlidgige Informationen
aus diesem Sicherheitsdatenblatt.

Jeder Héndler gibt bei der Erstellung seines eigenen Sicherheitsdaten-
blattes fiir Verwendungen, fiir die er Informationen nach Artikel 37
Absatz 2 weitergegeben hat, die einschligigen Expositionsszenarien
weiter und nutzt sonstige einschldgige Informationen aus dem ihm zur
Verfligung gestellten Sicherheitsdatenblatt.

(8)  Das Sicherheitsdatenblatt wird auf Papier oder elektronisch kos-
tenlos zur Verfiigung gestellt, und zwar spitestens an dem Tag, an dem
der Stoff oder das Gemisch erstmals geliefert wird.

(9) Die Lieferanten aktualisieren das Sicherheitsdatenblatt unverziig-
lich,

a) sobald neue Informationen, die Auswirkungen auf die Risikomana-
gementmalinahmen haben konnen, oder neue Informationen iiber
Gefihrdungen verfiigbar werden;

b) sobald eine Zulassung erteilt oder versagt wurde;
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¢) sobald eine Beschrinkung erlassen wurde.

Die neue, datierte Fassung der Informationen wird mit der Angabe
,Uberarbeitet am .... (Datum)* versehen und allen friiheren Abnehmern,
denen die Lieferanten den Stoff oder das »M3 Gemisch € in den
vorausgegangenen zwOlf Monaten geliefert haben, auf Papier oder elek-
tronisch kostenlos zur Verfiigung gestellt. Bei Aktualisierungen nach der
Registrierung wird die Registrierungsnummer angegeben.

(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 Einstufung zusammen mit der Ein-
stufung nach der Richtlinie 67/548/EWG im Sicherheitsdatenblatt einge-
fligt werden.

Ab dem 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015 enthalten die Sicher-
heitsdatenblétter 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 Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 bis zum 1. Juni 2015 nach der genannten Ver-
ordnung eingestuft, kann diese Einstufung zusammen mit der Einstu-
fung 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 fiir den Stoff, das Gemisch und seine einzelnen Bestand-
teile angegeben.

Artikel 32

Informationspflicht gegeniiber den nachgeschalteten Akteuren der
Lieferkette bei Stoffen als solchen und in »M3 Gemischen <, fiir
die kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist

(1)  Jeder Lieferant eines Stoffes als solchem oder in einem
» M3 Gemisch «, der kein Sicherheitsdatenblatt gemaBl Artikel 31
zur Verfligung stellen muss, stellt dem Abnehmer folgende Informatio-
nen zur Verfligung:

a) die Registrierungsnummer(n) nach Artikel 20 Absatz 3, falls verfiig-
bar, bei Stoffen, fiir die Informationen nach Buchstaben b, ¢ oder d
des vorliegenden Absatzes libermittelt werden;

b) eine etwaige Zulassungspflicht und Einzelheiten zu den nach Titel
VII in dieser Lieferkette erteilten oder versagten Zulassungen;

c) Einzelheiten zu Beschrankungen nach Titel VIII;

d) sonstige verfiigbare und sachdienliche Informationen iiber den Stoff,
die notwendig sind, damit geeignete Risikomanagementmaflinahmen
ermittelt und angewendet werden konnen, einschlieBlich der spezi-
fischen Bedingungen, die sich aus der Anwendung des Anhangs XI
Abschnitt 3 ergeben.

(2) Die Informationen nach Absatz 1 werden spétestens zum Zeit-
punkt der ersten Lieferung eines Stoffes als solchem oder in einem
» M3 Gemisch « nach dem 1. Juni 2007 auf Papier oder elektronisch
kostenlos iibermittelt.
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(3) Die Lieferanten aktualisieren diese Informationen unverziiglich,

a) sobald neue Informationen, die Auswirkungen auf die Risikomana-
gementmalinahmen haben konnen, oder neue Informationen iiber
Gefahrdungen verfiigbar werden;

b) sobald eine Zulassung erteilt oder versagt wurde;
¢) sobald eine Beschrinkung erlassen wurde.

Dartiber hinaus werden die aktualisierten Informationen allen fritheren
Abnehmern, denen die Lieferanten den Stoff oder das » M3 Gemisch <
in den vorausgegangenen zwolf Monaten geliefert haben, auf Papier oder
elektronisch kostenlos zur Verfligung gestellt. Bei Aktualisierungen nach
der Registrierung wird die Registrierungsnummer angegeben.

Artikel 33

Pflicht zur Weitergabe von Informationen iiber Stoffe in
Erzeugnissen

(1)  Jeder Lieferant eines Erzeugnisses, das einen die Kriterien des
Artikels 57 erfiillenden und gemédf3 Artikel 59 Absatz 1 ermittelten Stoff
in einer Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) enthélt,
stellt dem Abnehmer des Erzeugnisses die ihm vorliegenden, fiir eine
sichere Verwendung des Erzeugnisses ausreichenden Informationen zur
Verfligung, gibt aber mindestens den Namen des betreffenden Stoffes
an.

(2)  Auf Ersuchen eines Verbrauchers stellt jeder Lieferant eines Er-
zeugnisses, das einen die Kriterien des Artikels 57 erfiillenden und
gemil Artikel 59 Absatz 1 ermittelten Stoff in einer Konzentration
von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) enthilt, dem Verbraucher die
ihm vorliegenden, fiir eine sichere Verwendung des Erzeugnisses aus-
reichenden Informationen zur Verfligung, gibt aber mindestens den Na-
men des betreffenden Stoffes an.

Die jeweiligen Informationen sind binnen 45 Tagen nach Eingang des
Ersuchens kostenlos zur Verfiigung zu stellen.

Artikel 34

Informationspflicht gegeniiber den vorgeschalteten Akteuren der
Lieferkette bei Stoffen und »M3 Gemischen <

Jeder Akteur der Lieferkette eines Stoffes oder eines » M3 Gemischs «
stellt dem unmittelbar vorgeschalteten Akteur oder Héndler der Lieferkette
folgende Informationen zur Verfligung:

a) neue Informationen iiber gefdhrliche Eigenschaften, unabhdngig von
den betroffenen Verwendungen;

b) weitere Informationen, die die Eignung der in einem ihm iibermit-
telten Sicherheitsdatenblatt angegebenen RisikomanagementmafBnah-
men in Frage stellen kénnen, nur fiir identifizierte Verwendungen.

Die Héndler leiten diese Informationen an den unmittelbar vorgeschal-
teten Akteur oder Héndler der Lieferkette weiter.

Artikel 35

Zugang der Arbeitnehmer zu Informationen

Der Arbeitgeber gewéhrt den Arbeitnehmern und ihren Vertretern Zu-
gang zu den gemdl den Artikeln 31 und 32 bereitgestellten Informatio-
nen iiber Stoffe oder » M3 Gemische «, die sie verwenden oder denen
sie bei ihrer Arbeit ausgesetzt sein konnen.
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Artikel 36

Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen

(1)  Jeder Hersteller, Importeur, nachgeschaltete Anwender und Hénd-
ler tragt sdmtliche gemall dieser Verordnung fiir seine Aufgabenerfiil-
lung erforderlichen Informationen zusammen und hélt sie wihrend eines
Zeitraums von mindestens zehn Jahren nach der letzten Herstellung,
Einfuhr, Lieferung oder Verwendung des Stoffes oder des
» M3 Gemischs € zur Verfiigung. Unbeschadet der Titel II und VI
legt dieser Hersteller, Importeur, nachgeschaltete Anwender oder Hand-
ler auf Verlangen einer zustindigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem
er seinen Sitz hat, oder der Agentur unverziiglich diese Informationen
vor oder macht sie ihr zugénglich.

(2)  Stellt ein Registrant, ein nachgeschalteter Anwender oder ein
Héndler seine Geschiftstétigkeit ein oder tlibertriagt er seine Tatigkeiten
teilweise oder insgesamt einem Dritten, so ist derjenige, der fiir die
Liquidation des Unternehmens des Registranten, des nachgeschalteten
Anwenders oder des Héndlers verantwortlich ist oder die Verantwortung
fiir das Inverkehrbringen des betreffenden Stoffes oder des betreffenden
» M3 Gemischs « iibernimmt, durch die Verpflichtung nach Absatz 1
anstelle des Registranten, des nachgeschalteten Anwenders oder des
Héndlers gebunden.

TITEL V

NACHGESCHALTETE ANWENDER

Artikel 37

Stoffsicherheitsbeurteilungen der nachgeschalteten Anwender und
Pflicht zur Angabe, Anwendung und Empfehlung von
Risikominderungsmafinahmen

(1)  Ein nachgeschalteter Anwender oder Héndler kann Informationen
bereitstellen, die die Vorbereitung einer Registrierung unterstiitzen.

(2)  Jeder nachgeschaltete Anwender hat das Recht, dem Hersteller,
Importeur, nachgeschalteten Anwender oder Héndler, der ihm einen
Stoff als solchen oder in einem P»M3 Gemisch « liefert, schriftlich
(auf Papier oder elektronisch) eine Verwendung zumindest in Form
der kurzen, allgemeinen Angaben zur Verwendung bekannt zu geben,
damit diese zur identifizierten Verwendung wird. Mit der Bekanntgabe
einer Verwendung stellt er ausreichende Informationen zur Verfiigung,
damit fiir seine Verwendung der Hersteller, Importeur oder nachgeschal-
tete Anwender, der den Stoff geliefert hat, in die Lage versetzt wird, in
seiner Stoffsicherheitsbeurteilung ein Expositionsszenarium oder gege-
benenfalls eine Verwendungs- und Expositionskategorie auszuarbeiten.

Die Héndler leiten diese Informationen an den unmittelbar vorgeschal-
teten Akteur oder Héndler der Lieferkette weiter. Die diese Informatio-
nen erhaltenden nachgeschalteten Anwender konnen ein Expositionssze-
narium fiir die identifizierte(n) Verwendung(en) erstellen oder die Infor-
mationen an den unmittelbar vorgeschalteten Akteur der Lieferkette
weiterleiten.

(3) Bei registrierten Stoffen erfiillt der Hersteller, Importeur oder
nachgeschaltete Anwender die Pflichten aus Artikel 14 entweder noch
vor der ndchsten Lieferung des Stoffes als solchem oder in einem
» M3 Gemisch € an den nachgeschalteten Anwender, der das Er-
suchen nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels stellt, sofern das Er-
suchen mindestens einen Monat vor der Lieferung erfolgt, oder inner-
halb eines Monats nach dem Ersuchen; mafigebend ist die spétere Frist.
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Bei Phase-in-Stoffen entspricht der Hersteller, Importeur oder nach-
geschaltete Anwender dem Ersuchen und erfiillt die Pflichten aus Ar-
tikel 14 vor Ablauf der maBgeblichen Frist des Artikels 23, sofern der
nachgeschaltete Anwender sein Ersuchen mindestens zwdlf Monate vor
Ablauf der betreffenden Frist stellt.

Kann der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender nach
Beurteilung der Verwendung gemidB Artikel 14 aus Griinden des Schut-
zes der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt die Verwendung
nicht als identifizierte Verwendung einbeziehen, so unterrichtet er die
Agentur und den nachgeschalteten Anwender unverziiglich schriftlich
iiber den Grund/die Griinde hierfiir und liefert keinem nachgeschalteten
Anwender den Stoff, ohne den betreffenden Grund/die betreffenden
Griinde in die Informationen nach den Artikeln 31 oder 32 aufzuneh-
men. Der Hersteller oder Importeur nimmt diese Verwendung nach
Anhang VI Abschnitt 3.7 in die Aktualisierung der Registrierung nach
Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe d auf.

(4)  Der nachgeschaltete Anwender eines Stoffes als solchem oder in
einem P M3 Gemisch <« erstellt einen Stoffsicherheitsbericht nach An-
hang XII fiir jede Verwendung, die von den Bedingungen gemdl der
Beschreibung in einem Expositionsszenarium oder gegebenenfalls in
einer Verwendungs- und Expositionskategorie, das/die ihm in einem
Sicherheitsdatenblatt iibermittelt wurde, abweicht, oder fiir jede Verwen-
dung, von der sein Lieferant abrit.

Der nachgeschaltete Anwender braucht in folgenden Féllen einen sol-
chen Stoffsicherheitsbericht nicht zu erstellen:

a) Die Ubermittlung eines Sicherheitsdatenblattes ist fiir den Stoff oder
das M3 Gemisch « nach Artikel 31 nicht vorgeschrieben;

b) der betreffende Lieferant muss nach Artikel 14 keinen Stoffsicher-
heitsbericht erstellen;

¢) der nachgeschaltete Anwender verwendet den Stoff oder das
» M3 Gemisch « in einer Gesamtmenge von weniger als 1 Tonne
pro Jahr;

d) der nachgeschaltete Anwender wendet ein Expositionsszenarium an
oder empfiehlt ein solches, das mindestens die Bedingungen des ihm
im Sicherheitsdatenblatt mitgeteilten Expositionsszenariums enthilt;

e) die Konzentration des Stoffes in einem »M3 Gemisch <« ist nied-
riger als einer der Werte nach Artikel 14 Absatz 2;

f) der nachgeschaltete Anwender verwendet den Stoff flir produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung, sofern die Risiken
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt gemifl den Anfor-
derungen der Rechtsvorschriften {iber den Schutz der Arbeitnehmer
und der Umwelt angemessen beherrscht werden.

(5) Der nachgeschaltete Anwender hat geeignete Malinahmen zur
angemessenen Beherrschung der Risiken zu ermitteln, anzuwenden
und gegebenenfalls zu empfehlen, die in einer der folgenden Unterlagen
festgestellt sind:

a) in dem ihm tbermittelten Sicherheitsdatenblatt/den ihm iibermittelten
Sicherheitsdatenbléttern;

b) in seiner eigenen Stoffsicherheitsbeurteilung;

¢) in Informationen iiber RisikomanagementmafBinahmen, die ihm nach
Artikel 32 zugegangen sind.
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(6)  Erstellt der nachgeschaltete Anwender keinen Stoffsicherheits-
bericht nach Absatz 4 Buchstabe ¢, so beriicksichtigt er die Verwen-
dung(en) des Stoffes und ermittelt die geeigneten Risikomanagement-
mafBnahmen zur angemessenen Beherrschung der Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt und wendet diese Mallnahmen
an. Erforderlichenfalls werden diese Informationen in die von ihm aus-
gearbeiteten Sicherheitsdatenblitter aufgenommen.

(7)  Nachgeschaltete Anwender halten ihren Stoffsicherheitsbericht
auf dem neuesten Stand und zur Verfiigung.

(8)  Ein nach Absatz 4 des vorliegenden Artikels erstellter Stoffsicher-
heitsbericht braucht Risiken fiir die menschliche Gesundheit nicht zu
beriicksichtigen, die sich aus den Endverwendungen nach Artikel 14
Absatz 5 ergeben.

Artikel 38

Informationspflicht der nachgeschalteten Anwender

(1)  Vor dem Beginn oder der Fortsetzung einer bestimmten Verwen-
dung eines Stoffes, den ein vorgeschalteter Akteur der Lieferkette nach
den Artikeln 6 oder 18 hat registrieren lassen, teilt der nachgeschaltete
Anwender der Agentur die Informationen nach Absatz 2 des vorliegen-
den Artikels in folgenden Féllen mit:

a) Der nachgeschaltete Anwender hat einen Stoffsicherheitsbericht nach
Artikel 37 Absatz 4 zu erstellen, oder

b) der nachgeschaltete Anwender beruft sich auf die Ausnahmen nach
Artikel 37 Absatz 4 Buchstaben ¢ oder f.

(2) Die Mitteilung des nachgeschalteten Anwenders muss folgende
Informationen enthalten:

a) seine Identitit und Kontaktangaben gemdfl Anhang VI Abschnitt 1.1;

b) die Registrierungsnummer(n) nach Artikel 20 Absatz 3, falls verfiig-
bar;

c) die Identitét des Stoffes/der Stoffe gemdB Anhang VI Abschnitte 2.1
bis 2.3.4;

d) die Identitit des Herstellers/der Hersteller oder des Importeurs/der
Importeure oder sonstiger Lieferanten geméll Anhang VI Abschnitt
1.1;

e) kurze allgemeine Angaben zu der Verwendung/den Verwendungen
gemdfl Anhang VI Abschnitt 3.5 und zu den Verwendungsbedingun-
gen,

f) einen Vorschlag fiir ergdnzende Versuche an Wirbeltieren, falls das
vom nachgeschalteten Anwender fiir die Erstellung seiner Stoff-
sicherheitsbeurteilung fiir erforderlich gehalten wird; dies gilt nicht
fiir die Fille, in denen sich der nachgeschaltete Anwender auf die
Ausnahme nach Artikel 37 Absatz 4 Buchstabe ¢ beruft.

(3)  Bei einer Anderung der nach Absatz 1 {ibermittelten Informatio-
nen aktualisiert der nachgeschaltete Anwender diese Informationen un-
verziiglich.

(4)  Stuft ein nachgeschalteter Anwender einen Stoff anders ein als
sein Lieferant, so teilt er dies der Agentur mit.
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(5) Mit Ausnahme der Fille, in denen sich der nachgeschaltete An-
wender auf die Ausnahme nach Artikel 37 Absatz 4 Buchstabe ¢ beruft,
ist eine Mitteilung nach den Absiétzen 1 bis 4 des vorliegenden Artikels
fiir einen Stoff als solchen oder in einem »M3 Gemisch «, den der
nachgeschaltete Anwender in einer Menge von weniger als 1 Tonne pro
Jahr fiir diese bestimmte Verwendung verwendet, nicht erforderlich.

Artikel 39
Geltung der Pflichten der nachgeschalteten Anwender

(1)  Nachgeschaltete Anwender miissen die Anforderungen des Arti-
kels 37 spétestens zwolf Monate nach Erhalt einer Registrierungsnum-
mer erfiillen, die ihnen von ihren Lieferanten in einem Sicherheitsdaten-
blatt iibermittelt wird.

(2)  Nachgeschaltete Anwender miissen die Anforderungen des Arti-
kels 38 spitestens sechs Monate nach Erhalt einer Registrierungsnum-
mer erfiillen, die ihnen von ihren Lieferanten in einem Sicherheitsdaten-
blatt iibermittelt wird.

TITEL VI

BEWERTUNG

KAPITEL 1

Dossierbewertung

Artikel 40

Priifung von Versuchsvorschligen

(1) Die Agentur priift alle Versuchsvorschlidge, die in einer Regis-
trierung oder in der Mitteilung eines nachgeschalteten Anwenders zur
Vorlage der Informationen gemi3 den Anhdngen IX und X fiir einen
Stoff enthalten sind. Vorrang ist Registrierungen von Stoffen zu geben,
die PBT-, vPvB-, sensibilisierende und/oder karzinogene, mutagene oder
reproduktionstoxische (CMR-) Eigenschaften haben oder haben konnen,
oder Stoffen in Mengen von mehr als 100 Tonnen pro Jahr in Ver-
wendungen mit breit gestreuter, nicht klar abgegrenzter Exposition, so-
fern sie die Kriterien fiir eine der folgenden in Anhang I der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen oder -kategorien
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 Entwicklung, 3.8 ausgenommen narkoti-
sierende Wirkungen, 3.9 und 3.10,

¢) Gefahrenklasse 4.1,

d) Gefahrenklasse 5.1.
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(2) Informationen iiberVersuchsvorschlige, die Versuche an Wirbel-
tieren beinhalten, werden auf der Website der Agentur verdffentlicht.
Die Agentur verdffentlicht auf ihrer Website den Namen des Stoffes,
den Gefahren-Endpunkt, fiir den Wirbeltierversuche vorgeschlagen wer-
den, und den Termin, bis zu dem Informationen von Dritten vorgelegt
werden miissen. Sie fordert Dritte auf, innerhalb von 45 Tagen nach der
Veroffentlichung wissenschaftlich fundierte Informationen und Studien
vorzulegen, die sich auf den jeweiligen Stoff und Gefahren-Endpunkt
beziehen, der Gegenstand des vorgeschlagenen Versuchsprogramms ist.
Die Agentur beriicksichtigt alle wissenschaftlich fundierten Informatio-
nen und Studien, die ihr iibermittelt werden, bei der Vorbereitung von
Entscheidungen gemil Absatz 3.

(3)  Auf der Grundlage der Priifung nach Absatz 1 entwirft die Agen-
tur eine der folgenden Entscheidungen, die nach dem Verfahren der
Artikel 50 und 51 zu treffen ist:

a) eine Entscheidung, die den/die betreffenden Registranten oder nach-
geschalteten Anwender verpflichtet, den vorgeschlagenen Versuch
durchzufithren, und die eine Frist fiir die Vorlage der einfachen
oder qualifizierten Studienzusammenfassung, falls diese nach An-
hang I erforderlich ist, enthélt;

b) eine Entscheidung gemidB Buchstabe a, jedoch mit Anderung der
Bedingungen, nach denen der Versuch durchzufiihren ist;

¢) eine Entscheidung gemifl den Buchstaben a, b oder d, die den/die
Registranten oder nachgeschalteten Anwender jedoch auffordert, ei-
nen oder mehrere zusitzliche Versuche durchzufiihren, wenn der
Versuchsvorschlag nicht den Anhédngen IX, X und XI geniigt;

d) eine Entscheidung, mit der der Versuchsvorschlag abgelehnt wird;

e) eine Entscheidung nach den Buchstaben a, b oder ¢, wenn mehrere
Registranten oder nachgeschaltete Anwender zu demselben Stoff
Vorschldge fiir denselben Versuch unterbreitet haben, um ihnen die
Moglichkeit zu geben, eine Vereinbarung dariiber zu treffen, wer den
Versuch im Namen aller durchfiihrt, und die Agentur binnen 90
Tagen entsprechend zu unterrichten. Wird die Agentur nicht binnen
90 Tagen {iiber eine solche Vereinbarung unterrichtet, so benennt sie
einen der Registranten bzw. einen nachgeschalteten Anwender, der
den Versuch im Namen aller durchzufithren hat.

(4) Der Registrant oder nachgeschaltete Anwender iibermittelt die
angeforderten Informationen der Agentur innerhalb der festgelegten
Frist.

Artikel 41

Priifung der  Registrierungsdossiers auf  Erfiillung der
Anforderungen

(1) Die Agentur kann Registrierungsdossiers priifen, um einen der
folgenden Aspekte zu iiberpriifen:

a) ob die Informationen in dem/den nach Artikel 10 vorgelegten tech-
nischen Dossier/Dossiers den Anforderungen der Artikel 10, 12 und
13 sowie den Anhédngen III und VI bis X entsprechen;

b) ob die Abweichungen von den erforderlichen Basisangaben und ihre
in dem technischen Dossier/den technischen Dossiers vorgelegten
Begriindungen den einschlidgigen Bestimmungen der Anhdnge VII
bis X und den allgemeinen Regeln des Anhangs XI entsprechen;
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¢) ob verlangte Stoffsicherheitsbeurteilungen und Stoffsicherheits-
berichte den Anforderungen des Anhangs I entsprechen und die
vorgeschlagenen Risikomanagementmafnahmen angemessen sind;

d) ob fiir alle nach Artikel 11 Absatz 3 oder Artikel 19 Absatz 2
eingereichten Erkldrungen eine objektive Grundlage besteht.

(2)  Die Auflistung der Dossiers, fiir die die Agentur eine Priifung der
Erfillung der Anforderungen durchfiihrt, wird den zustindigen Behor-
den der Mitgliedstaaten zur Verfligung gestellt.

(3) Auf der Grundlage einer Priifung geméll Absatz 1 kann die
Agentur innerhalb von zwolf Monaten nach Beginn der Priifung der
Erfillung der Anforderungen den Entwurf einer Entscheidung erstellen,
mit der der Registrant/die Registranten dazu aufgefordert wird/werden,
alle Informationen vorzulegen, die erforderlich sind, damit das Regis-
trierungsdossier/die Registrierungsdossiers den einschldgigen Informati-
onsanforderungen entspricht/entsprechen, und in der angemessene Fris-
ten fiir die Ubermittlung weiterer Informationen angegeben werden.
Diese Entscheidung ist nach dem Verfahren der Artikel 50 und 51 zu
treffen.

(4)  Der Registrant iibermittelt der Agentur die angeforderten Infor-
mationen innerhalb der festgelegten Frist.

(5) Um zu gewihrleisten, dass die Registrierungsdossiers dieser Ver-
ordnung entsprechen, wihlt die Agentur mindestens 5 % aus der Ge-
samtzahl der fiir jeden Mengenbereich bei der Agentur eingegangenen
Dossiers zur Priifung der Erfiillung der Anforderungen aus. Die Agentur
greift vorrangig, jedoch nicht ausschlieBlich, die Dossiers auf, die min-
destens eines der folgenden Kriterien erfiillen:

a) das Dossier enthilt die Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a
Ziffern iv, vi und/oder vii, die nach Artikel 11 Absatz 3 gesondert
eingereicht wurden; oder

b) das Dossier betrifft einen Stoff, der in Mengen von 1 Tonne oder
mehr pro Jahr hergestellt oder eingefiihrt wird und nicht die Anfor-
derungen des Anhangs VII nach Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a
bzw. b erfiillt; oder

c) das Dossier betrifft einen im fortlaufenden Aktionsplan der Gemein-
schaft nach Artikel 44 Absatz 2 aufgefiihrten Stoff.

(6)  Dritte konnen der Agentur auf elektronischem Weg Informationen
iiber Stoffe iibermitteln, die in der Liste nach Artikel 28 Absatz 4
aufgefithrt sind. Bei der Uberpriifung und Auswahl der Dossiers priift
die Agentur diese Informationen zusammen mit den nach Artikel 124
eingereichten Informationen.

(7)  Die Kommission kann nach Anhorung der Agentur entscheiden,
nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren den Prozentsatz
der ausgewihlten Dossiers zu variieren und die Kriterien des Absatzes 5
zu dndern oder um weitere Kriterien zu ergénzen.

Artikel 42

Priifung der vorgelegten Informationen und Weiterbehandlung der
Dossierbewertung

(1) Die Agentur priift alle Informationen, die im Anschluss an eine
Entscheidung nach den Artikeln 40 oder 41 vorgelegt werden, und
erstellt erforderlichenfalls geeignete Entscheidungsentwiirfe nach Maf3-
gabe dieser Artikel.
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(2) Sobald die Dossierbewertung abgeschlossen ist, unterrichtet die
Agentur die Kommission und die zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten liber die gewonnenen Informationen und etwaige Schlussfolge-
rungen. Die zustdndigen Behorden verwenden die aus dieser Bewertung
gewonnenen Informationen fiir die Zwecke des Artikels 45 Absatz 5,
des Artikels 59 Absatz 3 und des Artikels 69 Absatz 4. Die Agentur
nutzt die aus dieser Bewertung gewonnenen Informationen fiir die Zwe-
cke des Artikels 44.

Artikel 43

Verfahren und Fristen fiir die Priifung von Versuchsvorschligen

(1)  Bei Nicht-Phase-in-Stoffen erstellt die Agentur innerhalb von 180
Tagen, nachdem sie ein Registrierungsdossier oder eine Mitteilung eines
nachgeschalteten Anwenders mit einem Versuchsvorschlag erhalten hat,
einen Entscheidungsentwurf nach Artikel 40 Absatz 3.

(2)  Bei Phase-in-Stoffen erstellt die Agentur die Entscheidungsent-
wiirfe nach Artikel 40 Absatz 3 wie folgt:

a) bis zum 1. Dezember 2012 fiir alle Registrierungen, die bis zum
1. Dezember 2010 eingegangen sind und zur Erfiillung der Informa-
tionsanforderungen der Anhénge IX und X Vorschliage fiir Versuche
enthalten;

b) bis zum 1. Juni 2016 fiir alle Registrierungen, die bis zum 1. Juni
2013 eingegangen sind und zur Erfiillung der Informationsanforde-
rungen lediglich des Anhangs IX Vorschldge fiir Versuche enthalten;

¢) bis zum 1. Juni 2022 fiir alle Registrierungen mit Versuchsvorschl-
gen, die bis zum 1. Juni 2018 eingegangen sind.

(3) Die Liste der nach Artikel 40 bewerteten Registrierungsdossiers
wird den Mitgliedstaaten zur Verfligung gestellt.

KAPITEL 2

Stoffbewertung

Artikel 44

Kriterien fiir die Stoffbewertung

(1)  Zur Gewiéhrleistung eines harmonisierten Konzepts entwickelt die
Agentur in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten im Hinblick auf die
weitere Bewertung Kriterien fiir die Priorisierung der Stoffe. Die Prio-
risierung bestimmt sich nach einem risikoorientierten Konzept. Bei den
Kriterien wird Folgendes beriicksichtigt:

a) Informationen iiber schidliche Wirkungen, z. B. strukturelle Ahn-
lichkeit des Stoffes mit als besorgniserregend bekannten Stoffen
oder mit Stoffen, die persistent und bioakkumulierbar sind, so dass
zu vermuten ist, dass der Stoff oder eines oder mehrere seiner Um-
wandlungsprodukte besorgniserregende Eigenschaften hat oder per-
sistent und bioakkumulierbar ist;

b) Informationen iiber die Exposition;
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¢) Mengen, einschlieBlich der Gesamtmenge, die sich aus den Regis-
trierungen mehrerer Registranten ergibt.

(2) Die Agentur bedient sich der Kriterien des Absatzes 1 zur Er-
stellung des Entwurfs eines fortlaufenden Aktionsplans der Gemein-
schaft, der einen Zeitraum von drei Jahren abdeckt und in dem die
Stoffe angegeben werden, die jedes Jahr zu bewerten sind. Stoffe wer-
den aufgenommen, wenn es (entweder aufgrund einer von der Agentur
durchgefiihrten Dossierbewertung oder aufgrund sonstiger geeigneter
Quellen, einschlieBlich Informationen im Registrierungsdossier) Griinde
fiir die Annahme gibt, dass ein bestimmter Stoff ein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt. Die Agentur legt
den Mitgliedstaaten den ersten fortlaufenden Aktionsplan bis zum 1. De-
zember 2011 vor. Die Agentur legt den Mitgliedstaaten bis zum 28.
Februar jedes Jahres Entwiirfe fiir jahrliche Aktualisierungen des fort-
laufenden Aktionsplans vor.

Die Agentur nimmt den endgiiltigen fortlaufenden Aktionsplan der
Gemeinschaft auf der Grundlage einer Stellungnahme des nach Arti-
kel 76 Absatz 1 Buchstabe e eingesetzten Ausschusses der Mitglied-
staaten (nachstehend ,,Ausschuss der Mitgliedstaaten” genannt) an und
verdffentlicht ihn auf ihrer Website mit Angabe des Mitgliedstaates, der
die Bewertung der im Plan aufgefiihrten Stoffe nach Artikel 45 vor-
nimmt.

Artikel 45
Zustindige Behorde

(1)  Die Agentur ist dafiir verantwortlich, den Prozess der Stoffbewer-
tung zu koordinieren und die Bewertung der im fortlaufenden Aktions-
plan der Gemeinschaft enthaltenen Stoffe zu gewdhrleisten. Dabei stiitzt
sich die Agentur auf die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten. Bei
der Durchfithrung der Bewertung eines Stoffes konnen die zustindigen
Behorden eine andere Stelle benennen, die in ihrem Namen tétig wird.

(2)  Ein Mitgliedstaat kann einen oder mehrere Stoffe aus dem Ent-
wurf des fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft auswéhlen, um
fir die Zwecke der Artikel 46, 47 und 48 die Rolle der zustindigen
Behorde zu tibernehmen. Wird ein Stoff aus dem Entwurf des fortlau-
fenden Aktionsplans der Gemeinschaft von keinem Mitgliedstaat aus-
gewihlt, so sorgt die Agentur dafiir, dass der Stoff bewertet wird.

(3) Haben zwei oder mehr Mitgliedstaaten Interesse an der Bewer-
tung desselben Stoffes bekundet und kdnnen sie sich nicht dariiber
einigen, welche Behorde zustindig sein soll, so wird die zustdndige
Behorde fiir die Zwecke der Artikel 46, 47 und 48 nach folgendem
Verfahren festgelegt.

Die Agentur iiberweist die Angelegenheit an den Ausschuss der Mit-
gliedstaaten, um eine Einigung iiber die zustindige Behorde zu erzielen,
wobei beriicksichtigt wird, in welchem Mitgliedstaat der/die Hersteller
oder Importeur(e) ansissig sind, wie gro} der jeweilige Anteil am Brut-
toinlandsprodukt der Gemeinschaft ist, wie viele Stoffe ein Mitgliedstaat
bereits bewertet hat und welcher Sachverstand zur Verfiigung steht.

Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach
der Uberweisung einstimmig eine Einigung, so legen die betroffenen
Mitgliedstaaten die Stoffe fiir die Bewertung dementsprechend fest.
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Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmigen Ei-
nigung, so legt die Agentur die divergierenden Standpunkte der Kom-
mission vor, die nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren
dariiber entscheidet, welche Behorde die Rolle der zustindigen Behdrde
iibernehmen soll; die betroffenen Mitgliedstaaten legen die Stoffe fiir die
Bewertung dementsprechend fest.

(4) Die nach den Absitzen 2 und 3 bestimmte zustdndige Behdrde
bewertet die zugeteilten Stoffe nach MaBigabe dieses Kapitels.

(5) Ein Mitgliedstaat kann der Agentur jederzeit einen neuen, nicht
im fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft genannten Stoff melden,
sobald er in Besitz von Informationen ist, die Grund zur Annahme
geben, dass der Stoff prioritir zu bewerten ist. Die Agentur entscheidet
auf der Grundlage einer Stellungnahme des Ausschusses der Mitglied-
staaten, ob dieser Stoff in den fortlaufenden Aktionsplan der Gemein-
schaft aufgenommen werden soll. Wird der Stoff in den fortlaufenden
Aktionsplan der Gemeinschaft aufgenommen, so bewertet der vorschla-
gende Mitgliedstaat oder ein anderer Mitgliedstaat, der damit einver-
standen ist, diesen Stoff.

Artikel 46

Anforderung weiterer Informationen und Priifung der vorgelegten
Informationen

(1)  Ist die zustindige Behorde der Auffassung, dass weitere Informa-
tionen erforderlich sind, gegebenenfalls auch solche, die nicht nach den
Anhingen VII bis X erforderlich sind, so erstellt sie einen mit einer
Begriindung versehenen Entscheidungsentwurf, in der der Registrant/die
Registranten verpflichtet wird/werden, die weiteren Informationen zu
iibermitteln, und eine Frist fiir die Ubermittlung festgelegt wird. Ein
Entscheidungsentwurf wird innerhalb von zwdlf Monaten nach Ver-
offentlichung des fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft auf der
Website der Agentur fiir die in dem betreffenden Jahr zu bewertenden
Stoffe erstellt. Die Entscheidung wird nach dem Verfahren der Artikel 50
und 52 getroffen.

(2) Der Registrant iibermittelt die angeforderten Informationen der
Agentur innerhalb der festgelegten Frist.

(3) Die zustindige Behorde priift alle iibermittelten Informationen
und erstellt, falls erforderlich, innerhalb von zwolf Monaten nach Uber-
mittlung der Informationen alle geeigneten Entscheidungsentwiirfe ge-
mifl dem vorliegenden Artikel.

(4) Die zustindige Behorde schliefit ihre Bewertung innerhalb von
zwolf Monaten nach Beginn der Bewertung des Stoffes oder innerhalb
von zwdlf Monaten nach Ubermittlung der Informationen gemif Absatz
2 ab und teilt dies der Agentur mit. Ist diese Frist iiberschritten, so gilt
die Bewertung als abgeschlossen.

Artikel 47

Abstimmung mit anderen Titigkeiten

(1)  Die Bewertung eines Stoffes beruht auf allen zu diesem bestimm-
ten Stoff libermittelten einschldgigen Informationen und auf allen frii-
heren Bewertungen nach diesem Titel. Wurden Informationen iiber in-
hérente Stoffeigenschaften unter Bezugnahme auf einen oder mehrere
strukturell verwandte Stoffe gewonnen, so kann die Bewertung auch
diese verwandten Stoffe abdecken. Wurde zuvor nach Artikel 51 oder
Artikel 52 eine Entscheidung iiber eine Bewertung getroffen, so darf ein
Entscheidungsentwurf, mit dem nach Artikel 46 weitere Informationen
angefordert werden, nur mit verdnderten Umstinden oder neuen Er-
kenntnissen begriindet werden.
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(2)  Zur Gewdéhrleistung eines einheitlichen Vorgehens bei der An-
forderung weiterer Informationen iiberwacht die Agentur Entschei-
dungsentwiirfe nach Artikel 46 und entwickelt Kriterien und Prioritéten.
Gegebenenfalls werden Durchfiihrungsmafinahmen nach dem in Arti-
kel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 48

Folgemaflnahmen der Stoffbewertung

Sobald die Stoffbewertung abgeschlossen ist, priift die zustindige Be-
horde, wie die daraus gewonnenen Informationen fiir die Zwecke des
Artikels 59 Absatz 3, des Artikels 69 Absatz 4 und des Artikels 115
Absatz 1 genutzt werden sollen. Die zustidndige Behdrde unterrichtet die
Agentur iiber ihre Schlussfolgerungen im Hinblick darauf, ob und wie
die gewonnenen Informationen zu nutzen sind. Die Agentur unterrichtet
ihrerseits die Kommission, den Registranten und die zustdndigen Be-
horden der anderen Mitgliedstaaten.

KAPITEL 3

Bewertung von Zwischenprodukten

Artikel 49
Weitere Informationen iiber standortinterne isolierte
Zwischenprodukte

Standortinterne isolierte Zwischenprodukte, die unter streng kontrollier-
ten Bedingungen verwendet werden, unterliegen weder der Dossier-
noch der Stoffbewertung. Ist jedoch die zustindige Behorde des Mit-
gliedstaates, in dessen Hoheitsgebiet sich der Standort befindet, der
Auffassung, dass sich aus der Verwendung eines standortinternen iso-
lierten Zwischenprodukts ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt ergibt, das ebenso besorgniserregend ist wie das Risiko
aus der Verwendung von Stoffen, die die Kriterien des Artikels 57
erfiillen, und dass dieses Risiko nicht ausreichend beherrscht wird, so
kann sie

a) den Registranten zur Ubermittlung weiterer Informationen auffor-
dern, die direkt mit dem ermittelten Risiko in Verbindung stehen.
Diese Aufforderung ist mit einer schriftlichen Begriindung zu ver-
sehen;

b) alle libermittelten Informationen priifen und erforderlichenfalls geeig-
nete Risikominderungsmaf3nahmen empfehlen, die in Bezug auf den
betreffenden Standort ermittelt wurden.

Das Verfahren nach Absatz 1 darf nur von der dort bezeichneten zu-
stindigen Behorde durchgefiihrt werden. Die zustindige Behdrde teilt
der Agentur die Ergebnisse dieser Bewertung mit, die im Anschluss
daran die zustdndigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten unterrichtet
und ihnen die Ergebnisse zur Verfiigung stellt.
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KAPITEL 4

Gemeinsame Bestimmungen

Artikel 50

Rechte des Registranten und des nachgeschalteten Anwenders

(1) Die Agentur iibermittelt jeden Entscheidungsentwurf nach den
Artikeln 40, 41 oder 46 dem/den betreffenden Registranten oder nach-
geschalteten Anwender/Anwendern und unterrichtet ihn/sie tiber sein/ihr
Recht, innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Entwurfs Bemerkungen
abzugeben. Mochten der betreffende Registrant/die betreffenden Regis-
tranten oder nachgeschaltete/nachgeschalteten Anwender Bemerkungen
abgeben, so iibermitteln sie diese der Agentur. Die Agentur unterrichtet
ihrerseits die zustidndige Behorde unverziiglich iiber die Vorlage der
Bemerkungen. Die zustdndige Behorde (bei Entscheidungen nach Arti-
kel 46) und die Agentur (bei Entscheidungen nach den Artikeln 40 und
41) beriicksichtigen sdmtliche eingegangenen Bemerkungen und kdnnen
gegebenenfalls den Entscheidungsentwurf entsprechend dndern.

(2) Hat ein Registrant die Herstellung oder die Einfuhr des Stoffes
bzw. die Produktion oder die Einfuhr des Artikels eingestellt oder hat
ein nachgeschalteter Anwender die Verwendung eingestellt, so teilt er
dies der Agentur mit; das hat zur Folge, dass die in seiner Registrierung
eingetragene Menge gegebenenfalls auf Null gesetzt wird und dass
keine weiteren Informationen iiber diesen Stoff angefordert werden kon-
nen, es sei denn, der Registrant meldet die Wiederaufnahme der Her-
stellung oder Einfuhr des Stoffes bzw. der Produktion oder Einfuhr des
Erzeugnisses bzw. der nachgeschaltete Anwender meldet die Wieder-
aufnahme der Verwendung. Die Agentur unterrichtet die zustindige
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Registrant oder nachgeschaltete
Anwender anséssig ist.

(3)  Der Registrant kann die Herstellung oder die Einfuhr des Stoffes
bzw. die Produktion oder die Einfuhr des Erzeugnisses bzw. der nach-
geschaltete Anwender kann die Verwendung nach Zugang des Entschei-
dungsentwurfs einstellen. In diesem Fall teilt der Registrant bzw. der
nachgeschaltete Anwender dies der Agentur mit; das hat zur Folge, dass
seine Registrierung oder sein Bericht die Giiltigkeit verliert und dass
keine weiteren Informationen iiber diesen Stoff angefordert werden kon-
nen, es sei denn, er reicht erneut ein Registrierungsdossier oder einen
neuen Bericht ein. Die Agentur unterrichtet die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Registrant oder nachgeschaltete Anwender
ansissig ist.

(4)  Ungeachtet der Absédtze 2 und 3 konnen weitere Informationen
gemil Artikel 46 angefordert werden, wenn

a) die zustidndige Behdrde ein Dossier gemi3 Anhang XV ausarbeitet
und zu der Schlussfolgerung gelangt, dass ein potenzielles Langzeit-
risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt besteht, das
die Notwendigkeit weiterer Informationen rechtfertigt, und/oder

b) die Exposition gegeniiber dem von dem/den betreffenden Registran-
ten hergestellten oder eingefiihrten Stoff oder gegeniiber dem Stoff,
der in dem von dem/den Registranten produzierten oder eingefiihrten
Erzeugnis enthalten ist, oder gegeniiber dem von dem nachgeschal-
teten Anwender/den nachgeschalteten Anwendern verwendeten Stoff
in betrdchtlichem Malle zu diesem Risiko beitragt.

Das Verfahren der Artikel 69 bis 73 gilt entsprechend.
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Artikel 51

Erlass von Entscheidungen im Rahmen der Dossierbewertung

(1) Die Agentur iibermittelt ihren Entscheidungsentwurf nach den
Artikeln 40 oder 41 zusammen mit den Bemerkungen des Registranten
den zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach der Qbermittlung konnen die Mit-
gliedstaaten der Agentur Vorschldge zur Anderung des Entscheidungs-
entwurfs vorlegen.

(3)  Gehen innerhalb von 30 Tagen keine Vorschldge bei der Agentur
ein, so erlédsst sie die Entscheidung in der nach Absatz 1 iibermittelten
Fassung.

(4)  Geht bei der Agentur ein Anderungsvorschlag ein, so kann sie
den Entscheidungsentwurf dndern. Die Agentur iiberweist einen Ent-
scheidungsentwurf zusammen mit den vorgeschlagenen Anderungen in-
nerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der 30-Tage-Frist nach Absatz 2 an
den Ausschuss der Mitgliedstaaten.

(5) Die Agentur iibermittelt alle Anderungsvorschlige unverziiglich
den betroffenen Registranten oder nachgeschalteten Anwendern und
rdumt eine Frist von 30 Tagen zur Abgabe von Bemerkungen ein.
Der Ausschuss der Mitgliedstaaten beriicksichtigt simtliche eingegange-
nen Bemerkungen.

(6)  Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen
nach der Uberweisung einstimmig eine Einigung iiber den Entschei-
dungsentwurf, so erldsst die Agentur die entsprechende Entscheidung.

(7)  Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmi-
gen Einigung, so erstellt die Kommission den Entwurf einer Entschei-
dung, die nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren
erlassen wird.

(8)  Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absdtzen 3 und 6
des vorliegenden Artikels kann Widerspruch nach den Artikeln 91, 92
und 93 eingelegt werden.

Artikel 52

Erlass von Entscheidungen im Rahmen der Stoffbewertung

(1) Die zustindige Behorde tibermittelt ihren Entscheidungsentwurf
nach Artikel 46 zusammen mit etwaigen Bemerkungen des Registranten
oder nachgeschalteten Anwenders der Agentur und den zustdndigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten.

(2)  Artikel 51 Absitze 2 bis 8 gilt entsprechend.

Artikel 53

Kostenteilung bei Versuchen ohne Einigung zwischen den
Registranten und/oder nachgeschalteten Anwendern

(1) Miissen die Registranten oder nachgeschalteten Anwender auf-
grund einer Entscheidung nach diesem Titel einen Versuch durchfiihren,
so bemiihen sie sich nach Kriéften, eine Vereinbarung dariiber zu treffen,
wer den Versuch im Namen der anderen Registranten oder nachgeschal-
teten Anwender durchfiihren soll und die Agentur binnen 90 Tagen
entsprechend unterrichten soll. Wird die Agentur nicht binnen 90 Tagen
iiber eine solche Vereinbarung unterrichtet, so benennt sie einen der
Registranten oder nachgeschalteten Anwender, der den Versuch im Na-
men aller durchzufiihren hat.
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(2)  Fiihrt ein Registrant oder nachgeschalteter Anwender einen Ver-
such im Namen anderer durch, so sind die Kosten dieser Studie von
allen zu gleichen Teilen zu tragen.

(3) In einem Fall nach Absatz 1 stellt der Registrant oder nach-
geschaltete Anwender, der den Versuch durchfiihrt, allen anderen Be-
teiligten eine Kopie des umfassenden Studienberichts zur Verfiigung.

(4)  Der die Studie durchfithrende und vorlegende Beteiligte hat einen
entsprechenden Anspruch gegeniiber den anderen Beteiligten. Jeder Be-
teiligte kann einen Anspruch mit dem Ziel geltend machen, einem an-
deren Beteiligten die Herstellung, die Einfuhr oder das Inverkehrbringen
des Stoffes zu untersagen, wenn dieser seinen Anteil an den Kosten
nicht entrichtet, keine Sicherheit iiber diesen Betrag stellt oder keine
Kopie des umfassenden Studienberichts zu der durchgefiihrten Studie
iibergibt. Alle Anspriiche sind vor den nationalen Gerichten durchsetz-
bar. Die Beteiligten konnen entscheiden, ihre Zahlungsanspriiche vor
einer Schiedsinstanz geltend zu machen und deren Schiedsspruch zu
akzeptieren.

Artikel 54

Veroffentlichung von Informationen iiber die Bewertung

Bis zum 28. Februar jedes Jahres veroffentlicht die Agentur auf ihrer
Website einen Bericht {iber die Fortschritte, die sie im vorangegangenen
Kalenderjahr bei der Erfiillung ihrer Pflichten zur Bewertung erzielt hat.
Dieser Bericht enthilt insbesondere Empfehlungen an potenzielle Regis-
tranten zur Verbesserung der Qualitdt kiinftiger Registrierungsdossiers.

TITEL VII

ZULASSUNG

KAPITEL 1

Zulassungspflicht

Artikel 55

Zweck der Zulassung und Uberlegungen zur Substitution

Zweck dieses Titels ist es, sicherzustellen, dass der Binnenmarkt rei-
bungslos funktioniert und gleichzeitig die von besonders besorgniserre-
genden Stoffen ausgehenden Risiken ausreichend beherrscht werden und
dass diese Stoffe schrittweise durch geeignete Alternativstoffe oder
-technologien ersetzt werden, sofern diese wirtschaftlich und technisch
tragfahig sind. Zu diesem Zweck priifen alle Hersteller, Importeure und
nachgeschalteten Anwender, die einen Antrag auf Zulassung stellen, die
Verfligbarkeit von Alternativen und deren Risiken sowie die technische
und wirtschaftliche Durchfiihrbarkeit der Substitution.

Artikel 56

Allgemeine Bestimmungen

(1)  Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender darf
einen Stoff, der in Anhang XIV aufgenommen wurde, nicht zur Ver-
wendung in Verkehr bringen und nicht selbst verwenden, es sei denn,

a) die Verwendung(en) dieses Stoffes als solchem oder in einem
» M3 Gemisch « oder die Aufnahme des Stoffes in ein Erzeugnis,
fiir die der Stoff in Verkehr gebracht wird oder fiir die er den Stoff
selbst verwendet, wurde gemifl den Artikeln 60 bis 64 zugelassen
oder
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b) die Verwendung(en) dieses Stoffes als solchem oder in einem
» M3 Gemisch « oder die Aufnahme eines Stoffes in ein Erzeug-
nis, fiir die der Stoff in Verkehr gebracht wird oder fiir die er den
Stoff selbst verwendet, wurde in Anhang XIV selbst gemil3 Arti-
kel 58 Absatz 2 von der Zulassungspflicht ausgenommen oder

¢) der Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i wurde
noch nicht erreicht oder

d) der Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i wurde
erreicht und der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwen-
der hat 18 Monate vor diesem Zeitpunkt einen Zulassungsantrag
gestellt, tiber den bislang noch nicht entschieden wurde, oder

e) in Féllen, in denen der Stoff in Verkehr gebracht wird, wurde seinem
unmittelbar nachgeschalteten Anwender eine Zulassung fiir diese
Verwendung erteilt.

(2)  Ein nachgeschalteter Anwender darf einen Stoff verwenden, der
die Kriterien des Absatzes 1 erfiillt, sofern die Verwendung den Bedin-
gungen entspricht, nach denen einem vorgeschalteten Akteur der Lie-
ferkette eine Zulassung fiir diese Verwendung erteilt wurde.

(3) Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir die Verwendung von Stof-
fen im Rahmen der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung. In
Anhang XIV wird festgelegt, ob die Absdtze 1 und 2 fiir die produkt-
und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung gelten und fiir
welche Hochstmengen die Ausnahme gilt.

(4) Die Absdtze 1 und 2 gelten nicht fiir folgende Verwendungen
von Stoffen:

a) Verwendungen in Pflanzenschutzmitteln im Anwendungsbereich der
Richtlinie 91/414/EWG;

b) Verwendungen in Biozid-Produkten im Anwendungsbereich der
Richtlinie 98/8/EG;

¢) Verwendung als Motorkraftstoff im Rahmen der Richtlinie 98/70/EG
des Europédischen Parlaments und des Rates vom 13. Oktober 1998
iber die Qualitit von Otto- und Dieselkraftstoffen (1);

d) Verwendungen von Mineral6lerzeugnissen als Brennstoff in beweg-
lichen oder ortsfesten Feuerungsanlagen und Verwendung als Brenn-
stoff in geschlossenen Systemen.

(5) Bei Stoffen, die nur zulassungspflichtig sind, weil sie den Krite-
rien des Artikels 57 Buchstaben a, b oder ¢ entsprechen oder weil sie
nach Artikel 57 Buchstabe f ausschlieflich aufgrund einer Gefahrdung
der menschlichen Gesundheit identifiziert wurden, gelten die Absitze 1
und 2 des vorliegenden Artikels nicht fiir die folgenden Verwendungen:

a) Verwendungen in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich der
Richtlinie 76/768/EWG;

b) Verwendungen in Materialien und Gegensténden, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, im Anwendungs-
bereich der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004.

(6)  Die Absédtze 1 und 2 gelten nicht fiir die Verwendung von Stof-
fen in »M3 Gemischen «

a) bei Stoffen im Sinne des Artikels 57 Buchstaben d, e und f, deren
Konzentration unter 0,1 Massenprozent (w/w) liegt;

(") ABL L 350 vom 28.12.1998, S. 58. Geidndert durch die Verordnung (EG) Nr.

1882/2003.
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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 gefahrlich eingestuft wird.

Artikel 57
In Anhang XIV aufzunehmende Stoffe

Folgende Stoffe konnen nach dem Verfahren des Artikels 58 in Anhang
XIV aufgenommen werden:

a) Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse
Karzinogenitét der Kategorie 1A oder 1B gemidfl Anhang I Abschnitt
3.6 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen;

b) Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse
Keimzellmutagenitit der Kategorie 1A oder 1B gemidll Anhang I
Abschnitt 3.5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen;

c) Stoffe, die wegen Beeintrichtigung der Sexualfunktion und Frucht-
barkeit sowie der Entwicklung die Kriterien fiir die Einstufung in die
Gefahrenklasse Reproduktionstoxizitit der Kategorie 1A oder 1B
gemdfl Anhang I Abschnitt 3.7 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erfiillen;

d) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XIII der vorliegenden
Verordnung persistent, bioakkumulierbar und toxisch sind;

e) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XIII der vorliegenden
Verordnung sehr persistent und sehr bioakkumulierbar sind;

f) Stoffe — wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften oder solche
mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften
oder sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften,
die die Kriterien der Buchstaben d oder e nicht erfiillen — die nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt
haben, die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer in
den Buchstaben a bis e aufgefiihrter Stoffe, und die im Einzelfall
gemil dem Verfahren des Artikels 59 ermittelt werden.

Artikel 58
Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV

(1)  Entscheidungen tiber die Aufnahme von Stoffen nach Artikel 57
in Anhang XIV sind nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten
Verfahren zu erlassen. In den Entscheidungen wird fiir jeden Stoff
Folgendes angegeben:

a) Identitdt des Stoffes gemdB Anhang VI Abschnitt 2;

b) inhédrente Eigenschaft(en) des Stoffes nach Artikel 57;
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¢) Ubergangsregelungen:

1) der Zeitpunkt/die Zeitpunkte, ab dem/denen das Inverkehrbringen
und die Verwendung des Stoffes verboten sind, es sei denn, es
wurde eine Zulassung erteilt (nachstehend ,,Ablauftermin® ge-
nannt); dabei sollte gegebenenfalls der fiir diese Verwendung
angegebene Produktionszyklus beriicksichtigt werden;

ii) ein Zeitpunkt oder Zeitpunkte von mindestens 18 Monaten vor
dem Ablauftermin/den Ablaufterminen, bis zu dem/denen An-
trige eingegangen sein miissen, wenn der Antragsteller den Stoff
nach dem Ablauftermin/den Ablaufterminen weiterhin verwenden
oder fiir bestimmte Verwendungen in Verkehr bringen will; diese
fortgesetzten Verwendungen sind nach dem Ablauftermin erlaubt,
bis iiber den Zulassungsantrag entschieden wird;

d) gegebenenfalls Uberpriifungszeitriume fiir bestimmte Verwendun-
gen;

e) gegebenenfalls Verwendungen oder Verwendungskategorien, die von
der Zulassungspflicht ausgenommen sind, und gegebenenfalls Mafi-
gaben fiir derartige Ausnahmen.

(2)  Verwendungen oder Verwendungskategorien kdnnen von der Zu-
lassungspflicht ausgenommen werden, sofern — auf der Grundlage be-
stehender spezifischer Rechtsvorschriften der Gemeinschaft mit Min-
destanforderungen an den Schutz der menschlichen Gesundheit oder
der Umwelt bei der Verwendung des Stoffes — das Risiko ausreichend
beherrscht wird. Bei der Festlegung derartiger Ausnahmen ist insbeson-
dere die VerhiltnisméBigkeit des mit der Art des Stoffes verbundenen
Risikos fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu beriick-
sichtigen, z. B. wenn sich das Risiko mit dem Aggregatzustand éndert.

(3)  Vor einer Entscheidung iiber die Aufnahme von Stoffen in An-
hang XIV empfiehlt die Agentur unter Beriicksichtigung der Stellung-
nahme des Ausschusses der Mitgliedstaaten prioritir aufzunehmende
Stoffe und macht fiir jeden Stoff die in Absatz 1 aufgefiihrten Angaben.
Prioritdr behandelt werden in der Regel Stoffe mit

a) PBT- oder vPvB-Eigenschaften oder
b) weit verbreiteter Verwendung oder
¢) groBen Mengen.

Bei der Zahl der in Anhang XIV aufgenommenen Stoffe und den unter
Absatz 1 angegebenen Zeitpunkten wird auch die Kapazitit der Agentur
zur fristgerechten Bearbeitung von Antrdgen beriicksichtigt. Die Agen-
tur gibt ihre erste Empfehlung fiir in Anhang XIV aufzunehmende
prioritire Stoffe bis zum 1. Juni 2009 ab. Die Agentur gibt mindestens
jedes zweite Jahr weitere Empfehlungen zur Aufnahme weiterer Stoffe
in Anhang XIV ab.

(4) Bevor die Agentur der Kommission ihre Empfehlung libermittelt,
macht sie diese unter Beachtung der Artikel 118 und 119 {iber den
Zugang zu Informationen auf ihrer Website 6ffentlich zugénglich und
gibt dabei deutlich das Verdffentlichungsdatum an. Die Agentur fordert
alle interessierten Kreise auf, innerhalb von drei Monaten nach dem
Zeitpunkt der Ver6ffentlichung insbesondere zu Verwendungen, die
von der Zulassungspflicht ausgenommen werden sollten, Bemerkungen
abzugeben.

Die Agentur aktualisiert ihre Empfehlung unter Berlicksichtigung der
eingegangenen Bemerkungen.
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(5)  Vorbehaltlich des Absatzes 6 wird ein Stoff nach Aufnahme in
Anhang XIV keinen neuen Beschrankungen nach dem Verfahren des
Titels VIII aufgrund der Risiken fiir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt unterworfen, die sich aufgrund der in Anhang XIV auf-
gefiihrten inhédrenten Eigenschaften aus der Verwendung des Stoffes als
solchem, in einem »M3 Gemisch « oder der Aufnahme eines Stoffes
in ein Erzeugnis ergeben.

(6) Ein in Anhang XIV aufgefiihrter Stoff darf neuen Beschrinkun-
gen nach dem Verfahren des Titels VIII aufgrund der Risiken fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt unterworfen werden, die sich
aus dem Vorhandensein des Stoffes in einem Erzeugnis/in Erzeugnissen
ergeben.

(7)  Stoffe, fiir die alle Verwendungen nach Titel VIII oder aufgrund
anderer gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften verboten wurden, werden
nicht in Anhang XIV aufgenommen oder werden daraus gestrichen.

(8)  Stoffe, die aufgrund neuer Informationen nicht mehr die Kriterien
des Artikels 57 erfiillen, werden nach dem in Artikel 133 Absatz 4
genannten Verfahren aus Anhang XIV gestrichen.

Artikel 59

Ermittlung von in Artikel 57 genannten Stoffen

(1)  Das Verfahren der Absétze 2 bis 10 des vorliegenden Artikels gilt
fiir die Ermittlung von Stoffen, die die Kriterien des Artikels 57 erfiil-
len, und fiir die Festlegung einer Liste der fiir eine Aufnahme in An-
hang XIV in Frage kommenden Stoffe. Die Agentur kennzeichnet in
dieser Liste die Stoffe, die auf ihrem Arbeitsprogramm nach Artikel 83
Absatz 3 Buchstabe e stehen.

(2) Die Kommission kann die Agentur ersuchen, ein Dossier nach
den einschlidgigen Abschnitten des Anhangs XV fiir Stoffe auszuarbei-
ten, die ihrer Auffassung nach die Kriterien des Artikels 57 erfiillen.
» M3 Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen
Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
begrenzt werden. € Die Agentur stellt das Dossier den Mitgliedstaaten
zur Verfiigung.

(3)  Jeder Mitgliedstaat kann ein Dossier nach Anhang XV fiir Stoffe
ausarbeiten, die seiner Auffassung nach die Kriterien des Artikels 57
erfiillen, und dieses der Agentur iibermitteln. »M3 Dieses Dossier
kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen Eintrag in Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 begrenzt werden. « Die
Agentur stellt das Dossier den anderen Mitgliedstaaten innerhalb von 30
Tagen nach Eingang zur Verfligung.

(4)  Die Agentur verdffentlicht auf ihrer Website einen Hinweis, dass
ein Dossier nach Anhang XV fiir einen Stoff ausgearbeitet worden ist.
Die Agentur fordert alle interessierten Kreise auf, der Agentur innerhalb
einer bestimmten Frist Bemerkungen vorzulegen.

(5) Innerhalb von 60 Tagen nach der Ubermittlung koénnen die an-
deren Mitgliedstaaten oder die Agentur zur Ermittlung des Stoffes nach
den Kriterien des Artikels 57 in dem der Agentur iibermittelten Dossier
Bemerkungen abgeben.

(6)  Gehen keine Bemerkungen bei der Agentur ein bzw. gibt sie
keine Bemerkungen ab, so nimmt sie diesen Stoff in die in Absatz 1
genannte Liste auf. Die Agentur kann diesen Stoff in ihre Empfehlungen
nach Artikel 58 Absatz 3 aufnehmen.
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(7)  Gehen Bemerkungen ein bzw. gibt die Agentur selbst Bemerkun-
gen ab, so lberweist sie das Dossier innerhalb von 15 Tagen nach
Ablauf der 60-Tage-Frist nach Absatz 5 an den Ausschuss der Mitglied-
staaten.

(8)  Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 30 Tagen
nach der Uberweisung einstimmig eine Einigung iiber die Ermittlung, so
nimmt die Agentur den Stoff in die in Absatz 1 genannte Liste auf. Die
Agentur kann diesen Stoff in ihre Empfehlungen nach Artikel 58 Absatz
3 aufnehmen.

(9) Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmi-
gen Einigung, so arbeitet die Kommission innerhalb von drei Monaten
nach Eingang der Stellungnahme des Ausschusses der Mitgliedstaaten
einen Entwurf fiir einen Vorschlag zur Ermittlung des Stoffes aus. Eine
endgiiltige Entscheidung tiber die Ermittlung des Stoffes wird nach dem
in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

(10)  Die Agentur veroffentlicht und aktualisiert die Liste nach Absatz
1 unverziiglich auf ihrer Website, nachdem {iiber die Aufnahme eines
Stoffes entschieden wurde.

KAPITEL 2

Zulassungserteilung

Artikel 60

Zulassungserteilung

(1)  Entscheidungen iiber Zulassungsantrige nach diesem Titel trifft
die Kommission.

(2)  Unbeschadet des Absatzes 3 wird eine Zulassung erteilt, wenn
das Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, das sich
aus der Verwendung des Stoffes aufgrund der in Anhang XIV auf-
gefiihrten inhdrenten Eigenschaften ergibt, nach Anhang I Abschnitt
6.4 und wie im Stoffsicherheitsbericht des Antragstellers dokumentiert,
unter Berlicksichtigung der Stellungnahme des in Artikel 64 Absatz 4
Buchstabe a genannten Ausschusses fiir Risikobeurteilung angemessen
beherrscht wird. Bei der Erteilung der Zulassung und bei den jeweiligen
dort festgelegten Bedingungen beriicksichtigt die Kommission alle zum
Zeitpunkt der Entscheidung bekannten Einleitungen, Emissionen und
Freisetzungen einschlieBlich der Risiken im Zusammenhang mit einer
diffusen oder weit verbreiteten Verwendung.

Die Kommission beriicksichtigt nicht die Risiken fiir die menschliche
Gesundheit aus der Verwendung eines Stoffes in einem Medizinprodukt,
fiir das die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive im-
plantierbare medizinische Gerite ('), die Richtlinie 93/42/EWG des Ra-
tes vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (*) oder die Richtlinie
98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober
1998 iiber In-vitro-Diagnostika (3) gilt.

() ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003.

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

(®) ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003.
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(3) Absatz 2 gilt nicht fiir

a) Stoffe, die die Kriterien des Artikels 57 Buchstaben a, b, ¢ oder f
erfiillen und fiir die kein Schwellenwert nach Anhang I Abschnitt 6.4
festgelegt werden kann;

b) Stoffe, die die Kriterien des Artikels 57 Buchstaben d oder e erfiil-
len;

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

(4) In Fillen, in denen die Zulassung nach Absatz 2 nicht erteilt
werden kann, oder fiir die in Absatz 3 aufgefiihrten Stoffe kann eine
Zulassung nur erteilt werden, wenn nachgewiesen wird, dass der sozio-
6konomische Nutzen die Risiken iiberwiegt, die sich aus der Verwen-
dung des Stoffes fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
ergeben, und wenn es keine geeigneten Alternativstoffe oder -technolo-
gien gibt. Diese Entscheidung ist nach Beriicksichtigung aller folgenden
Aspekte und unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen der in Arti-
kel 64 Absatz 4 Buchstaben a und b genannten Ausschiisse fiir Risiko-
beurteilung und fiir soziodkonomische Analyse zu treffen:

a) Risiko, das aus den Verwendungen des Stoffes entsteht, einschlief3-
lich der Angemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Ri-
sikomanagementmafnahmen;

b) soziodkonomischer Nutzen seiner Verwendung und die vom Antrag-
steller oder anderen interessierten Kreisen dargelegten soziodkonomi-
schen Auswirkungen einer Zulassungsversagung;

¢) Analyse der vom Antragsteller nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe e
vorgelegten Alternativen oder eines vom Antragsteller nach Arti-
kel 62 Absatz 4 Buchstabe f vorgelegten Substitutionsplans und
der von interessierten Kreisen nach Artikel 64 Absatz 2 iibermittelten
Beitrige;

d) verfligbare Informationen iiber die Risiken fiir die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt von Alternativstoffen oder -technologien.

(5) Bei der Beurteilung, ob geeignete alternative Stoffe oder Tech-
nologien verfligbar sind, beriicksichtigt die Kommission alle maB3geb-
lichen Aspekte einschlieBlich der folgenden:

a) die Frage, ob der Ubergang zu Alternativen zu einem geringeren
Gesamtrisiko fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt fithren
wiirde, wobei der Angemessenheit und Wirksamkeit von Risikoma-
nagementmafBnahmen Rechnung zu tragen ist;

b) die technische und wirtschaftliche Durchfiihrbarkeit der Alternativen
fiir den Antragsteller.

(6) Eine Verwendung, die eine Lockerung einer in Anhang XVII
festgelegten Beschrinkung bedeuten wiirde, wird nicht zugelassen.

(7)  Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn der Antrag den Anforde-
rungen des Artikels 62 geniigt.

(8)  Unbeschadet einer Entscheidung iiber einen kiinftigen Uberprii-
fungszeitraum unterliegen Zulassungen einer befristeten Uberpriifung
und sind in der Regel an Auflagen, einschlieBlich einer Uberwachung,
gekniipft. Die Dauer der befristeten Uberpriifungen wird fiir jeden Ein-
zelfall festgelegt, und zwar unter Beriicksichtigung aller maBgeblichen
Informationen einschlieBlich der in Absatz 4 Buchstaben a bis d ge-
nannten Aspekte.
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(9) In der Zulassung ist Folgendes anzugeben:

a) die Person(en), der/denen die Zulassung erteilt wird,;

b) die Identitdt des Stoffes/der Stoffe;

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

f) etwaige Uberwachungsregelungen.

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

Artikel 61

Uberpriifung von Zulassungen

(1)  Zulassungen nach Artikel 60 werden so lange als giiltig angese-
hen, bis die Kommission beschliet, die Zulassung im Rahmen einer
Uberpriifung zu dndern oder zu widerrufen, sofern der Zulassungsinha-
ber mindestens 18 Monate vor Ablauf des befristeten Uberpriifungszeit-
raums einen Uberpriifungsbericht vorlegt. Statt simtliche Angaben des
urspriinglichen Antrags fiir die geltende Zulassung erneut vorzulegen,
kann sich der Zulassungsinhaber vorbehaltlich der Unterabsitze 2, 3 und
4 darauf beschrinken, die Nummer der geltenden Zulassung anzugeben.

Der Inhaber einer Zulassung nach Artikel 60 legt Aktualisierungen der
in Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe e genannten Analyse der Alternativen,
gegebenenfalls einschlieflich Informationen {iber einschligige For-
schungs- und Entwicklungstitigkeiten des Antragstellers, sowie des
nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe f vorgelegten Substitutionsplans
vor. Erweist die Aktualisierung der Analyse der Alternativen, dass es
unter Beriicksichtigung der in Artikel 60 Absatz 5 genannten Aspekte
eine geeignete Alternative gibt, so legt er einen Substitutionsplan ein-
schlieBlich eines Zeitplans fiir die vom Antragsteller vorgeschlagenen
MafBnahmen vor. Wenn der Inhaber nicht nachweisen kann, dass das
Risiko angemessen beherrscht wird, {ibermittelt er aulerdem eine Ak-
tualisierung der soziodkonomischen Analyse, die im urspriinglichen An-
trag enthalten war.

Wenn der Inhaber nun nachweisen kann, dass das Risiko angemessen
beherrscht wird, iibermittelt er eine Aktualisierung des Stoffsicherheits-
berichts.

Wenn sich andere Angaben des urspriinglichen Antrags gedndert haben,
libermittelt der Inhaber ebenfalls eine Aktualisierung dieser Angaben.

Werden nach diesem Absatz aktualisierte Angaben vorgelegt, so wird
die Entscheidung, die Zulassung im Rahmen der Uberpriifung zu dndern
oder zu widerrufen, nach dem entsprechend anzuwendenden Verfahren
des Artikels 64 getroffen.

(2)  Zulassungen konnen jederzeit iiberpriift werden, wenn

a) sich die Umstinde der urspriinglichen Zulassung derart verdndert
haben, dass sie sich auf das Risiko fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt oder die soziodkonomischen Folgen auswirken,

oder

b) neue Informationen iiber mogliche Ersatzstoffe vorliegen.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 63

Die Kommission setzt eine angemessene Frist, bis zu deren Ablauf
der/die Zulassungsinhaber weitere Informationen vorlegen kann/kénnen,
die fiir eine Uberpriifung erforderlich sind, und sie gibt an, bis wann sie
eine Entscheidung nach Artikel 64 treffen wird.

(3)  Wenn sich die Umstdnde gedndert haben, kann die Kommission
unter Beachtung des Grundsatzes der VerhiltnismiBigkeit in ihrer Uber-
priiffungsentscheidung die Zulassung dndern oder widerrufen, wenn sie
unter den verdnderten Umstédnden nicht erteilt worden wire oder wenn
nach Artikel 60 Absatz 5 geeignete Alternativen verfiigbar werden. Im
zweiten Fall fordert die Kommission den Zulassungsinhaber auf, einen
Substitutionsplan vorzulegen, sofern er dies nicht bereits im Rahmen
seines Antrags bzw. der Aktualisierung getan hat.

Im Fall eines erheblichen und unmittelbaren Risikos fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt kann die Kommission unter Beachtung des
Grundsatzes der VerhiltnisméBigkeit die Zulassung aussetzen, solange
die Uberpriifung andauert.

(4)  Wird eine Umweltqualitdtsnorm nach der Richtlinie 96/61/EG
nicht eingehalten, so kénnen die Zulassungen, die fiir die Verwendung
des betreffenden Stoffes erteilt wurden, iiberpriift werden.

(5) Werden die Umweltziele des Artikels 4 Absatz 1 der Richtlinie
2000/60/EG nicht eingehalten, so konnen die Zulassungen, die fiir die
Verwendung des betreffenden Stoffes im maligeblichen Einzugsgebiet
eines Flusses erteilt wurden, iiberpriift werden.

(6)  Wird anschlieBend die Verwendung eines Stoffes nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 {iber persistente organische Schadstoffe (!) verboten
oder in sonstiger Weise eingeschréinkt, so widerruft die Kommission die
Zulassung fiir diese Verwendung.

Artikel 62

Zulassungsantrige

(1)  Ein Zulassungsantrag ist bei der Agentur zu stellen.

(2)  Zulassungsantrdge konnen vom/von Hersteller/Herstellern, Impor-
teur/Importeuren und/oder nachgeschalteten Anwender/Anwendern des
Stoffes gestellt werden. Antrédge kdnnen von einer oder mehreren Per-
sonen gestellt werden.

(3)  Antrdge konnen fiir einen oder mehrere Stoffe, die der Definition
einer Stoffgruppe in Anhang XI Abschnitt 1.5 entsprechen, und fiir eine
oder mehrere Verwendungen gestellt werden. Antrige kénnen fiir die
eigene(n) Verwendung(en) des Antragstellers und/oder fiir Verwendun-
gen gestellt werden, fiir die er den Stoff in Verkehr zu bringen be-
absichtigt.

(4) Ein Antrag auf Zulassung umfasst folgende Informationen:
a) die Identitit des Stoffes/der Stoffe nach Anhang VI Abschnitt 2;

b) Name und Kontaktangaben der Person/Personen, die den Antrag
stellt/stellen;

c) das Ersuchen um Zulassung mit der Angabe, fiir welche Verwen-
dung(en) die Zulassung beantragt wird; dazu gehdren gegebenenfalls
die Verwendung des Stoffes in »M3 Gemischen <« und/oder die
Aufnahme des Stoffes in Erzeugnissen;

(") ABL. L 158 vom 30.4.2004, S. 7. Berichtigung im ABl. L 229 vom
29.6.2004, S. 5. Gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1195/2006 des
Rates (ABL. L 217 vom 8.8.2006, S. 1).
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d) falls noch nicht als Teil des Registrierungsdossiers vorgelegt, einen
Stoffsicherheitsbericht nach Anhang I, der die Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt behandelt, die sich
aufgrund der in Anhang XIV aufgefiihrten inhédrenten Eigenschaften
aus der Verwendung des Stoffes/der Stoffe ergeben;

e) eine Analyse der Alternativen unter Beriicksichtigung ihrer Risiken
und der technischen und wirtschaftlichen Durchfiihrbarkeit der Sub-
stitution, gegebenenfalls einschlieBlich Informationen {iber einschla-
gige Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten des Antragstellers;

f) sofern die unter Buchstabe e genannte Analyse erweist, dass unter
Beriicksichtigung der in Artikel 60 Absatz 5 genannten Aspekte
geeignete Alternativen verfiigbar sind, einen Substitutionsplan ein-
schlieBlich eines Zeitplans fiir die vom Antragsteller vorgeschlage-
nen MaBnahmen.

(5)  Der Antrag kann Folgendes enthalten:
a) eine soziodkonomische Analyse nach Anhang XVI;

b) eine Begriindung, weshalb Risiken fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt aus einer der folgenden Quellen nicht beriicksichtigt
werden:

i) Emissionen eines Stoffes aus einer Anlage, die gemifl der Richt-
linie 96/61/EG genehmigt wurde;

ii) Einleitungen eines Stoffes aus einer Punktquelle, fiir die das Er-
fordernis der vorherigen Regulierung nach Artikel 11 Absatz 3
Buchstabe g der Richtlinie 2000/60/EG sowie die aufgrund von
Artikel 16 der genannten Richtlinie angenommenen Rechtsvor-
schriften gelten.

(6) Nicht Gegenstand des Antrags sind die Risiken fiir die mensch-
liche Gesundheit aus der Verwendung eines Stoffes in einem Medizin-
produkt, fiir das die Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder
98/79/EG gelten.

(7)  Bei Einreichung des Zulassungsantrags ist die Gebiihr nach Titel
IX zu entrichten.

Artikel 63

Spétere Zulassungsantrige

(1)  Waurde fiir die Verwendung eines Stoffes ein Antrag gestellt, so
kann sich ein spéterer Antragsteller auf die entsprechenden Teile des
fritheren Antrags beziehen, die gemil3 Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben
d, e und f sowie Absatz 5 Buchstabe a vorgelegt wurden, sofern der
spitere Antragsteller vom fritheren Antragsteller die Erlaubnis erhalten
hat, auf diese Teile des Antrags Bezug zu nehmen.

(2)  Wurde fiir die Verwendung eines Stoffes eine Zulassung erteilt,
so kann sich ein spdterer Antragsteller auf die entsprechenden Teile des
fritheren Antrags beziehen, die gemil3 Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben
d, e und f und Absatz 5 Buchstabe a vorgelegt wurden, sofern der
spiatere Antragsteller vom Inhaber der Zulassung die Erlaubnis erhalten
hat, auf diese Teile des Antrags Bezug zu nehmen.

(3)  Bevor sich der spitere Antragsteller nach den Absédtzen 1 und 2
auf etwaige frilhere Antrige bezieht, aktualisiert er die im urspriing-
lichen Antrag enthaltenen Informationen entsprechend.
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Artikel 64

Verfahren fiir Zulassungsentscheidungen

(1) Die Agentur bestitigt den Zeitpunkt des Antragseingangs. Die
Ausschiisse der Agentur fiir Risikobeurteilung und fiir sozio6konomi-
sche Analyse geben innerhalb von zehn Monaten nach Antragseingang
einen Entwurf ihrer Stellungnahmen ab.

(2)  Auf ihrer Website macht die Agentur unter Beriicksichtigung der
Artikel 118 und 119 iiber den Zugang zu Informationen umfangreiche
Informationen {iber die Verwendungen zugénglich, fiir die Antrdge ein-
gegangen sind, sowie fiir die Uberpriifung von Zulassungen; sie setzt
eine Frist, bis zu der interessierte Kreise Informationen iiber Alternativ-
stoffe oder -technologien iibermitteln kdnnen.

(3)  Bei der Ausarbeitung ihrer Stellungnahme priifen die in Absatz 1
genannten Ausschiisse zundchst, ob der Antrag alle in Artikel 62 auf-
geflihrten Informationen enthélt, die sie fiir die Erfiillung ihrer Aufgabe
benodtigen. Falls erforderlich, fordern die Ausschiisse in gegenseitigem
Benehmen gemeinsam vom Antragsteller zusétzliche Informationen an,
damit der Antrag den Anforderungen des Artikels 62 entspricht. Der
Ausschuss fiir soziodkonomische Analyse kann, wenn er dies fiir er-
forderlich hélt, den Antragsteller oder Dritte auffordern, in einer be-
stimmten Frist zusédtzliche Informationen {iber mogliche Alternativstoffe
oder -technologien zu tibermitteln. Die Ausschiisse beriicksichtigen au-
Berdem Informationen, die ihnen von Dritten iibermittelt wurden.

(4) Die Entwiirfe der Stellungnahmen umfassen Folgendes:

a) beim Ausschuss fiir Risikobeurteilung eine Beurteilung des Risikos
fur die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt, das sich aus
der/den im Antrag beschriebenen Verwendung/Verwendungen des
Stoffes ergibt, einschlieflich der Angemessenheit und Wirksamkeit
der vorgeschlagenen Risikomanagementmafnahmen, und gegebenen-
falls eine Beurteilung der Risiken, die sich aus etwaigen Alternativen
ergeben;

b) beim Ausschuss fiir soziookonomische Analyse eine Beurteilung der
soziodkonomischen Faktoren und der Verfiigbarkeit, Eignung und
technischen Durchfiihrbarkeit von Alternativen, die mit der/den im
Antrag beschriebenen Verwendung/Verwendungen des Stoffes in
Verbindung stehen, wenn der Antrag nach Artikel 62 gestellt wurde,
sowie eine Beurteilung der gemdl3 Absatz 2 des vorliegenden Arti-
kels vorgebrachten Beitrdge interessierter Kreise.

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

Verzichtet der Antragsteller auf eine AuBerung, so iibermittelt die Agen-
tur die Stellungnahmen der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf des Zeitraums, in
dem der Antragsteller sich duflern konnte, oder innerhalb von 15 Tagen
nach Erhalt einer Mitteilung des Antragstellers, dass er auf eine Aufe-
rung verzichtet.

Mochte sich der Antragsteller duflern, so tibermittelt er seine schriftli-
chen Ausfithrungen innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt des Ent-
wurfs der Stellungnahmen an die Agentur. Die Ausschiisse priifen die
AuBerungen und nehmen ihre endgiiltigen Stellungnahmen innerhalb
von zwei Monaten nach Eingang der schriftlichen Ausfithrungen an,
wobei sie diese gegebenenfalls beriicksichtigen. Innerhalb einer weiteren
Frist von 15 Tagen tibermittelt die Agentur die Stellungnahmen zusam-
men mit den schriftlichen Ausfiihrungen an die Kommission, die Mit-
gliedstaaten und den Antragsteller.
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(6) Die Agentur legt nach den Artikeln 118 und 119 fest, welche
Teile ihrer Stellungnahmen und welche Teile der zugehérigen Anhédnge
auf ihrer Website 6ffentlich zugénglich gemacht werden sollten.

(7) In dem in Artikel 63 Absatz 1 genannten Fall bearbeitet die
Agentur die Antrdge zusammen, sofern die Fristen fiir den ersten Antrag
eingehalten werden kdnnen.

(8) Die Kommission erstellt den Entwurf einer Zulassungsentschei-
dung innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahmen der
Agentur. Eine endgiiltige Entscheidung iiber die Erteilung oder Ver-
sagung der Zulassung wird nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten
Verfahren erlassen.

(9)  Zusammenfassungen der Entscheidungen der Kommission wer-
den mit der Zulassungsnummer und der Begriindung der Entscheidung,
insbesondere wenn geeignete Alternativen verfiigbar sind, im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht und in einer Datenbank offent-
lich zugénglich gemacht, die von der Agentur eingerichtet und betrieben
wird.

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

KAPITEL 3

Zulassungen in der Lieferkette

Artikel 65

Pflichten der Zulassungsinhaber

Unbeschadet der »M3 Richtlinie 67/548/EWG und der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 4» M3 ———— <« nchmen die Inhaber ei-
ner Zulassung sowie die in Artikel 56 Absatz 2 genannten nachgeschal-
teten Anwender, die die Stoffe in einem »M3 Gemisch « verwenden,
die Zulassungsnummer in das Etikett auf, bevor sie den Stoff oder ein
den Stoff enthaltendes » M3 Gemisch < fiir eine zugelassene Verwen-
dung in Verkehr bringen. Dies hat unverziiglich zu geschehen, sobald
die Zulassungsnummer nach Artikel 64 Absatz 9 o6ffentlich zugénglich
gemacht worden ist.

Artikel 66

Nachgeschaltete Anwender

(1)  Nachgeschaltete Anwender, die einen Stoff nach Artikel 56 Ab-
satz 2 verwenden, teilen dies der Agentur innerhalb von drei Monaten
nach der ersten Lieferung des Stoffes mit.

(2)  Die Agentur fiihrt ein laufend aktualisiertes Verzeichnis der nach-
geschalteten Anwender, die Mitteilungen nach Absatz 1 gemacht haben.
Die Agentur gewihrt den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
Zugang zu diesem Verzeichnis.
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TITEL VIII

BESCHRANKUNGEN FUR DIE HERSTELLUNG, DAS
INVERKEHRBRINGEN UND DIE VERWENDUNG BESTIMMTER
GEFAHRLICHER STOFFE, » M3 GEMISCHE <« UND ERZEUGNISSE

KAPITEL 1

Allgemeines

Artikel 67

Allgemeine Bestimmungen

(1)  Ein Stoff als solcher, in einem »M3 Gemisch « oder in einem
Erzeugnis, fiir den eine Beschrankung nach Anhang XVII gilt, darf nur
hergestellt, in Verkehr gebracht oder verwendet werden, wenn die Mafi-
gaben dieser Beschrankung beachtet werden. Dies gilt nicht fiir die
Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung von Stoffen
im Rahmen der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung. In An-
hang XVII wird festgelegt, ob die Beschriankung fiir produkt- und ver-
fahrensorientierte Forschung und Entwicklung nicht gilt und fiir welche
Mengen die Ausnahme hochstens gilt.

(2)  Absatz 1 gilt nicht fiir die Verwendung eines Stoffes in kosme-
tischen Mitteln im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG in Bezug auf Be-
schrankungen aufgrund der Risiken fiir die menschliche Gesundheit, mit
denen sich die genannte Richtlinie befasst.

(3) Bis zum 1. Juni 2013 kann ein Mitgliedstaat bestechende Be-
schriankungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Ver-
wendung eines Stoffes, die strenger sind als die Beschrinkungen nach
Anhang XVII, beibehalten, sofern diese Beschrinkungen im Einklang
mit dem Vertrag mitgeteilt wurden. Die Kommission erstellt und ver-
offentlicht bis zum 1. Juni 2009 ein Verzeichnis dieser Beschrankungen.

KAPITEL 2

Verfahren fiir Beschrinkungen

Artikel 68

Erlass neuer und Anderung geltender Beschrinkungen

(1)  Bringt die Herstellung, die Verwendung oder das Inverkehrbrin-
gen von Stoffen ein unannehmbares Risiko fiir die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt mit sich, das gemeinschaftsweit behandelt werden
muss, so wird Anhang XVII nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genann-
ten Verfahren gedndert, indem nach dem Verfahren der Artikel 69 bis
73 neue Beschrinkungen der Herstellung, der Verwendung oder des
Inverkehrbringens von Stoffen als solchen, in »M3 Gemischen «
oder in Erzeugnissen erlassen oder geltende Beschrinkungen in Anhang
XVII gedndert werden. Bei einer solchen Entscheidung werden die
soziodkonomischen Auswirkungen der Beschrinkung einschlieBlich
der Verfligbarkeit von Alternativen beriicksichtigt.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir die Verwendung eines Stoffes als standort-
internes isoliertes Zwischenprodukt.
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(2)  Fiir einen Stoff als solchen, in einem Gemisch oder in einem
Erzeugnis, der die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklassen
Karzinogenitit, Keimzellmutagenitit oder Reproduktionstoxizitit der
Kategorie 1A oder 1B erfiillt und von Verbrauchern verwendet werden
konnte und fiir den von der Kommission Beschrinkungen der Verwen-
dung 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 69

Ausarbeitung eines Vorschlags

(1) Bringt nach Auffassung der Kommission die Herstellung, das
Inverkehrbringen oder die Verwendung eines Stoffes als solchem, in
einem »M3 Gemisch € oder in einem Erzeugnis ein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich, das nicht angemes-
sen beherrscht wird und behandelt werden muss, so fordert sie die
Agentur auf, ein Dossier auszuarbeiten, das den Anforderungen des
Anhangs XV entspricht.

(2) Bei einem in Anhang XIV aufgefiihrten Stoff priift die Agentur
nach dem in Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i genannten Datum,
ob die Verwendung dieses Stoffes in Erzeugnissen ein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich bringt, das nicht
angemessen beherrscht wird. Ist die Agentur der Auffassung, dass das
Risiko nicht angemessen beherrscht wird, so arbeitet sie ein Dossier aus,
das den Anforderungen des Anhangs XV entspricht.

(3) Innerhalb von zwdlf Monaten nach Eingang der Aufforderung
durch die Kommission gemdf3 Absatz 1 schldgt die Agentur Beschrin-
kungen vor, um das Beschrankungsverfahren einzuleiten, wenn mit die-
sem Dossier nachgewiesen wird, dass iiber bereits bestehende Malnah-
men hinaus gemeinschaftsweit gehandelt werden muss.

(4)  Bringt nach Auffassung eines Mitgliedstaates die Herstellung, das
Inverkehrbringen oder die Verwendung eines Stoffes als solchem, in
einem »M3 Gemisch € oder in einem Erzeugnis ein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich, das nicht angemes-
sen beherrscht wird und behandelt werden muss, so teilt er der Agentur
mit, dass er ein Dossier zu erstellen beabsichtigt, das den Anforderun-
gen der einschldgigen Abschnitte des Anhangs XV entspricht. Steht der
Stoff nicht auf der von der Agentur gefiihrten Liste nach Absatz 5, so
arbeitet der Mitgliedstaat innerhalb von zwdlf Monaten nach der Mit-
teilung an die Agentur ein Dossier aus, das den Anforderungen des
Anhangs XV entspricht. Wird mit diesem Dossier nachgewiesen, dass
iiber bereits bestehende MafBnahmen hinaus gemeinschaftsweit gehan-
delt werden muss, so legt der Mitgliedstaat der Agentur das Dossier in
dem in Anhang XV beschriebenen Format zur Einleitung des Beschrén-
kungsverfahrens vor.

Die Agentur oder die Mitgliedstaaten beriicksichtigen Dossiers, Stoff-
sicherheitsberichte oder Risikobeurteilungen, die der Agentur oder den
Mitgliedstaaten gemidf3 dieser Verordnung vorgelegt wurden. Die Agen-
tur oder die Mitgliedstaaten beriicksichtigen auch sachdienliche Risiko-
beurteilungen, die fiir die Zwecke anderer Gemeinschaftsverordnungen
oder richtlinien vorgelegt wurden. Hierzu iibermitteln andere Stellen,
etwa Einrichtungen, die nach dem Gemeinschaftsrecht errichtet wurden
und dhnliche Aufgaben wahrnehmen, der Agentur oder dem betreffen-
den Mitgliedstaat auf Ersuchen Informationen.
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Der Ausschuss fiir Risikobeurteilung und der Ausschuss fiir soziodko-
nomische Analyse priifen, ob das vorgelegte Dossier den Anforderungen
des Anhangs XV entspricht. Der jeweilige Ausschuss teilt innerhalb von
30 Tagen nach Eingang der Agentur oder dem Mitgliedstaat, der Be-
schrankungen vorschldgt, mit, ob das Dossier den Anforderungen ent-
spricht. Entspricht das Dossier nicht den Anforderungen, so werden der
Agentur oder dem Mitgliedstaat die Griinde hierfiir innerhalb von 45
Tagen nach Eingang mitgeteilt. Die Agentur oder der Mitgliedstaat
bringt das Dossier innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung
der Ausschiisse mit den Anforderungen in Ubereinstimmung; andern-
falls ist das Verfahren nach diesem Kapitel abgeschlossen. Die Agentur
verdffentlicht unverziiglich die Absicht der Kommission oder eines Mit-
gliedstaates, ein Beschriankungsverfahren fiir einen Stoff einzuleiten,
und unterrichtet diejenigen, die fiir diesen Stoff ein Registrierungsdos-
sier eingereicht haben.

(5) Die Agentur fiihrt eine Liste der Stoffe, fiir die ein den Anfor-
derungen des Anhangs XV entsprechendes Dossier entweder von der
Agentur oder von einem Mitgliedstaat im Hinblick auf eine vorgeschla-
gene Beschriankung geplant oder ausgearbeitet wird. Steht ein Stoff auf
der Liste, so wird kein weiteres Dossier dieser Art ausgearbeitet. Wird
entweder von einem Mitgliedstaat oder von der Agentur vorgeschlagen,
dass eine bestehende Beschriankung nach Anhang XVII erneut gepriift
werden sollte, so wird dariiber nach dem in Artikel 133 Absatz 2
genannten Verfahren anhand der von dem Mitgliedstaat oder von der
Agentur vorgelegten Nachweise entschieden.

(6)  Unbeschadet der Artikel 118 und 119 macht die Agentur auf
ihrer Website alle Dossiers, die Anhang XV entsprechen, sowie die
gemdl den Absitzen 3 und 4 des vorliegenden Artikels vorgeschlagenen
Beschrinkungen unter Angabe des Datums der Ver6ffentlichung unver-
ziiglich offentlich zugénglich. Die Agentur fordert alle interessierten
Kreise auf, einzeln oder gemeinsam innerhalb von sechs Monaten
nach dem Zeitpunkt der Verdffentlichung

a) sich zu den Dossiers und den vorgeschlagenen Beschrinkungen zu
dullern;

b) eine soziodkonomische Analyse einzureichen, in der die Vor- und
Nachteile der vorgeschlagenen Beschrankungen untersucht werden,
oder Informationen zu iibermitteln, die fiir eine solche Analyse ver-
wendet werden konnen. Die Anforderungen des Anhangs XVI sind
dabei zu erfiillen.

Artikel 70

Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fiir Risikobeurteilung

Innerhalb von neun Monaten nach dem Zeitpunkt der Veroffentlichung
gemil Artikel 69 Absatz 6 gibt der Ausschuss fiir Risikobeurteilung auf
der Grundlage seiner Beurteilung der relevanten Teile des Dossiers eine
Stellungnahme dazu ab, ob die vorgeschlagenen Beschrinkungen zur
Verringerung des Risikos fiir die menschliche Gesundheit und/oder
die Umwelt geeignet sind. In dieser Stellungnahme werden das Dossier
des Mitgliedstaates oder das von der Agentur auf Ersuchen der Kom-
mission ausgearbeitete Dossier und die Auffassung der interessierten
Kreise gemél Artikel 69 Absatz 6 Buchstabe a beriicksichtigt.
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Artikel 71

Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fiir soziookonomische
Analyse

(1)  Innerhalb von zwdlf Monaten nach dem Zeitpunkt der Verdffent-
lichung gemidB Artikel 69 Absatz 6 gibt der Ausschuss fiir soziodko-
nomische Analyse auf der Grundlage seiner Beurteilung der relevanten
Teile des Dossiers und der soziodkonomischen Auswirkungen eine Stel-
lungnahme zu den vorgeschlagenen Beschrinkungen ab. Er erstellt ei-
nen Entwurf der Stellungnahme zu den vorgeschlagenen Beschriankun-
gen und den damit zusammenhidngenden soziookonomischen Auswir-
kungen und beriicksichtigt dabei die gegebenenfalls iibermittelten Ana-
lysen oder Informationen gemifl Artikel 69 Absatz 6 Buchstabe b. Die
Agentur ver6ffentlicht den Entwurf der Stellungnahme unverziiglich auf
ihrer Website. Die Agentur fordert interessierte Kreise dazu auf, sich
spitestens 60 Tage nach der Veroffentlichung des Entwurfs der Stel-
lungnahme zu dem Entwurf zu &uflern.

(2)  Der Ausschuss fiir soziodkonomische Analyse nimmt seine Stel-
lungnahme unverziiglich an und beriicksichtigt dabei gegebenenfalls
weitere fristgerecht eingegangene AuBerungen. In dieser Stellungnahme
sind die AuBerungen und sozioSkonomischen Analysen zu beriicksich-
tigen, die gemidB Artikel 69 Absatz 6 Buchstabe b und Absatz 1 des
vorliegenden Artikels von interessierten Kreisen iibermittelt wurden.

(3) Weicht die Stellungnahme des Ausschusses fiir Risikobeurteilung
wesentlich von den vorgeschlagenen Beschrinkungen ab, so kann die
Agentur die Frist fiir die Stellungnahme des Ausschusses fiir soziodko-
nomische Analyse um hochstens 90 Tage verldngern.

Artikel 72

Ubermittlung einer Stellungnahme an die Kommission

(1) Die Agentur iibermittelt der Kommission unverziiglich die Stel-
lungnahmen des Ausschusses flir Risikobeurteilung und des Ausschus-
ses fiir soziookonomische Analyse zu den Beschriankungen, die fiir
Stoffe als solche, in »M3 Gemischen € oder in Erzeugnissen vor-
geschlagen wurden. Gibt innerhalb der Frist gemdBl Artikel 70 und
Artikel 71 Absatz 1 nur einer der Ausschiisse oder kein Ausschuss
eine Stellungnahme ab, so setzt die Agentur die Kommission davon
in Kenntnis und nennt ihr die Griinde.

(2)  Unbeschadet der Artikel 118 und 119 verdffentlicht die Agentur
die Stellungnahmen der beiden Ausschiisse unverziiglich auf ihrer Web-
site.

(3)  Auf Ersuchen legt die Agentur der Kommission und/oder dem
Mitgliedstaat alle Unterlagen und Nachweise vor, die ihr iibermittelt und
von ihr beriicksichtigt wurden.

Artikel 73

Entscheidung der Kommission

(1)  Sind die Voraussetzungen des Artikels 68 erfiillt, so erstellt die
Kommission innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahme
des Ausschusses fiir soziookonomische Analyse oder, wenn dieser Aus-
schuss keine Stellungnahme abgibt, bis zum Ablauf der Frist nach Ar-
tikel 71 den Entwurf einer Anderung des Anhangs XVII; maBgebend ist
die frithere Frist.

Weicht der Anderungsentwurf vom urspriinglichen Vorschlag ab oder
werden die Stellungnahmen der Agentur nicht beriicksichtigt, so fiigt die
Kommission eine ausfiihrliche Erkldrung der Griinde fiir die Abwei-
chung an.
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(2)  Eine endgiiltige Entscheidung wird nach dem in Artikel 133 Ab-
satz 4 genannten Verfahren erlassen. Die Kommission iibermittelt den
Mitgliedstaaten den Anderungsentwurf spitestens 45 Tage vor der Ab-
stimmung.

TITEL IX

GEBUHREN UND ENTGELTE

Artikel 74
Gebiihren und Entgelte

(1)  Die nach Artikel 6 Absatz 4, Artikel 7 Absitze 1 und 5, Artikel 9
Absatz 2, Artikel 11 Absatz 4, Artikel 17 Absatz 2, Artikel 18 Absatz 2,
Artikel 19 Absatz 3, Artikel 22 Absatz 5, Artikel 62 Absatz 7 und
Artikel 92 Absatz 3 erforderlichen Gebiihren werden in einer Verord-
nung der Kommission festgesetzt, die nach dem in Artikel 133 Absatz 3
genannten Verfahren bis zum 1. Juni 2008 erlassen wird.

(2) Fur die Registrierung eines Stoffes in einer Menge zwischen 1
und 10 Tonnen braucht keine Gebiihr entrichtet zu werden, wenn das
Registrierungsdossier die gesamten Informationen nach Anhang VII
enthilt.

(3) Bei Struktur und Hohe der Gebiihren nach Absatz 1 werden die
Arbeiten beriicksichtigt, die die Agentur und die zustindige Behdrde
aufgrund dieser Verordnung durchzufiihren haben; die Gebiihren werden
so angesetzt, dass die aus ihnen erzielten Einnahmen in Verbindung mit
anderen Einnahmequellen der Agentur nach Artikel 96 Absatz 1 aus-
reichen, um die Kosten fiir die erbrachten Dienstleistungen zu decken.
Bei der Festsetzung der Registrierungsgebiihren wird beriicksichtigt,
welche Arbeiten nach Titel VI gegebenenfalls durchgefiihrt werden.

Im Fall des Artikels 6 Absatz 4, des Artikels 7 Absdtze 1 und 5, des
Artikels 9 Absatz 2, des Artikels 11 Absatz 4, des Artikels 17 Absatz 2
und des Artikels 18 Absatz 2 wird bei Struktur und Héhe der Gebiihren
der Mengenbereich des registrierten Stoffes beriicksichtigt.

In allen Fillen wird fiir KMU eine ermédBigte Gebiihr festgesetzt.

Im Fall des Artikels 11 Absatz 4 wird bei Struktur und Hohe der
Gebiihren beriicksichtigt, ob Informationen gemeinsam oder getrennt
eingereicht wurden.

Im Fall eines Antrags nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi werden bei
Struktur und Hohe der Gebiihren die Arbeiten beriicksichtigt, die von
der Agentur bei der Beurteilung der Begriindung verlangt werden.

(4) In der in Absatz 1 genannten Verordnung der Kommission wird
angegeben, unter welchen Umstdnden ein Teil der Gebiihren der zu-
stindigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates abgetreten wird.
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(5) Die Agentur kann Entgelte fiir andere ihrer Leistungen erheben.

TITEL X

DIE AGENTUR

Artikel 75
Errichtung und Uberpriifung

(1)  Fir die Verwaltung und in einigen Féllen die Durchfilhrung der
technischen, wissenschaftlichen und administrativen Aspekte dieser Ver-
ordnung und zur Gewidhrleistung der Einheitlichkeit in diesen Bereichen
auf Gemeinschaftsebene wird eine Europédische Chemikalienagentur (die
Agentur) errichtet.

(2) Bis zum 1. Juni 2012 wird die Agentur einer Uberpriifung unter-
zogen.

Artikel 76

Zusammensetzung

(1) Die Agentur besteht aus

a) einem Verwaltungsrat, der die in Artikel 78 vorgesehenen Aufgaben
wahrnimmt;

b) einem Direktor, der die in Artikel 83 vorgesehenen Aufgaben wahr-
nimmt;

¢) einem Ausschuss fiir Risikobeurteilung, der die Stellungnahmen der
Agentur zu Bewertungen, Zulassungsantrdgen, Vorschligen fiir Be-
schrankungen, Vorschldgen fiir Einstufung und Kennzeichnung nach
» M3 Titel V der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 <« und allen
anderen Fragen ausarbeitet, die sich aus der Anwendung dieser Ver-
ordnung in Bezug auf Risiken fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt ergeben;

d) einem Ausschuss fiir soziodkonomische Analyse, der die Stellung-
nahmen der Agentur zu Zulassungsantrigen, Vorschldgen fiir Be-
schrankungen und allen anderen Fragen ausarbeitet, die sich aus
der Anwendung dieser Verordnung in Bezug auf die soziodkonomi-
schen Auswirkungen mdglicher Rechtsvorschriften fiir Stoffe er-
geben;

e) einem Ausschuss der Mitgliedstaaten, der fiir die Kldrung von mog-
lichen Meinungsverschiedenheiten zu Entscheidungsentwiirfen, die
von der Agentur oder von den Mitgliedstaaten nach Titel VI vor-
geschlagen werden, sowie zu Vorschligen zur Ermittlung von be-
sonders besorgniserregenden Stoffen, die dem Zulassungsverfahren
nach Titel VII zu unterwerfen sind, zusténdig ist;

f) einem Forum fiir den Austausch von Informationen zur Durchset-
zung (nachstehend ,,Forum* genannt), das ein Netz der Behorden der
Mitgliedstaaten koordiniert, die fiir die Durchsetzung dieser Verord-
nung zustidndig sind;

g) einem dem Direktor unterstechenden Sekretariat, das die Ausschiisse
und das Forum in technischer, wissenschaftlicher und administrativer
Hinsicht unterstiitzt und fiir eine angemessene Koordinierung zwi-
schen diesen sorgt. Es fiihrt ferner die Arbeiten der Agentur aus, die
im Rahmen der Verfahren der Vorregistrierung, Registrierung und
Bewertung erforderlich sind, und {ibernimmt die Ausarbeitung von
Leitlinien, die Unterhaltung der Datenbank und die Bereitstellung
von Informationen;
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h) einer Widerspruchskammer, die {iber Widerspriiche gegen Entschei-
dungen der Agentur befindet.

(2) Die in Absatz 1 Buchstaben ¢, d und e genannten Ausschiisse
(nachstehend ,,Ausschiisse” genannt) und das Forum konnen jeweils
Arbeitsgruppen einsetzen. Zu diesem Zweck erlassen sie im Einklang
mit ihrer Geschiiftsordnung genaue Regelungen fiir die Ubertragung
bestimmter Aufgaben auf diese Arbeitsgruppen.

(3) Die Ausschiisse und das Forum konnen sich, wenn sie dies fiir
zweckméBig halten, von geeigneter fachlicher Seite zu wichtigen Fragen
allgemein wissenschaftlicher oder ethischer Art beraten lassen.

Artikel 77
Aufgaben

(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 gemédf dieser Verordnung befasst wird.

(2) Das Sekretariat nimmt folgende Aufgaben wahr:

a) Durchfithrung der ihm nach Titel II iibertragenen Aufgaben, ein-
schlieBlich Erleichterung der effizienten Registrierung eingefiihrter
Stoffe in Ubereinstimmung mit den internationalen Handelsver-
pflichtungen der Gemeinschaft gegeniiber Drittstaaten;

b) Durchfithrung der ihm nach Titel III libertragenen Aufgaben;
¢) Durchfithrung der ihm nach Titel VI {ibertragenen Aufgaben;
d) Durchfiihrung der ihm nach Titel VIII iibertragenen Aufgaben;

e) »M3 Aufbau und Unterhaltung einer Datenbank/von Datenbanken
mit Informationen zu allen registrierten Stoffen, mit dem Einstu-
fungs- und Kennzeichnungsverzeichnis und mit der harmonisierten
Einstufungs- und Kennzeichnungsliste gemif der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008. € Es macht — soweit nicht nach Artikel 10 Buch-
stabe a Ziffer xi ein Antrag gestellt wurde, der als begriindet ange-
sehen wird — die in Artikel 119 Absétze 1 und 2 genannten Infor-
mationen, die in der Datenbank/den Datenbanken enthalten sind,
iiber das Internet kostenlos offentlich zugénglich. Die Agentur stellt
auf Antrag sonstige in den Datenbanken enthaltene Informationen
nach Artikel 118 bereit;

f) offentliche Bereitstellung nach Artikel 119 Absatz 1 von Informa-
tionen dariiber, welche Stoffe zurzeit bewertet werden oder bewertet
wurden, und zwar innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Infor-
mationen bei der Agentur;

g) gegebenenfalls Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher
Leitlinien und Hilfsmittel fiir die Anwendung dieser Verordnung,
insbesondere zur Unterstiitzung der Industrie und insbesondere der
KMU bei der Ausarbeitung von Stoffsicherheitsberichten nach Ar-
tikel 14, Artikel 31 Absatz 1, Artikel 37 Absatz 4 und bei der
Anwendung des Artikels 10 Buchstabe a Ziffer viii, des Artikels
11 Absatz 3 und des Artikels 19 Absatz 2; und technische und
wissenschaftliche Leitlinien zur Anwendung von Artikel 7 durch
Produzenten und Importeure von Erzeugnissen;
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h) Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien zur An-
wendung dieser Verordnung fiir die zustdndigen Behorden der Mit-
gliedstaaten und Unterstiitzung der von den Mitgliedstaaten nach
Titel XIII eingerichteten Auskunftsstellen;

i) Unterstlitzung der Beteiligten einschlieBlich der zustindigen Behor-
den der Mitgliedstaaten bei der 6ffentlichen Bereitstellung von In-
formationen iiber die Risiken und die sichere Verwendung von
Stoffen als solchen, in »M3 Gemischen « oder in Erzeugnissen;

j) Beratung und Unterstiitzung von Herstellern und Importeuren, die
einen Stoff nach Artikel 12 Absatz 1 registrieren lassen;

k) Ausarbeitung von Erlduterungen zu dieser Verordnung fiir andere
interessierte Kreise;

1) auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaftliche Un-
terstlitzung fiir MaBnahmen zur Forderung der Zusammenarbeit zwi-
schen der Gemeinschaft, den Mitgliedstaaten, internationalen Orga-
nisationen und Drittstaaten in wissenschaftlichen und technischen
Fragen der Sicherheit von Stoffen sowie aktive Mitwirkung bei
der technischen Unterstiitzung und bei Tatigkeiten zum Ausbau
von Fihigkeiten in Bezug auf die sachgerechte Bewirtschaftung
chemischer Stoffe in Entwicklungsldndern;

m) Fortschreibung eines Handbuchs mit Entscheidungen und Stellung-
nahmen auf der Grundlage von Schlussfolgerungen des Ausschusses
der Mitgliedstaaten zur Auslegung und Durchfithrung dieser Ver-
ordnung;

n) Bekanntgabe von Entscheidungen der Agentur;

0) Bereitstellung von Formaten fiir die Einreichung von Informationen
bei der Agentur.

(3) Die Ausschiisse nehmen folgende Aufgaben wahr:

a) Durchfiihrung der ihnen nach den »M3 Titeln VI bis X < iiber-
tragenen Aufgaben;

b) auf Ersuchen des Direktors technische und wissenschaftliche Unter-
stiitzung fiir Maflnahmen zur Forderung der Zusammenarbeit zwi-
schen der Gemeinschaft, den Mitgliedstaaten, internationalen Orga-
nisationen und Drittstaaten in wissenschaftlichen und technischen
Fragen der Sicherheit von Stoffen sowie aktive Mitwirkung bei der
technischen Unterstiitzung und bei Tétigkeiten zum Ausbau von Fé-
higkeiten in Bezug auf die sachgerechte Bewirtschaftung chemischer
Stoffe in Entwicklungsldandern;

c) auf Ersuchen des Direktors Ausarbeitung einer Stellungnahme zu
allen anderen Aspekten der Sicherheit von Stoffen als solche, in
> M3 Gemischen « oder in Erzeugnissen.

(4) Das Forum nimmt folgende Aufgaben wahr:

a) Verbreitung bewdhrter Verfahren und Aufzeigen von Problemen auf
Gemeinschaftsebene;

b) Vorschlagen, Koordinieren und Bewerten harmonisierter Durchset-
zungsprojekte und gemeinsamer Inspektionen;

¢) Koordinierung des Austauschs von Inspektoren;

d) Ermittlung von Durchsetzungsstrategien sowie von bewdhrten Ver-
fahren fiir die Durchsetzung;

e) Entwicklung von Arbeitsmethoden und Hilfsmitteln fiir die Inspek-
toren vor Ort;
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f) Entwicklung eines Verfahrens fiir den elektronischen Informations-
austausch;

g) erforderlichenfalls Kontaktaufnahme mit der Industrie, wobei den
besonderen Bediirfnissen von KMU besonders Rechnung zu tragen
ist, und anderen interessierten Kreisen, einschlieBlich einschligiger
internationaler Organisationen;

h) Priifung von Vorschlidgen fiir Beschrinkungen im Hinblick auf die
Beratung zur Durchsetzbarkeit.

Artikel 78

Befugnisse des Verwaltungsrats

Der Verwaltungsrat ernennt den Direktor gemil3 Artikel 84 sowie einen
Rechnungsfiihrer gemél Artikel 43 der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
2343/2002.

Er verabschiedet

a) bis zum 30. April jedes Jahres den Tatigkeitsbericht der Agentur
iiber das vorangegangene Jahr;

b) bis zum 31. Oktober jedes Jahres das Arbeitsprogramm der Agentur
fiir das folgende Jahr;

¢) den endgiiltigen Haushaltsplan der Agentur nach Artikel 96 vor
Beginn des Haushaltsjahres und passt ihn erforderlichenfalls entspre-
chend dem Beitrag der Gemeinschaft und den anderen Einnahmen
der Agentur an;

d) ein mehrjdhriges Arbeitsprogramm, das regelméaBig iiberarbeitet wird.

Er legt die internen Regeln und Verfahren der Agentur fest. Die Regeln
werden 6ffentlich gemacht.

Er nimmt seine Aufgaben im Zusammenhang mit dem Haushalt der
Agentur gemil den Artikeln 96, 97 und 103 wahr.

Er iibt die Disziplinargewalt iiber den Direktor aus.
Er gibt sich eine Geschéftsordnung.

Er ernennt den Vorsitzenden der Widerspruchskammer, ihre Mitglieder
und deren Stellvertreter nach Artikel 89.

Er ernennt die Mitglieder der Ausschiisse der Agentur nach Artikel 85.

Er iibermittelt jahrlich alle Informationen iiber die Ergebnisse der Be-
wertungsverfahren gemdfl Artikel 96 Absatz 6.

Artikel 79

Zusammensetzung des Verwaltungsrats

(1)  Der Verwaltungsrat besteht aus je einem Vertreter jedes Mitglied-
staates und hochstens sechs von der Kommission ernannten Vertretern,
einschlieBlich drei Vertretern interessierter Kreise ohne Stimmrecht, und
zusitzlich zwei vom Europdischen Parlament ernannten unabhédngigen
Personen.

Jeder Mitgliedstaat benennt ein Mitglied fiir den Verwaltungsrat. Die so
benannten Mitglieder werden vom Rat ernannt.
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(2) Die Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer einschligigen
Erfahrung und Kenntnisse im Bereich der Sicherheit oder der Regulie-
rung chemischer Stoffe ernannt, wobei gewihrleistet wird, dass die Mit-
glieder des Verwaltungsrats iiber einschldgigen Sachverstand in allge-
meinen, finanziellen und rechtlichen Fragen verfiigen.

(3) Die Amtszeit betrdgt vier Jahre. Wiederernennung ist einmal zu-
lassig. Fiir die erste Amtszeit jedoch bestimmt die Kommission die
Hélfte der von ihr ernannten Mitglieder und der Rat zwdlf der von
ihm ernannten Mitglieder, deren erste Amtszeit sechs Jahre betragt.

Artikel 80

Vorsitz des Verwaltungsrats

(1)  Der Verwaltungsrat wiahlt aus dem Kreis der stimmberechtigten
Mitglieder einen Vorsitzenden und einen stellvertretenden Vorsitzenden.
Der stellvertretende Vorsitzende tritt im Falle der Verhinderung des
Vorsitzenden von Amts wegen an dessen Stelle.

(2) Die Amtszeit des Vorsitzenden und des stellvertretenden Vorsit-
zenden betrdgt zwei Jahre und endet, wenn sie nicht mehr dem Ver-
waltungsrat angehoren. Wiederwahl ist einmal zuldssig.

Artikel 81
Sitzungen des Verwaltungsrats
(1)  Die Sitzungen des Verwaltungsrats werden auf Einladung seines

Vorsitzenden oder auf Antrag von mindestens einem Drittel der Mit-
glieder des Verwaltungsrats einberufen.

(2)  Der Direktor nimmt an den Sitzungen des Verwaltungsrats teil; er
hat kein Stimmrecht.

(3) Die Vorsitzenden der Ausschiisse und der Vorsitzende des Fo-
rums im Sinne von Artikel 76 Absatz 1 Buchstaben c¢ bis f sind zur
Teilnahme an den Sitzungen des Verwaltungsrats berechtigt; sie haben
kein Stimmrecht.

Artikel 82

Abstimmung des Verwaltungsrats

Der Verwaltungsrat legt die Verfahrensregeln fiir die Abstimmung, ein-
schlieBlich der Bedingungen fiir die Ubertragung des Stimmrechts auf
ein anderes Mitglied, fest. Der Verwaltungsrat fasst seine Beschliisse
mit Zweidrittelmehrheit aller stimmberechtigten Mitglieder.

Artikel 83
Pflichten und Befugnisse des Direktors

(1)  Der Direktor leitet die Agentur; er nimmt seine Pflichten im
Interesse der Gemeinschaft und unabhingig von besonderen Interessen
wahr.

(2)  Der Direktor ist der gesetzliche Vertreter der Agentur. Er ist fiir
Folgendes zustindig:

a) die laufende Verwaltung der Agentur;

b) die Verwaltung aller Ressourcen der Agentur, die fiir die Erfiillung
ihrer Aufgaben erforderlich sind,;
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c) die Gewdhrleistung der Einhaltung der in den Gemeinschaftsvor-
schriften fiir die Verabschiedung der Stellungnahmen der Agentur
festgelegten Fristen;

d) die Gewibhrleistung einer angemessenen und rechtzeitigen Koor-
dinierung zwischen den Ausschiissen und dem Forum;

e) den Abschluss und die Verwaltung der erforderlichen Vertrige mit
Dienstleistern;

f) die Erstellung des Einnahmen- und Ausgabenplans sowie die Aus-
fiihrung des Haushaltsplans der Agentur nach den Artikeln 96
und 97;

g) samtliche Personalangelegenheiten;
h) die Wahrnehmung der Sekretariatsgeschifte fiir den Verwaltungsrat;

i) die Ausarbeitung der Entwiirfe von Stellungnahmen des Verwal-
tungsrats zu dem Vorschlag fiir die Geschéftsordnung der Aus-
schiisse und des Forums;

j) auf Antrag des Verwaltungsrats Vorkehrungen fiir die Ausiibung
weiterer Funktionen im Rahmen des Artikels 76, die die Kommis-
sion der Agentur iibertrigt;

k) die Entwicklung und Aufrechterhaltung eines regelméaBigen Dialogs
mit dem Europiischen Parlament;

1) Festlegung der Geschiftsbedingungen fiir die Verwendung von Soft-
ware-Paketen;

m) Berichtigung einer von der Agentur getroffenen Entscheidung nach
Eingang eines Widerspruchs und nach Konsultierung des Vorsitzen-
den der Widerspruchskammer.

(3) Der Direktor legt dem Verwaltungsrat jedes Jahr Folgendes zur
Billigung vor:

a) den Entwurf eines Berichts tiber die Tétigkeit der Agentur im voran-
gegangenen Jahr, einschlielich Angaben iiber die Zahl der einge-
gangenen Registrierungsdossiers, die Zahl der bewerteten Stoffe, die
Zahl der eingegangenen Zulassungsantrige, die Zahl der bei der
Agentur eingegangenen Vorschlidge flir Beschrankungen, zu denen
sie Stellung genommen hat, den Zeitbedarf fiir den Abschluss der
entsprechenden Verfahren sowie die zugelassenen Stoffe, die abge-
wiesenen Antrdge und die Stoffe, fiir die Beschrinkungen beschlos-
sen wurden, die erhobenen Widerspriiche und daraufhin getroffene
MaBnahmen sowie einen Uberblick iiber die Titigkeit des Forums;

b) den Entwurf des Arbeitsprogramms fiir das folgende Jahr;
¢) den Entwurf des Jahresabschlusses;

d) den Haushaltsplanvorentwurf fiir das folgende Jahr;

e) den Entwurf des mehrjdhrigen Arbeitsprogramms.

Nach vorheriger Billigung durch den Verwaltungsrat {ibermittelt der
Direktor das Arbeitsprogramm fiir das folgende Jahr und das mehrjih-
rige Arbeitsprogramm den Mitgliedstaaten, dem Europdischen Par-
lament, dem Rat sowie der Kommission und veranlasst ihre Veroffent-
lichung.
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Nach vorheriger Billigung durch den Verwaltungsrat iibermittelt der
Direktor den Tatigkeitsbericht der Agentur den Mitgliedstaaten, dem
Europiischen Parlament, dem Rat, der Kommission, dem Wirtschafts-
und Sozialausschuss sowie dem Europédischen Rechnungshof und ver-
anlasst seine Verdffentlichung.

Artikel 84

Ernennung des Direktors

(1) Der Direktor der Agentur wird vom Verwaltungsrat auf der
Grundlage einer von der Kommission im Anschluss an eine Aufforde-
rung zur Interessensbekundung im Amtsblatt der Europdischen Union,
in anderen regelmiBig erscheinenden Verdffentlichungen oder im Inter-
net vorgeschlagenen Liste von Bewerbern ernannt.

Der Direktor wird auf der Grundlage von Verdienst und nachgewiese-
nen Verwaltungs- und Managementfertigkeiten sowie seiner einschligi-
gen Erfahrung im Bereich der Sicherheit bzw. Regulierung chemischer
Stoffe ernannt. Der Verwaltungsrat fasst seinen Beschluss mit Zweidrit-
telmehrheit aller stimmberechtigten Mitglieder.

Der Verwaltungsrat kann den Direktor nach demselben Verfahren seines
Amtes entheben.

Vor seiner Ernennung wird der vom Verwaltungsrat ausgewéhlte Be-
werber aufgefordert, moglichst bald eine Erklarung vor dem Europii-
schen Parlament abzugeben und Fragen der Mitglieder des Parlaments
zu beantworten.

(2) Die Amtszeit des Direktors betrdgt fiinf Jahre. Der Verwaltungs-
rat kann die Amtszeit einmal um hdchstens fiinf Jahre verldngern.

Artikel 85

Einsetzung der Ausschiisse

(1)  Jeder Mitgliedstaat kann Bewerber fiir die Mitgliedschaft im Aus-
schuss fiir Risikobeurteilung benennen. Der Direktor erstellt unbescha-
det des Artikels 88 Absatz 1 eine Liste der benannten Personen, die auf
der Website der Agentur veroffentlicht wird. Der Verwaltungsrat er-
nennt die Mitglieder des Ausschusses aus dieser Liste; es muss mindes-
tens ein Mitglied und diirfen hochstens zwei Mitglieder unter den be-
nannten Personen aus jedem Mitgliedstaat ernannt werden, der Bewer-
ber benannt hat. Die Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer Rolle
und Erfahrung bei der Erflillung der Aufgaben nach Artikel 77 Absatz 3
ernannt.

(2)  Jeder Mitgliedstaat kann Bewerber fiir die Mitgliedschaft im Aus-
schuss fiir soziodkonomische Analyse benennen. Der Direktor erstellt
unbeschadet des Artikels 88 Absatz 1 eine Liste der benannten Per-
sonen, die auf der Website der Agentur verdffentlicht wird. Der Ver-
waltungsrat ernennt die Mitglieder des Ausschusses aus dieser Liste; es
muss mindestens ein Mitglied und diirfen hochstens zwei Mitglieder
unter den benannten Personen aus jedem Mitgliedstaat ernannt werden,
der Bewerber benannt hat. Die Mitglieder werden auf der Grundlage
ihrer Rolle und Erfahrung bei der Erfiillung der Aufgaben nach Arti-
kel 77 Absatz 3 ernannt.

(3)  Jeder Mitgliedstaat ernennt ein Mitglied des Ausschusses der Mit-
gliedstaaten.
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(4) Die Ausschiisse streben an, dass ihre Mitglieder ein breites Spek-
trum an einschldgigem Fachwissen abdecken. Zu diesem Zweck kann
jeder Ausschuss maximal fiinf zusatzliche Mitglieder kooptieren, die auf
der Grundlage ihrer spezifischen Kompetenz ausgewéhlt werden.

Die Ausschussmitglieder werden fiir eine Amtszeit von drei Jahren
ernannt, Wiederernennung ist moglich.

Die Mitglieder des Verwaltungsrats diirfen nicht Mitglieder der Aus-
schiisse sein.

Die Mitglieder der einzelnen Ausschiisse konnen sich bei wissenschaft-
lichen, technischen oder Regulierungsfragen von Beratern begleiten las-
sen.

Der Direktor oder sein Vertreter und die Vertreter der Kommission
diirfen als Beobachter an allen Sitzungen der Ausschiisse und Arbeits-
gruppen teilnehmen, die von der Agentur oder ihren Ausschiissen ein-
berufen werden. Gegebenenfalls konnen auf Antrag der Ausschussmit-
glieder oder des Verwaltungsrats auch interessierte Kreise dazu einge-
laden werden, als Beobachter an den Sitzungen teilzunehmen.

(5) Die Mitglieder der einzelnen Ausschiisse, die im Anschluss an
die Benennung durch einen Mitgliedstaat ernannt werden, sorgen fiir
eine angemessene Koordinierung zwischen den Aufgaben der Agentur
und der Arbeit der zustindigen Behorde ihres Mitgliedstaates.

(6) Die Ausschussmitglieder werden durch die den Mitgliedstaaten
zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen und technischen Ressour-
cen unterstiitzt. Zu diesem Zweck stellen die Mitgliedstaaten den von
ihnen benannten Ausschussmitgliedern geeignete wissenschaftliche und
technische Ressourcen zur Verfiigung. Die zustindigen Behorden der
einzelnen Mitgliedstaaten erleichtern die Tatigkeit der Ausschiisse und
ihrer Arbeitsgruppen.

(7) Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Mitgliedern des Aus-
schusses fiir Risikobeurteilung oder des Ausschusses fiir soziodkonomi-
sche Analyse oder ihren wissenschaftlichen und technischen Beratern
und Experten Weisungen zu erteilen, die mit deren jeweiligen Aufgaben
oder mit den Aufgaben, den Zustindigkeiten und der Unabhangigkeit
der Agentur nicht vereinbar sind.

(8) Bei der Ausarbeitung einer Stellungnahme bemiiht sich jeder
Ausschuss nach Kriften, zu einem Konsens zu gelangen. Kann ein
solcher Konsens nicht erreicht werden, so enthdlt die Stellungnahme
den Standpunkt der Mehrheit der Mitglieder einschlieBlich deren Be-
griindung. Der/die abweichenden Standpunkt/e wird/werden mit seiner/
ihrer Begriindung ebenfalls verdffentlicht.

(9)  Jeder Ausschuss erstellt einen Vorschlag fiir seine Geschiftsord-
nung, der vom Verwaltungsrat innerhalb von sechs Monaten nach der
ersten Ernennung der Ausschiisse zu billigen ist.

Die Geschéftsordnungen regeln insbesondere die Verfahren fiir die Er-
setzung der Mitglieder, die Verfahren fiir die Ubertragung bestimmter
Aufgaben auf Arbeitsgruppen, die Einsetzung von Arbeitsgruppen und
die Einrichtung eines Dringlichkeitsverfahrens fiir die Verabschiedung
von Stellungnahmen. In jedem Ausschuss fiihrt ein Bediensteter der
Agentur den Vorsitz.

Artikel 86

Einsetzung des Forums

(1)  Jeder Mitgliedstaat ernennt fiir eine erneuerbare Amtszeit von
drei Jahren ein Mitglied des Forums. Die Mitglieder werden auf der
Grundlage ihrer Rolle und Erfahrung im Bereich der Durchsetzung von
Rechtsvorschriften iiber Chemikalien ausgewéhlt; sie unterhalten ent-
sprechende Kontakte zu den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten.
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Das Forum strebt an, dass seine Mitglieder ein breites Spektrum an
einschlagigem Fachwissen abdecken. Zu diesem Zweck kann das Forum
maximal finf zusétzliche Mitglieder kooptieren, die auf der Grundlage
ihrer spezifischen Kompetenz ausgewihlt werden. Diese Mitglieder wer-
den fiir eine Amtszeit von drei Jahren ernannt; Wiederernennung ist
moglich. Die Mitglieder des Verwaltungsrats diirfen nicht Mitglieder
im Forum sein.

Die Mitglieder des Forums konnen sich von wissenschaftlichen und
technischen Beratern begleiten lassen.

Der Direktor der Agentur oder sein Vertreter und die Vertreter der
Kommission diirfen an allen Sitzungen des Forums und seiner Arbeits-
gruppen teilnehmen. Gegebenenfalls konnen auf Antrag der Mitglieder
des Forums oder des Verwaltungsrats auch interessierte Kreise dazu
eingeladen werden, als Beobachter an den Sitzungen teilzunehmen.

(2) Die von den Mitgliedstaaten ernannten Mitglieder des Forums
sorgen fiir eine angemessene Koordinierung zwischen den Aufgaben
des Forums und der Arbeit der zustindigen Behorde ihres Mitgliedstaa-
tes.

(3) Die Mitglieder des Forums werden durch die den zustidndigen
Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfligung stehenden wissenschaftli-
chen und technischen Ressourcen unterstiitzt. Die zustindigen Behorden
der einzelnen Mitgliedstaaten erleichtern die Tétigkeit des Forums und
seiner Arbeitsgruppen. Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Mitglie-
dern des Forums oder ihren wissenschaftlichen und technischen Bera-
tern und Experten Weisungen zu erteilen, die mit deren jeweiligen Auf-
gaben oder mit den Aufgaben und Zustindigkeiten des Forums nicht
vereinbar sind.

(4) Das Forum erstellt einen Vorschlag fiir seine Geschéiftsordnung,
der vom Verwaltungsrat innerhalb von sechs Monaten nach der ersten
Ernennung des Forums zu billigen ist.

Die Geschiftsordnung regelt insbesondere die Verfahren fiir die Ernen-
nung und die Ersetzung des Vorsitzenden, die Ersetzung der Mitglieder
und die Verfahren fiir die Ubertragung bestimmter Aufgaben auf Ar-
beitsgruppen.

Artikel 87

Berichterstatter der Ausschiisse und Hinzuziehung von Experten

(1)  Hat ein Ausschuss gemil Artikel 77 eine Stellungnahme abzuge-
ben oder zu priifen, ob ein Dossier eines Mitgliedstaates den Anforde-
rungen des Anhangs XV entspricht, so bestellt er eines seiner Mitglieder
zum Berichterstatter. Der betreffende Ausschuss kann ein zweites Mit-
glied zum Mitberichterstatter bestellen. In jedem einzelnen Fall ver-
pflichten sich Berichterstatter und Mitberichterstatter, im Interesse der
Gemeinschaft zu handeln, und geben schriftlich eine entsprechende Ver-
pflichtungserkldrung und eine Interessenerkldrung ab. Ein Ausschuss-
mitglied wird nicht zum Berichterstatter fiir einen bestimmten Fall be-
stellt, wenn es Interessen angibt, die einer unabhdngigen Priifung des
Falles im Wege stehen konnten. Der betreffende Ausschuss kann den
Berichterstatter oder Mitberichterstatter jederzeit durch ein anderes sei-
ner Mitglieder ersetzen, etwa wenn diese Person nicht in der Lage ist,
ihren Pflichten innerhalb der vorgeschriebenen Fristen nachzukommen,
oder wenn ein potenzieller Interessenkonflikt erkennbar wird.

(2) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur unter Angabe der
jeweiligen Qualifikationen und spezifischen Fachkenntnisse die Namen
von Experten mit nachgewiesener Erfahrung in den Aufgaben nach
Artikel 77, die fiir die Mitarbeit in Arbeitsgruppen der Ausschiisse
zur Verfiigung stehen.
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Die Agentur fiihrt eine fortlaufend aktualisierte Liste von Experten. Die
Liste umfasst die in Unterabsatz 1 genannten Experten sowie weitere
Experten, die direkt vom Sekretariat ermittelt werden.

(3) Die Erbringung von Dienstleistungen durch Ausschussmitglieder
oder Experten, die in einer Arbeitsgruppe der Ausschiisse oder des
Forums arbeiten oder sonstige Aufgaben fiir die Agentur ausiiben, ist
Gegenstand eines schriftlichen Vertrags zwischen der Agentur und der
betreffenden Person oder gegebenenfalls zwischen der Agentur und dem
Arbeitgeber der betreffenden Person.

Die betreffende Person oder ihr Arbeitgeber wird von der Agentur nach
der Gebiihrenordnung entlohnt, die in der vom Verwaltungsrat auf-
gestellten Finanzordnung enthalten ist. Nimmt die betreffende Person
ihre Aufgaben nicht wahr, so hat der Direktor das Recht, den Vertrag
zu kiindigen oder auszusetzen oder die Vergiitung zuriickzuhalten.

(4)  Zur Erbringung von Dienstleistungen, fiir die es mehrere poten-
zielle Erbringer gibt, kann ein Aufruf zur Interessenbekundung erforder-
lich sein,

a) wenn der wissenschaftliche und technische Kontext dies erlaubt und

b) wenn dies mit den Pflichten der Agentur vereinbar ist, insbesondere
mit dem Anspruch, ein hohes MaBl an Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt zu bieten.

Der Verwaltungsrat legt die entsprechenden Verfahren auf Vorschlag
des Direktors fest.

(5) Die Agentur kann die Dienste von Experten fiir die Durchfithrung
sonstiger spezifischer Aufgaben ihres Verantwortungsbereichs in An-
spruch nehmen.

Artikel 88

Qualifikation und Interessen

(1) Die Zusammensetzung der Ausschiisse und des Forums wird
offentlich gemacht. Einzelne Mitglieder konnen beantragen, dass ihr
Name nicht verdffentlicht wird, wenn sie der Auffassung sind, dass
eine Verodffentlichung fiir sie nachteilig sein konnte. Der Direktor be-
findet iiber derartige Antrdge. Mit der Verdffentlichung der einzelnen
Ernennungen werden auch die beruflichen Qualifikationen des jeweili-
gen Mitglieds angegeben.

(2) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Direktor sowie die Mit-
glieder der Ausschiisse und des Forums geben eine Verpflichtungserkld-
rung sowie eine Erkldrung {iber etwaige Interessen ab, die ihre Un-
abhéngigkeit beeintrichtigen konnten. Diese Erklarungen werden jihr-
lich in schriftlicher Form abgegeben und unbeschadet des Absatzes 1 in
ein von der Agentur gefiihrtes und auf Antrag bei den Dienststellen der
Agentur der Offentlichkeit zugingliches Verzeichnis eingetragen.

(3) Bei jeder Sitzung geben die Mitglieder des Verwaltungsrats, der
Direktor, die Mitglieder der Ausschiisse und des Forums sowie die an
der jeweiligen Sitzung teilnehmenden Experten eine Erkldrung tiiber
etwaige Interessen ab, die ihre Unabhidngigkeit in Bezug auf einen
Tagesordnungspunkt beeintrachtigen konnten. Gibt ein Sitzungsteilneh-
mer eine solche Interessenerkldrung ab, so nimmt er an Abstimmungen
iiber den betreffenden Tagesordnungspunkt nicht teil.
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Artikel 89

Einsetzung der Widerspruchskammer

(1) Die Widerspruchskammer besteht aus einem Vorsitzenden und
zwel weiteren Mitgliedern.

(2) Dem Vorsitzenden und den beiden Mitgliedern sind Stellvertreter
beigegeben, die sie bei Abwesenheit vertreten.

(3) Der Vorsitzende, die weiteren Mitglieder und die Stellvertreter
werden vom Verwaltungsrat aus einer Liste von Bewerbern ernannt,
die die Kommission im Anschluss an die Verdffentlichung einer Auf-
forderung zur Interessensbekundung im Amtsblatt der Europdischen
Union und in anderen regelméBig erscheinenden Verdffentlichungen
oder im Internet vorschldgt. Sie werden auf der Grundlage ihrer ein-
schldgigen Erfahrung und Fachkenntnisse in den Bereichen Sicherheit
chemischer Stoffe, Naturwissenschaften oder Regulierungs- und Rechts-
verfahren aus einer von der Kommission verabschiedeten Liste qualifi-
zierter Bewerber ernannt.

Der Verwaltungsrat kann auf Empfehlung des Direktors nach demselben
Verfahren zusitzliche Mitglieder und deren Stellvertreter ernennen,
wenn dies fiir eine zufriedenstellend schnelle Bearbeitung der Wider-
spriiche erforderlich ist.

(4) Die erforderlichen Qualifikationen der Mitglieder der Wider-
spruchskammer werden von der Kommission nach dem in Artikel 133
Absatz 3 genannten Verfahren festgelegt.

(5)  Der Vorsitzende und die Mitglieder haben gleiche Stimmrechte.

Artikel 90

Mitglieder der Widerspruchskammer

(1)  Die Amtszeit der Mitglieder der Widerspruchskammer einschlief3-
lich des Vorsitzenden und der Stellvertreter betrdgt fiinf Jahre. Sie kann
einmal verldngert werden.

(2) Die Mitglieder der Widerspruchskammer genieen Unabhingig-
keit. Bei ihren Entscheidungen sind sie an keinerlei Weisungen gebun-
den.

(3) Die Mitglieder der Widerspruchskammer diirfen in der Agentur
keine sonstigen Tétigkeiten ausiiben.

(4) Die Mitglieder der Widerspruchskammer diirfen wéhrend ihrer
jeweiligen Amtszeit nur aus schwerwiegenden Griinden und nach Stel-
lungnahme des Verwaltungsrats durch einen entsprechenden Beschluss
der Kommission ihres Amtes enthoben oder aus der Liste gestrichen
werden.

(5) Die Mitglieder der Widerspruchskammer diirfen nicht an einem
Widerspruchsverfahren mitwirken, wenn es ihre persénlichen Interessen
beriihrt, wenn sie vorher als Vertreter eines Verfahrensbeteiligten tétig
gewesen sind oder wenn sie an der Entscheidung mitgewirkt haben,
gegen die Widerspruch eingelegt wurde.

(6)  Ist ein Mitglied der Widerspruchskammer aus einem der in Ab-
satz 5 genannten Griinde der Ansicht, an einem bestimmten Wider-
spruchsverfahren nicht mitwirken zu diirfen, so teilt er dies der Wider-
spruchskammer mit. Die Mitglieder der Widerspruchskammer kdnnen
von jedem am Widerspruchsverfahren Beteiligten aus einem der in Ab-
satz 5 genannten Griinde oder wegen der Besorgnis der Befangenheit
abgelehnt werden. Die Ablehnung darf nicht mit der Staatsangehorigkeit
der Mitglieder begriindet werden.
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(7)  Die Widerspruchskammer entscheidet iiber das Vorgehen in den
Féllen der Absétze 5 und 6 ohne Mitwirkung des betroffenen Mitglieds.
Das betroffene Mitglied wird bei dieser Entscheidung durch einen Stell-
vertreter in der Widerspruchskammer ersetzt.

Artikel 91
Widerspruchsfihige Entscheidungen

(1)  Entscheidungen der Agentur nach den Artikeln 9 und 20, Arti-
kel 27 Absatz 6, Artikel 30 Absdtze 2 und 3 und Artikel 51 sind mit
einem Widerspruch anfechtbar.

(2)  Ein Widerspruch nach Absatz 1 hat aufschiebende Wirkung.

Artikel 92

Widerspruchsberechtigte, Fristen, Gebiihren und Form

(1)  Jede natiirliche oder juristische Person kann gegen die an sie
ergangenen Entscheidungen sowie gegen diejenigen Entscheidungen
Widerspruch einlegen, die, obwohl sie als an eine andere Person ge-
richtete Entscheidungen ergangen sind, sie unmittelbar und individuell
betreffen.

(2) Der Widerspruch ist zusammen mit der Begriindung innerhalb
von drei Monaten nach Bekanntgabe der Entscheidung gegeniiber der
betreffenden Person oder, sofern eine solche Bekanntgabe nicht erfolgt
ist, innerhalb eines Monats ab dem Zeitpunkt, zu dem die betreffende
Person von der Entscheidung Kenntnis erlangt hat, schriftlich bei der
Agentur einzulegen, sofern in dieser Verordnung nichts anderes be-
stimmt ist.

(3)  Eine Gebiihr nach Titel IX kann von der Person erhoben werden,
die gegen eine Entscheidung der Agentur Widerspruch einlegt.

Artikel 93

Widerspruchspriifung und -entscheidung

(1)  Erachtet der Direktor nach Anhorung des Vorsitzenden der Wi-
derspruchskammer den Widerspruch fiir zuldssig und begriindet, so
kann er die Entscheidung innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des
Widerspruchs gemél Artikel 92 Absatz 2 berichtigen.

(2)  In anderen als den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genann-
ten Fallen priift der Vorsitzende der Widerspruchskammer innerhalb von
30 Tagen nach Eingang des Widerspruchs gemdf3 Artikel 92 Absatz 2,
ob der Widerspruch zuléssig ist. Ist der Widerspruch zuldssig, so wird er
der Widerspruchskammer zur Priifung der Begriindung vorgelegt. Die
am Widerspruchsverfahren Beteiligten haben das Recht, wihrend des
Verfahrens eine miindliche Erkldrung abzugeben.

(3) Die Widerspruchskammer kann alle Befugnisse der Agentur aus-
iiben oder den Fall zur weiteren Entscheidung an das zustindige Gre-
mium der Agentur {iberweisen.

(4) Die Verfahren der Widerspruchskammer werden von der Kom-
mission nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren fest-
gelegt.
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Artikel 94

Klagen vor dem Gericht erster Instanz und dem Gerichtshof

(1)  Zur Anfechtung einer Entscheidung der Widerspruchskammer
oder — im Fall nicht widerspruchsfihiger Entscheidungen — der Agen-
tur kann nach MaBgabe des Artikels 230 des Vertrags Klage beim
Gericht erster Instanz oder beim Gerichtshof erhoben werden.

(2)  Trifft die Agentur keine Entscheidung, so kann nach Maligabe
des Artikels 232 des Vertrags Untitigkeitsklage beim Gericht erster
Instanz oder beim Gerichtshof erhoben werden.

(3) Die Agentur hat die Mallnahmen zu ergreifen, die sich aus dem
Urteil des Gerichts erster Instanz oder des Gerichtshofs ergeben.

Artikel 95

Meinungsverschiedenheiten mit anderen Stellen

(1) Die Agentur sorgt fir die frithzeitige Ermittlung potenzieller
Quellen eines Konfliktes zwischen ihren Auffassungen und denen an-
derer nach dem Gemeinschaftsrecht eingesetzter Stellen mit vergleich-
baren Aufgaben in Fragen von gemeinsamem Interesse, einschlieBlich
Gemeinschaftseinrichtungen.

(2)  Stellt die Agentur eine potenzielle Konfliktquelle fest, so nimmt
sie mit der betreffenden Stelle Kontakt auf, um sicherzustellen, dass alle
relevanten wissenschaftlichen oder technischen Informationen aus-
getauscht werden, und festzustellen, bei welchen wissenschaftlichen
oder technischen Fragen ein Konflikt auftreten konnte.

(3) Besteht eine grundlegende Meinungsverschiedenheit in wissen-
schaftlichen oder technischen Fragen und handelt es sich bei der betref-
fenden Stelle um eine Gemeinschaftseinrichtung oder einen wissen-
schaftlichen Ausschuss, so arbeiten die Agentur und die betreffende
Stelle zusammen und 16sen entweder den Konflikt oder legen der Kom-
mission ein gemeinsames Dokument zur Erlduterung der wissenschaft-
lichen und/oder technischen Konfliktpunkte vor.

Artikel 96
Haushalt der Agentur

(1) Die Einnahmen der Agentur setzen sich zusammen aus

a) einem Zuschuss der Gemeinschaft aus dem Gesamthaushaltsplan der
Europdischen Gemeinschaften (Einzelplan ,,Kommission®);

b) den von Unternehmen entrichteten Gebiihren;
¢) etwaigen freiwilligen Finanzbeitrdgen der Mitgliedstaaten.

(2) Die Ausgaben der Agentur umfassen die Personal-, Verwaltungs-,
Infrastruktur- und Betriebsausgaben.

(3) Spétestens bis zum 15. Februar jedes Jahres erstellt der Direktor
einen Vorentwurf des Haushaltsplans mit den Betriebskosten sowie dem
voraussichtlichen Arbeitsprogramm fiir das folgende Haushaltsjahr und
legt diesen Vorentwurf zusammen mit einem Stellenplan und einem
vorldufigen Stellenplan dem Verwaltungsrat vor.

(4) Die Einnahmen und Ausgaben sind auszugleichen.
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(5)  Der Verwaltungsrat stellt jedes Jahr auf der Grundlage eines Ent-
wurfs des Direktors den Voranschlag der Einnahmen und Ausgaben der
Agentur fiir das folgende Haushaltsjahr auf. Dieser Voranschlag, der
auch einen Stellenplanentwurf umfasst, wird der Kommission spitestens
bis zum 31. Mérz durch den Verwaltungsrat zugeleitet.

(6) Die Kommission {ibermittelt dem Europdischen Parlament und
dem Rat (nachstehend ,,Haushaltsbehorde* genannt) den Voranschlag
zusammen mit dem Vorentwurf des Haushaltsplans der Europiischen
Gemeinschaften.

(7) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voranschlags die
von ihr fiir erforderlich erachteten Mittelansétze fiir den Stellenplan und
den Betrag des Zuschusses aus dem Gesamthaushaltsplan in den Vor-
entwurf des Haushaltsplans der Europdischen Gemeinschaften ein, den
sie gemal3 Artikel 272 des Vertrags der Haushaltsbehdrde vorlegt.

(8)  Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fiir den Zuschuss fiir
die Agentur.

Die Haushaltsbehorde stellt den Stellenplan der Agentur fest.

(9) Der Haushaltsplan der Agentur wird vom Verwaltungsrat fest-
gestellt. Er wird endgiiltig, wenn die endgiiltige Feststellung des Ge-
samthaushaltsplans der Europdischen Gemeinschaften erfolgt ist. Er
wird gegebenenfalls entsprechend angepasst.

(10)  Jede Anderung des Haushaltsplans, einschlieBlich des Stellen-
plans, erfolgt nach dem oben genannten Verfahren.

(11)  Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehorde unverziig-
lich iiber alle von ihm geplanten Vorhaben, die erhebliche finanzielle
Auswirkungen auf die Finanzierung seines Haushaltsplans haben konn-
ten, was insbesondere fiir Immobilienvorhaben wie die Anmietung oder
den Erwerb von Gebduden gilt. Er setzt die Kommission von diesen
Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er eine Stellung-
nahme abgeben will, so libermittelt er diese Stellungnahme dem Ver-
waltungsrat innerhalb von sechs Wochen nach der Unterrichtung iiber
das Vorhaben.

Artikel 97
Ausfithrung des Haushaltsplans der Agentur

(1)  Der Direktor ist der Anweisungsbefugte und fiihrt den Haushalts-
plan der Agentur aus.

(2) Die Uberwachung der Mittelbindung und der Zahlung aller Aus-
gaben der Agentur sowie die Uberwachung der Feststellung und des
Eingangs aller Einnahmen der Agentur erfolgen durch den Rechnungs-
fithrer der Agentur.

(3) Spétestens bis zum 1. Mérz des auf das abgeschlossene Haus-
haltsjahr folgenden Jahres iibermittelt der Rechnungsfiihrer der Agentur
dem Rechnungsfiihrer der Kommission die vorldufigen Rechnungen und
den Bericht iiber die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement fiir
das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der Rechnungsfiihrer der Kommis-
sion konsolidiert die vorldufigen Rechnungen der Organe und dezen-
tralisierten Einrichtungen gemil Artikel 128 der Verordnung (EG, Eu-
ratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni 2002 iiber die Haushalts-
ordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaf-
ten (V).

() ABL. L 248 vom 16.9.2002, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung

(EG, Euratom) Nr. 1995/2006 des Rates (ABL L 390 vom 30.12.2006, S. 1).
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(4)  Spitestens bis zum 31. Mirz des auf das abgeschlossene Haus-
haltsjahr folgenden Jahres ilibermittelt der Rechnungsfiihrer der Kom-
mission dem Rechnungshof die vorldufigen Rechnungen der Agentur
und den Bericht {iber die Haushaltsfithrung und das Finanzmanagement
fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der Bericht iiber die Haushalts-
fiihrung und das Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushalts-
jahr geht auch dem Europiischen Parlament und dem Rat zu.

(5) Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu den
vorldufigen Rechnungen der Agentur gemdBl Artikel 129 der Verord-
nung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 stellt der Direktor in eigener Ver-
antwortung die endgiiltigen Jahresabschliisse der Agentur auf und legt
sie dem Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

(6)  Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zu den endgiiltigen
Jahresabschliissen der Agentur ab.

(7)  Der Direktor leitet die endgiiltigen Jahresabschliisse zusammen
mit der Stellungnahme des Verwaltungsrats spdtestens bis zum 1. Juli
des auf das abgeschlossene Haushaltsjahr folgenden Jahres dem Euro-
pdischen Parlament, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof
Zu.

(8)  Die endgiiltigen Jahresabschliisse werden verdffentlicht.

(9) Der Direktor iibermittelt dem Rechnungshof spétestens am 30.
September eine Antwort auf seine Bemerkungen. Diese Antwort geht
auch dem Verwaltungsrat zu.

(10)  Auf Empfehlung des Rates erteilt das Europdische Parlament
dem Direktor vor dem 30. April des Jahres n + 2 Entlastung zur Aus-
filhrung des Haushaltsplans fiir das Jahr n.

Artikel 98
Betrugsbekimpfung

(1)  Zur Bekd@mpfung von Betrug, Korruption und anderen rechtswid-
rigen Handlungen gelten die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1073/1999 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai
1999 iiber die Untersuchungen des Europdischen Amtes fiir Betrugs-
bekdmpfung (OLAF) (') uneingeschréinkt fiir die Agentur.

(2) Die Agentur ist durch die Interinstitutionelle Vereinbarung vom
25. Mai 1999 zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat der
Europdischen Union und der Kommission der Europidischen Gemein-
schaften tiber die internen Untersuchungen des Europdischen Amtes fiir
Betrugsbekdmpfung (OLAF) (%) gebunden und erldsst unverziiglich die
fiir alle ihre Beschéftigten geltenden einschldgigen Bestimmungen.

(3) Die Finanzierungsbeschliisse sowie die sich daraus ergebenden
Durchfiihrungsvereinbarungen und -instrumente sehen ausdriicklich
vor, dass der Rechnungshof und das OLAF erforderlichenfalls Vor-
Ort-Kontrollen bei den Empfangern der Mittel der Agentur sowie bei
den verteilenden Stellen durchfithren kdnnen.

() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
(®» ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 15.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 87

Artikel 99

Finanzregelung

Der Verwaltungsrat erldsst nach Konsultation der Kommission die fiir
die Agentur geltende Finanzregelung. Diese darf von der Verordnung
(EG, Euratom) Nr. 2343/2002 nur abweichen, wenn besondere Merk-
male der Funktionsweise der Agentur es erfordern und nachdem die
Kommission dem zugestimmt hat.

Artikel 100
Rechtspersonlichkeit der Agentur

(1) Die Agentur ist eine Einrichtung der Gemeinschaft mit eigener
Rechtspersonlichkeit. Sie besitzt in jedem Mitgliedstaat die weitestge-
hende Rechts- und Geschéftsfahigkeit, die juristischen Personen nach
dessen Rechtsvorschriften zuerkannt ist. Sie kann insbesondere beweg-
liches und unbewegliches Vermdgen erwerben und verduflern und ist
vor Gericht parteifdhig.

(2) Die Agentur wird durch ihren Direktor vertreten.

Artikel 101
Haftung der Agentur

(1)  Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich nach dem
Recht, das auf den jeweiligen Vertrag anzuwenden ist. Fiir Entschei-
dungen aufgrund einer Schiedsklausel, die in einem von der Agentur
geschlossenen Vertrag enthalten ist, ist der Gerichtshof zustindig.

(2) Im Bereich der auBervertraglichen Haftung ersetzt die Agentur
den durch sie oder ihre Bediensteten in Ausiibung von deren Amtstétig-
keit verursachten Schaden nach den allgemeinen Rechtsgrundsétzen, die
den Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten gemeinsam sind.

Fiir Streitigkeiten im Zusammenhang mit dem Ersatz fiir solche Schiaden
ist der Gerichtshof zustdndig.

(3) Die personliche finanzielle und disziplinarische Haftung der Be-
diensteten gegeniiber der Agentur bestimmt sich nach den einschldgigen
Vorschriften, die fiir das Personal der Agentur gelten.

Artikel 102
Vorrechte und Befreiungen der Agentur

Das Protokoll iiber die Vorrechte und Befreiungen der Europiischen
Gemeinschaften findet auf die Agentur Anwendung.

Artikel 103

Verordnungen und Regelungen fiir das Personal

(1) Das Personal der Agentur unterliegt den fiir die Beamten und
sonstigen Bediensteten der Europdischen Gemeinschaften geltenden
Verordnungen und Regelungen. Im Verhéltnis zu ihrem Personal iibt
die Agentur die Befugnisse aus, die der Anstellungsbehdrde iibertragen
wurden.

(2)  Der Verwaltungsrat erldsst im Einvernehmen mit der Kommission
die erforderlichen Durchfiihrungsbestimmungen.
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(3) Das Personal der Agentur besteht aus von der Kommission oder
den Mitgliedstaaten befristet abgeordneten Beamten sowie aus sonstigen
Bediensteten, die von der Agentur zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben
nach Bedarf eingestellt werden. Die Agentur stellt ihr Personal anhand
eines Stellenbesetzungsplans ein, der in das mehrjahrige Arbeitspro-
gramm nach Artikel 78 Buchstabe d einzubezichen ist.

Artikel 104
Sprachen
(1) Die Verordnung Nr. 1 vom 15. April 1958 zur Regelung der

Sprachenfrage fiir die Europdische Wirtschaftsgemeinschaft (1) gilt
auch fir die Agentur.

(2)  Die fur die Arbeit der Agentur erforderlichen Ubersetzungsauf-
gaben werden vom Ubersetzungszentrum flir die Einrichtungen der Eu-
ropdischen Union iibernommen.

Artikel 105
Geheimhaltungspflicht
Die Mitglieder des Verwaltungsrats, die Mitglieder der Ausschiisse und
des Forums, die Experten sowie die Beamten und sonstigen Bediens-

teten der Agentur diirfen, auch nach Beendigung ihrer Tétigkeit, keine
dem Berufsgeheimnis unterliegenden Informationen weitergeben.

Artikel 106
Beteiligung von Drittstaaten
Der Verwaltungsrat kann im Einvernechmen mit dem zustindigen Aus-

schuss oder dem Forum Vertreter von Drittstaaten zur Teilnahme an den
Arbeiten der Agentur einladen.

Artikel 107
Beteiligung internationaler Organisationen
Der Verwaltungsrat kann im Einvernehmen mit dem zustindigen Aus-
schuss oder dem Forum Vertreter internationaler Organisationen, die im

Bereich der Regulierung chemischer Stoffe tétig sind, einladen, als Be-
obachter an den Arbeiten der Agentur teilzunchmen.

Artikel 108
Kontakte zu Interessenverbianden
Der Verwaltungsrat kniipft im Einvernehmen mit der Kommission ge-

eignete Kontakte zwischen der Agentur und einschldgigen Interessen-
verbénden.

(") ABL 17 vom 6.10.1958, S. 385/58. Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 920/2005 des Rates (ABL L 156 vom 18.6.2005, S. 3).



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 89

Artikel 109

Transparenzregeln

Zur Gewibhrleistung der Transparenz erldsst der Verwaltungsrat auf der
Grundlage eines Vorschlags des Direktors und im Einvernehmen mit der
Kommission die Regeln, um sicherzustellen, dass der Offentlichkeit
nichtvertrauliche regulatorische, wissenschaftliche oder technische Infor-
mationen tiber die Sicherheit von Stoffen als solchen, in
» M3 Gemischen « oder in Erzeugnissen zur Verfiigung gestellt wer-
den.

Artikel 110

Beziehungen zu einschligigen Gemeinschaftseinrichtungen

(1)  Die Agentur arbeitet mit anderen Gemeinschaftseinrichtungen zu-
sammen, um die gegenseitige Unterstiitzung bei der Wahrnehmung der
jeweiligen Aufgaben zu gewihrleisten und insbesondere Doppelarbeit
zu vermeiden.

(2)  Der Direktor stellt nach Anhorung des Ausschusses fiir Risiko-
beurteilung und der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
Verfahrensregeln fiir Stoffe auf, zu denen im Zusammenhang mit der
Lebensmittelsicherheit eine Stellungnahme erbeten wurde. Diese Ver-
fahrensregeln werden vom Verwaltungsrat im Einvernehmen mit der
Kommission angenommen.

Ansonsten ldsst dieser Titel die der Europdischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit {ibertragenen Zustdndigkeiten unberiihrt.

(3) Dieser Titel ldsst die der Europdischen Arzneimittel-Agentur
tibertragenen Zustandigkeiten unberiihrt.

(4)  Der Direktor stellt nach Anhorung des Ausschusses fiir Risiko-
beurteilung, des Ausschusses flir soziodkonomische Analyse und des
Beratenden Ausschusses fiir Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesund-
heitsschutz am Arbeitsplatz Verfahrensregeln fiir Fragen des Arbeitneh-
merschutzes auf. Diese Verfahrensregeln werden vom Verwaltungsrat
im Einvernehmen mit der Kommission angenommen.

Dieser Titel ldsst die dem Beratenden Ausschuss fiir Sicherheit, Arbeits-
hygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz und der Europiischen
Agentur flir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz {ibertra-
genen Zustidndigkeiten unbertihrt.

Artikel 111

Formate und Software fiir die Ubermittlung von Informationen an
die Agentur

Die Agentur legt fiir die Ubermittlung von Informationen an die Agen-
tur Formate fest, die sie kostenlos zur Verfiigung stellt, sowie Software-
Pakete, die sie iiber ihre Website zuginglich macht. Die Mitgliedstaaten,
Hersteller, Importeure, Héndler oder nachgeschalteten Anwender ver-
wenden diese Formate und Pakete in ihren Vorlagen an die Agentur
gemil dieser Verordnung. Insbesondere stellt die Agentur Software-
instrumente zur Verfiigung, um die Ubermittlung aller Informationen
iiber die gemalB Artikel 12 Absatz 1 registrierten Stoffe zu erleichtern.

Fiir die Registrierung wird als Format fiir das technische Dossier nach
Artikel 10 Buchstabe a das IUCLID-Format verwendet. Die Agentur
koordiniert die Weiterentwicklung dieses Formats mit der Organisation
fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD), um eine
grofftmogliche Harmonisierung zu gewéhrleisten.
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TITEL XII
INFORMATIONEN

Artikel 117

Berichterstattung

(1)  Die Mitgliedstaaten legen der Kommission alle fiinf Jahre einen
Bericht tiber die Anwendung dieser Verordnung in ihrem jeweiligen
Hoheitsgebiet vor, der unter anderem Abschnitte iiber die Bewertung
und Durchsetzung gemédB Artikel 127 enthélt.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2010 vorzulegen.

(2) Die Agentur legt der Kommission alle fiinf Jahre einen Bericht
iber die Anwendung dieser Verordnung vor. Die Agentur nimmt in
ihren Bericht Informationen iiber die gemeinsame Einreichung von In-
formationen gemiB Artikel 11 und einen Uberblick iiber die bei geson-
derter Einreichung von Informationen abgegebenen Erklarungen auf.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2011 vorzulegen.

(3)  Alle drei Jahre legt die Agentur im Einklang mit dem Ziel der
Forderung von Priifmethoden ohne Tierversuche der Kommission einen
Bericht iiber den Stand der Umsetzung und der Anwendung von Priif-
methoden ohne Tierversuche sowie iiber Priifstrategien vor, mit denen
zur Erfiillung der Anforderungen dieser Verordnung Informationen iiber
die inhdrenten Eigenschaften und fiir die Risikobeurteilung gewonnen
werden.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2011 vorzulegen.

(4) Die Kommission verdffentlicht alle fiinf Jahre einen Gesamt-
bericht iiber

a) die Erfahrungen mit der Anwendung dieser Verordnung, einschlief3-
lich der in den Absitzen 1, 2 und 3 genannten Informationen, und

b) den Umfang und die Zuteilung der Mittel, die die Kommission fiir
die Entwicklung und Beurteilung alternativer Priifmethoden bereit-
gestellt hat.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2012 zu ver6ffentlichen.

Artikel 118

Zugang zu Informationen

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 findet auf Unterlagen im
Besitz der Agentur Anwendung.

(2) Bei folgenden Informationen ist in der Regel davon auszugehen,
dass ihre Offenlegung den Schutz der geschiftlichen Interessen der
betroffenen Person beeintréichtigt:

a) Einzelheiten  der  vollstindigen =~ Zusammensetzung eines
» M3 Gemischs «;

b) unbeschadet des Artikels 7 Absatz 6 und des Artikels 64 Absatz 2
die genaue Verwendung, Funktion oder Anwendung eines Stoffes
oder eines PM3 Gemischs € einschliellich genauer Angaben
tiber die Verwendung als Zwischenprodukt;

c) die genaue Menge, in der der Stoff oder das »M3 Gemisch «
hergestellt oder in Verkehr gebracht wird;
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d) Beziechungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und seinen
Héndlern oder nachgeschalteten Anwendern.

Ist sofortiges Handeln erforderlich, um die menschliche Gesundheit, die
Sicherheit oder die Umwelt, etwa in Notfallsituationen, zu schiitzen,
kann die Agentur die in diesem Absatz genannten Informationen offen
legen.

(3) Der Verwaltungsrat erlédsst bis zum 1. Juni 2008 die Durchfiih-
rungsbestimmungen fiir die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 einschlieB3-
lich der Widerspruchs- oder Rechtsmittelverfahren gegen eine partielle
oder vollstdndige Ablehnung eines Antrags auf vertrauliche Behandlung.

(4)  Gegen die Entscheidungen der Agentur gemil Artikel 8 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1049/2001 kann Beschwerde beim Biirgerbeauftrag-
ten oder Klage beim Gerichtshof nach Mafigabe des Artikels 195 bzw.
230 des Vertrags erhoben werden.

Artikel 119
Elektronischer Zugang fiir die Offentlichkeit

(1)  Folgende im Besitz der Agentur befindliche Informationen iiber
Stoffe als solche, in M3 Gemischen <« oder in Erzeugnissen werden
nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe e iiber das Internet kostenlos of-
fentlich zuginglich gemacht:

a) unbeschadet des Absatzes 2 Buchstaben f und g dieses Artikels die
Bezeichnung laut [TUPAC-Nomenklatur fiir die Stoffe, die die Krite-
rien einer der folgenden Gefahrenklassen oder -kategorien nach An-
hang 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 Sexual-
funktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 aus-
genommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10;

— Gefahrenklasse 4.1;

— Gefahrenklasse 5.1.

b) gegebenenfalls die im EINECS aufgefiihrte Bezeichnung des Stoffes;
c¢) die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

d) die physikalisch-chemischen Angaben zu dem Stoff sowie Angaben
iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt;

e) die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und okotoxikologi-
schen Studien;

f) gemdlB Anhang I festgestellte DNEL-Werte (Derived No-Effect Level
— Grenzwert, unterhalb dessen der Stoff keine Wirkung ausiibt)
oder PNEC-Werte (Predicted No-Effect Concentration — Abge-
schétzte Nicht-Effekt-Konzentration);

g) die Leitlinien iiber die sichere Verwendung, die gemdl Anhang VI
Abschnitte 4 und 5 bereitgestellt werden;

h) falls gemdl3 Anhang IX oder X erforderlich, Analysemethoden zur
Ermittlung eines in die Umwelt freigesetzten geféhrlichen Stoffes
sowie zur Bestimmung der unmittelbaren Exposition des Menschen.
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(2) Folgende Informationen iiber Stoffe als solche, in
» M3 Gemischen 4« oder in Erzeugnissen werden nach Artikel 77 Ab-
satz 2 Buchstabe e iiber das Internet kostenlos offentlich zugénglich
gemacht, es sei denn, ein Beteiligter, der die Informationen iibermittelt,
legt nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi eine Begriindung vor, die von
der Agentur als stichhaltig akzeptiert wird und aus der hervorgeht,
warum die Veroffentlichung den geschiftlichen Interessen des Regis-
tranten oder anderer Beteiligter schaden konnte:

a) falls wesentlich fiir die Einstufung und Kennzeichnung, der Rein-
heitsgrad des Stoffes und die Identitdt von Verunreinigungen und/
oder Zusitzen, die als geféhrlich bekannt sind;

b) der Gesamtmengenbereich (d. h. 1 bis 10 Tonnen, 10 bis 100 Ton-
nen, 100 bis 1 000 Tonnen oder mehr als 1 000 Tonnen), innerhalb
dessen ein bestimmter Stoff registriert wurde;

¢) die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen der in
Absatz 1 Buchstaben d und e genannten Informationen;

d) andere Informationen als die in Absatz 1 genannten, die im Sicher-
heitsdatenblatt enthalten sind;

e) die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

f) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
die Bezeichnung gemdll der [UPAC-Nomenklatur fiir die in Absatz 1
Buchstabe a des vorliegenden Artikels genannten Nicht-Phase-in-
Stoffe fiir einen Zeitraum von sechs Jahren;

g) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
die Bezeichnung gemdll der [UPAC-Nomenklatur fiir die in Absatz 1
Buchstabe a dieses Artikels genannten Stoffe, die ausschlieBlich fiir
einen oder mehrere der folgenden Zwecke verwendet werden:

i) als Zwischenprodukt;
il) in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;

iii) in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Ent-
wicklung.

Artikel 120

Zusammenarbeit mit Drittstaaten und internationalen
Organisationen

Ungeachtet der Artikel 118 und 119 konnen Informationen, die die
Agentur gemidl3 dieser Verordnung erhilt, gegeniiber einer Regierung
oder einzelstaatlichen Behorde eines Drittstaates oder gegeniiber einer
internationalen Organisation offen gelegt werden, wenn ein Abkommen
zwischen der Gemeinschaft und der betreffenden dritten Partei gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 304/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 28. Januar 2003 iiber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher
Chemikalien (') oder nach Artikel 181a Absatz 3 des Vertrags geschlos-
sen wurde und sofern die beiden folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Zweck des Abkommens ist die Zusammenarbeit in Bezug auf die
Durchfiihrung oder die Verwaltung von Rechtsvorschriften iiber che-
mische Stoffe, die von dieser Verordnung erfasst sind;

(") ABL L 63 vom 6.3.2003, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)

Nr. 777/2006 der Kommission (ABL. L 136 vom 24.5.2006, S. 9).
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b) die dritte Partei schiitzt die vertraulichen Informationen wie gegen-
seitig vereinbart.

TITEL XIII
ZUSTANDIGE BEHORDEN

Artikel 121

Benennung

Die Mitgliedstaaten benennen die zustdndige/n Behorde/n, die fiir die
Wahrnehmung der Aufgaben, die den zustidndigen Behorden durch diese
Verordnung {ibertragen werden, sowie fiir die Zusammenarbeit mit der
Kommission und der Agentur bei der Durchfithrung dieser Verordnung
zustindig ist/sind. Die Mitgliedstaaten stellen den zustéindigen Behdrden
angemessene Mittel zur Verfligung, damit diese ihre Aufgaben im Rah-
men dieser Verordnung unter Hinzuziehung anderer verfiigbarer Mittel
rechtzeitig und effektiv erfiillen kdnnen.

Artikel 122

Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behorden

Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach dieser Verordnung arbeiten
die zustdndigen Behorden zusammen und leisten dazu den zustdndigen
Behorden anderer Mitgliedstaaten die notwendige und sachdienliche
Unterstlitzung.

Artikel 123

Information der Offentlichkeit iiber Stoffrisiken

Die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten informieren die breite
Offentlichkeit iiber die Risiken im Zusammenhang mit Stoffen, wenn
dies zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt fiir
erforderlich erachtet wird. Die Agentur erstellt in Konsultation mit
den zustdndigen Behdrden, den interessierten Kreisen und gegebenen-
falls unter Heranziehung bewihrter Verfahren Anleitungen fiir die Mit-
teilung von Informationen iiber die Risiken und die sichere Verwendung
chemischer Stoffe als solcher, in »M3 Gemischen « und in Erzeug-
nissen.

Artikel 124
Sonstige Zustindigkeiten

Die zustdndigen Behorden iibermitteln der Agentur auf elektronischem
Weg alle ihnen vorliegenden Informationen iiber Stoffe, die zwar nach
Artikel 12 Absatz 1 registriert wurden, deren Registrierungsdossiers
aber nicht die gesamten Informationen nach Anhang VII enthalten, ins-
besondere Informationen dariiber, ob sich im Zuge der Durchsetzungs-
oder Uberwachungstitigkeiten ein Risikoverdacht ergeben hat. Die zu-
stindige Behorde aktualisiert diese Informationen gegebenenfalls.

Zusitzlich zu den von der Agentur gemél Artikel 77 Absatz 2 Buch-
stabe g bereitgestellten schriftlichen Leitlinien richten die Mitgliedstaa-
ten nationale Auskunftsstellen ein, die die Hersteller, Importeure, nach-
geschalteten Anwender und sonstige interessierte Kreise hinsichtlich
ihrer jeweiligen Zustindigkeiten und Verpflichtungen im Rahmen dieser
Verordnung beraten, insbesondere hinsichtlich der Registrierung von
Stoffen nach Artikel 12 Absatz 1.
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TITEL XIV

DURCHSETZUNG

Artikel 125
Aufgaben der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten unterhalten ein System amtlicher Kontrollen und
anderer im Einzelfall zweckdienlicher Tétigkeiten.

Artikel 126

Sanktionen bei Verstofien

Die Mitgliedstaaten legen fiir Verstole gegen die Bestimmungen dieser
Verordnung Vorschriften tiber Sanktionen fest und treffen alle zu ihrer
Anwendung erforderlichen MaBnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen
miissen wirksam, angemessen und abschreckend sein. Die Mitgliedstaa-
ten teilen der Kommission diese Vorschriften spétestens am 1. Dezember
2008 mit und melden ihr spitere Anderungen unverziiglich.

Artikel 127

Berichterstattung

Der Bericht nach Artikel 117 Absatz 1 enthélt in Bezug auf die Durch-
fiihrung die Ergebnisse der amtlichen Inspektionen, die erfolgte Uber-
wachung, die vorgesehenen Sanktionen und die weiteren nach den Ar-
tikeln 125 und 126 in dem vorangegangenen Berichtszeitraum ergriffe-
nen MaBinahmen. Die in den Berichten zu behandelnden gemeinsamen
Fragen werden vom Forum vereinbart. Die Kommission iibermittelt
diese Berichte der Agentur und dem Forum.

TITEL XV

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 128

Freier Warenverkehr

(1)  Vorbehaltlich des Absatzes 2 diirfen die Mitgliedstaaten die Her-
stellung, die Einfuhr, das Inverkehrbringen oder die Verwendung eines
unter diese Verordnung fallenden Stoffes als solchem, in einem
» M3 Gemisch € oder in einem Erzeugnis, der dieser Verordnung
und gegebenenfalls gemeinschaftlichen Rechtsakten zur Durchfiihrung
dieser Verordnung entspricht, nicht untersagen, beschrianken oder behin-
dern.

(2) Diese Verordnung steht der Moglichkeit nicht entgegen, dass die
Mitgliedstaaten innerstaatliche Vorschriften fiir den Schutz der Arbeit-
nehmer, der menschlichen Gesundheit und der Umwelt in Féllen beibe-
halten oder einfiihren, in denen die Anforderungen an die Herstellung,
das Inverkehrbringen oder die Verwendung mit dieser Verordnung nicht
harmonisiert werden.
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Artikel 129
Schutzklausel

(1)  Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zur Annahme, dass hin-
sichtlich eines Stoffes als solchem, in einem » M3 Gemisch <« oder in
einem Erzeugnis auch bei Ubereinstimmung mit den Anforderungen
dieser Verordnung sofortiges Handeln erforderlich ist, um die mensch-
liche Gesundheit oder die Umwelt zu schiitzen, so kann er geeignete
vorldufige Maflnahmen treffen. Er unterrichtet hieriiber unverziiglich die
Kommission, die Agentur und die {ibrigen Mitgliedstaaten unter Angabe
der Griinde fiir diese Entscheidung und legt die wissenschaftlichen oder
technischen Informationen vor, auf denen diese vorldufige Mafinahme
beruht.

(2)  Die Kommission trifft innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der
Informationen des Mitgliedstaates eine Entscheidung gemidf dem in
Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren. Mit dieser Entscheidung
wird entweder

a) die vorldufige MaBnahme fiir einen in der Entscheidung genannten
Zeitraum zugelassen oder

b) der Mitgliedstaat aufgefordert, die vorldufige Maflnahme zu wider-
rufen.

(3) Besteht im Fall einer Entscheidung nach Absatz 2 Buchstabe a
die vorldaufige MaBBnahme des Mitgliedstaates in einer Beschriankung des
Inverkehrbringens oder der Verwendung eines Stoffes, so leitet der
betreffende Mitgliedstaat ein gemeinschaftliches Beschrankungsverfah-
ren ein, indem er der Agentur gemidfl Anhang XV innerhalb von drei
Monaten nach Erlass der Entscheidung der Kommission ein Dossier
vorlegt.

(4)  Im Fall einer Entscheidung nach Absatz 2 Buchstabe a priift die
Kommission, ob diese Verordnung angepasst werden muss.

Artikel 130

Begriindung von Entscheidungen

Die zustindigen Behorden, die Agentur und die Kommission legen die
Griinde fiir sdmtliche Entscheidungen dar, die sie gemifl dieser Ver-
ordnung treffen.

Artikel 131
Anderung der Anhiinge

Die Anhénge konnen gemi dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten
Verfahren geéndert werden.

Artikel 132
Durchfiihrungsvorschriften
MaBnahmen, die notwendig sind, um die Bestimmungen dieser Verord-

nung wirksam umzusetzen, werden nach dem in Artikel 133 Absatz 3
genannten Verfahren erlassen.

Artikel 133

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 3
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Ar-
tikel 8.
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(3)  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.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(5) Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung.

Artikel 134

Vorbereitung der Einrichtung der Agentur

(1) Die Kommission leistet die notwendige Unterstiitzung zur Ein-
richtung der Agentur.

(2) Dazu kann die Kommission, bis der Direktor nach seiner Ernen-
nung durch den Verwaltungsrat der Agentur gemil3 Artikel 84 sein Amt
antritt, im Namen der Agentur und unter Verwendung der dafiir vor-
gesehenen Haushaltsmittel

a) Personal ernennen, einschlieBlich einer Person, die libergangsweise
die Funktion des Direktors wahrnimmt, und

b) andere Vertrage abschlieflen.

Artikel 135

Ubergangsmafnahmen hinsichtlich angemeldeter Stoffe

(1)  Die Aufforderungen an die Anmelder, der zustindigen Behdrde
gemdl Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG weitere Infor-
mationen vorzulegen, gelten als gemdB Artikel 51 der vorliegenden
Verordnung erlassene Entscheidungen.

(2) Die Aufforderungen an einen Anmelder, gemdf3 Artikel 16 Ab-
satz 1 der Richtlinie 67/548/EWG weitere Informationen zu einem Stoff
vorzulegen, gelten als gemdl Artikel 52 der vorliegenden Verordnung
erlassene Entscheidungen.

Ein Stoff gilt als in den fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft
gemdl Artikel 44 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung aufgenommen
und gilt als gemdlB Artikel 45 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung
von dem Mitgliedstaat ausgewihlt, dessen zustindige Behorde weitere
Informationen gemidf3 Artikel 7 Absatz 2 und Artikel 16 Absatz 1 der
Richtlinie 67/548/EWG angefordert hat.

Artikel 136
UbergangsmafBnahmen fiir Altstoffe

(1)  Die Aufforderungen an die Hersteller oder Importeure im Wege
einer aufgrund von Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr.
793/93 erlassenen Verordnung der Kommission, dieser weitere Informa-
tionen zu lbermitteln, gelten als gemél Artikel 52 der vorliegenden
Verordnung erlassene Entscheidungen.
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Die fiir den Stoff zustdndige Behdrde ist die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaates, die gemél Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 zum Berichterstatter bestimmt wurde; sie erfiillt die Auf-
gaben nach Artikel 46 Absatz 3 und Artikel 48 der vorliegenden Ver-
ordnung.

(2) Die Aufforderungen an die Hersteller oder Importeure im Wege
einer aufgrund von Artikel 12 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr.
793/93 erlassenen Verordnung der Kommission, dieser weitere Informa-
tionen zu lbermitteln, gelten als gemél Artikel 52 der vorliegenden
Verordnung erlassene Entscheidungen. Die Agentur bestimmt die fiir
den Stoff zusténdige Behorde, die die Aufgaben nach Artikel 46 Absatz
3 und Artikel 48 der vorliegenden Verordnung erfiillen soll.

(3) Ein Mitgliedstaat, dessen Berichterstatter nicht bis zum 1. Juni
2008 gemal Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 die
Risikobewertung und gegebenenfalls die Strategie zur Begrenzung der
Risiken {ibermittelt hat, verfahrt wie folgt:

a) Er dokumentiert die Informationen iiber Gefahr und Risiko nach
Anhang XV Teil B der vorliegenden Verordnung;

b) er wendet Artikel 69 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung auf der
Grundlage der in Buchstabe a genannten Informationen an;

¢) er erstellt Unterlagen dariiber, auf welche Weise seines Erachtens mit
anderen Maflnahmen als einer Anderung des Anhangs XVII der vor-
liegenden Verordnung auf andere ermittelte Risiken reagiert werden
sollte.

Die oben genannten Informationen werden der Agentur bis zum 1. De-
zember 2008 vorgelegt.

Artikel 137

Ubergangsmafinahmen fiir Beschrinkungen

(1)  Bis zum 1. Juni 2010 erstellt die Kommission erforderlichenfalls
den Entwurf einer Anderung des Anhangs XVII; dieser Entwurf ent-
spricht entweder

a) etwaigen Risikobewertungen und empfohlenen Strategien zur Be-
grenzung der Risiken, die nach Artikel 11 der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 auf Gemeinschaftsebene angenommen wurden, sofern er
Vorschldge fir Beschrankungen nach Titel VIII der vorliegenden
Verordnung enthilt, iiber die aber noch keine Entscheidung gemél
der Richtlinie 76/769/EWG getroffen worden ist; oder

b) etwaigen Vorschligen zur Einfiihrung oder Anderung von Beschrin-
kungen nach der Richtlinie 76/769/EWG, die den einschldgigen Or-
ganen vorgelegt wurden, aber noch nicht angenommen worden sind.

(2) Biszum 1. Juni 2010 wird jedes Dossier nach Artikel 129 Absatz 3
der Kommission vorgelegt. Die Kommission erstellt erforderlichenfalls den
Entwurf einer Anderung des Anhangs XVII.

(3) Anderungen von Beschrinkungen nach der Richtlinie
76/769/EWG nach dem 1. Juni 2007 werden mit Wirkung vom 1. Juni
2009 in Anhang XVII aufgenommen.
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Artikel 138
Uberpriifung

(1) Bis zum 1. Juni 2019 nimmt die Kommission eine Uberpriifung
vor, um zu beurteilen, ob die Verpflichtung zur Durchfithrung einer
Stoffsicherheitsbeurteilung und zu ihrer Dokumentierung in einem Stoff-
sicherheitsbericht auch auf Stoffe angewendet werden soll, die dieser
Verpflichtung nicht unterliegen, weil sie nicht registrierungspflichtig
sind oder zwar registrierungspflichtig sind, jedoch in Mengen von we-
niger als 10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder importiert werden.
» M3 Fiir Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahren-
klassen Karzinogenitit, Keimzellmutagenitit oder Reproduktionstoxizi-
tit der Kategorie 1A oder 1B gemidll der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 erfiillen, ist die Uberpriifung jedoch bis zum 1. Juni 2014
vorzunehmen. € Bei der Uberpriifung beriicksichtigt die Kommission
alle mafigeblichen Faktoren einschlieflich

a) der den Herstellern und Importeuren durch die Erstellung des Stoff-
sicherheitsberichts entstehenden Kosten;

b) der Aufteilung der Kosten zwischen den Akteuren der Lieferkette
und dem nachgeschalteten Anwender;

¢) des Nutzens fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt.

Auf der Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommission gegebe-
nenfalls Legislativvorschlidge fiir die Ausweitung dieser Verpflichtung
unterbreiten.

(2) Die Kommission kann Legislativvorschldge unterbreiten, sobald
fiir die Registrierung in Frage kommende Polymere auf praktikable und
kosteneffiziente Weise auf der Grundlage solider technischer und vali-
dierter wissenschaftlicher Kriterien ermittelt werden konnen und ein
Bericht iiber folgende Aspekte verdffentlicht wurde:

a) die Risiken von Polymeren im Vergleich zu anderen Stoffen;

b) die etwaige Notwendigkeit, bestimmte Polymertypen registrieren zu
lassen, wobei zum einen Wettbewerbsfahigkeit und Innovation und
zum anderen der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Um-
welt zu beriicksichtigen sind.

(3) Der in Artikel 117 Absatz 4 genannte Bericht iiber die Erfahrun-
gen mit der Anwendung dieser Verordnung schlieBt eine Uberpriifung
der Anforderungen im Zusammenhang mit der Registrierung von Stof-
fen ein, die nur in Mengen von mindestens 1 Tonne, aber weniger als
10 Tonnen pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefithrt werden. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung kann die
Kommission Legislativvorschldge unterbreiten, um die Informations-
anforderungen fiir Stoffe zu @ndern, die in Mengen von 1 Tonne oder
mehr und bis zu 10 Tonnen pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur
hergestellt oder eingefiihrt werden; dabei sind die jlingsten Entwicklun-
gen zu beriicksichtigen, beispielsweise in Bezug auf Testalternativen
und (quantitative) Struktur-Wirkungs-Beziehungen ((Q)SAR).

(4)  Die Kommission tiberpriift die Anhénge I, IV und V bis zum
1. Juni 2008, um gegebenenfalls Anderungen an ihnen geméif dem in
Artikel 131 genannten Verfahren vorzuschlagen.

(5) Die Kommission {iberpriift den Anhang XIII bis zum 1. Dezember
2008, um zu beurteilen, ob die Kriterien fiir die Ermittlung der persis-
tenten, bioakkumulierbaren und toxischen Stoffe oder sehr persistenten
und sehr bioakkumulierbaren Stoffe geeignet sind, mit dem Ziel, gege-
benenfalls nach dem Verfahren des Artikels 133 Absatz 4 Anderungen
vorzuschlagen.
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(6) Die Kommission fiihrt bis zum 1. Juni 2012 eine Uberpriifung
durch, um zu beurteilen, ob der Geltungsbereich der vorliegenden Ver-
ordnung zur Vermeidung von Uberschneidungen mit anderen Gemein-
schaftsrechtsakten zu &ndern ist. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung
kann die Kommission gegebenenfalls einen Legislativvorschlag vor-
legen.

(7) Die Kommission fiihrt bis zum 1. Juni 2013 eine Uberpriifung
durch, um zu beurteilen, ob der Geltungsbereich des Artikels 60 Absatz
3 unter Beriicksichtigung der letzten Entwicklungen der wissenschaftli-
chen Kenntnisse auf unter Artikel 57 Buchstabe f fallende Stoffe mit
endokrinen Eigenschaften zu erstrecken ist. Auf der Grundlage dieser
Uberpriifung kann die Kommission gegebenenfalls Legislativvorschlige
vorlegen.

(8) Die Kommission fiihrt bis zum 1. Juni 2019 eine Uberpriifung
durch, um zu beurteilen, ob der Geltungsbereich des Artikels 33 unter
Beriicksichtigung der bei der Durchfithrung des genannten Artikels ge-
wonnenen praktischen Erfahrungen auf andere gefdhrliche Stoffe aus-
zuweiten ist. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommis-
sion gegebenenfalls Legislativvorschldge zur Ausweitung der genannten
Verpflichtung vorlegen.

(9) Die Kommission tiberpriift bis zum 1. Juni 2019 die Versuchs-
anforderungen des Anhangs VIII Abschnitt 8.7 unter dem Gesichtspunkt
des in der vorliegenden Richtlinie festgeschriebenen Zieles der For-
derung von Alternativen zu Tierversuchen sowie ihrer Ersetzung, Re-
duktion oder ertriglicheren Gestaltung. Auf der Grundlage dieser Uber-
priifung kann die Kommission Anderungen gemiB dem in Artikel 133
Absatz 4 genannten Verfahren vorschlagen.

Artikel 139
Aufhebung

Die Richtlinie 91/155/EWG wird aufgehoben.

Die Richtlinien 93/105/EG und 2000/21/EG sowie die Verordnungen
(EWG) Nr. 793/93 und (EG) Nr. 1488/94 werden mit Wirkung vom
1. Juni 2008 aufgehoben.

Die Richtlinie 93/67/EWG wird mit Wirkung vom 1. August 2008
aufgehoben.

Die Richtlinie 76/769/EWG wird mit Wirkung vom 1. Juni 2009 auf-
gehoben.

Verweisungen auf die aufgehobenen Rechtsakte gelten als Verweisun-
gen auf diese Verordnung.

Artikel 140
Anderung der Richtlinie 1999/45/EG

Artikel 14 der Richtlinie 1999/45/EG wird gestrichen.

Artikel 141

Inkrafttreten und Anwendung

(1)  Diese Verordnung tritt am 1. Juni 2007 in Kraft.

(2)  Die Titel II, III, V, VI, VII, XI und XII sowie die Artikel 128
und 136 gelten ab dem 1. Juni 2008.

(3)  Artikel 135 gilt ab dem 1. August 2008.
(4)  Titel VIII und Anhang XVII gelten ab dem 1. Juni 2009.

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

ANHANG 1I

ANHANG III

ANHANG IV

ANHANG V

ANHANG VI

ANHANG VII

ANHANG VIII

ANHANG IX

ANHANG X

ANHANG XI

ANHANG XII

ANHANG XIII

ANHANG XIV

ANHANG XV
ANHANG XVI

ANHANG XVII

VERZEICHNIS DER ANHANGE

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR DIE STOFF-
SICHERHEITSBEURTEILUNG UND DIE ERSTELLUNG
VON STOFFSICHERHEITSBERICHTEN

ANFORDERUNGEN AN DIE ERSTELLUNG DES SI-
CHERHEITSDATENBLATTS

KRITERIEN FUR REGISTRIERTE STOFFE IN MENGEN
ZWISCHEN 1 UND 10 TONNEN

AUSNAHMEN VON DER REGISTRIERUNGSPFLICHT
GEMASS ARTIKEL 2 ABSATZ 7 BUCHSTABE a

STOFFE, DIE NACH ARTIKEL 2 ABSATZ 7 BUCH-
STABE b VON DER REGISTRIERUNGSPFLICHT AUS-
GENOMMEN SIND

NACH ARTIKEL 10 ERFORDERLICHE ANGABEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE,
DIE IN MENGEN VON 1 TONNE ODER MEHR HER-
GESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE,
DIE IN MENGEN VON 10 TONNEN ODER MEHR HER-
GESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE,
DIE IN MENGEN VON 100 TONNEN ODER MEHR HER-
GESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE,
DIE IN MENGEN VON 1000 TONNEN ODER MEHR
HERGESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUN-
GEN VON DEN STANDARD-PRUFPROGRAMMEN
DER ANHANGE VII BIS X

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR NACHGESCHAL-
TETE ANWENDER ZUR BEWERTUNG VON STOFFEN
UND ZUR ERSTELLUNG VON STOFFSICHERHEITS-
BERICHTEN

KRITERIEN FUR DIE IDENTIFIZIERUNG PERSISTEN-
TER, BIOAKKUMULIERBARER UND TOXISCHER
STOFFE UND SEHR PERSISTENTER UND SEHR BIO-
AKKUMULIERBARER STOFFE

VERZEICHNIS
STOFFE

DER ZULASSUNGSPFLICHTIGEN

DOSSIERS
SOZIOOKONOMISCHE ANALYSE

BESCHRANKUNGEN DER HERSTELLUNG, DES IN-
VERKEHRBRINGENS UND DER VERWENDUNG BE-
STIMMTER GEFAHRLICHER STOFFE, GEMISCHE
UND ERZEUGNISSE
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ANHANG 1

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR DIE STOFFSICHERHEITS-
BEURTEILUNG UND DIE ERSTELLUNG VON STOFFSICHERHEITS-
BERICHTEN

0. EINLEITUNG
VY MS51

0.1. In diesem Anhang wird dargestellt, wie die Hersteller und Importeure
beurteilen und dokumentieren miissen, dass die Risiken im Zusammen-
hang mit den von ihnen hergestellten oder eingefiihrten Stoffen wihrend
der Herstellung und eigenen Verwendung angemessen beherrscht werden
und dass nachgeschaltete Glieder der Lieferkette die Risiken angemessen
beherrschen konnen. Der Stoffsicherheitsbericht enthédlt auch Angaben
dariiber, ob und wenn ja, welche verschiedenen Nanoformen der in An-
hang VI beschriebenen Stoffe hergestellt und eingefiihrt werden, sowie
eine angemessene Begriindung fiir jede Informationsanforderung mit An-
gaben dazu, wann und wie Informationen tiber eine Form verwendet
werden, um die Sicherheit anderer Formen nachzuweisen. Die in diesem
Anhang festgelegten besonderen Vorschriften fiir Nanoformen eines Stof-
fes gelten fiir alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen unbe-
schadet der Vorschriften fiir andere Formen dieses Stoffes. Dieser An-
hang gilt entsprechend auch fiir Produzenten und Importeure von Erzeug-
nissen, die eine Stoffsicherheitsbeurteilung im Rahmen der Registrierung
vornehmen miissen.

0.2. Die Stoffsicherheitsbeurteilung wird von einer oder mehreren sachkundi-
gen Personen durchgefiihrt, die iiber entsprechende Erfahrung verfiigen
und entsprechende Schulungen einschlieBlich Auffrischungskursen erhal-
ten haben.

VM51

" 03. Die Stoffsicherheitsbeurteilung eines Herstellers betrifft die Herstellung
eines Stoffes und alle identifizierten Verwendungen. Die Stoffsicherheits-
beurteilung eines Importeurs betrifft alle identifizierten Verwendungen.
Bei der Stoffsicherheitsbeurteilung ist die Verwendung des Stoffes als
solchem (einschlieflich aller wesentlichen Verunreinigungen und Zusatz-
stoffe), in einem Gemisch und in einem Erzeugnis entsprechend den
identifizierten Verwendungen zu beriicksichtigen. Einzubeziehen sind
samtliche Abschnitte des Lebenszyklus des Stoffes, die sich aus der
Herstellung und den identifizierten Verwendungen ergeben. Die Beurtei-
lung betrifft alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen. Die Be-
griindungen und Schlussfolgerungen aus der Beurteilung sind auch fiir
diese Nanoformen relevant. Die Stoffsicherheitsbeurteilung beruht auf
einem Vergleich der potenziell schiddlichen Auswirkungen eines Stoffes
mit der bekannten oder realistischerweise vorhersehbaren Exposition des
Menschen und/oder der Umwelt gegeniiber diesem Stoff, wobei getrof-
fene und empfohlene Risikomanagementmafinahmen und Verwendungs-
bedingungen zu beriicksichtigen sind.

0.4. Stoffe, deren physikalisch-chemische, toxikologische und 6kotoxikologi-
sche Eigenschaften infolge struktureller Ahnlichkeit voraussichtlich #hn-
lich sind oder einem bestimmten Muster folgen, konnen als Stoffgruppe
betrachtet werden. Ist der Hersteller oder Importeur der Ansicht, dass die
fiir einen Stoff vorgenommene Stoffsicherheitsbeurteilung ausreicht, um
zu beurteilen und zu dokumentieren, dass die Risiken im Zusammenhang
mit einem anderen Stoff oder einer anderen Stoffgruppe oder Stoffkate-
gorie angemessen beherrscht werden, so kann er die bereits durch-
gefiihrte Stoffsicherheitsbeurteilung auch fiir diesen anderen Stoff oder
diese andere Stoffgruppe oder Stoffkategorie verwenden. Der Hersteller
oder Importeur legt hierfiir eine Begriindung vor. Liegen Stoffe in einer
oder mehreren Nanoformen vor und werden Daten zur einer bestimmten
Form verwendet, um die Sicherheit der Verwendung anderer Formen
nachzuweisen, so ist gemédfl den allgemeinen Bestimmungen von An-
hang XI wissenschaftlich zu begriinden, inwieweit sich nach den Grup-
pierungs- und Analogiebestimmungen die Daten aus einem bestimmten
Versuch oder andere Informationen (z. B. Methoden, Ergebnisse oder
Schlussfolgerungen) auf die anderen Formen des Stoffes iibertragen las-
sen. Ahnliche Erwigungen gelten auch fiir Expositionsszenarien und
Risikomanagementmafnahmen.
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0.5.  Die Stoffsicherheitsbeurteilung griindet sich auf die im technischen Dos-
sier enthaltenen Informationen zu dem Stoff und auf andere verfiigbare
einschldgige Informationen. Hersteller oder Importeure, die einen Vor-
schlag fiir Versuche nach den Anhidngen IX und X einreichen, vermerken
dies unter der entsprechenden Position im Stoffsicherheitsbericht. Ver-
fiigbare Informationen aus Beurteilungen, die im Rahmen anderer inter-
nationaler und nationaler Programme durchgefiihrt wurden, sind auf-
zunehmen. Ist eine in Anwendung von Rechtsvorschriften der Gemein-
schaft durchgefiihrte Beurteilung verfiigbar (z. B. eine Risikobeurteilung
nach der Verordnung (EWG) Nr. 793/93), so wird sie gegebenenfalls bei
der Ausarbeitung des Stoffsicherheitsberichts beriicksichtigt und darin
wiedergegeben. Abweichungen von derartigen Beurteilungen sind zu be-
griinden.

Damit gehoren zu den zu beriicksichtigenden Informationen Angaben
iber die Gefahrlichkeit des Stoffes, die bei der Herstellung oder bei
der Einfuhr auftretende Exposition, die identifizierte Verwendungen des
Stoffes sowie die betrieblichen Bedingungen und die Risikomanagement-
maBnahmen, die angewendet werden oder deren Beriicksichtigung den
nachgeschalteten Anwendern empfohlen wird.

Gemill Anhang XI Abschnitt 3 ist es in manchen Fallen unter Umstédn-
den nicht notwendig, fehlende Informationen zu beschaffen, weil Risiko-
managementmafinahmen und Verwendungsbedingungen, die erforderlich
sind, um ein gut beschriebenes Risiko zu beherrschen, auch ausreichen
konnen, um andere potenzielle Risiken zu beherrschen, die daher nicht
prézise beschrieben werden miissen.

VM51

- Ist der Hersteller oder Importeur der Ansicht, dass weitere Informationen
fiir die Erstellung des Stoffsicherheitsberichts erforderlich sind und dass
diese Informationen nur durch Versuche nach Anhang IX oder Anhang X
gewonnen werden konnen, legt er einen Vorschlag fiir eine Versuchs-
strategie vor, in dem er erldutert, weshalb er die zusdtzlichen Informa-
tionen fiir notwendig erachtet, und verzeichnet dies im Stoffsicherheits-
bericht unter der entsprechenden Position. Soweit dies fiir erforderlich
gehalten wird, kann der Vorschlag flir eine Versuchsstrategie mehrere
Priifungen umfassen, die jeweils fiir ein und dieselbe Informationsanfor-
derung unterschiedliche Formen desselben Stoffes betreffen. In Erwar-
tung der Ergebnisse weiterer Versuche verzeichnet er in seinem Stoff-
sicherheitsbericht die von ihm getroffenen vorldufigen Risikomanage-
mentmafnahmen und die RisikomanagementmafBnahmen, die er nach-
geschalteten Anwendern empfiehlt, um den Risiken, die untersucht wer-
den, zu begegnen, und nimmt sie in das Expositionsszenarium auf. Die
empfohlenen Expositionsszenarien und vorldufigen Risikomanagement-
mafBinahmen gelten fiir alle die Registrierung fallenden Nanoformen.

YM10
0.6. Schritte einer Stoffsicherheitsbeurteilung

0.6.1. Eine von einem Hersteller oder Importeur vorgenommene Stoffsicher-
heitsbeurteilung umfasst die folgenden Schritte 1 bis 4 in Ubereinstim-
mung mit den jeweiligen Abschnitten dieses Anhangs:

1. Ermittlung schédlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen

2. Ermittlung schéddlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen
durch physikalisch-chemische Eigenschaften

3. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt
4. Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

0.6.2. In den unter der Ziffer 0.6.3 genannten Féllen umfasst die Stoffsicher-
heitsbeurteilung auch die folgenden Schritte 5 und 6 in Ubereinstimmung
mit den Abschnitten 5 und 6 dieses Anhangs:
5. Expositionsbeurteilung
5.1. Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien (oder gege-

benenfalls Identifizierung einschldgiger Verwendungs- und Exposi-

tionskategorien)

5.2. Expositionsabschitzung
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YM10
6. Risikobeschreibung

VMS51

T 063. Folgert der Hersteller oder Importeur aufgrund der Schritte 1 bis 4, dass
der Stoff bzw. dessen Nanoformen den Kriterien fiir eine Einstufung in
eine der folgenden Gefahrenklassen oder -kategorien gemil Anhang I
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entspricht oder als PBT-Stoff oder
vPvB-Stoff zu beurteilen ist, so umfasst die Stoffsicherheitsbeurteilung
auch die Schritte 5 und 6 gemdBl den Abschnitten 5 und 6 dieses An-
hangs:

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

b) Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 schddliche Auswirkungen auf se-
xuelle Funktion, Fruchtbarkeit oder Entwicklung, 3.8 andere als be-
tdubende Wirkungen, 3.9 und 3.10;

¢) Gefahrenklasse 4.1;
d) Gefahrenklasse 5.1.

0.6.4.  Unter dem entsprechenden Titel des Stoffsicherheitsberichts (Abschnitt 7)
ist ein Uberblick tiber sdmtliche fiir die oben genannten Beurteilungen
verwendeten einschldgigen Informationen vorzulegen.

0.7. Hauptelement des expositionsbezogenen Teils des Stoffsicherheitsberichts
ist die Beschreibung des/der Expositionsszenariums/-szenarien fiir die
Produktion beim Hersteller oder fiir die Verwendung durch den Herstel-
ler oder Importeur selbst und des/der Expositionsszenariums/-szenarien,
dessen/deren Durchfiihrung der Hersteller oder Importeur fiir die identi-
fizierte(n) Verwendung(en) empfichlt.

Ein Expositionsszenarium ist die Zusammenstellung von Bedingungen,
mit denen dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt oder wihrend seines
Lebenszyklus verwendet wird und wie der Hersteller oder Importeur die
Exposition von Mensch und Umwelt beherrscht oder den nachgeschalte-
ten Anwendern zu beherrschen empfiehlt. Diese Zusammenstellungen
enthalten eine Beschreibung der Risikomanagementmaflnahmen und der
Verwendungsbedingungen, die der Hersteller oder Importeur eingefiihrt
hat oder die er den nachgeschalteten Anwendern empfiehlt.

Wird der Stoff in Verkehr gebracht, so wird das einschldgige Expositi-
onsszenarium/werden die einschldgigen Expositionsszenarien einschlief3-
lich der Risikomanagementmafinahmen und Verwendungsbedingungen
gemilB Anhang II in einen Anhang des Sicherheitsdatenblatts aufgenom-
men.

0.8. Wie detailliert ein Expositionsszenarium beschrieben werden muss, ist
von Fall zu Fall sehr unterschiedlich und héngt von der Verwendung
des Stoffes, seinen gefahrlichen Eigenschaften und der Menge der dem
Hersteller oder Importeur zur Verfiigung stehenden Informationen ab.
Expositionsszenarien konnen Beschreibungen angemessener Risikomana-
gementmalnahmen fiir mehrere einzelne Verfahren oder Verwendungen
eines Stoffes enthalten. Ein Expositionsszenarium kann daher ein breites
Spektrum von Verfahren oder Verwendungen abdecken. Expositionssze-
narien, die ein breites Spektrum von Verfahren oder Verwendungen ab-
decken, konnen als Expositionskategorien bezeichnet werden. Wird in
diesem Anhang und in Anhang II der Begriff ,,Expositionsszenarium®
verwendet, so schliefit er Expositionskategorien ein, soweit sie entwickelt
wurden.

0.9. Sind Informationen gemi Anhang XI nicht erforderlich, so wird dies
unter der entsprechenden Position im Stoffsicherheitsbericht vermerkt
und es wird auf die Begriindung im technischen Dossier verwiesen.
Die Tatsache, dass keine Informationen erforderlich sind, wird auch im
Sicherheitsdatenblatt verzeichnet.

0.10. Im Zusammenhang mit besonderen Wirkungen (z. B. Zerstorung der
Ozonschicht, fotochemisches Ozonbildungspotenzial, strenger Geruch,
Geschmacksverdnderungen), auf die die Verfahren in den Abschnitten
1 bis 6 nicht angewandt werden konnen, werden die entsprechenden
Risiken auf Einzelfallbasis beurteilt; der Hersteller oder Importeur fiigt
dem Stoffsicherheitsbericht eine vollstdndige Beschreibung und Begriin-
dung derartiger Beurteilungen bei, und das Sicherheitsdatenblatt muss
eine Zusammenfassung enthalten.
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0.11. Bei der Beurteilung des Risikos der Verwendung eines oder mehrerer
Stoffe, die in besonderen »M3 Gemischen « (z. B. Legierungen) ent-
halten sind, ist zu beriicksichtigen, wie die einzelnen Stoffe in die che-
mische Matrix eingebunden sind.

VM51

" 0.11.a Soweit Nanoformen unter die Stoffsicherheitsbeurteilung fallen, ist bei
der Auswertung und Darstellung der Ergebnisse aus den Schritten 1 bis 6
der Stoffsicherheitsbeurteilung (0.6.1 und 0.6.2) ein geeignetes Mafein-
heitensystem in Erwdgung zu ziehen, das in der Stoffsicherheitsbeurtei-
lung zu begriinden und im Sicherheitsdatenblatt kurz zusammenzufassen
ist. Ein mehrere MafBeinheiten umfassendes System, das auch die Masse
beriicksichtigt, ist dabei vorzuziehen. Wenn moglich ist eine Umrech-
nungsmethode anzugeben.

0.12.  Ist die in diesem Anhang beschriebene Methodik ungeeignet, so wird die
stattdessen verwendete Methodik im Stoffsicherheitsbericht ausfiihrlich
erlautert und begriindet.

0.13.  Teil A des Stoffsicherheitsberichts umfasst eine Erklarung dartiber, dass
die in den entsprechenden Expositionsszenarien fiir die Verwendung
durch den Hersteller oder Importeur selbst beschriebenen Risikomanage-
mentmafnahmen vom Hersteller oder Importeur angewandt werden und
dass die Expositionsszenarien fiir die identifizierten Verwendungen
Héandlern und nachgeschalteten Anwendern in den Sicherheitsdatenblat-
tern mitgeteilt werden.

1. ERMITTLUNG SCHADLICHER WIRKUNGEN AUF DIE GESUND-
HEIT DES MENSCHEN

1.0. Einleitung

VYM10

" 1.0.1. Ziel der Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Men-
schen ist es, die Einstufung eines Stoffes geméll der Verordnung (EQG)
Nr. 1272/2008 zu bestimmen und fiir den genannten Stoff Expositions-
grenzwerte abzuleiten, die bei der menschlichen Exposition nicht iiber-
schritten werden sollten. Dieser Expositionsgrenzwert wird als Derived
No-Effect Level (DNEL — abgeleitete Expositionshohe, unterhalb deren
der Stoff zu keiner Beeintrachtigung der menschlichen Gesundheit fiihrt),
bezeichnet.

1.0.2.  Bei der Ermittlung schéddlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Men-
schen werden das toxikokinetische Profil (d. h. Resorption, Stoffwechsel,
Verteilung und Ausscheidung) des Stoffes und die folgenden Wirkungs-
gruppen beriicksichtigt:

1) akute Wirkungen (akute Toxizitit, Reiz- und Atzwirkung),
2) Sensibilisierung,
3) Toxizitdt bei wiederholter Aufnahme und

4) CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflan-
zungsgefahrdende Wirkung).

Ausgehend von sdmtlichen verfiigbaren Informationen werden erforder-
lichenfalls auch andere Wirkungen beriicksichtigt.

1.0.3. Die Ermittlung schédlicher Wirkungen umfasst folgende vier Schritte:

Schritt 1: Bewertung von Informationen, die nicht am Menschen ge-
wonnen wurden

Schritt 2: Bewertung von Humaninformationen
Schritt 3: Einstufung und Kennzeichnung
Schritt 4: Ableitung der DNEL-Werte (Derived No-Effect Levels)

VY MS51
Sie betrifft alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen.

1.0.4. Die ersten drei Schritte werden fiir jede Wirkung unternommen, fiir die
Informationen vorliegen; sie werden im entsprechenden Abschnitt des
Stoffsicherheitsberichts festgehalten sowie erforderlichenfalls geméf Ar-
tikel 31 im Sicherheitsdatenblatt unter den Positionen 2 und 11 zusam-
mengefasst.
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1.0.5. Fiir jede Wirkung, fiir die keine einschlagigen Informationen vorliegen,
enthélt der entsprechende Abschnitt den Hinweis ,,Keine Informationen
verfiigbar”. Die Begriindung, einschlieBlich der Angabe etwaiger Litera-
turrecherchen, wird dem technischen Dossier beigefiigt.

1.0.6. Schritt 4 der Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des
Menschen erfolgt durch Integration der Ergebnisse der ersten drei Schrit-
te; er wird unter der entsprechenden Position in den Stoffsicherheits-
bericht aufgenommen und im Sicherheitsdatenblatt unter der Position
8.1 zusammengefasst.

1.1. Schritt 1: Bewertung von Informationen, die nicht am Menschen ge-
wonnen wurden

1.1.1. Die Bewertung von Informationen, die nicht am Menschen gewonnen
wurden, umfasst

— die Ermittlung der schadlichen Wirkung(en), ausgehend von allen
verfligbaren nicht am Menschen gewonnenen Informationen;

— die Ermittlung der Dosis-(Konzentration-)Wirkung-Beziehung.

1.1.2. Ist es nicht moglich, die Dosis-(Konzentration-)Wirkung-Bezichung zu
bestimmen, so ist dies zu begriinden und eine semiquantitative oder
qualitative Analyse beizufiigen. Fiir akute Wirkungen beispielsweise ist
es im Allgemeinen nicht moglich, die Dosis-(Konzentration-)Wirkung-
Beziehung auf der Grundlage der Ergebnisse einer Priifung zu bestim-
men, die nach den Priifmethoden der in Artikel 13 Absatz 3 genannten
Kommissionsverordnung vorgenommen wurde. In derartigen Fillen ge-
niigt die Feststellung, ob und in welchem Mafle der Stoff diese Wirkung
auslosen kann.

VYM10

" 1.1.3. Alle nicht am Menschen gewonnenen Informationen, die zur Beurteilung
einer bestimmten Wirkung auf den Menschen und zur Bestimmung des
Verhiltnisses zwischen Dosis (Konzentration) und Wirkung benutzt wer-
den, sind kurz darzulegen, moglichst in Form einer oder mehrerer Ta-
bellen, wobei zwischen In-vitro-, In-vivo- und sonstigen Informationen
unterschieden wird. Die entsprechenden Versuchsergebnisse (z. B. ATE,
LD50, NO(A)EL oder LO(A)EL) und Versuchsbedingungen (z. B. Ver-
suchsdauer, Verabreichungsweg) und andere einschldgige Informationen
sind in fiir diese Wirkung international anerkannten MafBeinheiten dar-
zustellen.

1.1.4. Liegt eine einzige Studie vor, so sollte fiir diese Studie eine qualifizierte
Studienzusammenfassung erstellt werden. Gibt es zur gleichen Wirkung
mehrere Studien, so wird/werden unter Beriicksichtigung moglicher Va-
riablen (z. B. Durchfiihrungsweise, Angemessenheit, Eignung der Ver-
suchstierarten, Qualitit der Ergebnisse usw.) fiir die Bestimmung des
DNEL-Werts normalerweise die Studie/Studien herangezogen, die zur
grofiten Besorgnis veranlasst/veranlassen, und es wird eine qualifizierte
Studienzusammenfassung dieser Studie/Studien erstellt und in das tech-
nische Dossier aufgenommen. Qualifizierte Studienzusammenfassungen
sind erforderlich in Bezug auf alle Schliisseldaten, die bei der Geféhr-
dungsbeurteilung verwendet werden. Wird/werden nicht die Studie/Stu-
dien verwendet, die zur groten Besorgnis veranlasst/veranlassen, so ist
nicht nur fiir die verwendete Studie, sondern auch fiir alle Studien, die zu
groflerer Besorgnis veranlassen als die verwendete, eine ausfiihrliche
Begriindung zu erstellen und dem technischen Dossier beizufiigen. Un-
geachtet der Frage, ob eine schidliche Wirkung ermittelt wurde oder
nicht, ist es wichtig, die Validitat der Studie zu priifen.

1.2. Schritt 2: Bewertung von Humaninformationen

Sind keine Humaninformationen verfligbar, so enthdlt dieser Teil die
Feststellung ,,Keine Humaninformationen verfiigbar. Sind dagegen Hu-
maninformationen verfiigbar, so sind sie, moglichst in Form einer Ta-
belle, anzugeben.
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1.3. Schritt 3: Einstufung und Kennzeichnung

1.3.1. Die korrekte Einstufung entsprechend den Kriterien in der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 ist anzugeben und zu begriinden. Gegebenenfalls
sind nach Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und nach
den Artikeln 4 bis 7 der Richtlinie 1999/45/EG ermittelte Konzentrations-
grenzwerte vorzulegen und, wenn sie nicht in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufgefiihrt sind, zu begriinden.

VY MS51
- Die Bewertung sollte immer eine Erkldrung dazu beinhalten, ob der Stoff
bzw. dessen Nanoformen die in Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ange-
gebenen Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse fiir Karzino-
genitdt Kategorie 1A oder 1B, in die Gefahrenklasse fiir Keimzellmuta-
genitdt Kategorie 1A oder 1B, oder in die Gefahrenklasse fiir Reproduk-
tionstoxizitdt Kategorie 1A oder 1B erfiillen oder nicht.

1.3.2. Reichen die Informationen nicht aus, um zu entscheiden, ob ein Stoff
bzw. dessen Nanoformen in eine bestimmte Gefahrenklasse oder -kate-
gorie eingestuft werden sollte, so gibt der Registrant die von ihm darauf-
hin getroffene MaBinahme oder Entscheidung an und begriindet sie.

1.4. Schritt 4: Ermittlung des DNEL-Werts/der DNEL-Werte (Derived
No-Effect Level)

1.4.1. Ausgehend von den Ergebnissen der Schritte 1 und 2 werden fiir den
Stoff ein oder mehrere DNEL-Werte bestimmt, wobei der wahrschein-
lichste Expositionsweg/die wahrscheinlichsten Expositionswege sowie
die wahrscheinlichste Expositionsdauer und -hdufigkeit beriicksichtigt
werden. P»M10 Fiir einige Gefahrenklassen, insbesondere Keimzell-
mutagenitdt und Karzinogenitdt, ist es unter Umstidnden nicht mdoglich,
eine toxikologische Schwelle und somit einen DNEL-Wert zu
bestimmen. € Sollte das Expositionsszenarium/Sollten die Expositions-
szenarien dies rechtfertigen, kann ein einziger DNEL-Wert ausreichen.
Unter Beriicksichtigung der verfiigbaren Informationen und des/der Ex-
positionsszenariums/-szenarien in Abschnitt 9 des Stoffsicherheitsberichts
konnte es jedoch erforderlich sein, verschiedene DNEL-Werte fiir jede
relevante Bevolkerungsgruppe (z. B. Arbeitnehmer, Verbraucher und
Menschen, bei denen es indirekt iiber die Umwelt zu einer Exposition
kommen konnte) und moglicherweise flir bestimmte schutzbediirftige
Bevdlkerungsuntergruppen (z. B. Kinder, Schwangere) und fiir verschie-
dene Expositionswege zu ermitteln. Es ist eine vollstindige Begriindung
anzugeben, die u. a. die Auswahl der verwendeten Informationen, den
Expositionsweg (oral, durch die Haut, durch Inhalation) und die Dauer
und Héufigkeit der Exposition gegeniiber dem Stoff, fiir den der DNEL-
Wert gilt, umfasst. Ist mehr als ein Expositionsweg wahrscheinlich, dann
wird ein DNEL-Wert fiir jeden Expositionsweg und fiir die Kombination
aller Expositionswege bestimmt. Bei der Bestimmung des DNEL-Werts
werden u. a. folgende Faktoren beriicksichtigt:

a) die Unsicherheiten, die sich u. a. aus der Streuung der Versuchsinfor-
mationen und den Unterschieden innerhalb einer Tierart und zwischen
verschiedenen Tierarten ergeben;

b) die Art und Schwere der Wirkungen;

c) die Empfindlichkeit der Bevolkerungs(unter)gruppe, auf die sich die
quantitativen und qualitativen Angaben zur Exposition bezichen.

1.4.2. Ist es nicht mdglich, einen DNEL-Wert zu ermitteln, so ist dies klar
anzugeben und umfassend zu begriinden.

2. ERMITTLUNG SCHADLICHER WIRKUNGEN DURCH PHYSIKA-
LISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

VYM10
2.1. Ziel der Ermittlung schidlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische
Eigenschaften ist die Bestimmung der Einstufung eines Stoffes geméil
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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2.2. Als Mindestanforderung werden die potenziellen Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit fiir folgende physikalisch-chemische Eigenschatf-
ten ermittelt:

— Explosionsgefahrlichkeit,
— Entziindlichkeit,
— brandforderndes Potenzial.

VY M51
- Reichen die Informationen nicht aus, um zu entscheiden, ob ein Stoff
bzw. dessen Nanoformen in eine bestimmte Gefahrenklasse oder -kate-
gorie eingestuft werden sollte, so gibt der Registrant die von ihm darauf-
hin getroffene MaBinahme oder Entscheidung an und begriindet sie.

2.3.  Die Beurteilung jeder Wirkung wird unter der entsprechenden Position
des Stoffsicherheitsberichts (Abschnitt 7) dargelegt sowie erforderlichen-
falls gemal Artikel 31 im Sicherheitsdatenblatt unter den Positionen 2
und 9 zusammengefasst.

2.4. Fiir jede physikalisch-chemische Eigenschaft umfasst die Beurteilung
eine Bewertung, inwieweit der Stoff diese Wirkung bei der Herstellung
und den identifizierten Verwendungen auslésen kann.

VYM10
2.5. Die korrekte Einstufung entsprechend den Kriterien in der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 ist anzugeben und zu begriinden.
vel
3. ERMITTLUNG SCHADLICHER WIRKUNGEN AUF DIE UMWELT

3.0. Einleitung

VYM10

T 3.0.1. Ziel der Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die Umwelt ist die Be-
stimmung der Einstufung eines Stoffes gemifl der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 und die Ermittlung der Konzentration des Stoffes, unterhalb
deren fiir den betroffenen Umweltbereich keine schidlichen Wirkungen
zu erwarten sind. Diese Konzentration wird als vorhergesagte Konzen-
tration, bei der keine Wirkung auftritt (PNEC — Predicted No-Effect
Concentration), bezeichnet.

3.0.2. Bei der Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt werden die
potenziellen Wirkungen auf die Umwelt beriicksichtigt, und zwar (1) auf
das Kompartiment Wasser (mit Sedimenten), (2) das Kompartiment Bo-
den und (3) das Kompartiment Luft einschlieBlich der potenziellen Wir-
kungen, zu denen es (4) iiber die Anreicherung in der Nahrungskette
kommen kann. Zusétzlich werden die potenziellen Wirkungen (5) auf
die mikrobiologische Aktivitat in Kldranlagen beriicksichtigt. Die Beur-
teilung der Wirkungen auf jeden dieser fiinf Umweltbereiche wird unter
der entsprechenden Position des Stoffsicherheitsberichts (Abschnitt 7)
dargelegt sowie erforderlichenfalls gemifl Artikel 31 im Sicherheitsdaten-
blatt unter den Positionen 2 und 12 zusammengefasst. »>MS51 Sie betrifft
alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen. <

3.0.3. Fiir jeden Umweltbereich, fiir den keine Informationen iiber die Wirkun-
gen verfligbar sind, enthélt der entsprechende Abschnitt des Stoffsicher-
heitsberichts den Hinweis ,,Keine Informationen verfiigbar. Die Begriin-
dung, einschlieBlich der Angabe etwaiger Literaturrecherchen, wird dem
technischen Dossier beigefiigt. Wenn fiir einen Umweltbereich Informa-
tionen verfiigbar sind, der Hersteller oder Importeur aber eine Ermittlung
schddlicher Wirkungen auf die Umwelt fiir nicht erforderlich halt, gibt
der Hersteller oder Importeur unter der entsprechenden Position des
Stoffsicherheitsberichts (Abschnitt 7) unter Bezugnahme auf einschldgige
Informationen eine Begriindung an, die erforderlichenfalls gemaB Arti-
kel 31 im Sicherheitsdatenblatt unter der Position 12 zusammengefasst
wird.
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3.0.4. Die Ermittlung schéddlicher Wirkungen auf die Umwelt umfasst folgende
drei Schritte, die im Stoffsicherheitsbericht klar als solche gekennzeichnet
werden:

Schritt 1:  Bewertung der Informationen
Schritt 2:  Einstufung und Kennzeichnung

Schritt 3:  Ableitung des PNEC-Werts (Predicted No-Effect Concentra-
tion).

3.1. Schritt 1: Bewertung der Informationen

3.1.1. Die Bewertung aller verfiigbaren Informationen umfasst

— die Ermittlung schédlicher Wirkungen ausgehend von allen verflig-
baren Informationen,

— die Bestimmung der Dosis-(Konzentration-)Wirkung-Beziehung.

3.1.2. Ist es nicht moglich, die Dosis-(Konzentration-)Wirkung-Beziehung zu
bestimmen, so ist dies zu begriinden und eine semiquantitative oder
qualitative Analyse beizufiigen.

3.1.3. Alle Informationen, die zur Ermittlung der Wirkungen auf einen be-
stimmten Umweltbereich benutzt werden, sind kurz darzulegen, mog-
lichst in Form einer oder mehrerer Tabellen. Die entsprechenden Ver-
suchsergebnisse (z. B. LC50 oder NOEC) und Versuchsbedingungen (z.
B. Versuchsdauer, Verabreichungsweg) und andere einschldgige Informa-
tionen sind in fiir diese Wirkung international anerkannten Mafeinheiten
darzustellen.

3.1.4. Alle Informationen, die zur Beurteilung von Verbleib und Verhalten
eines Stoffes in der Umwelt benutzt werden, sind kurz darzulegen, mog-
lichst in Form einer oder mehrerer Tabellen. Die entsprechenden Ver-
suchsergebnisse und Versuchsbedingungen und andere einschldgige In-
formationen sind in fiir diese Wirkung international anerkannten Maf3-
einheiten darzustellen.

3.1.5. Liegt eine einzige Studie vor, so sollte fiir diese Studie eine qualifizierte
Studienzusammenfassung erstellt werden. Gibt es zur gleichen Wirkung
mehr als eine Studie, so wird/werden fiir die Schlussfolgerung die Studie/
Studien herangezogen, die zur grofiten Besorgnis veranlasst/veranlassen,
und es wird eine qualifizierte Studienzusammenfassung dieser Studie/Stu-
dien erstellt und in das technische Dossier aufgenommen. Qualifizierte
Studienzusammenfassungen sind erforderlich in Bezug auf alle Schliissel-
daten, die bei der Ermittlung schiddlicher Wirkungen verwendet werden.
Wird/werden nicht die Studie/Studien verwendet, die zur grofiten Besorg-
nis veranlasst/veranlassen, so ist nicht nur fiir die verwendete Studie,
sondern auch fiir alle Studien, die zu groBerer Besorgnis veranlassen
als die verwendete, eine ausfiihrliche Begriindung zu erstellen und dem
technischen Dossier beizufiigen. Fiir Stoffe, die nach allen verfiigbaren
Studien ungeféhrlich sind, sollte eine Gesamtbeurteilung der Validitdt
aller Studien durchgefiihrt werden.

3.2. Schritt 2: Einstufung und Kennzeichnung

VY MS51
" 3.2.1. Die korrekte Einstufung entsprechend den Kriterien in Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 ist anzugeben und zu begriinden. Jeder M-Faktor, der aus
der Anwendung von Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
hervorgeht, ist anzugeben und, wenn er nicht in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufgefiihrt ist, zu begriinden.

Die Angaben und Begriindungen betreffen alle unter die Registrierung
fallenden Nanoformen.

3.2.2. Reichen die Informationen nicht aus, um zu entscheiden, ob ein Stoff
bzw. dessen Nanoformen in eine bestimmte Gefahrenklasse oder -kate-
gorie eingestuft werden sollte, so gibt der Registrant die von ihm darauf-
hin getroffene MaBinahme oder Entscheidung an und begriindet sie.
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3.3. Schritt 3: Ermittlung des PNEC-Werts

3.3.1. Ausgehend von den verfligbaren Informationen wird fiir jeden Umwelt-
bereich der PNEC-Wert bestimmt. Zur Berechnung des PNEC-Werts
kann auf die Wirkungswerte (z. B. LC50 oder NOEC) ein geeigneter
Extrapolationsfaktor angewandt werden. Ein Extrapolationsfaktor gibt die
Differenz wieder zwischen den fiir eine begrenzte Zahl von Spezies aus
Laborversuchen abgeleiteten Wirkungswerten und dem PNEC-Wert fiir
den Umweltbereich (1).

3.3.2. Ist es nicht moglich, den PNEC-Wert abzuleiten, so ist dies klar anzuge-
ben und umfassend zu begriinden.

4. ERMITTLUNG DER PBT- UND VPVB-EIGENSCHAFTEN
4.0. Einleitung

4.0.1. Ziel der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften ist es, zu ermit-
teln, ob der Stoff die in Anhang XIII identifizierten Kriterien erfiillt, und,
wenn ja, die potenziellen Emissionen des Stoffes zu beschreiben. Eine
Ermittlung schddlicher Wirkungen nach den Abschnitten 1 und 3 in
Bezug auf alle Langzeitwirkungen und eine Abschitzung der Langzeit-
exposition von Mensch und Umwelt nach Abschnitt 5 (Expositionsbeur-
teilung) — Schritt 2 (Expositionsabschitzung) — koénnen fiir Stoffe, die
die PBT- und vPvB-Kriterien in Anhang XIII erfiillen, nicht mit hinrei-
chender Zuverlédssigkeit durchgefiihrt werden. Daher ist eine gesonderte
Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften erforderlich.

VM51
T 402. Die Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften umfasst folgende zwei
Schritte, die in Teil B Abschnitt 8 des Stoffsicherheitsberichts klar als
solche gekennzeichnet werden. Sie betrifft alle Nanoformen, die unter die
Registrierung fallen:

Schritt 1: Vergleich mit den Kriterien.

Schritt 2: Emissionsbeschreibung.

Die Beurteilung ist ferner auf dem Sicherheitsdatenblatt unter Position 12
zusammenzufassen.

VYM10
4.1. Schritt 1: Vergleich mit den Kriterien

Dieser Teil der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften umfasst
den Vergleich der verfiigbaren Informationen mit den Kriterien in An-
hang XIII Abschnitt 1 und eine Erkldrung dariiber, ob der Stoff die
Kriterien erfiillt oder nicht. Die Beurteilung wird im Einklang mit den
Vorschriften in Anhang XIII Abschnitte 2 und 3 sowie im einleitenden
Teil desselben Anhangs durchgefiihrt.

VY MS51
4.2. Schritt 2: Emissionsbeschreibung

Erfillt der Stoff die Kriterien oder wird er im Registrierungsdossier als
PBT-Stoff oder vPvB-Stoff eingestuft, so wird eine Emissionsbeschrei-
bung vorgenommen, die die entsprechenden Teile der in Abschnitt 5
beschriebenen Ermittlung der Exposition umfasst. Insbesondere gehoren
dazu die Abschitzung der Mengen des in die verschiedenen Umwelt-
kompartimente freigesetzten Stoffes wihrend aller vom Hersteller oder
Importeur ausgefiihrten Tatigkeiten und fiir alle identifizierten Verwen-
dungen sowie eine Ermittlung der wahrscheinlichen Expositionswege fiir
Mensch und Umwelt. Die Abschitzung betrifft alle unter die Registrie-
rung fallenden Nanoformen.

(") Im Allgemeinen gilt: Je umfassender die Daten und je ldnger die Versuchsdauer, desto
geringer der Unsicherheitsgrad und desto kleiner der Extrapolationsfaktor. In der Regel
wird ein Extrapolationsfaktor von 1 000 auf den niedrigsten der drei Kurzzeit-L(E)C50-
Werte angewandt, die von verschiedene trophische Niveaus reprasentierenden Spezies
abgeleitet wurden, und ein Faktor von 10 auf den niedrigsten der drei Langzeit-NOEC-
Werte; die Werte stammen jeweils aus Versuchen an Spezies, die reprisentativ fiir
verschiedene Trophiestufen sind.
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5.1
5.1.1.

ERMITTLUNG DER EXPOSITION

Einleitung

Ziel der Ermittlung der Exposition ist eine quantitative und qualitative
Abschétzung der Dosis/Konzentration des Stoffes, gegeniiber der Mensch
und Umwelt exponiert sind oder sein konnen. Einzubeziehen sind sdmt-
liche Abschnitte des Lebenszyklus des Stoffes, die sich aus der Herstel-
lung und den identifizierten Verwendungen ergeben, sowie alle Exposi-
tionen, die zu den in den Abschnitten 1 bis 4 genannten Gefahrdungen
fithren konnen. Alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen wer-
den beriicksichtigt. Die Ermittlung der Exposition umfasst folgende zwei
Schritte, die im Stoffsicherheitsbericht klar als solche gekennzeichnet
werden:

Schritt 1: Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien oder
Entwicklung einschldgiger Verwendungs- und Expositions-
kategorien;

Schritt 2:  Expositionsabschdtzung.

Erforderlichenfalls ist gemdf3 Artikel 31 das Expositionsszenarium auch
in einen Anhang des Sicherheitsdatenblatts aufzunehmen.

Schritt 1: Entwicklung von Expositionsszenarien

Es werden Expositionsszenarien nach den Abschnitten 0.7 und 0.8 ent-
wickelt. Expositionsszenarien sind das Kernstiick der Durchfithrung einer
Stoffsicherheitsbeurteilung. Der Prozess der Stoffsicherheitsbeurteilung
kann iterativ sein. Die erste Beurteilung stiitzt sich auf die erforderlichen
Mindestinformationen und alle verfiigbaren Informationen iiber Geféhr-
dungen sowie auf die Expositionsabschitzung, die den Ausgangsannah-
men tber die Verwendungsbedingungen und die Risikomanagementmal-
nahmen (urspriingliches Expositionsszenarium) entspricht. Ergibt sich aus
den Ausgangsannahmen eine Risikobeschreibung, die darauf schlieSen
lasst, dass die Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
nicht angemessen beherrscht werden, so muss ein iterativer Prozess unter
Abwandlung eines oder mehrerer Faktoren in der Beurteilung der Geféhr-
lichkeit oder der Ermittlung der Exposition durchgefiihrt werden, um eine
angemessene Beherrschung nachzuweisen. Zur Verfeinerung der Ermitt-
lung schédlicher Wirkungen kann es erforderlich sein, zusétzliche Geféhr-
dungsinformationen zu beschaffen. Die Verfeinerung der Ermittlung der
Exposition kann mit einer entsprechenden Anderung der Verwendungs-
bedingungen oder Risikomanagementmafinahmen im Expositionsszena-
rium oder einer genaueren Expositionsabschidtzung einhergehen. Das Ex-
positionsszenarium, das sich aus der letzten Iterationsphase ergibt (end-
giiltiges Expositionsszenarium) ist in den Stoffsicherheitsbericht auf-
zunehmen und dem Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31 beizufiigen.

Das endgiiltige Expositionsszenarium wird unter der entsprechenden Po-
sition des Stoffsicherheitsberichts dargelegt und in einen Anhang des
Sicherheitsdatenblatts aufgenommen, wo die Verwendung mit einem ge-
eigneten Kurztitel entsprechend der Beschreibung nach Anhang VI Ab-
schnitt 3.5 kurz beschrieben wird. Expositionsszenarien bezichen sich auf
jedwede Herstellung in der Gemeinschaft und alle identifizierten Ver-
wendungen.

Insbesondere umfasst ein Expositionsszenarium gegebenenfalls eine Be-
schreibung folgender Elemente:

Verwendungsbedingungen

— Eingesetzte Verfahren einschlielich des Aggregatzustands, in dem
der Stoff hergestellt, verarbeitet und/oder verwendet wird,

— die Tatigkeiten der Arbeitnehmer im Zusammenhang mit den Ver-
fahren sowie die Dauer und Héufigkeit ihrer Exposition gegeniiber
dem Stoff;
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— die Tétigkeiten der Verbraucher sowie die Dauer und Héufigkeit ihrer
Exposition gegeniiber dem Stoff;

— die Dauer und Héufigkeit der Emission des Stoffes in die verschie-
denen Umweltkompartimente und in Kliranlagen sowie die Verdiin-
nung im aufnehmenden Umweltkompartiment.

RisikomanagementmafSnahmen

— RisikomanagementmaBnahmen zur Verringerung oder Vermeidung
einer direkten oder indirekten Exposition von Menschen (insbeson-
dere von Arbeitnehmern und Verbrauchern) und der verschiedenen
Umweltkompartimente gegeniiber dem Stoff;

— MaBnahmen zur Abfallbehandlung zur Verringerung oder Vermei-
dung der Exposition von Menschen und Umwelt gegeniiber dem
Stoff wihrend der Abfallentsorgung und/oder -verwertung.

5.1.2. Beantragt ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender eine
Genehmigung fiir eine bestimmte Verwendung, so miissen Expositions-
szenarien nur fiir diese Verwendung und die nachfolgenden Phasen des
Lebenszyklus des Stoffes ausgearbeitet werden.

5.2. Schritt 2: Expositionsabschitzung

5.2.1. Die Expositionsabschitzung wird fiir jedes ausgearbeitete Expositionssze-
narium vorgenommen und unter der entsprechenden Position des Stoff-
sicherheitsberichts dargelegt sowie erforderlichenfalls gema3 Artikel 31
in einem Anhang des Sicherheitsdatenblatts zusammengefasst. Die Ex-
positionsabschitzung umfasst drei Elemente: (1) Emissionsabschétzung;
(2) Beurteilung von Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie (3)
Abschitzung der Expositionshohe.

5.2.2. Bei der Emissionsabschitzung werden die Emissionen wihrend aller re-
levanten Abschnitte des Lebenszyklus des Stoffes beriicksichtigt, die sich
aus der Herstellung und jeder einzelnen der identifizierten Verwendungen
ergeben. Zu den Abschnitten des Lebenszyklus, die sich aus der Her-
stellung des Stoffes ergeben, zdhlt gegebenenfalls die Abfallphase. Zu
den Abschnitten des Lebenszyklus, die sich aus den identifizierten Ver-
wendungen ergeben, zdhlen gegebenenfalls die Nutzungsphase von Er-
zeugnissen und die Abfallphase. Die Emissionsabschiatzung wird unter
der Annahme durchgefiihrt, dass die im Expositionsszenarium beschrie-
benen RisikomanagementmafBnahmen und Verwendungsbedingungen ein-
gefiihrt wurden. »>MS51 Soweit Nanoformen unter die Registrierung fal-
len, deckt die Emissionsabschitzung fiir diese Nanoformen gegebenen-
falls auch Situationen im Sinne von Anhang XI Abschnitt 3.2 Buchstabe ¢
ab. €

VY MS51
5.2.3. Eine Beschreibung moglicher Abbau-, Umwandlungs- oder Reaktionspro-
zesse und eine Abschidtzung der Verteilung und des Verhaltens in der
Umwelt werden ebenfalls vorgenommen.

Soweit Nanoformen unter die Registrierung fallen, sind auch die Lo-
sungsgeschwindigkeit, die Aggregation und Agglomeration der Partikel
sowie die chemische Verdnderung der Partikeloberflichen zu beschrei-
ben.

5.2.4. Eine Abschitzung der Expositionshdhe wird fiir alle Bevolkerungsgrup-
pen (Arbeitnehmer, Verbraucher und Menschen, bei denen es indirekt
iiber die Umwelt zu einer Exposition kommen koénnte) und fiir diejenigen
Umweltkompartimente durchgefiihrt, fiir die eine Exposition gegeniiber
dem Stoff bekannt oder realistischerweise vorhersehbar ist. Jeder rele-
vante Weg menschlicher Exposition (inhalativ, oral, dermal und Kom-
bination aller relevanten Expositionswege und -quellen) ist zu beriick-
sichtigen. Bei derartigen Abschitzungen ist den rdumlichen und zeitli-
chen Expositionsschwankungen Rechnung zu tragen. Insbesondere wird
bei einer Expositionsabschitzung Folgendes beriicksichtigt:

— auf geeignete Weise gewonnene, repriasentative Expositionsdaten,
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5.2.5.

6.2.

6.3.

— wesentliche Verunreinigungen und Zusatzstoffe im beurteilten Stoff,
— die Menge, in der der Stoff hergestellt und/oder eingefiihrt wird,
— die Menge fiir jede identifizierte Verwendung,

— das durchgefiihrte oder empfohlene Risikomanagement, einschlieflich
des Grades der Emissionsbegrenzung,

— Dauer und Héaufigkeit der Exposition entsprechend den Verwendungs-
bedingungen,

— die Tatigkeiten der Arbeitnehmer im Zusammenhang mit den Ver-
fahren sowie die Dauer und Héufigkeit ihrer Exposition gegeniiber
dem Stoff,

— die Tétigkeiten der Verbraucher sowie die Dauer und Héaufigkeit ihrer
Exposition gegeniiber dem Stoff,

— die Dauer und Héufigkeit der Emission des Stoffes in die verschie-
denen Umweltkompartimente und die Verdiinnung im aufnehmenden
Umweltkompartiment,

— die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes,
— Abbau- und/oder Umwandlungsprodukte,

— wabhrscheinliche Expositionswege und Resorptionspotenzial beim
Menschen,

— wahrscheinliche Eintragswege in die Umwelt, Verteilung sowie Ab-
bau und/oder Umwandlung in der Umwelt (siche auch Abschnitt 3
Schritt 1),

— Ausmal (geografisch) der Exposition,
— matrixabhingige Freisetzung/Migration des Stoffes.

Stehen auf geeignete Weise gewonnene, reprasentative Expositionsdaten
zur Verfligung, so ist ihnen bei der Ermittlung der Exposition besondere
Beachtung zu schenken. Fiir die Abschétzung der Expositionshohe kon-
nen geeignete Modelle verwendet werden. Auch relevante Messdaten
tiber Stoffe mit dhnlicher Verwendung und dhnlichen Expositionsmustern
oder sonstigen Eigenschaften konnen beriicksichtigt werden.

RISIKOBESCHREIBUNG

Die Risikobeschreibung wird fiir jedes Expositionsszenarium vorgenom-
men und unter der entsprechenden Position des Stoffsicherheitsberichts
dargelegt.

Die Risikobeschreibung wird fiir die verschiedenen Bevolkerungsgruppen
(die als Arbeitnehmer, als Verbraucher oder indirekt iiber die Umwelt
exponiert sind sowie gegebenenfalls Kombinationen davon) und fiir die-
jenigen Umweltkompartimente durchgefiihrt, fir die eine Exposition ge-
geniiber dem Stoff bekannt oder realistischerweise vorhersehbar ist, unter
der Annahme, dass die in den Expositionsszenarien des Abschnitts 5
beschriebenen Risikomanagementmafinahmen ergriffen wurden. Zusitz-
lich wird das durch den Stoff verursachte Gesamtrisiko fiir die Umwelt
durch Einbeziehung der Ergebnisse fiir die Gesamtfreisetzung, die Ge-
samtemissionen und die Gesamtverluste aus allen Quellen in allen Um-
weltkompartimenten tiberpriift.

Die Risikobeschreibung besteht aus

— einem Vergleich der Exposition jeder Bevolkerungsgruppe, die ge-
geniiber dem Stoff exponiert oder wahrscheinlich exponiert wird,
mit den geeigneten DNEL-Werten,

— einem Vergleich der vorhergesagten Konzentrationen in jedem Um-
weltkompartiment mit den PNEC-Werten und

— einer Beurteilung der Wahrscheinlichkeit und Schwere eines auf die
physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes zuriickzufiihren-
den Vorkommnisses.
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6.4.

6.5.

Eine angemessene Beherrschung des Risikos fir Mensch und Umwelt
wihrend des gesamten Lebenszyklus des Stoffes, der sich aus der Her-
stellung und den identifizierten Verwendungen ergibt, kann fiir jedes
Expositionsszenarium dann angenommen werden, wenn

— die gemdB Abschnitt 6.2 abgeschitzten Expositionshohen den ent-
sprechenden DNEL- oder PNEC-Wert gemill den Abschnitten 1
bzw. 3 nicht tbersteigen und

— die Wahrscheinlichkeit und Schwere eines auf die physikalisch-che-
mischen Eigenschaften des Stoffes zuriickzufiihrenden Vorkommnis-
ses, ermittelt gemdfl Abschnitt 2, zu vernachldssigen ist.

Fur diejenigen Wirkungen auf den Menschen und diejenigen Umwelt-
kompartimente, fiir die kein DNEL- oder PNEC-Wert bestimmt werden
konnte, wird eine qualitative Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass bei
Anwendung des Expositionsszenariums Auswirkungen vermieden wer-
den, vorgenommen.

Ergreift der Hersteller oder Importeur an seinem Standort fiir Stoffe, die
die PBT- und vPvB-Kriterien erfiillen, RisikomanagementmaBnahmen,
die die Exposition von Menschen und Umwelt und die Emissionen wih-
rend des gesamten Lebenszyklus des Stoffes, der sich aus der Herstellung
und den identifizierten Verwendungen ergibt, minimieren, und empfichlt
er derartige Mafinahmen fiir nachgeschaltete Anwender, so verwendet er
hierfiir die gemél Abschnitt 5 Schritt 2 gewonnenen Informationen.

FORMAT DES STOFFSICHERHEITSBERICHTS

Der Stoffsicherheitsbericht umfasst folgende Rubriken:

FORMAT DES STOFFSICHERHEITSBERICHTS

TEIL A

UBERBLICK UBER DIE RISIKOMANAGEMENTMASSNAHMEN

ERKLARUNG, DASS DIE RISIKOMANAGEMENTMASSNAHMEN
DURCHGEFUHRT WERDEN

ERKLARUNG, DASS DIE RISIKOMANAGEMENTMASSNAHMEN
MITGETEILT WERDEN

TEIL B

IDENTITAT UND PHYSIKALISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAF-
TEN DES STOFFES

HERSTELLUNG UND VERWENDUNGEN

2.1.  Herstellung

2.2. Identifizierte Verwendungen

2.3.  Verwendungen, von denen abgeraten wird

EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG

VERBLEIB UND VERHALTEN DES STOFFES IN DER UMWELT
4.1. Abbaubarkeit

4.2.  Verteilung in der Umwelt

4.3. Bioakkumulation

4.4. Sekundirvergiftung
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FORMAT DES STOFFSICHERHEITSBERICHTS

ERMITTLUNG SCHADLICHER WIRKUNGEN AUF DIE GESUND-
HEIT DES MENSCHEN

5.1. Toxikokinetik (Resorption, Stoffwechsel, Verteilung und Ausschei-
dung)

5.2. Akute Toxizitét

5.3. Reizwirkung

5.4. Atzwirkung

5.5. Sensibilisierung

5.6. Toxizitit bei wiederholter Aufnahme
5.7. Keimzellmutagenitét

5.8. Krebserzeugende Wirkung
5.9. Fortpflanzungsgefahrdende Wirkung

5.10. Sonstige Wirkungen
5.11. Ableitung der DNEL-Werte

ERMITTLUNG SCHADLICHER WIRKUNGEN AUF DIE GESUND-
HEIT DES MENSCHEN DURCH PHYSIKALISCH-CHEMISCHE EI-
GENSCHAFTEN

6.1.  Explosionsgeféhrlichkeit
6.2. Entziindlichkeit
6.3. Brandforderndes Potenzial

ERMITTLUNG SCHADLICHER WIRKUNGEN AUF DIE UMWELT

7.1.  Kompartiment Wasser (mit Sedimenten)

7.2.  Kompartiment Boden

7.3.  Kompartiment Luft

7.4. Mikrobiologische Aktivitdt in Abwasserreinigungsanlagen

ERMITTLUNG DER PBT- UND VPVB-EIGENSCHAFTEN
ERMITTLUNG DER EXPOSITION
9.1. [Titel des Expositionsszenariums 1]

9.1.1. Expositionsszenarium

9.1.2. Ermittlung der Exposition
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FORMAT DES STOFFSICHERHEITSBERICHTS

9.2. [Titel des Expositionsszenariums 2]

9.2.1. Expositionsszenarium
9.2.2. Ermittlung der Exposition
[usw.]

10. RISIKOBESCHREIBUNG
10.1. [Titel des Expositionsszenariums 1]
10.1.1. Menschliche Gesundheit
10.1.1.1. Arbeitnehmer

10.1.1.2. Verbraucher

10.1.1.3. Indirekte Exposition von Menschen iiber die
Umwelt

10.1.2. Umwelt

10.1.2.1. Kompartiment Wasser (mit Sedimenten)
10.1.2.2. Kompartiment Boden

10.1.2.3. Kompartiment Luft

10.1.2.4. Mikrobiologische Aktivitit in Klaranlagen

10.2. [Titel des Expositionsszenariums 2]
10.2.1. Menschliche Gesundheit
10.2.1.1. Arbeitnehmer
10.2.1.2. Verbraucher
10.2.1.3. Indirekte Exposition von Menschen iiber die

Umwelt

10.2.2. Umwelt
10.2.2.1. Kompartiment Wasser (mit Sedimenten)
10.2.2.2. Kompartiment Boden
10.2.2.3. Kompartiment Luft
10.2.2.4. Mikrobiologische Aktivitdt in Kldranlagen
[usw.]

10.x. Gesamtexposition (kombiniert fiir alle relevanten Emissions-/Frei-
setzungsquellen)

10.x.1. Menschliche Gesundheit (kombiniert fiir alle Expositions-
wege)

10.x.1.1.

10.x.2. Umwelt (kombiniert fiir alle Emissionsquellen)

10.x.2.1.
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YM32
ANHANG 11

ANFORDERUNGEN AN DIE ERSTELLUNG DES SICHERHEITSDA-
TENBLATTS

TEIL A
0.1. Einleitung

0.1.1. In diesem Anhang sind die Anforderungen festgelegt, die der Liefe-
rant bei der Erstellung eines Sicherheitsdatenblatts erfiillen muss, das
gemil Artikel 31 fiir einen Stoff oder ein Gemisch zur Verfligung
gestellt wird.

0.1.2. Die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Angaben miissen mit den
Angaben im Stoffsicherheitsbericht, sofern dieser vorgeschrieben ist,
ibereinstimmen. Wurde ein Stoffsicherheitsbericht erstellt, sind die
relevanten Expositionsszenarien dem Sicherheitsdatenblatt als Anhang

beizufiigen.

0.2. Allgemeine Anforderungen an die Erstellung eines Sicherheits-
datenblatts

0.2.1. Das Sicherheitsdatenblatt muss die Verwender in die Lage versetzen,

die erforderlichen Maflnahmen zum Schutz der menschlichen Gesund-
heit und der Sicherheit am Arbeitsplatz sowie zum Schutz der Umwelt
zu ergreifen. Der Ersteller des Sicherheitsdatenblatts muss beriicksich-
tigen, dass ein Sicherheitsdatenblatt seine Adressaten iiber die Gefah-
ren eines Stoffs oder eines Gemischs informieren sowie Angaben iiber
die sichere Lagerung, Handhabung und Entsorgung des Stoffs oder
des Gemischs enthalten muss.

0.2.2. Die in Sicherheitsdatenbldttern enthaltenen Angaben miissen aufer-
dem den Anforderungen der Richtlinie 98/24/EG entsprechen. Ins-
besondere miissen die Sicherheitsdatenblatter dem Arbeitgeber ermog-
lichen festzustellen, ob es am Arbeitsplatz gefahrliche chemische Ar-
beitsstoffe gibt, und die Risiken zu bewerten, die durch die Verwen-
dung dieser Stoffe fiir die Sicherheit und die Gesundheit der Arbeit-
nehmer entstehen.

0.2.3. Die Angaben auf dem Sicherheitsdatenblatt sind klar und pridgnant
abzufassen. Das Sicherheitsdatenblatt ist von einer sachkundigen Per-
son zu erstellen, die die besonderen Erfordernisse und Kenntnisse des
Verwenderkreises, soweit bekannt, beriicksichtigt. Lieferanten von
Stoffen und Gemischen miissen sicherstellen, dass diese sachkundigen
Personen entsprechende Schulungen und auch Auffrischungslehrgéinge
erhalten haben.

0.2.4. Die in den Sicherheitsdatenblattern verwendete Sprache muss einfach,
klar und prézise sein, Fachjargon, Akronyme und Abkiirzungen sind
zu vermeiden. Angaben wie ,,potenziell gefahrlich®, ,keine Wirkun-
gen auf die Gesundheit”, ,,unter den meisten Verwendungsbedingun-
gen sicher”, ,unschidlich® oder alle sonstigen Hinweise, denen zu-
folge der Stoff oder das Gemisch ungeféhrlich ist oder die nicht mit
der Einstufung des Stoffs oder Gemischs iibereinstimmen, diirfen
nicht verwendet werden.

0.2.5. Auf der ersten Seite ist das Datum anzugeben, an dem das Sicher-
heitsdatenblatt erstellt wurde. Nach Uberarbeitung eines Sicherheits-
datenblatts sind die Abnehmer bei Ubermittlung der neuen iiberarbei-
teten Fassung in Abschnitt 16 des Sicherheitsdatenblatts auf die An-
derungen aufmerksam zu machen, sofern die Anderungen nicht an-
dernorts angegeben sind. Bei den iiberarbeiteten Sicherheitsdatenblit-
tern ist auf der ersten Seite das Datum der Erstellung mit der Angabe
,Uberarbeitet am (Datum)“ aufzufiihren, ferner die Nummer der Fas-
sung, die Uberarbeitungsnummer sowie das Datum des Inkrafttretens
der gednderten Fassung oder sonstige Hinweise darauf, welche Fas-
sung ersetzt wird.
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VY M32
0.3. Format des Sicherheitsdatenblatts

0.3.1. Der Umfang eines Sicherheitsdatenblatts ist nicht festgelegt. Wie lang
ein Sicherheitsdatenblatt ist, hdngt von der von einem Stoff oder
Gemisch ausgehenden Gefahr und den verfiigbaren Informationen ab.

0.3.2. Alle Seiten eines Sicherheitsdatenblatts einschlieBlich etwaiger An-
hinge sind zu nummerieren und entweder mit einer Angabe zum
Umfang des Sicherheitsdatenblatts (wie ,,Seite 1 von 3*) oder mit
einem Hinweis darauf, ob eine weitere Seite folgt (wie ,,Fortsetzung
auf der ndchsten Seite oder ,,Ende des Sicherheitsdatenblatts®), zu
versehen.

0.4. Inhalt des Sicherheitsdatenblatts

Die nach diesem Anhang erforderlichen Angaben sind, falls zutreffend
und verfiigbar, in die in Teil B aufgefiihrten jeweiligen Unter-
abschnitte des Sicherheitsdatenblatts aufzunehmen. Das Sicherheits-
datenblatt darf keine leeren Unterabschnitte aufweisen.

0.5. Sonstige Informationsanforderungen

Die Aufnahme zusétzlicher relevanter und verfiigbarer Angaben in die
jeweiligen Unterabschnitte kann in einigen Fillen in Anbetracht der
vielfdltigen Eigenschaften von Stoffen und Gemischen erforderlich
sein.

Zusitzliche Sicherheits- und Umweltschutzangaben sind erforderlich,
damit den Bediirfnissen von Seeleuten und anderen Transportarbeitern
Rechnung getragen wird, die die Beforderung von gefahrlichen Gii-
tern mit Massengutfrachtern oder Tankschiffen durchfiihren, die in der
See- oder Binnenschifffahrt eingesetzt werden und den Vorschriften
der Internationalen Seeschifffahrts-Organisation (IMO) oder nationa-
len Vorschriften unterliegen. In Unterabschnitt 14.7 wird empfohlen,
Grundinformationen zur Einstufung aufzunehmen, wenn eine solche
Fracht als Massengut im Einklang mit Anhang Il des Internationalen
Ubereinkommens zur Verhiitung der Meeresverschmutzung durch
Schiffe von 1973 in der Fassung seines Protokolls von 1978 (MAR-
POL) (') und gemdB dem Internationalen Code fiir den Bau und die
Ausrtistung von Schiffen zur Beforderung gefahrlicher Chemikalien
als Massengut (International Bulk Chemical Code — IBC-Code) (%)
befordert wird. Dariiber hinaus muss fiir Schiffe, die Ol oder Schwerdl
nach der Definition von Anhang I von MARPOL als Massengut be-
fordern oder Schwerdl bunkern, vor dem Beladen ein ,,Materialsicher-
heitsdatenblatt* bereitgestellt werden, das mit der EntschlieBung des
Schiffssicherheitsausschusses (MSC) der IMO (,,Recommendations for
Material Safety Data Sheets (MSDS) for MARPOL Annex [ Oil
Cargo and Oil Fuel* (MSC.286(86)) im Einklang steht. Fiir ein ein-
heitliches Sicherheitsdatenblatt zur Verwendung im Seeverkehr und
im sonstigen Verkehr konnen die zusdtzlichen Vorschriften der Ent-
schliefung MSC.286(86) in die Sicherheitsdatenblitter aufgenommen
werden, wenn dies fiir die auf dem Seeweg erfolgende Beforderung
von Frachten geméll Anhang I von MARPOL und von Schiffskraft-
stoffen angebracht ist.

0.6. Mafeinheiten

Es sind die MaBeinheiten gemdBl der Richtlinie 80/181/EWG des
Rates (}) zu verwenden.

(") MARPOL — Konsolidierte Ausgabe 2006, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(?) IBC-Code, Ausgabe 2007, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Einheiten im MeBwesen und zur Aufhebung der
Richtlinie 71/354/EWG (ABL L 39 vom 15.2.1980, S. 40).
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0.7. Sonderfille

Sicherheitsdatenblatter sind auch fiir die Sonderfille erforderlich, die
in Anhang I Nummer 1.3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 auf-
gefiihrt sind und fiir die Ausnahmen von den Kennzeichnungsvor-
schriften gelten.

1. ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Ge-
mischs und des Unternehmens

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist festgelegt, wie im
Sicherheitsdatenblatt der Stoff oder das Gemisch zu bezeichnen ist
und wie darauf die relevanten identifizierten Verwendungen, der
Name und die Kontaktdaten des Lieferanten des Stoffs oder Gemischs
einschlieBlich einer Kontaktadresse fiir Notfille anzugeben sind.

1.1. Produktidentifikator

Der Produktidentifikator ist bei Stoffen gemifl Artikel 18 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bezichungsweise bei Gemischen ge-
mél Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 und wie auf dem Kennzeichnungsetikett in den Amtsspra-
chen der Mitgliedstaaten anzugeben, in denen der Stoff oder das Ge-
misch in Verkehr gebracht wird, sofern dies von den betroffenen
Mitgliedstaaten nicht anders geregelt wurde.

Bei registrierungspflichtigen Stoffen muss der Produktidentifikator mit
dem fiir die Registrierung angegebenen Produktidentifikator tiberein-
stimmen; ferner ist die nach Artikel 20 Absatz 3 dieser Verordnung
zugeteilte Registrierungsnummer anzugeben.

Unbeschadet der Pflichten der nachgeschalteten Anwender gemaf3 Ar-
tikel 39 dieser Verordnung kann ein Lieferant, der Handler oder nach-
geschalteter Anwender ist, den Teil der Registrierungsnummer weg-
lassen, der sich auf den einzelnen Registranten einer gemeinsamen
Einreichung bezieht, wenn folgende Voraussetzungen erfillt sind:

a) Dieser Lieferant verpflichtet sich dazu, in Ubereinstimmung mit
Buchstabe b fiir Vollzugsaufgaben auf Aufforderung die vollstin-
dige Registrierungsnummer mitzuteilen oder, falls ihm selbst die
vollstindige Registrierungsnummer nicht vorliegt, die Aufforde-
rung an seinen eigenen Lieferanten weiterzuleiten.

b) Dieser Lieferant iibermittelt der fiir den Vollzug zustdndigen Be-
horde des Mitgliedstaats (,,Vollzugsbehorde®) innerhalb von sie-
ben Tagen die vollstindige Registrierungsnummer entweder nach
unmittelbarer Aufforderung durch die Vollzugsbehérde oder nach-
dem ihm diese Aufforderung von seinem Abnehmer weitergeleitet
wurde; falls ihm selbst die vollstindige Registrierungsnummer
nicht vorliegt, leitet dieser Lieferant die Aufforderung innerhalb
von sieben Tagen nach Erhalt an seinen eigenen Lieferanten wei-
ter und setzt gleichzeitig die Vollzugsbehorde davon in Kenntnis.

Es kann ein gemeinsames Sicherheitsdatenblatt fiir mehrere Stoffe
oder Gemische verwendet werden, wenn die Informationen in diesem
Sicherheitsdatenblatt den Anforderungen dieses Anhangs fiir jeden
einzelnen Stoff oder jedes einzelne Gemisch entsprechen.

Andere Bezeichnungen

Andere Namen oder Synonyme, mit denen der Stoff oder das Ge-
misch gekennzeichnet wird oder unter denen der Stoff oder das Ge-
misch allgemein bekannt ist, wie alternative Bezeichnungen, Num-
mern, Produktcodes von Unternehmen oder sonstige eindeutige Iden-
tifikationen, koénnen angegeben werden.

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs
und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Es sind zumindest die identifizierten Verwendungen, die fiir die Ab-
nehmer des Stoffs oder Gemischs relevant sind, anzugeben. Dabei
handelt es sich um eine kurze Beschreibung der beabsichtigten Wir-
kung des Stoffs oder Gemischs, wie zum Beispiel ,,Flammschutzmit-
tel“ oder ,,Antioxidationsmittel*.
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Die Verwendungen, von denen der Lieferant abrit, und die Griinde
dafiir sind gegebenenfalls anzugeben. Diese Liste muss nicht erschdp-
fend sein.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben, miissen die Angaben in
diesem Unterabschnitt des Sicherheitsdatenblatts mit den identifizier-
ten Verwendungen im Stoffsicherheitsbericht und den im Anhang des
Sicherheitsdatenblatts aufgefithrten Expositionszenarien des Stoff-
sicherheitsberichts iibereinstimmen.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt be-
reitstellt

Der Lieferant ist zu nennen, unabhingig davon, ob es sich um den
Hersteller, den Importeur oder den Alleinvertreter, einen nachgeschal-
teten Anwender oder einen Héndler handelt. Die vollstindige An-
schrift und die Telefonnummer des Lieferanten sowie die E-Mail-
Adresse einer sachkundigen Person, die fiir das Sicherheitsdatenblatt
zustandig ist, sind anzugeben.

Hat der Lieferant auBerdem keinen Sitz in dem Mitgliedstaat, in dem
der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, und hat er fiir
diesen Mitgliedstaat eine zustindige Person benannt, sind die voll-
stindige Anschrift und die Telefonnummer dieser zustindigen Person
anzugeben.

Handelt es sich um Registranten, miissen diese Angaben mit den fiir
die Registrierung gemachten Angaben zum Hersteller oder Importeur
iibereinstimmen.

Wurde ein Alleinvertreter bestellt, konnen auch Angaben zu dem
nicht in der Union ansidssigen Hersteller oder Formulierer gemacht
werden.

1.4. Notrufnummer

Es sind Angaben zu Notfallinformationsdiensten zu machen. Gibt es
in dem Mitgliedstaat, in dem der Stoff oder das Gemisch in Verkehr
gebracht wird, eine offentliche Beratungsstelle (dies kann die Stelle
sein, die fiir die Entgegennahme der gesundheitsbezogenen Informa-
tionen gemif Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zustén-
dig ist), so ist deren Telefonnummer zu nennen, was ausreichend sein
kann. Sind solche Dienste aus bestimmten Griinden nur begrenzt ver-
fligbar — gelten etwa bestimmte Betriebszeiten oder sind bestimmte
Arten von Informationen nicht verfliigbar —, ist dies klar anzugeben.

2. ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die mit dem Stoff
oder Gemisch verbundenen Gefahren zu beschreiben und geeignete
Warnhinweise im Zusammenhang mit diesen Gefahren anzugeben.

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Die Einstufung des Stoffs oder des Gemischs, die sich aus der An-
wendung der Einstufungskriterien der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 ergibt, ist anzugeben. Hat der Lieferant fiir den Stoff
Informationen zur Aufnahme in das Einstufungs- und Kennzeich-
nungsverzeichnis gemd3 Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 iibermittelt, hat die im Sicherheitsdatenblatt angegebene
Einstufung der in dieser Mitteilung angegebenen Einstufung zu ent-
sprechen.

Entspricht das Gemisch nicht den Kriterien fiir die Einstufung geméaf3
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, ist darauf klar hinzuweisen.

Angaben zu den Stoffen, die in einem Gemisch enthalten sind, sind in
Unterabschnitt 3.2 zu machen.

Wird die Einstufung einschlielich der Gefahrenhinweise nicht voll-
stindig ausgeschrieben, ist auf Abschnitt 16 zu verweisen, der den
vollen Wortlaut aller Einstufungen sowie aller Gefahrenhinweise ent-
halt.
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Die wichtigsten schédlichen physikalischen Wirkungen sowie die
wichtigsten schddlichen Wirkungen auf die menschliche Gesundheit
und die Umwelt sind im Einklang mit den Abschnitten 9 bis 12 des
Sicherheitsdatenblatts derart aufzufithren, dass Laien die mit einem
Stoff oder Gemisch verbundenen Gefahren erkennen konnen.

2.2. Kennzeichnungselemente

Auf der Grundlage der Einstufung sind zumindest die nachstehenden
Elemente auf dem Kennzeichnungsetikett gemdB der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 anzugeben: Gefahrenpiktogramme, Signalworter,
Gefahrenhinweise und Sicherheitshinweise. An die Stelle des in der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vorgesehenen farbigen Piktogramms
kann eine grafische Wiedergabe des vollstandigen Gefahrenpikto-
gramms in Schwarz-Wei} oder eine grafische Wiedergabe lediglich
des Symbols treten.

Die gemél Artikel 25 und Artikel 32 Absatz 6 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 geltenden Kennzeichnungselemente sind anzugeben.

2.3. Sonstige Gefahren

Es sind Angaben dariiber zu machen, ob der Stoff oder das Gemisch
die Kriterien fiir PBT beziechungsweise vPvB gemidll Anhang XIII
erfullt.

Es sind Angaben iiber sonstige Gefahren zu machen, die keine Ein-
stufung bewirken, aber zu den insgesamt von dem Stoff oder Ge-
misch ausgehenden Gefahren beitragen konnen, wie etwa Luftver-
unreinigungen wihrend der Hartung oder Verarbeitung, Staubigkeit,
explosive Eigenschaften, die die Einstufungskriterien in Anhang I
Teil 2 Abschnitt 2.1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nicht er-
fiillen, Staubexplosionsgefahr, Kreuzsensibilisierung, Erstickungs-
gefahr, Erfrierungsgefahr, ausgeprigter Geruch oder Geschmack
oder Wirkungen auf die Umwelt wie Gefdhrdung von Bodenorganis-
men oder fotochemisches Ozonbildungspotenzial. Im Fall von Staub-
explosionsgefahr ist der Hinweis ,,Kann bei Dispersion ein explosi-
onsgefdhrliches Staub-Luft-Gemisch bilden* angebracht.

3. ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist die chemische Iden-
titdt der Bestandteile des Stoffs oder Gemischs einschlieflich der
Verunreinigungen und stabilisierenden Zusatzstoffe wie folgt anzuge-
ben. Es sind geeignete und verfiigbare Sicherheitsinformationen zur
Oberflichenchemie zu geben.

3.1. Stoffe

Die chemische Identitdt des Hauptbestandteils des Stoffs ist zumin-
dest durch den Produktidentifikator oder durch eine der anderen in
Unterabschnitt 1.1 aufgefiihrten Bezeichnungen anzugeben.

Die chemische Identitdt aller Verunreinigungen, aller stabilisierenden
Zusatzstoffe und aller einzelnen Bestandteile, die nicht Hauptbestand-
teil sind, sind wie folgt anzugeben, wenn diese Stoffe selbst eingestuft
sind und zur Einstufung des Stoffs beitragen:

a) durch den Produktidentifikator gemaf3 Artikel 18 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

b) falls es keinen Produktidentifikator gibt, durch einen der anderen
Namen (allgemeine Bezeichnung, Handelsname, Abkiirzung) oder
eine der Identifikationsnummern.

Den Lieferanten von Stoffen steht es frei, zusétzlich alle Bestandteile
einschlieflich der Bestandteile ohne Einstufung aufzulisten.

In diesem Unterabschnitt konnen auch Angaben iiber mehrkomponen-
tige Stoffe gemacht werden.
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3.2. Gemische

Es sind der Produktidentifikator, die Konzentration beziehungsweise
die Konzentrationsbereiche sowie die Einstufungen zumindest fiir alle
unter Nummer 3.2.1 bezichungsweise 3.2.2 genannten Stoffe anzuge-
ben. Den Lieferanten von Gemischen steht es frei, zusitzlich alle in
dem Gemisch enthaltenen Stoffe einschlieBlich der Stoffe, die die
Kriterien fiir die Einstufung nicht erfiillen, aufzulisten. Anhand dieser
Angaben muss der Abnehmer problemlos die Gefahren der in dem
Gemisch enthaltenen Stoffe erkennen kénnen. Die mit dem Gemisch
selbst verbundenen Gefahren sind in Abschnitt 2 anzugeben.

Die Konzentrationen der in einem Gemisch enthaltenen Stoffe sind
wahlweise wie folgt anzugeben:

a) als genaue Gewichts- oder Volumenprozentsitze in abnehmender
Reihenfolge, falls technisch moglich,

b) oder als Bereiche von Gewichts- oder Volumenprozentsitzen in
abnehmender Reihenfolge, falls technisch moglich.

Bei der Angabe als Bereich von Prozentsdtzen sind mit den Gesund-
heits- und Umweltgefahren die Wirkungen der hochsten Konzentra-
tion eines jeden Bestandteils zu beschreiben.

Falls die Wirkungen des gesamten Gemischs bekannt sind, miissen
diese Angaben in Abschnitt 2 aufgenommen werden.

Wurde die Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung
gemal Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 genehmigt, so
darf diese Bezeichnung verwendet werden.

3.2.1. Bei einem Gemisch, das die Kriterien fiir die Einstufung nach der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillt, sind folgende Stoffe mit
ihren jeweiligen Konzentrationen oder Konzentrationsbereichen in
dem Gemisch anzugeben:

a) Stoffe, die eine Gefahr fiir die Gesundheit oder die Umwelt im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 darstellen, falls diese
Stoffe in Konzentrationen vorhanden sind, die mindestens ebenso
hoch sind wie die niedrigsten der folgenden Werte:

ia) die allgemeinen Beriicksichtigungsgrenzwerte nach Tabelle 1.1
in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

ib) die in Anhang I Teile 3 bis 5 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 angegebenen allgemeinen Konzentrationsgrenz-
werte unter Beriicksichtigung der Konzentrationen, die in
den Hinweisen zu bestimmten Tabellen in Teil 3 festgelegt
sind und die Verpflichtung betreffen, auf Verlangen ein Si-
cherheitsdatenblatt fiir das Gemisch bereitzustellen, sowie jene
fiir Aspirationsgefahr (Anhang I Abschnitt 3.10 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008) > 10 %;

Liste der Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien sowie der
Konzentrationsgrenzwerte, aufgrund derer ein Stoff in Unterabschnitt 3.2
als in einem Gemisch enthaltener Stoff aufgelistet wird

1.1. Gefahrenklasse und -kategorie Konzentraitrilo;:grenzwert
Akute Toxizitdt, Kategorien 1, 2 und 3 > 0,1
Akute Toxizitit, Kategorie 4 >1
Atz-/Reizwirkung auf die Haut, Kategorie 1, Unterka- > 1
tegorien 1A, 1B, 1C, und Kategorie 2
Schwere Augenschddigung/Augenreizung, Kategorien 1 >1
und 2
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1.1. Gefahrenklasse und -kategoric KO“Zenm‘itril"f,‘/fgre“ZW‘m

Sensibilisierung der Atemwege/Haut > 0,1
Keimzell-Mutagenitit, Kategorien 1A und 1B >0,1
Keimzell-Mutagenitit, Kategorie 2 >1
Karzinogenitit, Kategorien 1A, 1B und 2 > 0,1
Reproduktionstoxizitit, Kategorien 1A, 1B und 2, so- > 0,1
wie Wirkungen auf/iiber Laktation
Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition), > 1
Kategorien 1 und 2
Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Expositi- >1
on), Kategorien 1 und 2
Aspirationsgefahr > 10
Akut gewdssergefahrdend, Kategorie 1 > 0,1
Chronisch gewissergefdahrdend, Kategorie 1 > 0,1
Chronisch gewdssergefahrdend, Kategorien 2, 3 und 4 > 1
Schidigt die Ozonschicht >0,1

ii) die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
angegebenen spezifischen Konzentrationsgrenzwerte;

iii) wenn ein M-Faktor in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 angegeben wurde: der allgemeine Beriicksich-
tigungsgrenzwert in Anhang I Tabelle 1.1 in der genannten
Verordnung nach Anpassung mittels der Berechnungsmethode
gemdll Anhang I Abschnitt 4.1 der genannten Verordnung;

iv

~

die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte, die zur Aufnahme
in das spezifische Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeich-
nis gemdlB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 mitgeteilt
werden;

v) die in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ange-
gebenen Konzentrationsgrenzwerte;

vi) wenn ein M-Faktor zur Aufnahme in das spezifische Einstu-
fungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemafl der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 mitgeteilt wird: der allgemeine Beriick-
sichtigungsgrenzwert in Anhang I Tabelle 1.1 der genannten
Verordnung nach Anpassung mittels der Berechnungsmethode
gemdl Anhang I Abschnitt 4.1 der genannten Verordnung;

b

~

Stoffe, fiir die es Grenzwerte der Union fiir die Exposition am
Arbeitsplatz gibt und die nicht bereits unter Buchstabe a erfasst
sind;

c) Stoffe, die persistent, bioakkumulierbar und toxisch beziehungs-
weise sehr persistent und sehr bioakkumulierbar geméll den Kri-
terien des Anhangs XIII sind, oder Stoffe, die aus anderen Griin-
den als den in Buchstabe a aufgefiihrten Gefahren in die geméf
Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurden, wenn
die Konzentration eines einzelnen Stoffs mindestens 0,1 % betragt.
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322, Bei einem Gemisch, das die Kriterien fiir die Einstufung nach der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nicht erfiillt, sind die Stoffe, die in
einer Einzelkonzentration vorhanden sind, die mindestens so hoch ist
wie die folgenden Konzentrationen, mit ihrer jeweiligen Konzentra-
tion oder ihrem jeweiligen Konzentrationsbereich anzugeben:

a) 1 Gewichtsprozent bei nichtgasformigen Gemischen und 0,2 Vo-
lumenprozent bei gasformigen Gemischen fiir

i) Stoffe, die eine Gefahr fiir die Gesundheit oder die Umwelt im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 darstellen, oder

i) Stoffe, fiir die Grenzwerte der Union fiir die Exposition am
Arbeitsplatz festgelegt wurden;

b) 0,1 Gewichtsprozent bei Stoffen, die persistent, bioakkumulierbar
und toxisch gemifl den Kriterien des Anhangs XIII beziehungs-
weise sehr persistent und sehr bioakkumulierbar gemill den Kri-
terien des Anhangs XIII sind, oder die aus anderen Griinden als
den in Buchstabe a aufgefiihrten Gefahren in die gemaf Artikel 59
Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurden.

3.23. Fiir die in Unterabschnitt 3.2 aufgefiihrten Stoffe ist die Einstufung
eines Stoffs gemil der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, einschlief3-
lich der in Anhang VI Tabelle 1.1 dieser Verordnung vorgesehenen
Gefahrenklasse- und Gefahrenkategorie-Codes sowie der gemill den
physikalischen Gefahren, Gesundheitsgefahren und Umweltgefahren
zugeordneten Gefahrenhinweise, anzugeben. Die Gefahrenhinweise
brauchen in diesem Abschnitt nicht ausgeschrieben werden, die An-
gabe der jeweiligen Codes ist ausreichend. In den Fillen, in denen sie
nicht ausgeschrieben sind, ist auf den Abschnitt 16 zu verweisen, in
dem der volle Wortlaut jedes relevanten Gefahrenhinweises auf-
gefiihrt ist. Erfillt der Stoff die Einstufungskriterien nicht, so ist
der Grund fiir die Angabe des Stoffs in Unterabschnitt 3.2 zu nennen
(zum Beispiel ,,nicht eingestufter vPvB-Stoff™ oder ,,Stoff, fir den ein
Grenzwert der Union fiir die Exposition am Arbeitsplatz gilt®).

3.2.4. Fiir die in Unterabschnitt 3.2 aufgefiihrten Stoffe sind die Bezeich-
nung und, sofern vorhanden, die gemill Artikel 20 Absatz 3 dieser
Verordnung zugewiesene Registrierungsnummer anzugeben.

Unbeschadet der Pflichten der nachgeschalteten Anwender gemaf
Artikel 39 dieser Verordnung kann der Teil der Registrierungsnum-
mer, der sich auf den einzelnen Registranten einer gemeinsamen Ein-
reichung bezieht, vom Lieferanten des Gemischs weggelassen wer-
den, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Dieser Lieferant verpflichtet sich dazu, in Ubereinstimmung mit
Buchstabe b fiir Vollzugsaufgaben auf Aufforderung die vollstan-
dige Registrierungsnummer mitzuteilen, oder, falls ihm selbst die
vollstindige Registrierungsnummer nicht vorliegt, die Aufforde-
rung an seinen eigenen Lieferanten weiterzuleiten.

b

~

Dieser Lieferant tibermittelt der fiir den Vollzug zustindigen Be-
horde des Mitgliedstaats (im Folgenden die ,,Vollzugsbehdrde®)
innerhalb von sieben Tagen die vollstindige Registrierungsnum-
mer entweder nach unmittelbarer Aufforderung durch die Voll-
zugsbehorde oder nachdem ihm diese Aufforderung von seinem
Abnehmer weitergeleitet wurde; falls ihm selbst die vollstindige
Registrierungsnummer nicht vorliegt, leitet dieser Lieferant die
Aufforderung innerhalb von sieben Tagen nach Erhalt an seinen
eigenen Lieferanten weiter und setzt gleichzeitig die Vollzugs-
behorde davon in Kenntnis.

Die EG-Nummer ist, sofern vorhanden, gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 anzugeben. Die CAS-Nummer und die I[UPAC-Be-
zeichnung konnen, sofern jeweils vorhanden, ebenfalls angegeben
werden.

Fiir Stoffe, die in diesem Unterabschnitt unter Verwendung einer
alternativen chemischen Bezeichnung gemif3 Artikel 24 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 angegeben werden, sind die Registrierungs-
nummer, die EG-Nummer und eine sonstige genaue chemische Be-
zeichnung nicht erforderlich.
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4. ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist die Erstversorgung
derart zu beschreiben, dass sie ein ungeschulter Hilfeleistender ver-
stehen und ohne besondere Ausriistung und ohne eine grofie Auswahl
an Arzneimitteln durchfithren kann. Ist drztliche Hilfe erforderlich, so
ist dies in den Anweisungen mit Angabe der jeweiligen Dringlichkeit
zu vermerken.

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

4.1.1. Anweisungen zur Ersten Hilfe sind nach den relevanten Expositions-
wegen zu gliedern. Die Vorgehensweise fiir den jeweiligen Expositi-
onsweg, wie Einatmen, Haut- und Augenkontakt sowie Verschlucken,
ist in eigenen Unterabschnitten zu beschreiben.

4.1.2. Es soll darauf hingewiesen werden, ob

a) sofortige arztliche Hilfe erforderlich ist und ob mit verzogert auf-
tretenden Wirkungen nach der Exposition zu rechnen ist;

b) empfohlen wird, die exponierte Person an die frische Luft zu
bringen;

c) es ratsam ist, der Person Kleidung und Schuhe auszuziehen, und
wie damit umzugehen ist, und

d) personliche Schutzausriistung fiir Erste-Hilfe-Leistende empfohlen
wird.

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wir-
kungen

Die wichtigsten sowohl akuten als auch verzogert auftretenden Symp-
tome und Wirkungen der Exposition sind kurz zusammenzufassen.

4.3. Hinweise auf irztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Falls zutreffend, sind Angaben iiber klinische Untersuchungen und
die #rztliche Uberwachung wegen verzogert auftretender Wirkungen
sowie konkrete Informationen iiber Gegenmittel (falls solche bekannt
sind) und Kontraindikationen bereitzustellen.

Bei einigen Stoffen oder Gemischen kann es von Bedeutung sein,
besonders darauf hinzuweisen, dass am Arbeitsplatz eine spezielle
Ausriistung flir eine gezielte und sofortige Behandlung vorhanden
sein muss.

5. ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Anforderun-
gen an die Bekdmpfung eines Brandes zu beschreiben, der vom Stoff
oder Gemisch ausgeht oder in dessen Néhe auftritt.

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel:
Es sind Angaben iiber geeignete Loschmittel zu machen.
Ungeeignete Loschmittel:

Es sind Angaben zu machen, ob ein Loschmittel in einer bestimmten
Situation fiir einen Stoff oder ein Gemisch ungeeignet ist (wenn z. B.
Hochdruckléschmittel zu vermeiden sind, die die Entstehung eines
potenziell explosionsgefihrlichen Staub-Luft-Gemisches verursachen
konnten).
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5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Es sind Angaben iiber die Gefahren zu machen, die vom Stoff oder
Gemisch ausgehen konnen, beispielsweise iiber gefdhrliche Verbren-
nungsprodukte, z. B. ,,Kann beim Verbrennen giftigen Kohlenmono-
xidrauch erzeugen“ beziehungsweise ,,Erzeugt bei der Verbrennung
Schwefel- und Stickoxide®.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Es ist auf die SchutzmaBnahmen aufmerksam zu machen, die wéh-
rend der Brandbekdmpfung zu ergreifen sind, wie z. B. ,,Behilter
durch Besprithen mit Wasser kiihl halten”; es sind Hinweise auf
besondere Schutzausriistungen fiir die Brandbekdmpfung zu geben,
wie Stiefel, Overalls, Handschuhe, Augen- und Gesichtsschutz und
Atemschutzgerite.

6. ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind angemessene
Mafnahmen im Fall von Verschiitten, Leckagen oder Freisetzung
zu empfehlen, um schidliche Wirkungen auf Menschen, personliches
Eigentum und die Umwelt zu verhindern oder so gering wie moglich
zu halten. Wenn die Gefahr stark von der verschiitteten Menge ab-
héngt, soll zwischen Maflnahmen nach Verschiitten groler oder klei-
ner Mengen unterschieden werden. Falls im Rahmen der Riickhalte-
und Beseitigungsverfahren verschiedene Vorgehensweisen erforder-
lich sind, so sind diese im Sicherheitsdatenblatt anzufiihren.

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen
und in Notfillen anzuwendende Verfahren

6.1.1. Nicht fiir Notfille geschultes Personal

Bei unbeabsichtigtem Verschiitten oder unbeabsichtigter Freisetzung
eines Stoffs oder Gemischs ist etwa auf Folgendes hinzuweisen:

a) Verwendung geeigneter Schutzausriistungen (einschlie8lich der in
Abschnitt 8 des Sicherheitsdatenblatts genannten personlichen
Schutzausriistung) zur Verhinderung der Kontamination von Haut,
Augen und personlicher Kleidung;

b) Entfernen von Ziindquellen, Sicherstellen einer ausreichenden Be-
liftung und Vermeiden von Staubentwicklung und

c) Notfallpldne, z. B. fiir eine notwendige Rdumung der Gefahren-
zone oder die Beizichung eines Sachverstdndigen.

6.1.2. FEinsatzkrdfte

Es soll auf die Eignung von Material fiir die personliche Schutzklei-
dung hingewiesen werden (wie etwa ,Butylkautschuk: geeignet;
»PVC: nicht geeignet™).

6.2. UmweltschutzmafBinahmen

Bei unbeabsichtigtem Verschiitten oder unbeabsichtigter Freisetzung
eines Stoffs oder Gemischs ist auf Umweltschutzmafinahmen, wie
etwa die Verhiitung des Eindringens in die Kanalisation oder in Ober-
flaichen- und Grundwasser, hinzuweisen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
6.3.1. Es sind geeignete Hinweise zu geben, wie verschiittete Materialien an

der Ausbreitung gehindert werden konnen. Als geeignete Technik
kommt Folgendes infrage:

a) Einrichten von Sperren, Abdecken der Kanalisationen,

b) Abdichtungsverfahren.
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6.3.2. Es sind geeignete Hinweise zu geben, wie die Reinigung im Fall von
Verschiitten erfolgen kann. Als geeignetes Reinigungsverfahren kom-
men infrage:

a) Neutralisierungsverfahren,

b) Dekontaminierungsverfahren,

¢) Einsatz adsorbierender Materialien,
d) Sauberungsverfahren,

e) Absaugungsverfahren,

f) fiir Riickhaltung/Reinigung erforderliche Ausriistung (gegebenen-
falls auch die Verwendung von funkenfreien Werkzeugen und
Geriten).

6.3.3. Ferner sind weitere Angaben betreffend Verschiitten und Freisetzung
zu machen, wobei auch auf ungeeignete Riickhalte- und Reinigungs-
methoden hinzuweisen ist, z. B. durch Formulierungen wie ,,Benutzen
Sie niemals ...*.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Gegebenenfalls ist auf die Abschnitte 8 und 13 zu verweisen.

7. ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind Hinweise zur
sicheren Handhabung zu geben. Dabei ist besonders auf Vorsichts-
maBnahmen einzugehen, die bei den in Unterabschnitt 1.2 genannten
identifizierten Verwendungen und den spezifischen Eigenschaften des
Stoffs oder Gemischs angemessen sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts miissen
sich auf den Schutz der menschlichen Gesundheit, der Sicherheit
sowie der Umwelt beziehen. Sie miissen den Arbeitgeber bei der
Festlegung geeigneter Arbeitsabldufe und organisatorischer Mafinah-
men gemdl Artikel 5 der Richtlinie 98/24/EG und Artikel 5 der
Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
unterstiitzen.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben, miissen die Angaben in
diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts mit den Angaben fiir die
identifizierten Verwendungen im Stoffsicherheitsbericht und den im
Anhang des Sicherheitsdatenblatts aufgefiihrten und die Risikobeherr-
schung demonstrierenden Expositionszenarien des Stoffsicherheits-
berichts {ibereinstimmen.

Zusitzlich zu den in diesem Abschnitt enthaltenen Angaben finden
sich moglicherweise auch in Abschnitt 8 relevante Angaben.

7.1. Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung

7.1.1. Es sind Empfehlungen zu formulieren, die

a) eine sichere Handhabung des Stoffs oder Gemischs erlauben, wie
etwa geschlossene Anlagen und MalBnahmen zur Verhinderung
von Brinden sowie von Aerosol- und Staubbildung,

b) die Handhabung von unvertraglichen Stoffen und Gemischen ver-
hindern,

¢) auf Vorginge und Bedingungen hinweisen, die die Eigenschaften
des Stoffes oder Gemisches verdndern und dadurch neue Risiken
mit sich bringen, sowie auf geeignete Gegenmafnahmen und

d) die Freisetzung eines Stoffs oder Gemischs in die Umwelt ver-
ringern und etwa das Verschiitten oder Eindringen in die Kanali-
sation vermeiden helfen.
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7.1.2. Es sind Hinweise zu allgemeinen Hygienemalinahmen am Arbeits-
platz zu geben, etwa
a) in Bereichen, in denen gearbeitet wird, nicht zu essen, zu trinken
und zu rauchen,
b) sich nach Gebrauch die Hande zu waschen und
¢) vor dem Betreten von Bereichen, in denen gegessen wird, kon-
taminierte Kleidung und Schutzausriistungen abzulegen.
7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von
Unvertriglichkeiten
Die Hinweise miissen mit den in Abschnitt 9 des Sicherheitsdaten-
blatts beschriebenen physikalischen und chemischen Eigenschaften
iibereinstimmen. Erforderlichenfalls ist auf spezifische Anforderungen
an die Lagerung hinzuweisen, unter anderem darauf,
a) wie Risiken nachstehender Art begegnet werden kann:
i) explosionsfdhige Atmosphéren,
ii) zu Korrosion fithrende Bedingungen,
iii) durch Entziindbarkeit bedingte Gefahren,
iv) unvertragliche Stoffe oder Gemische,
v) zu Verdunstung fiihrende Bedingungen und
vi) potenzielle Ziindquellen (einschlieBlich Elektrogerite);
b) wie die Wirkungen folgender Faktoren beherrscht werden kénnen:
i) Witterungsverhéltnisse,
ii) Umgebungsdruck,
iii) Temperatur,
iv) Sonnenlicht,
v) Feuchtigkeit und
vi) Schwingungen;
c) wie die Eigenschaften des Stoffs oder Gemischs erhalten werden
konnen, indem Folgendes verwendet wird:
i) Stabilisatoren und
ii) Antioxidationsmittel;
d) welche sonstigen Informationen zu beachten sind hinsichtlich der
i) Anforderungen an die Beliiftung,
ii) speziellen Anforderungen an Lagerrdume oder -behilter (ein-
schlieBlich Riickhalteeinrichtungen und Beliiftung),
iii) Mengenbegrenzungen in Abhingigkeit von den Lagerbedin-
gungen (falls relevant) und
iv) geeigneten Verpackung.
7.3. Spezifische Endanwendungen

Fiur Stoffe und Gemische, die fiir spezifische Endanwendungen her-
gestellt wurden, miissen sich die Empfehlungen auf die in Unter-
abschnitt 1.2 genannten identifizierten Verwendungen beziehen und
ferner ausfiihrlich und praxistauglich sein. Ist ein Expositionsszenario
beigefiigt, kann darauf verwiesen werden, oder es sind die in den
Unterabschnitten 7.1 und 7.2 verlangten Angaben zu machen. Hat
ein Akteur der Lieferkette eine Stoffsicherheitsbeurteilung fiir das
Gemisch durchgefiihrt, brauchen das Sicherheitsdatenblatt und die
Expositionsszenarien nur mit dem Stoffsicherheitsbericht fiir das Ge-
misch und nicht mit den Stoffsicherheitsberichten fiir jeden in dem
Gemisch enthaltenen Stoff {ibereinzustimmen. Falls branchen- oder
sektorspezifische Leitlinien verfiigbar sind, kann (unter Angabe von
Quelle und Erscheinungsdatum) ausfiihrlich darauf Bezug genommen
werden.
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8. ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/
Personliche Schutzausriistungen

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist auf die geltenden
Grenzwerte fiir berufsbedingte Exposition und die erforderlichen Ri-
sikomanagementmafBnahmen einzugehen.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben, miissen die Angaben in
diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts mit den Angaben fiir die
identifizierten Verwendungen im Stoffsicherheitsbericht und den im
Anhang des Sicherheitsdatenblatts aufgefiihrten und die Risikobeherr-
schung demonstrierenden Expositionszenarien des Stoffsicherheits-
berichts tibereinstimmen.

8.1. Zu iiberwachende Parameter

8.1.1. Falls verfiigbar, sind fiir den Stoff oder fiir jeden Stoff in einem
Gemisch die folgenden nationalen Grenzwerte einschlieBlich der je-
weiligen Rechtsgrundlage aufzufiihren, die derzeit in dem Mitglied-
staat gelten, in dem das Sicherheitsdatenblatt ausgegeben wird. Bei
der Auflistung von Grenzwerten fiir die berufsbedingte Exposition ist
die chemische Identitdt gemédl Abschnitt 3 zu verwenden:

8.1.1.1.  die nationalen Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition, die sich
auf die Grenzwerte der Union fiir die berufsbedingte Exposition ge-
maf der Richtlinie 98/24/EG bezichen, einschlieflich etwaiger Hin-
weise gemil Artikel 2 Absatz 3 des Beschlusses 2014/113/EU der
Kommission (!);

8.1.1.2.  die nationalen Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition, die sich
auf die Grenzwerte der Union geméB der Richtlinie 2004/37/EG be-
ziehen, einschlieflich etwaiger Hinweise gemdl Artikel 2 Absatz 3
des Beschlusses 2014/113/EU;

8.1.1.3.  alle weiteren nationalen Grenzwerte fiir die berufsbedingte Expositi-
on;

8.1.1.4.  die nationalen biologischen Grenzwerte, die den biologischen Grenz-
werten der Union gemdB der Richtlinie 98/24/EG entsprechen, ein-
schlieBlich etwaiger Hinweise gemidll Artikel 2 Absatz 3 des Be-
schlusses 2014/113/EU;

8.1.1.5.  alle weiteren nationalen biologischen Grenzwerte.

8.1.2. Zumindest flir die wichtigsten Stoffe sind Angaben zu den aktuell
empfohlenen Uberwachungsverfahren zu machen.

8.1.3. Werden bei der bestimmungsgemiflen Verwendung des Stoffs oder
Gemischs gefdhrliche Stoffe in die Luft freigesetzt, so sind die fiir
diese Stoffe geltenden Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition
und/oder biologischen Grenzwerte ebenfalls aufzulisten.

8.1.4. Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben oder ist ein DNEL-Wert
gemidll Anhang I Abschnitt 1.4 oder ein PNEC-Wert gemif3 Anhang I
Abschnitt 3.3 verfiligbar, sind fiir den Stoff die relevanten DNEL- und
PNEC-Werte fiir diejenigen Expositionsszenarien aus dem Stoff-
sicherheitsbericht anzugeben, die im Anhang des Sicherheitsdaten-
blatts aufgefiihrt sind.

8.1.5. Werden RisikomanagementmafBinahmen bei bestimmten Verwendun-
gen anhand eines Control-Banding-Ansatzes festgelegt, miissen die
Angaben hinreichend detailliert sein, um ein effizientes Risikomana-
gement zu ermdglichen. Der Bezugsrahmen und die Anwendungs-
grenzen der jeweiligen Control-Banding-Empfehlung sind zu prézisie-
ren.

(*) Beschluss 2014/113/EU der Kommission vom 3. Mirz 2014 zur Einsetzung eines Wis-
senschaftlichen Ausschusses fiir Grenzwerte berufsbedingter Exposition gegeniiber che-
mischen Arbeitsstoffen und zur Aufhebung des Beschlusses 95/320/EG (ABI. L 62 vom
4.3.2014, S. 183).
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Die in diesem Unterabschnitt vorgeschriebenen Angaben sind bereit-
zustellen, sofern kein Expositionsszenario mit diesen Angaben dem
Sicherheitsdatenblatt beigefligt ist.

Hat der Lieferant gemél Anhang XI Abschnitt 3 eine Priifung nicht
durchgefiihrt, so hat er die als Begriindung dafiir aufgefiihrten spezi-
fischen Verwendungsbedingungen anzugeben.

Ist ein Stoff als isoliertes Zwischenprodukt (standortintern oder trans-
portiert) registriert, hat der Lieferant anzugeben, dass dieses Sicher-
heitsdatenblatt den spezifischen Bedingungen entspricht, unter denen
die Registrierung nach Artikel 17 oder 18 gerechtfertigt ist.

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Die Beschreibung geeigneter Maflnahmen zur Expositionsbegrenzung
muss sich auf die in Unterabschnitt 1.2 genannten identifizierten Ver-
wendungen beziehen. Diese Angaben miissen ausreichend sein, um es
dem Arbeitgeber gegebenenfalls zu ermdglichen, im Einklang mit den
Artikeln 4 bis 6 der Richtlinie 98/24/EG bezichungsweise mit den
Artikeln 3 bis 5 der Richtlinie 2004/37/EG eine Bewertung der Risi-
ken durchzufiihren, die sich aufgrund des Vorhandenseins des Stoffs
oder Gemischs fiir die Sicherheit und die Gesundheit der Arbeitneh-
mer ergeben.

Diese Angaben miissen die bereits in Abschnitt 7 enthaltenen Anga-
ben ergénzen.

8.2.2. Individuelle Schutzmafsnahmen, zum Beispiel perséonliche Schutzaus-
riistung

8.2.2.1.  Die Informationen iiber die Verwendung personlicher Schutzausriis-
tungen miissen mit den bewdhrten Verfahren im Bereich der Arbeits-
hygiene vereinbar sein und im Zusammenhang mit anderen Schutz-
mafnahmen, wie dem Einsatz technischer Schutzmaf3nahmen, Beliif-
tung und geschlossener Anlagen, stehen. Fiir spezifische Angaben zu
personlichen Ausriistungen zum Schutz vor Branden und chemischen
Stoffen ist gegebenenfalls auf Abschnitt 5 zu verweisen.

8.2.2.2.  Unter Beriicksichtigung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (') und
unter Bezugnahme auf die entsprechenden CEN-Normen sind aus-
fithrliche Angaben zu den Ausriistungen zu machen, die in den nach-
stehenden Fillen zweckmiBigen und geeigneten Schutz bieten:

a) Augen-/Gesichtsschutz

Die Art des erforderlichen Augen-/Gesichtsschutzes, wie zum Bei-
spiel Sicherheitsglas, Schutzbrillen, Gesichtsschild, ist auf der
Grundlage der mit dem Stoff oder dem Gemisch verbundenen
Gefahr und der Wahrscheinlichkeit eines Kontaktes anzugeben.

b) Hautschutz
1) Handschutz

Die Art der bei der Handhabung des Stoffs oder Gemischs
erforderlichen Schutzhandschuhe ist auf der Grundlage der
mit dem Stoff oder dem Gemisch verbundenen Gefahr und
der Wahrscheinlichkeit des Kontaktes sowie im Hinblick auf
Umfang und Dauer der Hautexposition eindeutig anzugeben,
ebenso

— die Art des Materials und die Materialstarke,

— die typische beziehungsweise fritheste Durchbruchszeit des
Handschuhmaterials.

Falls erforderlich, sind zusitzliche Maflnahmen zum Hand-
schutz anzugeben.

(") Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzausriistungen (ABIL. L 399 vom
30.12.1989, S. 18).
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i) Sonstige Schutzmafinahmen

Falls der Schutz anderer Korperteile als der Hénde notwendig
ist, sind Art und Qualitdt der erforderlichen Schutzausriistung,
wie zum Beispiel Schutzhandschuhe mit Stulpen, Stiefel und
Overalls, auf der Grundlage der mit dem Stoff oder dem Ge-
misch verbundenen Gefahren und der Wahrscheinlichkeit eines
Kontaktes anzugeben.

Erforderlichenfalls ist auf zusdtzliche MaBnahmen zum Schutz der
Haut und auf spezielle HygienemaB3nahmen hinzuweisen.

¢) Atemschutz

Bei Gasen, Dampfen, Nebel oder Staub ist auf der Grundlage der
Gefahr und des Expositionspotenzials die Art der zu verwenden-
den Schutzausriistung anzugeben und dabei auf die Atemschutz-
masken samt dem passenden Filter (Patrone oder Behilter), den
geeigneten Partikelfiltern und geeigneten Masken oder auf die
umluftunabhéngigen Atemschutzgerdte einzugehen.

d) Thermische Gefahren

=

In den Angaben zur Schutzausriistung, die bei Materialien zu
tragen ist, die eine thermische Gefahr darstellen, ist besonders
auf die Ausfithrung der personlichen Schutzausriistung einzuge-
hen.

8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Es sind diejenigen Angaben zu machen, die der Arbeitgeber zur
Erfiillung seiner Verpflichtungen aus den Umweltschutzbestimmun-
gen der Union bendtigt.

Wenn ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben ist, ist fiir diejenigen
Expositionsszenarien, die im Anhang des Sicherheitsdatenblatts ange-
fiihrt sind, eine Zusammenfassung der Risikomanagementmafnahmen
anzugeben, anhand derer die Exposition der Umwelt gegeniiber dem
Stoff angemessen begrenzt und iiberwacht wird.

9. ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die relevanten
empirischen Daten zu dem Stoff oder Gemisch zu beschreiben. Es
gilt Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Die
Angaben in diesem Abschnitt miissen mit den in der Registrierung
und/oder in dem eventuell erforderlichen Stoffsicherheitsbericht ge-
machten Angaben sowie mit der Einstufung des Stoffs oder des Ge-
mischs iibereinstimmen.

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen
Eigenschaften

Die folgenden Eigenschaften sind eindeutig zu benennen, gegebenen-
falls mit Angabe der verwendeten Priifverfahren und Nennung geeig-
neter MaBeinheiten und/oder Referenzbedingungen. Sofern es fiir die
Interpretation des Zahlenwertes mafigeblich ist, ist auch das Verfahren
zu seiner Ermittlung anzugeben (zum Beispiel zur Ermittlung des
Flammpunktes das Verfahren mit offenem/geschlossenem Tiegel):

a) Ausschen:

Der Aggregatzustand (fest (mit geeigneten verfligbaren Sicher-
heitsinformationen zur Korngréfienverteilung und zur spezifischen
Oberflache, falls nicht anderweitig in diesem Sicherheitsdatenblatt
angegeben), fliissig, gasformig) und die Farbe des Stoffs oder des
Gemischs im Lieferzustand sind anzugeben.
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9.2.

10.

b) Geruch:

Ist ein Geruch wahrnehmbar, so ist dieser kurz zu beschreiben.
¢) Geruchsschwelle;
d) pH-Wert:

Es ist der pH-Wert des Stoffs oder des Gemischs im Lieferzustand
oder in wissriger Losung anzugeben. Im letzteren Fall ist die
Konzentration anzugeben.

e) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt;

f) Siedebeginn und Siedebereich;

g) Flammpunkt;

h) Verdampfungsgeschwindigkeit;

i) Entziindbarkeit (fest, gasformig);

j) obere/untere Entziindbarkeits- oder Explosionsgrenzen;
k) Dampfdruck;

1) Dampfdichte;
m) relative Dichte;

n) Loslichkeit(en);

0) Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser;
p) Selbstentziindungstemperatur;

q) Zersetzungstemperatur;

r) Viskositit;

s) explosive Eigenschaften;

t) oxidierende Eigenschaften.

Wird angegeben, dass eine bestimmte Eigenschaft nicht zutrifft, oder
liegen keine Informationen zu einer bestimmten Eigenschaft vor, so ist
dies zu begriinden.

Damit angemessene Schutzmaflnahmen ergriffen werden kénnen, sind
alle relevanten Informationen zu dem Stoff oder Gemisch vorzulegen.
Die Angaben in diesem Abschnitt miissen mit den Angaben iiberein-
stimmen, die bei einer gegebenenfalls erforderlichen Registrierung
gemacht wurden.

Handelt es sich um ein Gemisch, so muss aus den Eintrdgen eindeutig
hervorgehen, auf welchen Stoff des Gemischs sich die Daten bezie-
hen, sofern sie nicht fiir das gesamte Gemisch gelten.

Sonstige Angaben

Sonstige physikalische und chemische Kenngrofien sind soweit erfor-
derlich anzugeben, wie etwa die Mischbarkeit, die Fettloslichkeit (L6-
sungsmittel angeben), die Leitfdhigkeit oder Zugehorigkeit zu einer
Gasgruppe. Es sind geeignete verfiigbare Sicherheitsinformationen zu
Redoxpotenzial, Radikalbildungspotenzial und fotokatalytischen Ei-
genschaften anzugeben.

ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Stabilitdt des
Stoffs oder Gemischs sowie eventuelle gefdhrliche Reaktionen unter
bestimmten Verwendungsbedingungen und bei Freisetzung in die Um-
welt zu beschreiben, und es sind gegebenenfalls die verwendeten
Priifverfahren zu nennen. Wird angegeben, dass eine bestimmte Ei-
genschaft nicht zutrifft, oder liegen keine Informationen zu einer be-
stimmten Eigenschaft vor, so ist dies zu begriinden.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 132

VY M32
10.1. Reaktivitit

10.1.1. Die mit der Reaktivitit eines Stoffs oder Gemischs verbundenen Ge-
fahren sind zu beschreiben. Sofern vorhanden, sind spezifische Priif-
daten fiir den Stoff oder das gesamte Gemisch vorzulegen. Die An-
gaben konnen aber auch auf allgemeinen Daten fiir die Klasse oder
Familie des Stoffs oder Gemischs beruhen, sofern diese Daten die
anzunehmende, mit dem Stoff oder Gemisch verbundene Gefahr an-
gemessen wiedergeben.

10.1.2. Liegen fiir ein Gemisch keine Daten vor, so sind Daten liber die
Stoffe in dem Gemisch vorzulegen. Bei der Ermittlung von Unver-
traglichkeiten sind die Stoffe, Behilter und Verunreinigungen zu be-
ricksichtigen, denen der Stoff oder das Gemisch bei Transport, La-
gerung und Verwendung ausgesetzt sein kann.

10.2. Chemische Stabilitit

Es ist anzugeben, ob der Stoff oder das Gemisch unter normalen
Umgebungsbedingungen und unter den bei Lagerung und Hand-
habung zu erwartenden Temperatur- und Druckbedingungen stabil
oder instabil ist. Etwaige Stabilisatoren, die verwendet werden oder
unter Umstidnden verwendet werden miissen, um die chemische Sta-
bilitdt des Stoffs oder des Gemischs aufrechtzuerhalten, sind anzuge-
ben. Es ist anzugeben, welche Bedeutung etwaige Anderungen des
physikalischen Erscheinungsbildes des Stoffs oder Gemischs fiir die
Sicherheit haben.

10.3. Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen

Falls zutreffend, ist anzugeben, ob der Stoff oder das Gemisch reagiert
oder polymerisiert und dabei iberméfigen Druck oder tibermifBige
Wiérme abgibt oder andere gefahrliche Bedingungen entstehen ldsst.
Es ist zu beschreiben, unter welchen Bedingungen diese gefdhrlichen
Reaktionen auftreten konnen.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Es sind Bedingungen wie Temperatur, Druck, Licht, Erschiitterung,
statische Entladung, Schwingungen oder andere physikalische Belas-
tungsgrofen, die zu einer geféhrlichen Situation fithren konnen, an-
zugeben; gegebenenfalls ist kurz zu beschreiben, mit welchen MaB-
nahmen den mit derartigen Gefahren verbundenen Risiken zu begeg-
nen ist.

10.5. Unvertrigliche Materialien

Es sind Familien von Stoffen oder Gemischen oder spezifische Stoffe
wie Wasser, Luft, Sduren, Basen, Oxidationsmittel aufzufiihren, mit
denen der Stoff oder das Gemisch reagieren konnte, sodass eine ge-
fahrliche Situation entsteht (wie etwa eine Explosion, eine Freisetzung
von toxischen oder entziindbaren Materialien oder Abgabe von {iiber-
méBiger Warme); gegebenenfalls ist kurz zu beschreiben, mit welchen
Mafnahmen den mit derartigen Gefahren verbundenen Risiken zu
begegnen ist.

10.6. Gefihrliche Zersetzungsprodukte

Es sind bekannte und verniinftigerweise zu erwartende, geféhrliche
Zersetzungsprodukte aufzufiihren, die bei Verwendung, Lagerung,
Verschiitten und Erwdrmung entstehen. Gefahrliche Verbrennungspro-
dukte sind in Abschnitt 5 des Sicherheitsdatenblattes aufzufiihren.

11. ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Dieser Abschnitt des Sicherheitsdatenblattes ist hauptséchlich fiir An-
gehorige medizinischer Berufe, Fachleute aus dem Bereich Sicherheit
und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz und Toxikologen bestimmt.
Es ist eine kurze, aber umfassende und verstindliche Beschreibung
der einzelnen toxikologischen Wirkungen (auf die Gesundheit) und
der Daten zu geben, mit denen diese Wirkungen festgestellt wurden;
hierzu gehoren gegebenenfalls auch Informationen iiber Toxikokine-
tik, Stoffwechsel und Verteilung. Die Angaben in diesem Abschnitt
missen mit den in der Registrierung und/oder in dem eventuell er-
forderlichen Stoffsicherheitsbericht gemachten Angaben sowie mit der
Einstufung des Stoffs oder des Gemischs iibereinstimmen.
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11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Zu folgenden relevanten Gefahrenklassen sind Angaben zu machen:
a) akute Toxizitit;

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut;

c) schwere Augenschiddigung/-reizung;

d) Sensibilisierung der Atemwege/Haut;

e) Keimzell-Mutagenitit;

f) Karzinogenitit;

g) Reproduktionstoxizitét;

h) spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei einmaliger Exposition;

i) spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei wiederholter Exposition;

j) Aspirationsgefahr.

Diese Gefahren sind im Sicherheitsdatenblatt immer aufzufiihren.

Bei registrierungspflichtigen Stoffen haben diese Angaben auch Zu-
sammenfassungen der nach den Anhédngen VII bis XI bereitgestellten
Informationen zu umfassen sowie gegebenenfalls auch einen Hinweis
auf die verwendeten Priifverfahren. Bei registrierungspflichtigen Stof-
fen haben die Angaben auch das Ergebnis des Vergleichs der ver-
fiigbaren Daten mit den in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 fest-
gelegten Kriterien fiir CMR-Stoffe der Kategorien 1A und 1B gemaf
Anhang I Nummer 1.3.1 dieser Verordnung zu enthalten.

11.1.1. Es sind Angaben zu jeder Gefahrenklasse oder Differenzierung zu
machen. Wird angegeben, dass der Stoff oder das Gemisch in Bezug
auf eine bestimmte Gefahrenklasse oder Differenzierung nicht einge-
stuft wurde, ist im Sicherheitsdatenblatt eindeutig darauf hinzuweisen,
ob dies auf fehlende Daten, technische Unmoglichkeit, die Daten zu
generieren, nicht schliissige Daten oder schliissige, aber fiir die Ein-
stufung nicht ausreichende Daten zuriickzufiihren ist. Ist Letzteres der
Fall, ist im Sicherheitsdatenblatt folgender Hinweis anzufiihren: ,,Auf-
grund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht er-
fullt.«

11.1.2. Die Daten in diesem Unterabschnitt gelten fiir den Stoff oder das
Gemisch, in der Form in der der Stoff oder das Gemisch in Verkehr
gebracht wird. Handelt es sich um ein Gemisch, sollten die Daten
iber die toxikologischen Eigenschaften des Gemischs in seiner Ge-
samtheit Aufschluss geben, es sei denn, es gilt Artikel 6 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Sofern bekannt, sind auch die
betreffenden toxikologischen Eigenschaften der in einem Gemisch
enthaltenen gefahrlichen Stoffe anzugeben, wie zum Beispiel der
LD50-Wert, die Schiatzwerte fir die akute Toxizitdt oder der LC50-
Wert.

11.1.3. Liegen umfangreiche Priifdaten iiber den Stoff oder das Gemisch vor,
kann es erforderlich sein, die Ergebnisse der verwendeten kritischen
Studien — beispielsweise nach Expositionswegen — zusammenzufas-
sen.

11.1.4. Sind die Kriterien fir die Einstufung in eine bestimmte Gefahren-
klasse nicht erfiillt, sind Angaben zu machen, die diese Schlussfolge-
rung untermauern.

11.1.5. Angaben zu wahrscheinlichen Expositionswegen

Es sind Angaben zu den wahrscheinlichen Expositionswegen und den
Wirkungen des Stoffs oder Gemischs iiber jeden mdglichen Exposi-
tionsweg zu machen; dies sind Verschlucken, Einatmen oder Haut-
/Augenkontakt. Sind Wirkungen auf die Gesundheit nicht bekannt, ist
dies anzugeben.
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11.1.6. Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und
toxikologischen Eigenschaften

Schidliche Wirkungen auf die Gesundheit und die Symptome, die
moglicherweise mit der Exposition gegeniiber dem Stoff oder Ge-
misch und seinen Bestandteilen oder bekannten Nebenprodukten ein-
hergehen, sind zu beschreiben. Es sind die vorliegenden Informatio-
nen iiber Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, che-
mischen und toxikologischen Eigenschaften des Stoffs oder des Ge-
mischs nach Exposition anzugeben. Es sind die Anfangssymptome bei
niedriger Exposition bis hin zu den Folgen einer schweren Exposition
zu beschreiben, beispielsweise mit folgendem Hinweis: ,,Es kann zu
Kopfschmerzen und Schwindel, ja sogar zu Ohnmacht oder Bewusst-
losigkeit kommen. Hohe Dosen koénnen Koma und Tod zur Folge
haben.*

11.1.7. Verzéogert und sofort aufiretende Wirkungen sowie chronische Wir-
kungen nach kurzer oder lang anhaltender Exposition

Es sind Angaben dazu zu machen, ob mit verzdgert oder sofort auf-
tretenden Wirkungen nach kurzer oder lang anhaltender Exposition zu
rechnen ist. Es sind ebenfalls Angaben zu akuten und chronischen
Wirkungen auf die Gesundheit bei Exposition eines Menschen gegen-
iber dem Stoff oder Gemisch zu machen. Liegen keine Humandaten
vor, sind die Daten aus Tierversuchen zusammenzufassen und die
betreffenden Tierarten eindeutig anzugeben. Es ist anzugeben, ob
die toxikologischen Daten auf am Menschen oder am Tier gewonne-
nen Daten beruhen.

11.1.8. Wechselwirkungen

Es sind auch Angaben iiber Wechselwirkungen aufzunehmen, sofern
sie relevant und verfiigbar sind.

11.1.9. Fehlen spezifischer Daten

Es ist unter Umstdnden nicht immer moglich, Angaben iiber die mit
einem Stoff oder Gemisch verbundenen Gefahren zu erhalten. Liegen
keine Daten iiber den jeweiligen Stoff oder das jeweilige Gemisch
vor, diirfen gegebenenfalls Daten iiber dhnliche Stoffe oder Gemische
verwendet werden, sofern der relevante dhnliche Stoff oder das rele-
vante dhnliche Gemisch angegeben wird. Werden keine spezifischen
Daten verwendet oder sind keine Daten verfiigbar, ist dies unmiss-
verstindlich anzugeben.

11.1.10.  Gemische

Wurde ein Gemisch nicht in seiner Gesamtheit auf seine Wirkungen
auf die Gesundheit getestet, so sind in Bezug auf eine bestimmte
Wirkung auf die Gesundheit einschlidgige Angaben zu den relevanten
Stoffen, die in Abschnitt 3 aufgefiihrt sind, zu machen.

11.1.11.  Gemischbezogene gegeniiber stoffbezogenen Angaben

11.1.11.1. Die Stoffe eines Gemischs konnen im Korper miteinander in Wech-
selwirkung treten, was zu unterschiedlichen Resorptions-, Stoffwech-
sel- und Ausscheidungsraten fiihrt. Infolgedessen konnen sich auch
die toxischen Wirkungen dndern und die Gesamttoxizitit des Ge-
mischs kann von der Toxizitdt der darin enthaltenen Stoffe abwei-
chen. Dies ist bei der Bereitstellung toxikologischer Informationen in
diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts zu beriicksichtigen.

11.1.11.2. Es ist zu beriicksichtigen, ob die Konzentration jedes einzelnen Stoffs
ausreicht, um die allgemeinen Wirkungen des Gemischs auf die Ge-
sundheit zu beeinflussen. Die Angaben iiber toxische Wirkungen sind
fiir jeden einzelnen Stoff zu machen, was nicht fiir die folgenden
Fille gilt:

a) Trifft eine Angabe doppelt zu, ist sie fiir das gesamte Gemisch nur
einmal aufzufiihren, beispielsweise wenn zwei Stoffe jeweils zu
Erbrechen und Durchfall fiihren.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 135

VYM32

b) Wenn es unwahrscheinlich ist, dass diese Wirkungen bei den vor-
liegenden Konzentrationen auftreten, beispielsweise wenn ein
schwach reizender Stoff in einer nicht reizenden Losung bis unter
eine bestimmte Konzentration verdiinnt wird.

c¢) Wenn keine Angaben zu den Wechselwirkungen zwischen den
Stoffen in einem Gemisch verfiigbar sind, diirfen keine Annahmen
getroffen werden, stattdessen sind die Wirkungen jedes Stoffs auf
die Gesundheit getrennt aufzufiihren.

11.1.12.  Sonstige Angaben

Andere einschldgige Angaben iiber schddliche Wirkungen auf die
Gesundheit sind auch dann aufzunehmen, wenn sie nach den Einstu-
fungskriterien nicht vorgeschrieben sind.

12. ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Angaben zu
machen, die eine Beurteilung der 6kologischen Wirkungen des Stoffs
oder Gemischs bei Freisetzung in die Umwelt ermdglichen. In den
Unterabschnitten 12.1 bis 12.6 des Sicherheitsdatenblatts ist eine
knappe Zusammenfassung der Daten vorzulegen, die, wenn verfiigbar,
auch einschligige Priifdaten enthélt und Tierarten, Versuchsmedien,
MafBeinheiten, Priifdauer und -bedingungen genau benennt. Diese An-
gaben konnen hilfreich sein bei der Handhabung von verschiittetem
Material und bei der Beurteilung von Verfahren zur Abfallbehand-
lung, dem Umgang mit freigesetztem Material, Mafinahmen bei unbe-
absichtigter Freisetzung und Transport. Wird angegeben, dass eine
bestimmte Eigenschaft nicht zutrifft (weil den verfiigbaren Daten zu-
folge ein Stoff oder ein Gemisch die Kriterien fiir die Einstufung
nicht erfiillt), oder liegen keine Informationen zu einer bestimmten
Eigenschaft vor, so ist dies zu begriinden. Falls ein Stoff oder ein
Gemisch aus anderen Griinden (beispielsweise aufgrund der tech-
nischen Unméglichkeit, die Daten zu generieren, oder nicht schliissi-
ger Daten) nicht eingestuft wurde, sollte dies zusitzlich auf dem
Sicherheitsdatenblatt klar angegeben werden.

Einige Eigenschaften (wie Bioakkumulation, Persistenz und Abbau-
barkeit) sind stoffspezifisch, und diese Angaben sind, sofern vorlie-
gend und zweckmaiBig, fiir jeden relevanten Stoff des Gemischs zu
machen (d. h. fur die Stoffe, die in Abschnitt 3 des Sicherheitsdaten-
blatts aufgefiihrt werden miissen und fiir die Umwelt gefihrlich oder
PBT- beziehungsweise vPvB-Stoffe sind). Es sind auch Angaben iiber
geféhrliche Umwandlungsprodukte bereitzustellen, die beim Abbau
von Stoffen und Gemischen entstehen.

Die Angaben in diesem Abschnitt miissen mit den in der Registrie-
rung und/oder in dem eventuell erforderlichen Stoffsicherheitsbericht
gemachten Angaben sowie mit der Einstufung des Stoffs oder des
Gemischs iibereinstimmen.

12.1. Toxizitit

Sofern vorliegend, sind Angaben iiber die Toxizitdt anhand von Daten
aus Versuchen an aquatischen oder terrestrischen Organismen zu ma-
chen. Dazu gehoéren auch verfiigbare relevante Daten iiber die akute
und chronische aquatische Toxizitét fiir Fische, Krebstiere, Algen und
andere Wasserpflanzen. Zusitzlich sind, sofern vorliegend, Daten iiber
die Toxizitat fir Mikro- und Makroorganismen im Boden sowie fiir
andere umweltrelevante Organismen, wie etwa Vogel, Bienen und
Pflanzen, vorzulegen. Wirkt der Stoff oder das Gemisch auf Mikro-
organismen aktivitdtshemmend, so ist auf mogliche Folgen fiir Klar-
anlagen hinzuweisen.
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Im Falle registrierungspflichtiger Stoffe miissen diese Angaben auch
Zusammenfassungen der in Anwendung der Anhdnge VII bis XI
dieser Verordnung bereitgestellten Informationen umfassen.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Persistenz und Abbaubarkeit bezeichnen das Potenzial eines Stoffs
oder der entsprechenden Stoffe in einem Gemisch, sich in der Umwelt
durch biologischen Abbau oder andere Prozesse, wie Oxidation oder
Hydrolyse, abzubauen. Es sind Priifergebnisse, soweit vorliegend, an-
zugeben, die fiir die Bewertung von Persistenz und Abbaubarkeit
mafgeblich sind. Werden Abbau-Halbwertszeiten aufgefiihrt, ist an-
zugeben, ob diese Halbwertszeiten die Mineralisierung oder den pri-
miren Abbau betreffen. Es ist auch auf das Potenzial des Stoffes oder
bestimmter Stoffe in einem Gemisch hinzuweisen, sich in Kldranlagen
abzubauen.

Diese Angaben sind, soweit vorliegend und zweckmifig, fiir jeden
Einzelstoff des Gemischs zu machen, der in Abschnitt 3 des Sicher-
heitsdatenblatts aufgefiihrt werden muss.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Bioakkumulationspotenzial bezeichnet das Potenzial des Stoffs oder
bestimmter Stoffe in einem Gemisch, sich in der belebten Umwelt
anzureichern und letztlich in der Nahrungskette aufzusteigen. Es sind
Priifergebnisse anzugeben, die fiir die Bewertung des Bioakkumulati-
onspotenzials mafigeblich sind. Darunter fallen, sofern vorliegend,
auch der Octanol/Wasser-Verteilungskoeffizient (Kow) und der Bio-
konzentrationsfaktor (BCF).

Diese Angaben sind, soweit vorliegend und zweckmaBig, fiir jeden
Einzelstoff des Gemischs zu machen, der in Abschnitt 3 des Sicher-
heitsdatenblatts aufgefithrt werden muss.

12.4. Mobilitit im Boden

Mobilitdit im Boden bezeichnet das Potenzial des Stoffs oder der
Bestandteile eines Gemischs, nach Freisetzung in der Umwelt unter
Einwirkung natiirlicher Krifte ins Grundwasser zu sickern oder sich
von der Freisetzungsstelle aus in einem bestimmten Umkreis zu ver-
breiten. Sofern verfligbar, ist das Potenzial fiir die Mobilitdt im Boden
anzugeben. Informationen zur Mobilitdt im Boden lassen sich anhand
relevanter Mobilititsdaten ermitteln, etwa durch Adsorptions- oder
Auswaschungsstudien, die bekannte oder vorhergesagte Verteilung
in den Umweltkompartimenten oder die Oberflachenspannung. Die
Koc-Werte lassen sich beispielsweise anhand der Octanol/Wasser-
Verteilungskoeffizienten (Kow) vorhersagen. Auswaschung und Mo-
bilitdt konnen mithilfe von Modellen vorhergesagt werden.

Diese Angaben sind, soweit vorliegend und zweckmaBig, fiir jeden
Einzelstoff des Gemischs zu machen, der in Abschnitt 3 des Sicher-
heitsdatenblatts aufgefiihrt werden muss.

Soweit Versuchsdaten vorhanden sind, haben sie im Allgemeinen
Vorrang vor Modellen und Vorhersagen.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

In den Fillen, in denen ein Stoffsicherheitsbericht erforderlich ist,
sind die Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung entsprechend
dem Stoffsicherheitsbericht anzugeben.
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12.6. Andere schidliche Wirkungen

Soweit vorliegend, sind Angaben iiber andere fiir die Umwelt schéad-
liche Wirkungen aufzunehmen, etwa iiber den Verbleib und das Ver-
halten in der Umwelt (Exposition), das Potenzial zur fotochemischen
Ozonbildung, das Potenzial zum Ozonabbau, das Potenzial zur Sto-
rung der endokrinen Systeme und/oder das Potenzial zur Erwdrmung
der Erdatmosphare.

13. ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind Angaben fiir eine
ordnungsgemidfle Abfallbehandlung des Stoffs oder Gemischs und/
oder seiner Verpackung zu machen; sie sollen zur Ermittlung von
sicheren und Okologisch erwiinschten Abfallbehandlungslosungen
durch den Mitgliedstaat, in dem das Sicherheitsdatenblatt ausgegeben
wird, entsprechend den Anforderungen der Richtlinie 2008/98/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (') beitragen. Sicherheitsinfor-
mationen fir Personen, die Tétigkeiten bei der Abfallbehandlung
durchfiihren, miissen die Angaben in Abschnitt 8 ergénzen.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben und wurde eine Analyse
des Verhaltens des Stoffs oder Gemischs im Abfallstadium durch-
gefiihrt, miissen die Angaben zu MafBnahmen der Abfallbehandlung
mit den im Stoffsicherheitsbericht angegebenen Verwendungen und
den im Anhang des Sicherheitsdatenblatts aufgefiihrten Expositions-
szenarien des Stoffsicherheitsberichts {ibereinstimmen.

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

In diesem Unterabschnitt des Sicherheitsdatenblatts

a) sind die Behélter und Verfahren fiir die Abfallbehandlung anzuge-
ben, darunter auch die geeigneten Verfahren fiir die Behandlung
sowohl des Stoffs oder des Gemischs als auch des kontaminierten
Verpackungsmaterials (Verbrennung, Wiederverwertung, Deponie-
rung usw.);

b) sind die physikalischen/chemischen Eigenschaften anzugeben, die
die Verfahren der Abfallbehandlung beeinflussen kénnen;

c¢) ist von der Entsorgung iiber das Abwasser abzuraten;

d) ist gegebenenfalls auf besondere Vorsichtsmafinahmen in Bezug
auf empfohlene Abfallbehandlungslésungen hinzuweisen.

Es ist auf die einschldgigen Rechtsvorschriften der Union iiber Abfall
hinzuweisen oder, falls solche Bestimmungen noch nicht erlassen
sind, auf einschldgige nationale oder regionale Bestimmungen.

14. ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Grundinfor-
mationen zur Einstufung von Stoffen oder Gemischen, die in Ab-
schnitt 1 genannt sind, beim Transport/Versand im Straflen-, Eisen-
bahn-, See-, Binnenschiffs- oder Luftverkehr aufzufiihren. Liegen
keine oder keine relevanten derartigen Informationen vor, ist dies
anzugeben.

(") Richtlinie 2008/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 19. November
2008 iiber Abfille und zur Aufhebung bestimmter Richtlinien (ABL. L 312 vom
22.11.2008, S. 3).



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 138

VY M32

Soweit relevant, sind in diesem Abschnitt auch Angaben zur Trans-
porteinstufung nach den einzelnen UN-Modellvorschriften zu machen,
nidmlich dem Europdischen Ubereinkommen iiber die internationale
Beforderung gefdhrlicher Giiter auf der Strae (ADR) ('), der Ord-
nung flir die internationale Eisenbahnbeforderung gefahrlicher Giiter
(RID) (?) und dem Europiischen Ubereinkommen iiber die interna-
tionale Beforderung gefahrlicher Giiter auf Binnenwasserstrafien
(ADN) (%), die alle drei durch die Richtlinie 2008/68/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates (*) umgesetzt wurden, sowie dem
Internationalen Code fiir die Beforderung geféhrlicher Giiter mit See-
schiffen (IMDG-Code) (°) und den ,,Technical Instructions for the
SAFE Transport of Dangerous Goods by Air (ICAO)“ (°).

14.1. UN-Nummer

Es ist die UN-Nummer (d. h. die vierstellige Identifizierungsnummer
des Stoffs, Gemischs oder Erzeugnisses, der die Buchstaben ,,UN*
vorangestellt sind) der UN-Modellvorschriften anzugeben.

14.2. Ordnungsgemiifie UN-Versandbezeichnung

Es ist die ordnungsgemifle UN-Versandbezeichnung aus den UN-
Modellvorschriften anzugeben, sofern sie nicht als Produktidentifika-
tor in Unterabschnitt 1.1 verwendet wurde.

14.3. Transportgefahrenklassen

Es sind die Transportgefahrenklassen (und die Nebengefahren) an-
zugeben, die den Stoffen oder Gemischen auf der Grundlage der
von ihnen ausgehenden Hauptgefahr entsprechend den UN-Modell-
vorschriften zugeordnet wurden.

14.4. Verpackungsgruppe

Die Nummer der Verpackungsgruppe der UN-Modellvorschriften ist,
sofern zutreffend, anzugeben. Die Verpackungsgruppennummer wird
bestimmten Stoffen je nach ihrer Gefihrlichkeit zugewiesen.

14.5. Umweltgefahren

Es ist anzugeben, ob der Stoff oder das Gemisch nach den Kriterien
der UN-Modellvorschriften (wie sie dem IMDG-Code, dem ADR, der
RID und dem ADN zu entnehmen sind) fiir die Umwelt gefahrlich ist
und/oder ob es sich nach dem IMDG-Code um einen Meeresschad-
stoff handelt. Ist eine Beforderung des Stoffes oder Gemisches in
Tankschiffen auf Binnenwasserstralen zugelassen oder vorgesehen,
so ist nur gemdl dem ADN anzugeben, ob der Stoff oder das Ge-
misch in Tankschiffen fiir die Umwelt geféhrlich ist.

14.6. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Verwender

Es ist Uiber die besonderen Vorsichtsmafnahmen zu informieren, die
der Verwender beziiglich des Transports oder der Verbringung inner-
halb oder auflerhalb seines Betriebsgeldndes ergreifen oder beachten
soll beziehungsweise muss.

(") Vereinte Nationen, Wirtschaftskommission fiir Europa, seit 1. Januar 2015 geltende
Fassung, ISBN-978-92-1-139149-7.

(®) Anlage 1 zum Anhang B (Einheitliche Rechtsvorschriften fiir den Vertrag iiber die
internationale Eisenbahnbeforderung von Giitern) zum Ubereinkommen iiber den interna-
tionalen Eisenbahnverkehr, seit 1. Januar 2009 geltende Fassung.

(®) Uberarbeitete Fassung vom 1. Januar 2007.

(*) Richtlinie 2008/68/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. September
2008 iiber die Beforderung gefdhrlicher Giiter im Binnenland (ABL. L 260 vom
30.9.2008, S. 13).

(°) Internationale Seeschifffahrts-Organisation, Ausgabe 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.

(°) Internationaler Luftverkehrsverband (IATA), Ausgabe 2007-2008.
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14.7. Massengutbeforderung gemif Anhang II des MARPOL-Uberein-
kommens und gemifl IBC-Code

Dieser Unterabschnitt gilt nur, falls eine Fracht als Massengut geméaf
folgenden IMO-Rechtsinstrumenten befordert werden soll: Anhang 11
des MARPOL-Ubereinkommens und IBC-Code.

Der Name des Produkts ist (sofern er sich von dem in Unterabschnitt
1.1 angegebenen unterscheidet) wie nach dem Frachtbrief erforderlich
und in Ubereinstimmung mit dem Namen anzugeben, der in der Liste
von Produktnamen in Kapitel 17 oder 18 des IBC-Codes oder in der
neuesten Ausgabe des MEPC.2/Rundschreibens (') aufgefiihrt ist. Es
sind auch der vorgeschriebene Schiffstyp und die Verschmutzungs-
kategorie anzugeben.

15. ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

In diesen Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die im Sicherheits-
datenblatt noch nicht enthaltenen, rechtlich relevanten Angaben fiir
den Stoff oder das Gemisch aufzunehmen (zum Beispiel, ob der Stoff
oder das Gemisch unter eine der folgenden Verordnungen fillt: Ver-
ordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europiischen Parlaments und des
Rates (%), Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europdischen Par-
laments und des Rates (°) oder Verordnung (EG) Nr. 649/2012 des
Européischen Parlaments und des Rates (*)).

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezi-
fische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch

Informationen {iiber die einschldgigen Vorschriften der der Union zu
Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz (z. B. die Seveso-Kate-
gorie/in Anhang I der Richtlinie 96/82/EG des Rates (°) aufgefiihrte
Stoffe) oder iiber den rechtlichen Status des Stoffs oder Gemischs auf
nationaler Ebene (einschlielich der im Gemisch enthaltenen Stoffe)
sind ebenso bereitzustellen wie Hinweise auf MaBnahmen, die der
Empfinger des Sicherheitsdatenblatts aufgrund dieser Bestimmungen
treffen sollte. Wenn relevant, sind die nationalen Gesetze der betref-
fenden Mitgliedstaaten, die diese Bestimmungen in Kraft setzen, und
alle anderen mafigeblichen nationalen Regelungen zu nennen.

Gelten fiir den Stoff oder das Gemisch, der/das in diesem Sicherheits-
datenblatt aufgefiihrt ist, besondere Bestimmungen zum Gesundheits-
und Umweltschutz auf Unionsebene (z. B. Zulassungen gemil Titel
VII oder Beschrinkungen gemif Titel VIII), dann sind diese zu
nennen.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

In diesem Unterabschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist anzugeben, ob
der Lieferant eine Stoffsicherheitsbeurteilung fiir den Stoff oder das
Gemisch durchgefiihrt hat.

(") ,,MEPC.2/Circular* ,,Provisional categorization of liquid substances®, 19. Fassung, giiltig
seit 17. Dezember 2013.

(® Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
16. September 2009 iiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fithren (ABI. L 286
vom 31.10.2009, S. 1).

(®) Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 iiber persistente organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie
79/117/EWG (ABIL. L 158 vom 30.4.2004, S. 7).

(*) Verordnung (EG) Nr. 649/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli
2012 iiber die Aus- und Einfuhr gefdhrlicher Chemikalien (ABI. L 201 vom 27.7.2012,
S. 60).

(®) Richtlinie 96/82/EG des Rates vom 9. Dezember 1996 zur Beherrschung der Gefahren
bei schweren Unfillen und gefdhrlichen Stoffen (ABl. L 10 vom 14.1.1997, S. 13).
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16.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Dieser Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts umfasst sonstige Anga-
ben, die nicht in den Abschnitten 1 bis 15 enthalten sind, darunter
beispielsweise folgende Angaben zur Uberarbeitung des Sicherheits-
datenblatts:

a)

b

~

<)
d)

¢
~

fiir ein iiberarbeitetes Sicherheitsdatenblatt eine eindeutige Anga-
be, an welchen Stellen im Vergleich mit der vorausgehenden
Fassung Anderungen vorgenommen wurden, sofern dies nicht
bereits andernorts im Sicherheitsdatenblatt angegeben ist; gege-
benenfalls sind die Anderungen zu erliutern. Ein Lieferant eines
Stoffs oder Gemischs muss eine Erlduterung der Anderungen auf
Verlangen vorweisen konnen;

einen Schliissel oder eine Legende fiir im Sicherheitsdatenblatt
verwendete Abkiirzungen und Akronyme;

wichtige Literaturangaben und Datenquellen;

bei Gemischen einen Hinweis darauf, welche der Methoden ge-
maf Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zur Bewer-
tung der Informationen zum Zwecke der Einstufung verwendet
wurde;

eine Liste der einschldgigen Gefahrenhinweise und/oder Sicher-
heitshinweise. Jeder in den Abschnitten 2 bis 15 nicht vollstindig
ausgeschriebene Hinweis ist hier in vollem Wortlaut wiederzuge-
ben;

Hinweise auf fiir die Arbeitnehmer geeignete Schulungen zur
Gewihrleistung des Schutzes der menschlichen Gesundheit und

der Umwelt.

TEIL B

Das Sicherheitsdatenblatt muss die folgenden 16 Abschnitte gemall Artikel 31
Absatz 6 und zusitzlich die ebenfalls aufgefiihrten Unterabschnitte enthalten, mit
Ausnahme von Abschnitt 3, von dem je nach Fall lediglich der Unterabschnitt
3.1 oder 3.2 enthalten sein muss:

ABSCHNITT 1:

1.1.
1.2.

1.3.

1.4.
ABSCHNITT 2:
2.1.
2.2.
2.3.
ABSCHNITT 3:
3.1.
3.2
ABSCHNITT 4:
4.1.
4.2.

4.3.
ABSCHNITT 5§:
5.1.
5.2.
5.3.

Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs
und des Unternehmens

Produktidentifikator

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Ge-
mischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt
bereitstellt

Notrufnummer

Maégliche Gefahren

Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Kennzeichnungselemente

Sonstige Gefahren
Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
Stoffe

Gemische

Erste-Hilfe-Maflnahmen

Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und
Wirkungen

Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
MafBinahmen zur Brandbekimpfung

Loschmittel

Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
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ABSCHNITT 6:
6.1.

6.2.
6.3.
6.4.
ABSCHNITT 7:
7.1.
7.2.

7.3.
ABSCHNITT 8:

8.1.
8.2.
ABSCHNITT 9:
9.1.

9.2.
ABSCHNITT 10:
10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
ABSCHNITT 11:
11.1.
ABSCHNITT 12:
12.1.
12.2.
12.3.
12.4.
12.5.
12.6.
ABSCHNITT 13:
13.1.
ABSCHNITT 14:
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.
14.7.

ABSCHNITT 15:

15.1.

15.2.
ABSCHNITT 16:

Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Personenbezogene Vorsichtsmafnahmen, Schutzausriistun-
gen und in Notfillen anzuwendende Verfahren

Umweltschutzmafinahmen

Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Verweis auf andere Abschnitte

Handhabung und Lagerung

Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung
von Unvertriglichkeiten

Spezifische Endanwendungen

Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personli-
che Schutzausriistungen

Zu iiberwachende Parameter
Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Physikalische und chemische Eigenschaften

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und che-
mischen Eigenschaften

Sonstige Angaben

Stabilitit und Reaktivitit

Reaktivitdt

Chemische Stabilitét

Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Zu vermeidende Bedingungen
Unvertragliche Materialien

Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Toxikologische Angaben

Angaben zu toxikologischen Wirkungen
Umweltbezogene Angaben

Toxizitdt

Persistenz und Abbaubarkeit
Bioakkumulationspotenzial

Mobilitdt im Boden

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Andere schidliche Wirkungen

Hinweise zur Entsorgung

Verfahren der Abfallbehandlung

Angaben zum Transport

UN-Nummer

Ordnungsgemifle UN-Versandbezeichnung
Transportgefahrenklassen
Verpackungsgruppe

Umweltgefahren

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Verwender

Massengutbeforderung gemdfl Anhang II des MARPOL-
Ubereinkommens und gemiB TBC-Code

Rechtsvorschriften

Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umwelt-
schutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder
das Gemisch

Stoffsicherheitsbeurteilung
Sonstige Angaben
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ANHANG 11

KRITERIEN FUR REGISTRIERTE STOFFE IN MENGEN ZWISCHEN 1
UND 10 TONNEN

Kriterien fiir in Mengen zwischen 1 und 10 Tonnen registrierte Stoffe bzw. deren
Nanoformen im Zusammenhang mit Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b:

a) Stoffe, bei denen (beispielsweise durch Anwendung von (Q)SAR oder auf-
grund anderer Erkenntnisse) vorhersehbar ist, dass sie die Kriterien fiir eine
Einstufung in Kategorie 1A oder 1B in den Gefahrenklassen Karzinogenitit,
Keimzellmutagenitit oder Reproduktionstoxizitit oder die Kriterien des An-
hangs XIII wahrscheinlich erfiillen.

b) Stoffe:

i) mit weit verbreiteter oder diffuser Verwendung, insbesondere wenn die
Stoffe in Gemischen fiir Verbraucher verwendet werden oder Bestandteil
von Erzeugnissen fiir Verbraucher sind, und

i

=

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 Gefah-
renklassen oder Differenzierungen in den Bereichen ,,Gesundheitsgefah-
ren“ oder ,,Umweltgefahren” wahrscheinlich erfiillen, oder die Nanofor-
men enthalten, sofern diese Nanoformen in biologischen und Umwelt-
medien nicht 16slich sind.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 143

ANHANG 1V

AUSNAHMEN VON DER REGISTRIERUNGSPFLICHT GEMASS ARTIKEL 2 ABSATZ 7
BUCHSTABE a

EINECS-Nr. Name/Gruppe CAS-Nr.
200-061-5 D-Glucitol CgH 406 50-70-4
200-066-2 Ascorbinsdure CqHgOg 50-81-7
200-075-1 Glucose CgH 206 50-99-7
200-233-3 Fructose CgH 2046 57-48-7
200-294-2 L-Lysin C¢H4N,0, 56-87-1
200-334-9 Saccharose, rein C,H,,01; 57-50-1
200-405-4 a-Tocopherylacetat C3;Hs,03 58-95-7
200-416-4 Galactose C4H,O¢ 59-23-4
200-432-1 DL-Methionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 Lactose C,H,,0; 63-42-3
200-711-8 D-Mannitol C¢H; 404 69-65-8
201-771-8 L-Sorbose CgH ;206 87-79-6
204-664-4 Glycerinstearat, rein C,1H4,04 123-94-4
204-696-9 Kohlendioxid CO, 124-38-9
205-278-9 Calciumpantothenat, D-Form CoH;7;NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-Phenylalanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Natriumgluconat C¢H;,07.Na 527-07-1
215-665-4 Sorbitanoleat C,4H440¢4 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Helium He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Stickstoff N, 7727-37-9

231-791-2 Wasser, destilliert, Leitfadhigkeitswasser oder Wasser von 7732-18-5
dhnlicher Reinheit H,O

232-307-2 Lecithine 8002-43-5

Komplexe Kombination von Fettsdure-Diglyceriden, ge-
bunden an Phosphorsdurecholinester

232-436-4 Sirupe, hydrolysierte Stirke 8029-43-4

Komplexe Kombination, die durch saure oder enzymati-
sche Hydrolyse von Maisstirke gewonnen wird. Besteht
hauptsichlich aus D-Glucose, Maltose und Maltodextrinen
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EINECS-Nr. Name/Gruppe CAS-Nr.
232-442-7 Talg, gehirtet 8030-12-4
232-675-4 Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Starke 9005-25-8

Hochpolymere Kohlenstoffsubstanz, die gewdhnlich aus

GetreidekOrnern wie z. B. Mais, Weizen und Hirse sowie

aus Wurzeln und Knollen wie z. B. Kartoffeln und Maniok

gewonnen wird. Umfasst auch Stérke, die durch Erhitzen

in Anwesenheit von Wasser verkleistert wurde
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 Natrium-D-gluconat C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-Glucitol-monostearat C,4H4307 26836-47-5
262-988-1 Fettsauren, Kokos-, Methylester 61788-59-8
265-995-8 Zellstoff 65996-61-4
266-948-4 Glyceride, Cj_1g und C;g-ungesittigt 67701-30-8

Diese Substanz wird identifiziert durch SDA Substance

Name: C;4-C;s and C;3 unsaturated trialkyl glyceride

und durch SDA Reporting Number: 11-001-00
268-616-4 Sirupe, Mais-, entwéssert 68131-37-3
269-658-6 Glyceride, Talg-Mono-, -Di- und -Tri-, gehartet 68308-54-3
270-312-1 Glyceride, Ci6_ 13 und C;g-ungesittigte Mono- und Di- 68424-61-3

Diese Substanz wird identifiziert durch SDA Substance

Name: C;4-Cig and C;g unsaturated alkyl and C;4-Cig

and Cjpg unsaturated dialkyl glyceride und durch SDA

Reporting Number: 11-002-00
288-123-8 Glyceride, Cjo__1g 85665-33-4
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ANHANG V

STOFFE, DIE NACH ARTIKEL 2 ABSATZ 7 BUCHSTABE b VON DER

REGISTRIERUNGSPFLICHT AUSGENOMMEN SIND

Stoffe, die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es bei der
Exposition eines anderen Stoffes oder Erzeugnisses gegeniiber Umweltein-
fliissen wie Luft, Feuchtigkeit, Mikroorganismen oder Sonnenlicht gekom-
men ist;

Stoffe, die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es bei der
Lagerung anderer Stoffe, »M3 Gemische € oder Erzeugnisse gekommen
ist;

Stoffe, die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es bei der
Endnutzung anderer Stoffe, »M3 Gemische € oder Erzeugnisse gekom-
men ist, und die nicht als solche hergestellt, eingefiihrt oder in Verkehr
gebracht werden;

Stoffe, die nicht als solche hergestellt, eingefiihrt oder in Verkehr gebracht
werden und die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es in
folgenden Fillen gekommen ist:

a) Ein Stabilisator, Farbstoff, Aromastoff, Antioxidans, Fiillstoff, Losungs-
mittel, Tragerstoff, oberflichenaktives Mittel, Weichmacher, Korrosions-
hemmer, Antischaummittel, Dispergiermittel, Fallungshemmer, Trocken-
mittel, Bindemittel, Emulgator, Demulgator, Entwésserungsmittel, Agglo-
merierungsmittel, Haftvermittler, FlieBhilfsmittel, pH-Neutralisierungsmit-
tel, Maskierungsmittel, Gerinnungsmittel, Flockungsmittel, Flammschutz-
mittel, Schmiermittel, Chelatbildner oder Priifreagens erfiillt seine vor-
gesehene Funktion.

b

=~

Ein Stoff, der ausschlieBlich zur Erzielung einer bestimmten physikalisch-
chemischen Eigenschaft dient, erfiillt seine vorgesehene Funktion;

Nebenprodukte, soweit sie nicht selbst eingefiihrt oder in Verkehr gebracht
werden;

hydratisierte Stoffe oder Ionen, die durch den Kontakt eines Stoffes mit
Wasser entstanden sind, sofern dieser Stoff vom Hersteller oder Importeur,
der diese Ausnahmeregelung in Anspruch nimmt, registriert wurde;

die folgenden Naturstoffe, soweit sie nicht chemisch verdndert wurden:

Mineralien, Erze, Erzkonzentrate, Erdgas, roh und verarbeitet, Rohdl und
Kohle;

andere Naturstoffe als die in Abschnitt 7 genannten, soweit sie nicht che-
misch verdndert wurden, es sei denn, sie erfiillen die Kriterien fiir die Ein-
stufung als gefihrlich nach der »M3 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 <«
oder sie sind persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr persistent
und sehr bioakkumulierbar gemaf3 den Kriterien des Anhangs XIII oder sie
sind gemdll Artikel 59 Absatz 1 seit mindestens zwei Jahren als Stoffe
ermittelt, die ebenso besorgniserregend sind wie in Artikel 57 Buchstabe f
aufgefiihrt;

die folgenden aus natiirlichen Rohstoffen gewonnenen Stoffe, soweit sie
nicht chemisch verdndert wurden, es sei denn, sie erfiillen die Kriterien fiir
die Einstufung als gefdhrlich gemaB8 der Richtlinie 67/548/EWG, mit Aus-
nahme der Stoffe, die nur als entziindlich [R 10], hautreizend [R 38] oder
augenreizend [R 36] eingestuft sind, oder sie sind persistent, bioakkumulier-
bar und toxisch oder sehr persistent und sehr bioakkumulierbar gemél den
Kriterien des Anhangs XIII oder sie sind gemdl Artikel 59 Absatz 1 seit
mindestens zwei Jahren als Stoffe ermittelt, die ebenso besorgniserregend
sind wie in Artikel 57 Buchstabe f aufgefiihrt:

pﬂanzliche Fette, pflanzliche Ole, pflanzliche Wachse; tierische Fette, tieri-
sche Ole, tierische Wachse; Fettsduren von Cg bis C,4 und ihre Kalium-,
Natrium-, Calcium- und Magnesiumsalze, Glycerin;



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 146

10. die folgenden Stoffe, sofern sie nicht chemisch verdndert wurden:

Fliissiggas, Erdgaskondensat, Prozessgase und deren Bestandteile, Koks, Ze-
mentklinker und Magnesia;

11. die folgenden Stoffe, es sei denn, sie erfiillen die Kriterien fiir die Einstufung
als gefihrlich geméB der Richtlinie 67/548/EWG und vorausgesetzt, sie ent-
halten keine Bestandteile, die die Kriterien fiir die Einstufung als geféhrlich
gemif der Richtlinie 67/548/EWG erfiillen und in Konzentrationen iiber den
niedrigsten  geltenden Konzentrationsgrenzen gemd3 der Richtlinie
1999/45/EG oder der Konzentrationsgrenze gemill Anhang I der Richtlinie
67/548/EWG vorliegen, sofern nicht anhand schliissiger wissenschaftlicher
Versuchsdaten nachgewiesen wird, dass diese Bestandteile iiber den gesam-
ten Lebenszyklus des Stoffs nicht verfiigbar sind und diese Daten auf ihre
Eignung und Zuverldssigkeit gepriift wurden:

Glas, keramische Fritten;
VM54

12. Kompost, Biogas und Gérriickstinde;

13. Wasserstoff und Sauerstoff.
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ANHANG VI

NACH ARTIKEL 10 ERFORDERLICHE ANGABEN

VY M51
ANMERKUNG ZUR ERFULLUNG DER ANFORDERUNGEN DER
ANHANGE VI BIS XI

In den Anhidngen VI bis XI sind die Angaben aufgefiihrt, die nach den Arti-
keln 10, 12, 13, 40, 41 und 46 fiir die Zwecke der Registrierung und Beurteilung
erforderlich sind. Die Basisangaben fiir die niedrigste Mengenstufe sind in An-
hang VII aufgefiihrt. Bei jedem Erreichen einer hoheren Mengenstufe sind zu-
sdtzlich die Angaben zu machen, die im fiir diese Stufe geltenden Anhang auf-
gefiihrt sind. Die erforderlichen Angaben sind fir jeden Stoff je nach Menge,
Verwendung und Exposition unterschiedlich. Die Anhdnge sind deshalb in ihrer
Gesamtheit und zusammen mit den allgemeinen Vorschriften zur Registrierung,
Bewertung und Sorgfaltspflicht zu betrachten.

Ein Stoff wird gemafl Artikel 3 Absatz 1 definiert und gemal3 Abschnitt 2 dieses
Anhangs identifiziert. Ein Stoff wird immer in mindestens einer Form hergestellt
oder eingefiihrt. Ein Stoff kann auch in mehreren Formen auftreten.

Fiir alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen sind bestimmte spezifische
Informationen vorzulegen. Nanoformen sind nach den Vorschriften dieses An-
hangs zu beschreiben. Der Registrant muss begriinden, warum die Informationen
im gemeinsamen Registrierungsdossier, mit dem die Informationsanforderungen
fiir die registrierten Stoffe mit Nanoformen erfiillt werden, fiir die Beurteilung der
Nanoformen ausreichend sind. Informationen, die zur Erfiillung der Informations-
anforderungen fiir solche Stoffe von Belang sind, kénnen von einzelnen Regis-
tranten auch getrennt eingereicht werden, wenn dies gemaf3 Artikel 11 Absatz 3
gerechtfertigt ist.

Fiir eine oder mehrere Informationsanforderungen sind moglicherweise mehrere
Datensitze erforderlich, wenn es bei den Eigenschaften, die fiir die Gefahren-
und Expositionsbewertung und die Risikobeurteilung und das Risikomanagement
von Nanoformen relevant sind, signifikante Unterschiede gibt. Die Informationen
sind so anzugeben, dass klar hervorgeht, welche Informationen im gemeinsamen
Registrierungsdossier sich auf welche Nanoform des betreffenden Stoffes bezie-
hen.

Sofern technisch und wissenschaftlich gerechtfertigt, sind bei einem Registrie-
rungsdossier die Methoden gemél Anhang XI Abschnitt 1.5 anzuwenden, wenn
zwei oder mehrere Formen eines Stoffes fiir die Zwecke einer, mehrerer oder
moglicherweise aller Informationsanforderungen ,,gruppiert werden.

Die besonderen Vorschriften fiir Nanoformen gelten unbeschadet der Vorschrif-
ten fiir andere Formen eines Stoffes.

Definition einer Nanoform und einer Kategorie dhnlicher Nanoformen:

Basierend auf der Empfehlung der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur
Definition von Nanomaterialien (') wird die Nanoform eines Stoffes definiert
als Form eines natiirlichen oder hergestellten Stoffes, der Partikel in ungebunde-
nem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat enthdlt und bei dem mindestens
50 % der Partikel in der AnzahlgroBenverteilung ein oder mehrere AufBlenmalle
im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben, sowie abweichend auch Fullerene,
Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanordhren mit einem oder mehre-
ren Auflenmaflen unter 1 nm.

Zu diesem Sinne gilt ein ,,Partikel” als ein winziges Materialteilchen mit de-
finierten physischen Grenzen, gilt ein ,,Agglomerat® als eine Ansammlung
schwach gebundener Partikel oder Aggregate, bei denen die resultierende Auflen-
oberfliche der Summe der Oberflichen der einzelnen Bestandteile dhnlich ist,
und gilt ein ,,Aggregat® als ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen
Partikeln.

(") ABL L 275 vom 20.10.2011, S. 38.
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Eine Nanoform wird in Unterabschnitt 2.4. beschrieben. Entsprechend den Un-
terschieden bei den unter den Nummern 2.4.2 bis 2.4.5 beschriebenen Parametern
kann ein Stoff eine oder mehrere verschiedene Nanoformen haben.

Eine ,,Kategorie dhnlicher Nanoformen® wird als eine Gruppe von Nanoformen
gemill Abschnitt 2.4 definiert, bei der die klar gesetzten Grenzen der Parameter
in den Nummern 2.4.2 bis 2.4.5 der einzelnen Nanoformen einer Kategorie noch
den Schluss zulassen, dass die Gefahren-, Expositions- und Risikobewertung
dieser Nanoformen gemeinsam durchgefiihrt werden kénnen. Es muss begriindet
werden, dass eine Abweichung innerhalb dieser Grenzen sich nicht auf die Ge-
fahren-, Expositions- und Risikobewertung dhnlicher Nanoformen einer Katego-
rie auswirkt. Eine Nanoform kann nur zu einer Kategorie dhnlicher Nanoformen
gehoren.

Wenn in den anderen Anhédngen darauf Bezug genommen wird, bezieht sich der
Begriff ,,Nanoform* auf eine Nanoform oder — sofern festgelegt — eine Kate-
gorie dhnlicher Nanoformen gemif der Definition im vorliegenden Anhang.

SCHRITT 1: VORHANDENE INFORMATIONEN SAMMELN UND WEI-
TERGEBEN

Der Registrant sammelt alle vorhandenen Priifdaten tiber den zu registrierenden
Stoff; dazu zdhlt eine Suche nach einschldgigen Informationen iiber den Stoff in
der Literatur.

Soweit moglich sollten Registrierungsdaten gemaB Artikel 11 oder 19 gemeinsam
vorgelegt werden. So werden die Priifdaten allen Beteiligten zuganglich, unnétige
Tierversuche werden vermieden und die Kosten werden gesenkt. Der Registrant
sollte auch alle weiteren verfiigbaren relevanten Informationen iiber den Stoff
einschlieBlich Informationen iiber alle seine Nanoformen, die unter die Regis-
trierung fallen, sammeln, ungeachtet der Frage, ob Versuche fiir einen gegebenen
Endpunkt in dem speziellen Mengenbereich erforderlich sind oder nicht. Dazu
gehoren Informationen aus alternativen Quellen, die dazu beitragen konnen, ge-
fahrliche Eigenschaften eines Stoffes zu ermitteln und die in bestimmten Féllen
Daten aus Tierversuchen ersetzen konnen (z. B. (Q)SAR-Daten, von anderen
Stoffen extrapolierte Daten, Daten von In-vivo- und In-vitro-Priifungen, epi-
demiologische Daten).

Zusitzlich sind Informationen zu Exposition, Verwendung und Risikomanage-
ment nach Artikel 10 und dem vorliegenden Anhang zu beschaffen. Nach Sich-
tung all dieser Informationen kann der Registrant beurteilen, ob weitere Infor-
mationen beschafft werden miissen.

SCHRITT 2: DEN INFORMATIONSBEDARF ERMITTELN

Der Registrant ermittelt, welche Angaben fiir die Registrierung notwendig sind.
Zunichst ist festzustellen, welcher Anhang oder welche Anhiénge aufgrund der
Menge des Stoffes gelten. In diesen Anhéngen werden Standarddatenanforderun-
gen festgelegt; sie sind jedoch zusammen mit Anhang XI zu betrachten, der in
begriindeten Fillen Abweichungen vom Standardpriifprogramm zuldsst. Zur Fest-
stellung des Bedarfs an Informationen iiber den Stoff sind vor allem die Angaben
zu Exposition, Verwendung und Risikomanagement heranzuziehen.

VY MS51
SCHRITT 3: INFORMATIONSLUCKEN ERMITTELN

Anschliefend vergleicht der Registrant den festgestellten Informationsbedarf mit
den bereits verfiigbaren Informationen, priift, inwieweit die bereits verfiigbaren
Informationen auf alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen angewendet
werden konnen, und ermittelt die Informationsliicken.

Dabei ist darauf zu achten, dass die vorliegenden Daten relevant sind und ihre
Qualitdt ausreicht, um die Anforderungen zu erfiillen.
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SCHRITT 4: NEUE DATEN BESCHAFFEN/PRUFSTRATEGIE VORSCHLA-
GEN

In manchen Fillen miissen keine neuen Daten beschafft werden. Bestehen aber
Informationsliicken, so miissen je nach Mengenstufe die fehlenden Daten be-
schafft werden (Anhdnge VII und VIII) oder es muss eine Priifstrategie vor-
geschlagen werden (Anhdnge IX und X). Neue Versuche an Wirbeltieren sollen
nur als letztes Mittel durchgefiihrt oder vorgeschlagen werden, wenn alle anderen
Datenquellen ausgeschopft sind.

Dieser Ansatz gilt auch, wenn fiir eine oder mehrere Nanoformen des unter das
gemeinsam eingereichte Registrierungsdossier fallenden Stoffes eine Informati-
onsliicke besteht.

In einigen Fillen kann es nach den Anhidngen VII bis XI erforderlich sein,
bestimmte Priifungen frither als im Standardpriifprogramm vorgesehen oder zu-
sdtzlich zum Standardpriifprogramm durchzufiihren.

ANMERKUNGEN

Anmerkung 1: Ist es technisch nicht moglich oder erscheint es aus wissenschaft-
licher Sicht unnétig, bestimmte Angaben zu machen, so ist das nach den entspre-
chenden Bestimmungen ausreichend zu begriinden.

Anmerkung 2: Der Registrant kann erkldren, dass bestimmte im Registrierungs-
dossier enthaltene Angaben wirtschaftlich sensibel sind und ihre Offenlegung ihm
geschiftlich schaden konnte. In diesem Fall muss er die betreffenden Angaben
auflisten und eine Begriindung vorlegen.

vC1
"IN ARTIKEL 10 BUCHSTABE a ZIFFERN i BIS v GENANNTE ANGABEN
1. ALLGEMEINE ANGABEN UBER DEN REGISTRIERUNGSPFLICH-
TIGEN

1.1. Registrierungspflichtiger
1.1.1. Name, Anschrift, Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-Adresse
1.1.2.  Kontaktperson

1.1.3.  Gegebenenfalls Standorte der Betriebe des Registrierungspflichtigen, in
denen der Stoff hergestellt oder verwendet wird

1.2. Gemeinsame Vorlage von Daten

Nach Artikel 11 oder 19 kann ein federfiihrender Registrant Teile des
Registrierungsdossiers im Namen anderer Registranten vorlegen.

In diesem Fall nennt der federfiihrende Registrant die iibrigen Regis-
tranten und gibt fiir sie Folgendes an:

— Name, Anschrift, Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-Adresse,

— die Teile des Registrierungsdossiers, die die anderen Registranten
betreffen.

Gegebenenfalls sind die in dem vorliegenden Anhang und den Anhén-
gen VII bis X genannten Nummern anzugeben.

Jeder andere Registrant nennt seinerseits den federfiihrenden Registran-
ten, der in seinem Namen Daten vorlegt, und gibt fiir ihn Folgendes an:

— Name, Anschrift, Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-Adresse,

— die Teile des Registrierungsdossiers, die vom federfithrenden Regis-
tranten vorgelegt werden.

Gegebenenfalls sind die in dem vorliegenden Anhang und den Anhén-
gen VII bis X genannten Nummern anzugeben.

1.3. Gemail Artikel 4 benannter Dritter
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vei
1.3.1. Name, Anschrift, Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-Adresse
1.3.2.  Kontaktperson
2. IDENTIFIZIERUNG DES STOFFES
VY MS51
Die in diesem Abschnitt gemachten Angaben miissen zur eindeutigen
Identifizierung des Stoffes und zur Beschreibung der verschiedenen Na-
noformen ausreichen. Falls es technisch nicht moglich oder aus wissen-
schaftlicher Sicht unnétig ist, bestimmte nachstehend aufgefiihrte Anga-
ben zu machen, so ist das ausreichend zu begriinden.
vei
2.1. Name oder andere Bezeichnung des Stoffes
2.1.1. Name(n) laut IUPAC-Nomenklatur oder andere internationale chemische
Bezeichnung(en)
2.1.2.  Andere Namen (allgemeine Bezeichnung, Handelsname, Abkiirzung)
2.1.3.  EINECS- oder ELINCS-Nummer (sofern vorhanden und sachdienlich)
2.1.4.  CAS-Bezeichnung und CAS-Nummer (sofern vorhanden)
2.1.5.  Sonstiger Identifizierungscode (sofern vorhanden)
2.2. Angaben zu Summen- und Strukturformel des Stoffes
2.2.1.  Summen- und Strukturformel (einschlielich Smiles-Notation, sofern
vorhanden)
2.2.2.  Angaben zur optischen Aktivitat und zum typischen Anteil von (Stereo-)
Isomeren (falls zutreffend und sachdienlich)
2.2.3.  Molekulargewicht oder Molekulargewichtsbereich
VY MS51

2.3. Zusammensetzung des Stoffes. Fallen unter eine Registrierung eine oder
mehrere Nanoformen, so sind diese geméll Abschnitt 2.4 dieses Anhangs
zu beschreiben.

2.3.1. Reinheitsgrad (%)
2.3.2.  Art der Verunreinigungen einschlielich Isomere und Nebenprodukte
2.3.3. Prozentanteil der wesentlichen Verunreinigungen

2.3.4. Art und Anteil (... ppm, ... %) etwaiger Zusatzstoffe (z. B. Stabilisa-
toren, Inhibitoren)

2.3.5. Spektraldaten (z. B. Ultraviolett-, Infrarot-, NMR-, Massenspektrografie)
2.3.6.  Hochdruck-Fliissigchromatogramm, Gaschromatogramm

2.3.7. Beschreibung der Analysemethoden oder Angabe der bibliografischen
Daten zur Identifizierung des Stoffes, gegebenenfalls auch zur Identifi-
zierung der Verunreinigungen und Zusatzstoffe. Die Angaben miissen
die Reproduktion der Methoden erméglichen.

2.4. Beschreibung von Nanoformen eines Stoffes. Fiir jeden beschreibenden
Parameter konnen sich die vorgelegten Informationen entweder auf ein-
zelne Nanoformen oder Kategorien dhnlicher Nanoformen beziehen, so-
fern die Grenzen der Kategorien klar gesetzt sind.

Die Informationen gemifl den Unterabschnitten 2.4.2-2.4.5 sind den
verschiedenen Nanoformen oder Kategorien &hnlicher Nanoformen,
wie gemdll Unterabschnitt 2.4.1 identifiziert, klar zuzuordnen.
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V¥ MS51

2.4.1. Namen oder andere Bezeichnungen der Nanoformen oder Kategorien
dhnlicher Nanoformen des Stoffes

2.4.2. Zahlenbasierte PartikelgroBenverteilung mit Angabe des Zahlenanteils
der Bestandteilspartikel in der GroBenordnung zwischen 1 nm und
100 nm.

2.43. Beschreibung der Oberflichenfunktionalisierung oder -behandlung und
Identifizierung jedes Agens, einschlieflich TUPAC-Bezeichnung und
CAS- oder EG-Nummer.

2.4.4. Form, Seitenverhiltnis und andere morphologische Merkmale: Kristalli-
nitit, gegebenenfalls Informationen tiber den Aufbau (z. B. schalenfor-
mig oder hohl)

2.4.5. Oberfliche (spezifisches Oberflaichen-Volumen-Verhiltnis und/oder spe-
zifisches Oberflichen-Masse-Verhéltnis)

2.4.6. Beschreibung der Analysemethoden oder geeignete bibliografische An-
gaben zu den Informationselementen in diesem Unterabschnitt. Diese
Informationen miissen fiir die Reproduktion der Methoden ausreichen.

3. ANGABEN ZU HERSTELLUNG UND VERWENDUNG DES STOF-
FES/DER STOFFE

VM51
- Wird ein zu registrierender Stoff in einer oder mehreren Nanoformen
hergestellt oder eingefiihrt, so enthalten die Informationen zur Herstel-
lung und Verwendung gemill den Nummern 3.1 bis 3.7 separate An-
gaben zu den verschiedenen Nanoformen oder Kategorien dhnlicher Na-
noformen, wie in Unterabschnitt 2.4. beschrieben.

3.1. Gesamte je Registrant jahrlich hergestellte, eingefiithrte und/oder fiir die
Produktion eines registrierungspflichtigen Erzeugnisses verwendete
Menge in Tonnen:

im Kalenderjahr der Registrierung (geschitzt)

3.2. Bei einem Hersteller oder Produzenten eines Erzeugnisses: Kurz-
beschreibung des bei der Herstellung oder Produktion des Erzeugnisses
angewandten technischen Prozesses

Eine ausfiihrliche Beschreibung des Herstellungsprozesses ist nicht er-
forderlich; insbesondere miissen keine geschiftlich sensiblen Angaben
gemacht werden.

3.3. Angabe der vom Registranten fiir den Eigenbedarf verwendeten Menge

34. Form (Stoff, »M3 Gemisch € oder Erzeugnis) und/oder Aggregat-
zustand, in dem der Stoff an nachgeschaltete Anwender abgegeben wird.
Konzentration oder Konzentrationsbereich des Stoffes in den an nach-
geschaltete Anwender abgegebenen »M3 Gemischen € und Mengen
des Stoffes, die in an nachgeschaltete Anwender abgegebenen Erzeug-
nissen enthalten sind.

3.5. Kurze allgemeine Angaben zur Verwendung

3.6. Informationen iiber Menge und Zusammensetzung der Abfille aus der
Herstellung des Stoffes, Verwendung in Erzeugnissen und identifizierte
Verwendung des Stoffes

3.7. Verwendungen, von denen abgeraten wird M7 (siehe Abschnitt 1 des
Sicherheitsdatenblatts) <

Gegebenenfalls Angabe der Verwendungen, von denen der Registrant
abrit, mit Begriindung (z. B. nicht bindende Empfehlung des Lieferan-
ten); die Liste dieser Verwendungen braucht nicht erschopfend zu sein.
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4. EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG

4.1 Einstufung des Stoffes/der Stoffe in Gefahrenklassen nach den Titeln I
und IT 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 Differenzierung einer Gefahren-
klasse 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 Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008.

4.3. Gegebenenfalls die nach Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
ermittelten spezifischen Konzentrationsgrenzwerte.

5. LEITLINIEN FUR DIE SICHERE VERWENDUNG

Diese Angaben miissen mit denen im Sicherheitsdatenblatt {ibereinstim-
men, wenn nach Artikel 31 ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist.

Wird ein zu registrierender Stoff auch in einer oder mehreren Nanofor-
men hergestellt oder eingefiihrt, so gelten die Informationsanforderungen
dieses Abschnitts gegebenenfalls auch fiir die verschiedenen Nanofor-
men oder Kategorien dhnlicher von Nanoformen, wie in Unterabschnitt
2.4 beschrieben.

5.1. Erste-Hilfe-MaBnahmen (Sicherheitsdatenblatt Position 4)

5.2. MaBnahmen zur Brandbekdmpfung (Sicherheitsdatenblatt Position 5)

5.3. Mafnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung (Sicherheitsdatenblatt Po-
sition 6)

5.4. Lagerung und Handhabung (Sicherheitsdatenblatt Position 7)
5.5. Angaben zum Transport (Sicherheitsdatenblatt Position 14)

Ist ein Stoffsicherheitsbericht nicht erforderlich, so sind folgende zuséitz-
liche Angaben zu machen:

5.6. Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung (Sicherheits-
datenblatt Position 8)

5.7. Stabilitdt und Reaktivitdt (Sicherheitsdatenblatt Position 10)
5.8. Entsorgung
5.8.1.  Hinweise zur Entsorgung (Sicherheitsdatenblatt Position 13)

5.8.2. Fiir die Industrie bestimmte Angaben zum Recycling und zur Entsor-
gung

5.8.3.  Fir die Allgemeinheit bestimmte Angaben zum Recycling und zur Ent-
sorgung

6. EXPOSITIONSBEZOGENE ~ INFORMATIONEN FUR  REGIS-
TRIERTE STOFFE IM MENGENBEREICH ZWISCHEN 1 UND 10
TONNEN PRO JAHR JE HERSTELLER ODER IMPORTEUR

VMS51
- Wird ein zu registrierender Stoff auch in einer oder mehreren Nanofor-
men hergestellt oder eingefiihrt, so gelten die Informationsanforderungen
dieses Abschnitts auch fiir die verschiedenen Nanoformen oder Katego-
rien dhnlicher von Nanoformen, wie in Unterabschnitt 2.4 beschrieben.
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Hauptverwendungskategorie

a) industrielle Verwendung und/oder

b) gewerbliche Verwendung und/oder

¢) Verwendung durch Verbraucher

Arten der industriellen und gewerblichen Verwendung

a) Verwendung in einem geschlossenen System und/oder

b) Verwendung mit der Folge eines Einschlusses in oder auf einer Ma-

trix und/oder

c) eingeschrankte Verwendung durch einen eingeschriankten Personen-

kreis und/oder
d) verbreitete Verwendung
Signifikanter Expositionsweg/Signifikante Expositionswege
Exposition von Menschen
a) oral und/oder
b) dermal und/oder
¢) inhalativ
Umweltexposition
a) Wasser und/oder
b) Luft und/oder
c) feste Abfalle und/oder
d) Boden
Expositionsmuster
a) unbeabsichtigte/seltene Exposition und/oder
b) gelegentliche Exposition und/oder

¢) stidndige/hdufige Exposition
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ANHANG VII

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN
MENGEN VON 1 TONNE ODER MEHR HERGESTELLT ODER
EINGEFUHRT WERDEN (})

In Spalte 1 dieses Anhangs sind die Standarddatenanforderungen festgelegt, die
erforderlich sind fiir

a) Stoffe, die in Mengen von 1 bis 10 Tonnen hergestellt oder eingefiihrt werden
und nicht zu den Phase-in-Stoffen gehoren,

b) Phase-in-Stoffe, die in Mengen von 1 bis 10 Tonnen hergestellt oder einge-
fiithrt werden und im Sinne von Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b die
Kriterien des Anhangs III erfiillen, und

c) Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen oder mehr hergestellt oder eingefiihrt
werden.

Sind weitere relevante Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur
Toxizitdt und zur Okotoxizitit vorhanden, so sind sie vorzulegen. Fiir Stoffe, die
nicht die Kriterien des Anhangs III erfiillen, sind nur die physikochemischen
Anforderungen des Abschnitts 7 des vorliegenden Anhangs erforderlich.

In Spalte 2 sind die Voraussetzungen genannt, unter denen diese Angaben weg-
gelassen, durch andere Angaben ersetzt oder in einem anderen Stadium des
Verfahrens iibermittelt werden konnen oder nach denen sonst wie von den Be-
stimmungen in Spalte 1 abgewichen werden kann. Sind die Voraussetzungen fiir
Abweichungen von den Standarddatenanforderungen erfiillt, so muss der Regis-
trant unter den entsprechenden Positionen des Registrierungsdossiers ausdriick-
lich darauf hinweisen und dies begriinden.

VY MS51

" Unbeschadet der fiir andere Formen iibermittelten Informationen enthalten alle
relevanten physikalisch-chemischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen In-
formationen eine Beschreibung der gepriiften Nanoform sowie der Priifbedingun-
gen. Werden QSAR-Modelle angewandt oder werden Daten auf andere Weise als
Versuche generiert, sind eine Begriindung und eine Beschreibung der Merkmale/
Eigenschaften der Nanoformen vorzulegen, auf die diese Daten angewendet wer-
den konnen.

Zusitzlich kann der Registrant von den laut Spalte 1 dieses Anhangs zu machen-
den Angaben nach den allgemeinen Bestimmungen des Anhangs XI mit Aus-
nahme von Abschnitt 3 iiber den stoffspezifischen expositionsgesteuerten Ver-
zicht auf Daten (,,Waiving®“) abweichen. Auch in diesem Fall muss er unter den
entsprechenden Positionen des Registrierungsdossiers ausdriicklich auf die Ab-
weichungen, fiir die er sich entschieden hat, hinweisen und diese begriinden und
dabei angeben, auf welche Bestimmungen in Spalte 2 oder in Anhang XI (?) er
sich beruft.

Vor Durchfithrung neuer Priifungen zur Bestimmung der in diesem Anhang
aufgefiihrten Eigenschaften sind zunéchst alle verfiigbaren In-vitro-Daten, In-vi-
vo-Daten, historischen Humandaten, validierten (Q)SAR-Daten und Daten von
strukturell verwandten Stoffen (Analogiekonzept) zu bewerten. In-vivo-Priifungen
atzender Stoffe diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die
Veritzungen hervorrufen. Vor Beginn der Priifungen sollten zusitzlich zu diesem
Anhang weitere Leitlinien fiir die Priifstrategien zu Rate gezogen werden.

Werden fiir bestimmte Endpunkte aus anderen als den in Spalte 2 dieses Anhangs
oder in Anhang XI genannten Griinden keine Angaben gemacht, so ist das
ebenfalls deutlich anzugeben und zu begriinden.

(") Dieser Anhang gilt entsprechend fiir Produzenten von Erzeugnissen, die nach Artikel 7
registrierungspflichtig sind, und fiir andere nachgeschaltete Anwender, die nach dieser
Verordnung Priifungen durchfithren miissen.

(*) Anmerkung: Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung, die in den
entsprechenden Versuchsmethoden der in Artikel 13 Absatz 3 genannten Kommissions-
verordnung festgelegt ist, verzichtet werden kann, gelten ebenfalls, auch wenn sie in
Spalte 2 nicht wiederholt werden.
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7. ANGABEN ZU DEN PHYSIKALISCH-CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN
DES STOFFES

SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1

7.1.  Aggregatzustand bei 20 °C
und 101,3 kPa

7.2.  Schmelz-/Gefrierpunkt 7.2.  Keine Priifung erforderlich unterhalb einer unteren
Temperaturgrenze von — 20 °C.

7.3.  Siedepunkt 7.3.  Keine Priifung erforderlich
— bei Gasen;

— bei Feststoffen, deren Schmelzpunkt iiber 300 °C
liegt oder die vor Erreichen des Siedepunkts zer-
fallen. In diesem Fall kann der Siedepunkt unter
vermindertem Druck geschétzt oder gemessen
werden;

— bei Stoffen, die vor Erreichen des Siedepunkts
zerfallen (z. B. durch Selbstoxidation, Umgrup-
pierung, Abbau usw.).

7.4.  Relative Dichte 7.4.  Keine Priifung erforderlich,

— wenn der Stoff nur bei Losung in einem bestimm-
ten Losungsmittel stabil ist und die Dichte der
Losung anndhernd gleich der des Losungsmittels
ist. In diesem Fall geniigt es, anzugeben, ob die
Dichte der Losung groBer oder kleiner ist als die
des Losungsmittels;

— wenn der Stoff ein Gas ist. In diesem Fall ist die
Dichte nach dem Molekulargewicht und den Ge-
setzen idealer Gase zu errechnen.

7.5.  Dampfdruck 7.5.  Keine Priifung erforderlich, wenn der Schmelzpunkt
tiber 300 °C liegt.

Liegt der Schmelzpunkt zwischen 200 °C und 300 °C,
so geniigt ein gemessener oder nach einer anerkannten
Rechenmethode ermittelter Grenzwert.

7.6.  Oberflichenspannung 7.6.  Priifung nur erforderlich,

— wenn aufgrund der Struktur Oberflichenaktivitét
erwartet wird oder vorhergesagt werden kann
oder

— wenn Oberflachenaktivitit eine gewiinschte Ei-
genschaft des Materials ist.

Keine Priifung erforderlich, wenn die Wasserloslich-
keit bei 20 °C unter 1 mg/l betrégt.

VY M51

7.7.  Wasserloslichkeit 7.7.  Keine Priifung erforderlich,

Bei Nanoformen sind neben — sofern der Stoff bei pH 4, 7 und 9 nicht hydro-
der Priifung der Losungs- lysebestandig ist (Halbwertszeit unter 12 Stunden)
geschwindigkeit in Wasser oder

auch die entsprechenden Ge-
schwindigkeiten in relevan-
ten biologischen und Um- Erscheint der Stoff ,,wasserunldslich®, so ist ein Li-
weltmedien zu berlicksichti- mit-Test bis an die Nachweisgrenze der Analyse-
gen. methode durchzufiihren.

— sofern der Stoff in Wasser leicht oxidiert.

Bei Nanoformen ist im Zuge der Priifung die mogli-
che verzerrende Wirkung der Dispergierung zu beur-
teilen.
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SPALTE 1
ERFORDERLICHE STANDARD-
DATENANFORDERUNGEN

SPALTE 2

BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN

VON SPALTE 1

VMS51

7.8.  Verteilungskoeffizient

Octanol/Wasser

n-

7.8.

Keine Priifung erforderlich, wenn der Stoff anorga-
nisch ist. Ist die Priifung nicht durchfithrbar (z. B.
weil der Stoff zerfdllt, stark oberflichenaktiv ist, bei
der Priifung heftig reagiert oder nicht in Wasser oder
Octanol 16slich ist oder weil er nicht in der erforder-
lichen Reinheit hergestellt werden kann), sind der
errechnete Wert fiir log P und Einzelheiten der Be-
rechnungsmethode anzugeben.

Bei Nanoformen ist im Zuge der Priifung die mogli-
che verzerrende Wirkung der Verteilung in Octanol
und Wasser zu beurteilen.

Bei Nanoformen von anorganischen oder organischen
Stoffen, bei denen der Verteilungskoeffizient n-Octa-
nol/Wasser keine Anwendung findet, ist die Priifung
der Dispersionsstabilitdt vorzusehen.

7.9.  Flammpunkt

7.9.

Keine Priifung erforderlich,

wenn der Stoff anorganisch ist;

wenn der Stoff nur fliichtige organische Bestand-
teile mit einem Flammpunkt tiber 100 °C fiir
wissrige Losungen enthilt;

wenn der geschétzte Flammpunkt iiber 200 °C
liegt;

wenn der Flammpunkt ausgehend von vorhande-
nen Stoffen mit bekannten Eigenschaften durch
Interpolation genau vorhergesagt werden kann.

7.10. Entziindlichkeit

7.10.

Keine Priifung erforderlich

— bei Feststoffen mit explosiven oder pyrophoren
Eigenschaften. Diese Eigenschaften sind stets
vor der Entziindlichkeit zu priifen;

bei Gasen, wenn die Konzentration des entziind-
lichen Gases in einer Mischung mit Inertgas so
niedrig ist, dass sie bei Mischung mit Luft stets
unter dem Grenzwert bleibt;

bei Stoffen, die sich im Kontakt mit Luft von
selbst entziinden.

7.11.  Explosionsfahigkeit

7.11.

Keine Priifung erforderlich,

— wenn der Stoff keine chemischen Gruppen ent-
hilt, die auf Explosionsfahigkeit schlieBen lassen;

— wenn der Stoff sauerstoffhaltige chemische Grup-
pen enthilt, die auf Explosionsfahigkeit schlieen
lassen, die errechnete Sauerstoffbilanz aber klei-
ner als — 200 ist;

wenn ein organischer Stoff oder ein homogenes
Gemisch organischer Stoffe chemische Gruppen
enthilt, die auf Explosionsféhigkeit schlieBen las-
sen, die bei der exothermen Zerfallsreaktion frei-
gesetzte Energie aber weniger als 500 J/g betrigt
und diese Reaktion bei weniger als 500 °C in Gang
kommt;
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SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1

— bei Gemischen anorganischer Oxidanzien (UN-
Unterklasse 5.1) mit organischen Stoffen, wenn
die Konzentration des anorganischen Oxidans un-
ter folgenden Werten liegt:

— 15 Massen-%, bei Einstufung in UN-Ver-
packungsgruppe 1 (hohes Risiko) oder II
(mittleres Risiko),

— 30 Massen-%, bei Einstufung in UN-Ver-
packungsgruppe III (niedriges Risiko).

Anmerkung: Betrigt die bei der exothermen Zerfalls-
reaktion freigesetzte Energie weniger als 800 J/g,
braucht weder die Detonationsgeschwindigkeit noch
die Empfindlichkeit gegen Detonationsschockwellen
gepriift zu werden.

7.12.  Selbstentziindungstemperatur | 7.12. Keine Priifung erforderlich

— bei Stoffen, die bei Raumtemperatur im Kontakt
mit Luft explodieren oder sich selbst entziinden;

— bei Fliissigkeiten, die sich an der Luft nicht ent-
ziinden, z. B. mit einem Flammpunkt tiber 200 °C;

— bei Gasen ohne Entziindlichkeitsbereich;

— bei Feststoffen mit einem Schmelzpunkt < 160 °C
oder wenn nach den Ergebnissen der vorangegan-
genen Priifungen eine Selbsterwédrmung auf 400 °C
auszuschlieen ist.

7.13. Brandfordernde Eigenschaf- | 7.13. Keine Priifung erforderlich,
ten

— bei Explosivstoffen;

— bei leicht entflammbaren Stoffen;

— bei organischen Peroxiden;

— bei Stoffen, die mit brennbaren Stoffen nicht exo-
therm reagieren, z. B. aufgrund ihrer chemischen
Struktur (wie organische und anorganische Stoffe,
die keine Sauerstoff- oder Halogenatome enthal-
ten oder deren Halogen- und Stickstoffatome
nicht chemisch an Sauerstoff gebunden sind).

Die vollstandige Priifung braucht nicht durchgefiihrt
zu werden, wenn die vorangegangenen Priifungen
eindeutig ergeben haben, dass der Stoff brandfor-
dernde Eigenschaften besitzt.

Anmerkung: Es gibt keine Methode zur Bestimmung
der brandfordernden FEigenschaften von Gasgemi-
schen. Sie miissen durch Schitzung nach einer Me-
thode ermittelt werden, bei der das Oxidationspoten-
zial eines Gasgemischs mit dem des Luftsauerstoffs
verglichen wird.

7.14.  Granulometrie 7.14. Keine Priifung erforderlich, wenn der Stoff in nicht
festem oder kérnigem Zustand in Verkehr gebracht
oder verwendet wird.
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vel
SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1
VY MS51
7.14.a Staubigkeit 7.14.a Keine Priifung erforderlich, wenn eine Exposition ge-
Bei Nanoformen geniiber dem kornigen Zustand des Stoffes wéhrend
seines Lebenszyklus ausgeschlossen werden kann.
vel
8. TOXIKOLOGISCHE ANGABEN
SPALTE 1 SPALTE 2
STANDARDDATENANFORDERUN- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
GEN VON SPALTE 1
VY M36

8.1. Atzwirkung auf die Haut/ | 8.1. Die Priifung(en) ist (sind) nicht erforderlich, wenn:

Hautreizun
€ — der Stoff eine starke Sdure (pH < 2,0) oder eine

starke Base (pH > 11,5) ist und aus den verfiig-
baren Informationen hervorgeht, dass er als dtzend
fiir die Haut (Atzwirkung auf die Haut Kategorie
1) einzustufen ist.

— der Stoff in der Luft oder in Kontakt mit Wasser
oder Feuchtigkeit bei Raumtemperatur selbstent-
ziindlich ist oder

— der Stoff bei dermaler Verabreichung als akut to-
xisch (Kategorie 1) eingestuft ist oder

— wenn bei Priifung auf akute dermale Toxizitét
selbst bei Hochstdosis (2000 mg/kg Korper-
gewicht) keine Hautreizung festgestellt wird.

Lassen die Ergebnisse aus einer der zwei Prifungen
gemdl den Nummern 8.1.1. oder 8.1.2. bereits eine
endgiiltige Entscheidung iiber die Einstufung eines
Stoffes oder das Nichtvorhandensein eines Hautrei-
zungspotenzials zu, muss die zweite Priifung nicht
durchgefiihrt werden.

8.1.1. Atzwirkung auf die Haut, in
vitro

8.1.2. Hautreizung in vitro

8.2.  Schwere Augenschddigung/ | 8.2. Die Priifung(en) ist (sind) nicht erforderlich, wenn:

Augenreizung

— der Stoff unter ,,Atzwirkung auf die Haut* (Kate-

gorie 1) eingestuft ist, was eine Einstufung unter

»Schwere Augenschadigung™ (Kategorie 1) zur
Folge hat, oder

— der Stoff unter ,,Hautreizung® (Kategorie 2) einge-
stuft ist und aus den verfiigbaren Informationen
hervorgeht, dass er unter ,,Augenreizung” (Katego-
rie 2) eingestuft werden sollte, oder

— der Stoff eine starke Sdure (pH < 2,0) oder eine
starke Base (pH > 11,5) ist und aus den verfiig-
baren Informationen hervorgeht, dass er unter
»Schwere Augenschiadigung® (Kategorie 1) einge-
stuft werden sollte, oder

— der Stoff in der Luft oder in Kontakt mit Wasser
oder Feuchtigkeit bei Raumtemperatur selbstent-
ziindlich ist.
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Y M36

Vv M42

SPALTE 1 SPALTE 2 .
STANDARDDATENANFORDERUN- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
GEN VON SPALTE 1
8.2.1. Schwere Augenschadigung/ | 8.2.1. Lassen die Ergebnisse aus einer ersten /n-vitro-Prii-
Augenreizung, in vitro fung keine endgiiltige Entscheidung tiber die Einstu-
fung eines Stoffes oder das Nichtvorhandensein eines
Augenreizungspotenzials zu, ist/sind (eine) weitere /n-
vitro-Prifung(en) fiir diesen Endpunkt in Betracht zu
zichen.
8.3.  Sensibilisierung durch Haut- | Auf die unter den Nummern 8.3.1 und 8.3.2 genannten Prii-
kontakt fungen kann verzichtet werden, wenn
Informationen, die — der Stoff als hautveritzend (Kategorie 1) eingestuft ist
— den Schluss zulassen, ob oder
ein Stoff ein Hautaller- | — der Stoff eine starke Sadure (pH < 2,0) oder eine starke
gen ist und ob angenom- Base (pH > 11,5) ist, oder
men Werden kann, dgss — der Stoff in der Luft oder in Kontakt mit Wasser oder
er beim Menschen eine P Lo
. [ Feuchtigkeit bei Raumtemperatur selbstentziindlich ist.
erhebliche  Sensibilisie-
rung  auslésen  kann
(Kat. 1A), und
— soweit erforderlich eine
Risikobewertung ermdg-
lichen.
8.3.1. Sensibilisierung durch Haut- | Auf diese Priifungen kann verzichtet werden, wenn
kontakt, In-vitro-/In-che-
mico-Priifung — eine In-Vivo-Priifung gemdB Nummer 8.3.2 verfiigbar ist
oder
Informationen, die durch ge-
maB Artikel 13 Absatz 3 an- | — die verfugbaren In-vitro-/In-chemico-Prifmethoden fiir
erkannte In-vitro-/In-che- den Stoff nicht anwendbar sind oder sich nicht fiir die
mico-Priifmethoden  gewon- Einstufung und Risikobewertung gemid Nummer 8.3
nen werden und folgende eignen.
Schliisselereignisse der Sen-
sibilisierung durch Hautkon- | Lassen die Informationen, die mit Priifmethoden gewonnen
takt betreffen: wurden, bei der ein oder zwei der Schliisselereignisse in
Spalte 1 untersucht werden, bereits eine Einstufung und Ri-
a) molekulare Interaktion | sikobewertung geméfl Nummer 8.3 zu, kann auf Priifungen
mit Hautproteinen in Bezug auf die tibrigen Schliisselereignisse verzichtet wer-
den.
b) Entziindungsreaktion in
Keratinozyten
c) Aktivierung dendritischer
Zellen
8.3.2. Sensibilisierung durch Haut- | Eine /n-vivo-Priifung wird nur durchgefiihrt, wenn die /n-

kontakt, In-vivo-Priifung.

vitro-/In-chemico-Priifmethoden gemi Nummer 8.3.1 nicht
anwendbar oder die Ergebnisse dieser Priifungen fiir die Ein-
stufung und Risikobewertung gemifl Nummer 8.3 nicht aus-
sagekriftig genug sind.

Der lokale Lymphknotentest an Méiusen (Murine Local
Lymph Node Assay, LLNA) ist das bevorzugte Verfahren
fir die In-vivo-Priifung. Eine andere Priifung sollte nur in
Ausnahmefillen durchgefiihrt werden. Die Durchfiihrung ei-
ner anderen /n-vivo-Priifung ist zu begriinden.

In-vivo-Priifungen der Sensibilisierung durch Hautkontakt,
die vor dem 10. Mai 2017 durchgefithrt oder eingeleitet
wurden und die die Anforderungen des Artikels 13 Absatz 3
Unterabsatz 1 und des Artikels 13 Absatz 4 erfiillen, gelten
als geeignet, um diese Standarddatenanforderungen zu erfiil-
len.
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vel
SPALTE 1 SPALTE 2
STANDARDDATENANFORDERUN- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
GEN VON SPALTE 1
8.4. Mutagenitit 8.4. Bei positivem Befund sind weitere Priifungen der Mu-
tagenitét in Betracht zu ziehen.
VM51
8.4.1. In-vitro-Genmutationsver- 8.4.1. Keine Priifung fiir Nanoformen erforderlich, fiir die
such an Bakterien sie nicht geeignet ist. In diesem Fall sind andere Prii-
fungen, die einen oder mehrere In-Vitro-Mutagenitéts-
tests an Sdugetierzellen beinhalten (Anhang VIII Ab-
schnitte 8.4.2. und 8.4.3. oder andere international
anerkannte In-vitro-Methoden), vorzulegen.
vci
8.5.  Akute Toxizitit 8.5.  Generell keine Priifung(en) erforderlich,
— wenn der Stoff als hautdtzend eingestuft ist.
VMS51
8.5.1. Orale Verabreichung 8.5.1. Keine Priifung erforderlich,
wenn eine Priifung der akuten Toxizitdt bei Verabrei-
chung durch Inhalation (8.5.2) vorliegt.
Bei Nanoformen ist anstelle der oralen Verabreichung
die Verabreichung durch Inhalation (8.5.2) zu priifen,
es sei denn, die Exposition von Menschen durch In-
halation ist unwahrscheinlich, wobei die Mdoglichkeit
einer Exposition gegeniiber Aerosolen, Partikeln oder
Tropfchen einer inhalierbaren Grofle zu beriicksichti-
gen ist.
vel
9. ANGABEN ZUR OKOTOXIZITAT
SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON
DATENANFORDERUNGEN SPALTE 1
9.1. Aquatische Toxizitét
VMS51
9.1.1.  Priifung der Kurzzeittoxizi- | 9.1.1. Keine Priifung erforderlich,

tit bei Wirbellosen (bevor-
zugte Tierart: Daphnia)

Der Registrant kann statt
der Kurzzeittoxizitdt auch
die Langzeittoxizitdt ermit-
teln.

— wenn es begriindete Hinweise darauf gibt, dass
aquatische Toxizitdt unwahrscheinlich ist, bei-
spielsweise wenn der Stoff sehr schwer wasser-
16slich ist oder wenn der Stoff biologische
Membranen voraussichtlich nicht durchdringt.

— wenn eine Priifung der aquatischen Langzeitto-
xizitdt bei Wirbellosen vorliegt;

— wenn geeignete Informationen fiir die Umwelt-
einstufung oder -kennzeichnung vorliegen.

Bei Nanoformen darf auf die Priifung nicht allein
aufgrund der schweren Wasserloslichkeit verzichtet
werden.

Die aquatische Langzeittoxizitat fiir Daphnia (An-
hang IX Nummer 9.1.5) ist zu erwédgen, wenn der
Stoff schwer wasserloslich ist oder bei Nanoformen
wenn diese in den einschldgigen Priifmedien eine
geringe Losungsgeschwindigkeit aufweisen.
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vel
SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON
DATENANFORDERUNGEN SPALTE 1
VY MS51
9.1.2. Hemmung des Wasser- | 9.1.2. Keine Priifung erforderlich, wenn es begriindete
pflanzenwachstums (bevor- Hinweise dafiir gibt, dass aquatische Toxizitdt un-
zugte Art: Algen) wahrscheinlich ist, beispielsweise wenn der Stoff
sehr schwer wasserldslich ist oder wenn der Stoff
biologische Membranen voraussichtlich nicht durch-
dringt.
Bei Nanoformen darf auf die Priifung nicht allein
aufgrund der schweren Wasserloslichkeit verzichtet
werden.
vel
9.2. Abbaubarkeit
9.2.1. Biotisch
9.2.1.1. Leichte biologische Abbau- | 9.2.1.1. Keine Priifung erforderlich, wenn der Stoff anorga-

barkeit

nisch ist.

Sind weitere relevante Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur
Toxizitdt und zur Okotoxizitdt vorhanden, so sind sie vorzulegen.
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VMS51

VMS51

ANHANG VIII

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN
MENGEN VON 10 TONNEN ODER MEHR HERGESTELLT ODER
EINGEFUHRT WERDEN (})

In Spalte 1 dieses Anhangs sind die Standarddatenanforderungen festgelegt, die
nach Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe c fiir alle in Mengen von 10 Tonnen oder
mehr hergestellten oder eingefiihrten Stoffe zu erfiillen sind. Somit ergidnzen die
in Spalte 1 geforderten Angaben dieses Anhangs die Angaben, die gemil3 Spalte
1 des Anhangs VII zu machen sind. Sind weitere relevante Informationen zu den
physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxizitit und zur Okotoxizitit vor-
handen, so sind sie vorzulegen. In Spalte 2 sind die Voraussetzungen genannt,
unter denen die erforderlichen Angaben weggelassen, durch andere Angaben
ersetzt oder in einem anderen Stadium des Verfahrens {ibermittelt werden kdnnen
oder nach denen sonst wie von den Bestimmungen in Spalte 1 abgewichen
werden kann. Sind die in Spalte 2 genannten Voraussetzungen fiir Abweichungen
von den Standarddatenanforderungen erfiillt, so muss der Registrant unter den
entsprechenden Positionen des Registrierungsdossiers ausdriicklich darauf hin-
weisen und dies begriinden.

Unbeschadet der fiir andere Formen iibermittelten Informationen enthalten alle
relevanten physikalisch-chemischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen In-
formationen eine Beschreibung der gepriiften Nanoform sowie der Priifbedingun-
gen. Werden QSAR-Modelle angewandt oder werden Daten auf andere Weise als
Versuche generiert, sind eine Begriindung und eine Beschreibung der Merkmale/
Eigenschaften der Nanoformen vorzulegen, auf die diese Daten angewendet wer-
den konnen.

Zusitzlich kann der Registrant von den laut Spalte 1 dieses Anhangs zu machen-
den Angaben nach den allgemeinen Bestimmungen des Anhangs XI abweichen.
Auch in diesem Fall muss er unter den entsprechenden Positionen des Regis-
trierungsdossiers ausdriicklich auf die Abweichungen, fiir die er sich entschieden
hat, hinweisen und diese begriinden und dabei angeben, auf welche Bestimmun-
gen in Spalte 2 oder in Anhang XI (%) er sich beruft.

Vor Durchfithrung neuer Priifungen zur Ermittlung der in diesem Anhang auf-
gefiihrten Eigenschaften sind alle verfugbaren In-vitro-Daten, In-vivo-Daten, his-
torischen Humandaten, validierten (Q)SAR-Daten und Daten von strukturell ver-
wandten Stoffen (Analogiekonzept) zu bewerten. In-vivo-Priifungen &tzender
Stoffe diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die Ver-
atzungen hervorrufen. Vor Beginn der Priifungen sollten zusétzlich zu diesem
Anhang weitere Leitlinien fiir die Priifstrategien zu Rate gezogen werden.

Werden fiir bestimmte Endpunkte aus anderen als den in Spalte 2 dieses Anhangs
oder in Anhang XI genannten Griinden keine Angaben gemacht, so ist das ebenfalls
deutlich anzugeben und zu begriinden.

7. INFORMATIONEN UBER DIE PHYSIKALISCH-CHEMISCHEN EIGEN-
SCHAFTEN DES STOFFES

7.14b Weitere Informatio- | Bei unter die Registrierung fallenden Nanoformen sind vom Regis-

nen iber physika-
lisch-chemische Ei-
genschaften

Nur bei Nanofor-
men

tranten weitere Priifungen vorzuschlagen oder konnen nach Artikel 41
weitere Priifungen von der Agentur verlangt werden, wenn es einen
Hinweis darauf gibt, dass bestimmte zusdtzliche Partikeleigenschaften
die von diesen Nanoformen ausgehende Gefahr oder die Exposition
gegeniiber diesen Nanoformen signifikant beeinflussen.

(') Dieser Anhang gilt entsprechend fiir Hersteller von Erzeugnissen, die nach Artikel 7

registrierungspflichtig sind, und fiir andere nachgeschaltete Anwender, die nach dieser
Verordnung Priifungen durchfithren miissen.

(*) Anmerkung: Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung, die in den
entsprechenden Versuchsmethoden der in Artikel 13 Absatz 3 genannten Kommissions-
verordnung festgelegt ist, verzichtet werden kann, gelten ebenfalls, auch wenn sie in
Spalte 2 nicht wiederholt werden.
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vel
8. TOXIKOLOGISCHE ANGABEN
SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1
VY M36
8.1. Atzwirkung auf die Haut/ | 8.1. Eine In-vivo-Priiffung auf Atzwirkung auf die Haut/
Hautreizung Hautreizung soll nur in Betracht gezogen werden,

wenn die [In-vitro-Prifungen gemdfl Anhang VII

Nummern 8.1.1. und 8.1.2. nicht anwendbar oder

die Ergebnisse dieser Priifungen fiir die Einstufung

und Risikobewertung nicht aussagekriftig genug
sind.

Diese Priifung ist nicht erforderlich, wenn:

— der Stoff eine starke Saure (pH < 2,0) oder eine

starke Base (pH > 11,5) ist oder

— der Stoff in der Luft oder in Kontakt mit Wasser

oder Feuchtigkeit bei Raumtemperatur selbstent-
ziindlich ist oder

— der Stoff bei dermaler Verabreichung als akut

toxisch (Kategorie 1) eingestuft ist oder

— wenn bei Priifung auf akute dermale Toxizitdt

selbst bei Hochstdosis (2 000 mg/kg Korper-

gewicht) keine Hautreizung festgestellt wird.
8.2. Schwere Augenschidi- | 8.2. Eine /n-vivo-Priifung auf Schwere Augenschadigung/
gung/Augenreizung Augenreizung soll nur in Betracht gezogen werden,

wenn die /n-vitro-Priifung(en) gemdl Anhang VII

Nummern 8.2.1. nicht anwendbar oder die Ergeb-

nisse dieser Priifung(en) fiir die Einstufung und Ri-

sikobewertung nicht aussagekréftig genug sind.

Diese Priifung ist nicht erforderlich, wenn:

— der Stoff unter ,,Atzwirkung auf die Haut“ einge-

stuft ist oder

— der Stoff eine starke Saure (pH < 2,0) oder eine

starke Base (pH > 11,5) ist oder

— der Stoff in der Luft oder in Kontakt mit Wasser

oder Feuchtigkeit bei Raumtemperatur selbstent-
ziindlich ist.
vci
8.4. Mutagenitt
8.4.2. In-vitro-zytogenetische 8.4.2. Ublicherweise keine Priifung erforderlich,
Untersuchung an Séuger-
zellen oder In-vitro-Mikro- — wenn ausreichende Daten aus einer zytogeneti-
nukleustest schen Untersuchung in vivo vorliegen;

»M3 — wenn der Stoff als karzinogen (Kategorie
1A oder 1B) oder keimzellmutagen (Ka-
tegorie 1A, 1B oder 2) bekannt ist. €

8.4.3. In-vitro-Genmutationsver- | 8.4.3. Ublicherweise keine Priifung erforderlich, wenn aus-
such an  Séugerzellen, reichende Daten aus einem In-vivo-Mutagenitétsver-
wenn das Ergebnis der in such an Sdugerzellen vorliegen.

Anhang VII Nummer 8.4.1
und Anhang VIII Nummer
8.4.2 genannten Priifungen
negativ ist.
8.4. Bei positivem Ergebnis eines der in den Anhdngen

VII oder VIII genannten Genotoxizitdtsversuche ist

die Notwendigkeit geeigneter In-vivo-Mutagenitits-

versuche zu priifen.
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VY M36

SPALTE 1ERFORDERLICHE STAN-
DARDDATENANFORDERUNGEN

SPALTE 2

BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN

VON SPALTE 1

VY M51
8.5. Akute Toxizitdt

VY M36

Verabreichung durch Inha-
lation

8.5.3.  Dermale Verabreichung

8.5.

8.5.2.

8.5.3.

Generell keine Priifung(en) erforderlich,
— wenn der Stoff als hautdtzend eingestuft ist.

Zusitzlich zur oralen Verabreichung (8.5.1) oder zur
Verabreichung durch Inhalation (8.5.2) bei Nanofor-
men sind bei anderen Stoffen als Gasen die in den
Abschnitten 8.5.1 bis 8.5.3 genannten Angaben fiir
mindestens einen anderen Verabreichungsweg zu
machen. Die Wahl des zweiten Verabreichungs-
weges richtet sich nach der Art des Stoffes und
dem wahrscheinlichen Expositionsweg beim Men-
schen. Gibt es nur einen Verabreichungsweg, sind
Angaben nur fiir ihn erforderlich.

Die Priifung mit Verabreichung durch Inhalation ist
angebracht, wenn unter Beriicksichtigung des
Dampfdrucks des Stoffes und/oder der Moglichkeit
einer Exposition gegeniiber Staub, Nebel oder
Dampf einer inhalierbaren Grofe, die Exposition
von Menschen durch Inhalation zu erwarten ist.

Eine Priifung mit dermaler Verabreichung ist ange-
zeigt, wenn:

(1) eine Aufnahme des Stoffes durch Inhalation un-
wabhrscheinlich ist und

(2) bei der Herstellung und/oder Verwendung des
Stoffes Hautkontakt zu erwarten ist und

(3) der Stoff aufgrund seiner physikalisch-che-
mischen und toxikologischen Eigenschaften po-
tenziell zu einem erheblichen Teil dermal resor-
biert wird.

Eine Priifung mit dermaler Verabreichung ist nicht
erforderlich, wenn:

— der Stoff bei oraler Verabreichung nicht den Kri-
terien fiir die Einstufung in die Gefahrenklassen
,Akute Toxizitit“ oder STOT SE entspricht und

— in [n-vivo-Priifungen mit dermaler Verabrei-
chung keine systemischen Wirkungen (z. B.
Hautreizung, Hautsensibilisierung) festgestellt
wurden oder, in Ermangelung einer /n-vivo-Prii-
fung mit oraler Verabreichung, nach der Haut-
exposition auf Basis von Verfahren ohne Ver-
suchstiere (z. B. Read-Across-Ansitze, QSAR-
Priifungen) keine systemischen Wirkungen ab-
sehbar sind.

8.6. Toxizitdt bei wiederholter
Applikation

Priifung der Kurzzeittoxi-
zitdt (28 Tage) mit wieder-
holter ~ Applikation  an
mannlichen und weibli-
chen Tieren einer Art; es
ist der am besten geeignete
Verabreichungsweg Zu
wihlen, wobei der fiir den
Menschen zu erwartende
Expositionsweg zu bertick-
sichtigen ist.

8.6.1.

Die Priifung der Kurzzeittoxizitit (28 Tage) ist nicht
erforderlich,

— wenn eine aussagekriftige Priifung der subchro-
nischen (90 Tage) oder chronischen Toxizitdt
vorliegt und diese Priifung an einer geeigneten
Art, mit geeigneter Dosierung, mit geeignetem
Losungsmittel und auf einem geeigneten Ver-
abreichungsweg vorgenommen wurde;

— wenn der Stoff sofort zerfillt und tber die Zer-
fallsprodukte ausreichende Daten vorliegen;

— wenn eine relevante Exposition von Menschen
gemdB Anhang XI Abschnitt 3 ausgeschlossen
werden kann.
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VY MS51
SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1

Der Verabreichungsweg ist nach folgenden Kriterien
zu wihlen:

Die dermale Verabreichung ist angebracht,
— wenn eine Inhalation unwahrscheinlich ist und

— wenn bei der Herstellung und/oder Verwendung
des Stoffes Hautkontakt zu erwarten ist und

— wenn der Stoff aufgrund seiner physikalisch-
chemischen und toxikologischen Eigenschaften
potenziell zu einem erheblichen Teil dermal
resorbiert wird.

Die Priifung der Verabreichung durch Inhalation ist
erforderlich, wenn die Exposition von Menschen
durch Inhalation unter Beriicksichtigung des Dampf-
drucks des Stoffes und/oder der Moglichkeit einer
Exposition gegeniiber Aerosolen, Partikeln oder
Tropfchen einer inhalierbaren Grofle zu erwarten ist.

Bei Nanoformen ist die Toxikokinetik, eins-
chlieBlich Regenerationsfrist und gegebenenfalls
Selbstreinigung der Lunge, zu beriicksichtigen.

Die Priifung der subchronischen Toxizitét (90 Tage)
(Anhang IX, Abschnitt 8.6.2) ist vom Registranten
vorzuschlagen, wenn wegen der Hiufigkeit und
Dauer der Exposition von Menschen eine Priifung
iiber einen langeren Zeitraum angebracht erscheint

und eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

— Vorliegende andere Daten deuten auf eine
gefihrliche Eigenschaft des Stoffes hin, die bei
Priifung der Kurzzeittoxizitét nicht erkennbar ist
oder

— in geeigneten toxikokinetischen Priifungen
wurde festgestellt, dass der Stoff oder seine
Metaboliten sich in bestimmten Geweben oder
Organen anreichern, was bei ldngerer Exposition
zu Schiddigungen fithren kann und was bei
Priifung der Kurzzeittoxizitit moglicherweise
unerkannt bleibt.

Weitere Priifungen sind vom Registranten vorzus-
chlagen oder kdnnen nach Artikel 40 oder Artikel 41
von der Agentur verlangt werden,

— wenn sich mit der 28- oder 90-Tage-Priifung
keine Dosis ohne beobachtete schidliche Wir-
kung (NOAEL) ermitteln ldsst, sofern der Grund
dafiir nicht das Fehlen einer toxischen Wirkung
ist;

— wenn die toxische Wirkung in besonderem Mal3e
Anlass zu Besorgnis gibt (z. B. wegen ernsth-
after/schwerwiegender Wirkungen) oder

— wenn es Hinweise auf toxische Wirkungen gibt,
die vorhandenen Erkenntnisse aber fiir eine
toxikologische Charakterisierung oder Risiko-
beschreibung nicht ausreichen. In diesem Fall
konnen spezifische toxikologische Priifungen
sinnvoller sein, die Aufschluss tiiber diese
Wirkungen (z. B. Immuntoxizitdt, Neurotoxizitét
und bei Nanoformen insbesondere indirekte
Genotoxizitit) geben, oder
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— wenn der fiir die erste Priifung mit wiederholter
Verabreichung gewihlte Expositionsweg dem
erwarteten Expositionsweg beim Menschen nicht
entsprach und eine Extrapolation von einem
Applikationsweg auf einen anderen nicht mo-
glich ist;

— wenn die Exposition in besonderem Malle
Anlass zu Besorgnis gibt (z. B. wenn der Stoff
in verbrauchernahen Produkten verwendet wird
und das zu einer Expositionshdhe fiihrt, die einer
auf Menschen voraussichtlich toxisch wirkenden
Dosis nahe kommt);

— wenn bei strukturell verwandten Stoffen Wir-
kungen beobachtet wurden, die in der 28- oder
90-Tage-Priifung des Stoffes nicht festgestellt
wurden.

8.7.

8.7.1.

Reproduktionstoxizitat

Screeningtest auf Repro-
duktions-/Entwicklungs-

toxizitdit an einer Tierart
(OECD 421 oder 422),
wenn vorhandene Daten
iber strukturell verwandte
Stoffe, (Q)SAR-Schitzun-
gen oder aus In-vitro-Prii-

fungen keine Hinweise auf

eine mogliche Entwick-
lungstoxizitit des Stoffes
geben.

»M29 8.7.1. Diese Priifung ist nicht erforderlich, wenn

— der Stoff als genotoxisches Karzinogen bekannt
ist und ausreichende Maflnahmen zum Risikoma-
nagement getroffen worden sind; oder

— der Stoff als Keimzellmutagen bekannt ist und
ausreichende Mafinahmen zum Risikomanage-
ment getroffen worden sind; oder

— eine relevante Exposition von Menschen gemif
Anhang XI Abschnitt 3 ausgeschlossen werden
kann; oder

— eine Prifung auf prénatale Entwicklungstoxizitit
(Anhang IX Abschnitt 8.7.2) oder entweder eine
erweiterte Eingenerationen-Priifung auf Repro-
duktionstoxizitdt (B.56, OECD TG 443) (An-
hang IX, Abschnitt 8.7.3) oder eine Zweigenera-
tionen-Priifung (B.35, OECD TG 416), vorliegt.

Hat ein Stoff bekanntermallien beeintrichtigende
Wirkungen auf die Fruchtbarkeit, sodass die Krite-
rien fiir eine Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: kann die Fruchtbarkeit be-
eintrachtigen (H360F)) erfiillt sind, und reichen die
verfiigbaren Daten fiir eine robuste Risikobewertung
aus, so sind keine weiteren Versuche in Bezug auf
Fruchtbarkeit erforderlich. Versuche zur Entwick-
lungstoxizitat sind jedoch in Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaBen Ursache fiir Entwick-
lungstoxizitit, sodass die Kriterien fiir eine Einstu-
fung als reproduktionstoxisch (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 Entwicklungstoxizitit erforder-
lich. Prifungen zur Fruchtbarkeit sind jedoch in Be-
tracht zu ziehen.

Bestehen ernste Bedenken hinsichtlich des Potenzials
fir schiddigende Wirkungen auf die Fruchtbarkeit
oder die Entwicklung, so kann der Registrant an-
stelle des Screeningtests entweder eine erweiterte
Eingenerationen-Priifung auf Reproduktionstoxizitdt
(Anhang IX, Abschnitt 8.7.3) oder eine Priifung
auf prinatale Entwicklungstoxizitit (Anhang IX Ab-
schnitt 8.7.2) vorschlagen. «
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SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1
8.8. Toxikokinetik
8.8.1. Bewertung des toxikokine- | Bei Nanoformen, die keine hohe Ldsungsgeschwindigkeit in

tischen  Verhaltens des
Stoffes auf der Grundlage
der vorliegenden einschla-
gigen Daten

biologischen Medien aufweisen, sind toxikokinetische Prii-
fungen vom Registranten vorzuschlagen bzw. kénnen nach
Artikel 40 oder Artikel 41 toxikokinetische Priifungen von
der Agentur verlangt werden, soweit eine solche Bewertung
auf Grundlage relevanter vorliegender Informationen — auch
aus der gemall Nummer 8.6.1 durchgefiihrten Studie — nicht
durchgefiihrt werden kann.

Die Wahl der Priifung héngt von den noch bestehenden In-
formationsliicken und von den Ergebnissen der Stoffsicher-
heitsbeurteilung ab.

9. ANGABEN ZUR OKOTOXIZITAT

SPALTE 1

ERFORDERLICHE STANDARD-

DATENANFORDERUNGEN

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON
SPALTE 1

9.1.4.

Priifung der Kurzzeittoxi-
zitdt bei Fischen: Der Re-
gistrant kann statt der
Kurzzeittoxizitdt auch die
Langzeittoxizitét ermitteln.

Hemmung der Atmung
von Belebtschlamm

Keine Priifung erforderlich,

— wenn es begriindete Hinweise darauf gibt, dass
aquatische Toxizitdt unwahrscheinlich ist, bei-
spielsweise wenn der Stoff sehr schwer wasser-
16slich ist oder wenn der Stoff biologische Mem-
branen voraussichtlich nicht durchdringt oder

— wenn eine Prifung der aquatischen Langzeittoxi-
zitat bei Fischen vorliegt.

Bei Nanoformen darf auf die Priifung nicht allein
aufgrund der schweren Wasserldslichkeit verzichtet
werden.

Eine Prifung der aquatischen Langzeittoxizitidt im
Sinne des Anhangs IX ist zu erwdgen, wenn bei
der nach Anhang I vorgenommenen Stoffsicherheits-
beurteilung die Notwendigkeit einer Priifung wei-
terer Wirkungen auf Wasserlebewesen erkennbar
wird. Die Wahl der Priifung(en) richtet sich nach
den Ergebnissen der Stoffsicherheitsbeurteilung.

Priifung auf aquatische Langzeittoxizitdt bei Fischen
(Anhang IX, Nummer 9.1.6) ist zu erwédgen, wenn
der Stoff schwer wasserloslich ist oder bei Nanofor-
men wenn diese in den einschligigen Priifmedien
eine geringe Losungsgeschwindigkeit aufweisen.

9.1.4. Keine Priifung erforderlich,

— wenn keine Emission in eine Kldranlage erfolgt
oder

wenn es begriindete Hinweise dafiir gibt, dass
mikrobielle Toxizitdt unwahrscheinlich ist, bei-
spielsweise wenn der Stoff sehr schwer wasser-
16slich ist oder

wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar ist und
die zur Prifung verwendeten Konzentrationen
denen entsprechen, die am Zulauf einer Klér-
anlage zu erwarten sind.

Bei Nanoformen darf auf die Priifung nicht allein
aufgrund der schweren Wasserloslichkeit verzichtet
werden.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 168

VY MS51

SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON
DATENANFORDERUNGEN SPALTE 1

Die Priifung kann durch eine Priifung der Nitrifika-
tionshemmung ersetzt werden, wenn die vorliegen-
den Daten darauf hindeuten, dass der Stoff das
Wachstum oder die Funktion von Mikroben,
insbesondere von nitrifizierenden Bakterien (ggf.
Nitrifikanten), hemmt.

9.2. Abbaubarkeit 9.2. Weitere Priifungen sind zu erwidgen, wenn bei der
nach Anhang [ vorgenommenen Stoffsicherheits-
beurteilung die Notwendigkeit einer eingehenderen
Priifung der Abbaubarkeit des Stoffes erkennbar
wird.

Bei Nanoformen, die weder wasserloslich sind noch
eine hohe Losungsgeschwindigkeit aufweisen, wer-
den bei solchen Priifungen die morphologische Um-
wandlung (z. B. irreversible Anderung der Grofe,
Form oder Oberfliacheneigenschaften eines Partikels,
Verlust der Beschichtung), die chemische Umwand-
lung (z. B. Oxidation, Reduktion) und anderweitiger
abiotischer Abbau (z. B. Photolyse) untersucht.

Die Wahl der Priifung(en) richtet sich nach den Er-
gebnissen der Stoffsicherheitsbeurteilung.

9.2.2.  Abiotisch 9.2.2.1. Keine Priifung erforderlich,

9.2.2.1. Hydrolyse in Abhédngigkeit — wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar ist
vom pH-Wert oder

— wenn der Stoff sehr schwer wasserloslich ist.

Bei Nanoformen darf auf die Prifung nicht allein

aufgrund der schweren Wasserloslichkeit verzichtet
werden.

9.3. Verbleib und Verhalten in
der Umwelt

9.3.1.  Adsorptions-/Desorptions- | 9.3.1. Keine Priifung erforderlich,

Screening — wenn aufgrund der physikalisch-chemischen Ei-

genschaften des Stoffes ein niedriges Adsorpti-
onspotenzial zu erwarten ist (z. B. bei einem
niedrigen Verteilungskoeffizienten Octanol/Was-
ser) oder

— wenn der Stoff und seine relevanten Abbaupro-
dukte rasch zerfallen.

Bei Nanoformen konnen physikalisch-chemische Ei-
genschaften (z. B. Verteilungskoeffizient Octanol/
Wasser) nur als Grund fiir die Nichtdurchfiihrung
der Priifung geltend gemacht werden, wenn ihre Re-
levanz fiir das geringe Adsorptionspotenzial ausrei-
chend begriindet ist.
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ANHANG IX

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN
MENGEN VON 100 TONNEN ODER MEHR HERGESTELLT ODER
EINGEFUHRT WERDEN (})

Im Geltungsbereich dieses Anhangs muss der Registrant einen Vorschlag ein-
reichen, in dem beschrieben wird, wie und nach welchem Zeitplan er nach
Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe d die Anforderungen dieses Anhangs zu erfiillen
beabsichtigt.

In Spalte 1 dieses Anhangs sind die Standarddatenanforderungen festgelegt, die
nach Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe d fiir alle in Mengen von 100 Tonnen oder
mehr hergestellten oder eingefiihrten Stoffe zu machen sind. Folglich sind die
Angaben in Spalte 1 dieses Anhangs zusitzlich zu den Angaben in Spalte 1 der
Anhinge VII und VIII zu machen. Sind weitere relevanten Informationen zu den
physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxizitit und zur Okotoxizitit vor-
handen, so sind sie vorzulegen. In Spalte 2 sind die Voraussetzungen genannt,
unter denen der Registrant vorschlagen kann, diese Angaben wegzulassen, durch
andere Angaben zu ersetzen oder in einem anderen Stadium des Verfahrens zu
ibermitteln oder sonst wie von den Bestimmungen in Spalte 1 abzuweichen.
Sind die in Spalte 2 dieses Anhangs genannten Voraussetzungen fiir Abweichun-
gen von den Standarddatenanforderungen erfiillt, so muss der Registrant unter
den entsprechenden Positionen des Registrierungsdossiers ausdriicklich darauf
hinweisen und dies begriinden.

VY M51

" Unbeschadet der fiir andere Formen iibermittelten Informationen enthalten alle
relevanten physikalisch-chemischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen In-
formationen eine Beschreibung der gepriiften Nanoform sowie der Priifbedingun-
gen. Werden QSAR-Modelle angewandt oder werden Daten auf andere Weise als
Versuche generiert, sind eine Begriindung und eine Beschreibung der Merkmale/
Eigenschaften der Nanoformen vorzulegen, auf die diese Daten angewendet wer-
den konnen.

Zusitzlich kann der Registrant von den laut Spalte 1 dieses Anhangs zu machen-
den Angaben nach den allgemeinen Bestimmungen des Anhangs XI abweichen.
Auch in diesem Fall muss er unter den entsprechenden Positionen des Regis-
trierungsdossiers ausdriicklich darauf hinweisen und dies begriinden und dabei
angeben, auf welche Bestimmungen in Spalte 2 oder in Anhang XI (%) er sich
beruft.

Vor Durchfiihrung neuer Priifungen zur Ermittlung der in diesem Anhang auf-
gefiihrten Eigenschaften sind alle vorliegenden [In-vitro-Daten, In-vivo-Daten,
historischen Humandaten, validierten (Q)SAR-Daten und Daten von strukturell
verwandten Stoffen (Analogiekonzept) zu bewerten. /n-vivo-Priiffungen &tzender
Stoffe diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die Ver-
atzungen hervorrufen. Vor Beginn der Priifungen sollten zusitzlich zu diesem
Anhang weitere Leitlinien fiir die Priifstrategien zu Rate gezogen werden.

Wird fiir bestimmte Endpunkte aus anderen als den in Spalte 2 dieses Anhangs
oder in Anhang XI genannten Griinden vorgeschlagen, keine Angaben zu ma-
chen, so ist dies ebenfalls deutlich anzugeben und zu begriinden.

(") Dieser Anhang gilt entsprechend fiir die Produzenten von Erzeugnissen, die sich gemaf
Artikel 7 registrieren lassen miissen und fiir andere nachgeschaltete Anwender, die
gemdl dieser Verordnung Priifungen durchfithren miissen.

(*) Anmerkung: Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung verzichtet
werden kann, die in den entsprechenden Versuchsmethoden der in Artikel 13 Absatz 3
genannten Kommissionsverordnung festgelegt sind und die in Spalte 2 nicht wiederholt
werden, gelten ebenfalls.
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SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON
DATENANFORDERUNGEN SPALTE 1

7.15. Stabilitdt in organischen L6- | 7.15. Keine Priifung erforderlich, wenn der Stoff anorga-
sungsmitteln und Identitat nisch ist.
der Zerfallsprodukte

Nur erforderlich, wenn die
Stabilitdt des Stoffes als we-
sentliche Eigenschaft ange-
sehen wird.

7.16. Dissoziationskonstante 7.16. Keine Priifung erforderlich,

— wenn der Stoff nicht hydrolysebestindig ist (Halb-
wertszeit unter 12 Stunden) oder in Wasser leicht
oxidiert;

— wenn eine Priiffung aus wissenschaftlicher Sicht
nicht moglich ist, z. B. wenn die Analysemethode
nicht empfindlich genug ist.

7.17. Viskositit

8. TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1

8.4. Ist eine der In-vitro-Priifungen der Genotoxizitdt in
Anhang VII oder VIII positiv und liegen noch keine
Ergebnisse einer In-vivo-Priifung vor, so hat der Re-
gistrant eine geeignete In-vivo-Priifung der Genotoxi-
zitdt an somatischen Zellen vorzuschlagen.

Liegen positive Ergebnisse einer In-vivo-Priifung der
Genotoxizitdt an somatischen Zellen vor, so ist auf
der Grundlage aller verfligbaren Daten, einschlielich
toxikokinetischer Anzeichen, eine mogliche Keimzell-
mutagenitét in Betracht zu ziehen. Falls keine eindeu-
tigen Schlussfolgerungen hinsichtlich der Keimzell-
mutagenitit gezogen werden konnen, sind zusitzliche
Untersuchungen in Betracht zu ziehen.

8.6.  Toxizitit bei wiederholter
Applikation

8.6.1. Priifung der Kurzzeittoxizi-
tat mit wiederholter Appli-
kation (28 Tage) an ménn-
lichen und weiblichen Tie-
ren einer Art; es ist der am
besten geeignete Verabrei-
chungsweg zu wihlen, wo-
bei der beim Menschen zu
erwartende Expositionsweg
zu beriicksichtigen ist, so-
weit diese Angaben nicht
bereits aufgrund der Anfor-
derungen des Anhangs VIII
vorliegen oder soweit nicht
Priifungen nach Abschnitt
8.6.2 des vorliegenden An-
hangs vorgeschlagen wer-
den. In diesem Fall gilt An-
hang XI Abschnitt 3 nicht.
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8.6.2. Priifung der subchronischen

Toxizitit (90 Tage) an
ménnlichen und weiblichen
Tieren einer Nagetierart; es
ist der am besten geeignete
Verabreichungsweg zu wih-
len, wobei der beim Men-
schen zu erwartende Exposi-
tionsweg zu beriicksichtigen
ist.

8.6.2. Die Priifung der subchronischen Toxizitdt (90 Tage)

kann entfallen,

— wenn aussagekriftige Ergebnisse einer Priifung der
Kurzzeittoxizitit (28 Tage) eine stark toxische
Wirkung des Stoffes belegen, die den Kriterien
fir die Einstufung in Gefahrenklasse R48 ent-
spricht, und wenn fiir denselben Expositionsweg
unter Anwendung eines Extrapolationsfaktors der
beobachtete NOAEL-28 Tage auf den NOAEL-
90 Tage extrapoliert werden kann;

— wenn eine aussagekriftige Studie iiber die chro-
nische Toxizitdt vorliegt und diese an einer geeig-
neten Tierart und mit einem geeigneten Expositi-
onsweg durchgefiihrt wurde; oder

— wenn der Stoff sofort zerféllt und iiber die Zerfalls-
produkte ausreichende Daten vorliegen (sowohl
hinsichtlich systemischer Wirkungen als auch hin-
sichtlich der Wirkungen am Ort der Aufnahme)
oder

— wenn der Stoff reaktionsunfdhig, unldslich und
nicht inhalierbar ist, wenn es keine Anzeichen ei-
ner Resorption gibt und ein 28-Tage-Limit-Test
keine Toxizitdt erkennen lédsst, insbesondere,
wenn es darliber hinaus nur in geringem Malle
zur Exposition von Menschen kommt.

Der Verabreichungsweg ist nach folgenden Kriterien
zu wihlen:

Die dermale Verabreichung ist angebracht,

(1) wenn bei der Herstellung und/oder Verwendung
des Stoffes Hautkontakt zu erwarten ist;

(2) wenn der Stoff aufgrund seiner physikalisch-che-
mischen Eigenschaften voraussichtlich zu einem
erheblichen Teil dermal resorbiert wird und

3

~

wenn eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

—Bei dermaler Verabreichung wird akute Toxizi-
tdt bei niedrigeren Dosen beobachtet als bei ora-
ler Verabreichung;

—bei Priiffungen der Haut- oder Augenreizung
werden systemische Wirkungen oder andere An-
zeichen von Resorption des Stoffes beobachtet;

—In-vitro-Versuche lassen eine erhebliche dermale
Resorption des Stoffes erkennen oder

—bei strukturell verwandten Stoffen wird eine er-
hebliche akute dermale Toxizitdt oder in erheb-
lichem Mafle Durchdringen durch die Haut be-
obachtet.

Die Verabreichung durch Inhalation ist angebracht,

— wenn die Exposition von Menschen durch Inhala-
tion unter Berticksichtigung des Dampfdrucks des
Stoffs und/oder der mdglichen Exposition gegen-
iiber Aerosolen, Partikeln oder Tropfchen einer in-
halierbaren Grofle zu erwarten ist.

Bei Nanoformen ist die Toxikokinetik, einschlieBlich
Regenerationsfrist und gegebenenfalls Selbstreinigung
der Lunge, zu beriicksichtigen.

Weitere Priifungen sind vom Registranten vorzuschla-
gen oder konnen nach Artikel 40 oder 41 von der
Agentur verlangt werden,
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— wenn sich mit der 90-Tage-Priifung keine Dosis
ohne beobachtete schiadliche Wirkung (NOAEL)
ermitteln ldsst, es sei denn, der Grund dafiir ist das
Fehlen einer toxischen Wirkung;

— wenn die toxische Wirkung in besonderem Malle
Anlass zu Besorgnis gibt (z. B. wegen ernsthafter/
schwerwiegender Wirkungen);

— wenn es Hinweise auf toxische Wirkungen gibt,
die vorhandenen Erkenntnisse aber fiir eine
toxikologische Charakterisierung oder Risikobes-
chreibung nicht ausreichen. In diesem Fall konnen
spezifische toxikologische Priifungen sinnvoller
sein, die Aufschluss tiber diese Wirkungen (z. B.
Immuntoxizitat, Neurotoxizitdt und bei Nanofor-
men insbesondere indirekte Genotoxizitit) geben,
oder

— wenn die Exposition in besonderem Mafie Anlass
zu Besorgnis gibt (z. B. wenn der Stoff in
verbrauchernahen Produkten verwendet wird und
das zu einer Expositionshohe fiihrt, die einer auf
Menschen voraussichtlich toxisch wirkenden Do-
sis nahe kommt).

8.7.  Reproduktionstoxizitit 8.7. Keine Priifung erforderlich,

— wenn der Stoff als gentoxisches Karzinogen be-
kannt ist und ausreichende Maflnahmen zum Ri-
sikomanagement getroffen worden sind;

— wenn der Stoff als Keimzellmutagen bekannt ist
und ausreichende Mafinahmen zum Risikomana-
gement getroffen worden sind;

— wenn der Stoff geringe toxische Aktivitdt besitzt
(kein Hinweis auf Toxizitdt in den vorliegenden
Priifergebnissen), anhand toxikokinetischer Daten
belegt werden kann, dass es auf den mafgeb-
lichen Expositionswegen zu keiner systemischen
Resorption kommt (wenn z. B. die Konzentration
im Plasma/Blut bei Anwendung einer empfindli-
chen Analysemethode unter der Nachweisgrenze
liegt und der Stoff und seine Metaboliten im Urin,
in der Gallenfliissigkeit und in der ausgeatmeten
Luft nicht nachweisbar sind) und es zu unbedeu-
tender oder keiner Exposition von Menschen
kommt.

»M3 Hat ein Stoff bekanntermaBen beeintrichti-
gende Wirkungen auf die Fruchtbarkeit, so dass die
Kriterien fiir eine Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann die Fruchtbarkeit beein-
trachtigen (H360F)) erfiillt sind, und reichen die ver-
fiigbaren Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus,
so sind keine weiteren Versuche in Bezug auf Frucht-
barkeit erforderlich. Versuche zur Entwicklungstoxizi-
tat sind jedoch in Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermafBlen Ursache fiir Entwick-
lungstoxizitit, so dass die Kriterien fiir eine Einstu-
fung als reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder
1B: Kann das ungeborene Kind schddigen (H360D))
erfiillt sind, und reichen die verfiigbaren Daten fiir
eine robuste Risikobewertung aus, so sind keine wei-
teren Versuche zur Entwicklungstoxizitit erforderlich.
Versuche zu den Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sind
jedoch in Betracht zu ziechen. «
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8.7.2. Priifung auf prénatale Ent-

wicklungstoxizitit an einer
Tierart; es ist der am besten
geeignete  Verabreichungs-
weg zu wihlen und dabei
der beim Menschen zu er-
wartende Expositionsweg zu
beriicksichtigen, (B.31 der in
Artikel 13 Absatz 3 genann-
ten Kommissionsverordnung
iiber Versuchsmethoden
oder OECD 414).

8.7.2. Die Priifung ist zundchst an einer Tierart vorzuneh-

men. Uber die Notwendigkeit einer Priifung an einer
weiteren Art auf dieser oder der folgenden Mengen-
stufe ist nach dem Ergebnis der ersten Priifung sowie
unter Beriicksichtigung aller sonstigen relevanten ver-
fligbaren Daten zu entscheiden.

8.7.3.

Erweiterte Eingenerationen-
Priifung auf Reproduktions-
toxizitdt (B.56 der Kommis-
sionsverordnung tber Priif-
methoden, wie in Artikel 13
Absatz 3 oder OECD 443
beschrieben); Basis-Priif-
schema (Kohorten 1A und
1B ohne Erweiterung um
eine F2-Generation), an Tie-
ren einer Art; es ist der am
besten geeignete Verabrei-
chungsweg zu wihlen und
dabei der beim Menschen
zu erwartende Expositions-
weg zu beriicksichtigen,
wenn die verfliigbaren Prii-
fungen der Toxizitdt bei wie-
derholter Aufnahme (z. B.
28-Tage- oder 90-Tage-Prii-
fung, Screeningtests OECD
421 oder 422) schadigende
Wirkungen auf Reprodukti-
onsorgane oder -gewebe er-
kennen lassen oder Anlass
zu anderen Bedenken im Zu-
sammenhang mit Reproduk-
tionstoxizitdt geben.

8.7.3.

Eine erweiterte Eingenerationen-Priifung auf Repro-
duktionstoxizitdt mit Ausweitung der Kohorte 1B auf
die F2-Generation ist vom Registranten vorzuschlagen
oder kann gemal Artikel 40 oder 41 von der Agentur
verlangt werden, wenn:

a) der Stoff Verwendungen hat, die zu einer erhebli-
chen Exposition der Verbraucher oder professionel-
len Verwender fiihrt, wobei unter anderem die Ex-
position der Verbraucher durch Erzeugnisse zu be-
riicksichtigen ist, und

b) eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

— der Stoff hat genotoxische Auswirkungen bei
einer In-vivo-Priifung der Genotoxizitdt an so-
matischen Zellen, die zu einer Einstufung als
Mutagen der Kategorie 2 fithren konnten, oder

es gibt Anzeichen, dass die interne Dosis des
Stoffes und/oder seiner Metaboliten bei den
Versuchstieren erst nach liangerer Exposition
einen Gleichgewichtszustand erreicht, oder

verfiigbare Hinweise aus In-vivo-Priifungen
oder anderen Methoden ohne Tiere deuten da-
rauf hin, dass es eine oder mehrere relevante
Wirkungsweisen im Zusammenhang mit endo-
kriner Disruption gibt.

Eine erweiterte Eingenerationen-Priifung auf Repro-
duktionstoxizitdt einschlielich der Kohorten 2A/2B
(Entwicklungsneurotoxizitdt) und/oder Kohorte 3 (Ent-
wicklungsimmunotoxizitit) ist vom Registranten vor-
zuschlagen oder kann gemaB Artikel 40 oder 41 von
der Agentur in Fillen verlangt werden, in denen be-
sondere Bedenken in Bezug auf die (Entwicklungs-
)Neurotoxizitit oder die (Entwicklungs-)Immunotoxi-
zitdt bestehen, die begriindet sind durch

— vorhandene Daten iiber den Stoff selbst, die aus
relevanten verfiigbaren In-vivo-Priifungen oder Me-
thoden ohne Tierversuche stammen (z. B. Anoma-
lien des ZNS, Beweise fiir nachteilige Auswirkun-
gen auf Nerven- oder Immunsystem in Priifungen
an adulten oder prénatal exponierten Tieren), oder

— spezifische ~ Mechanismen/Wirkungsweisen — des
Stoffes in Verbindung mit (Entwicklungs-)Neuroto-
xizitdit und/oder (Entwicklungs-)Immunotoxizitit
(z. B. Cholinesterase-Inhibition oder relevante Ver-
anderungen der Schilddriisenhormonwerte, die mit
nachteiligen Auswirkungen in Verbindung stehen),
oder
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SPALTE 1 SPALTE 2
ERFORDERLICHE STANDARD- BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
DATENANFORDERUNGEN VON SPALTE 1

— vorhandene Daten iiber Auswirkungen von Stof-
fen, deren Struktur Analogien zu dem zu priifenden
Stoff aufweist, und die auf solche Auswirkungen
oder Mechanismen/Wirkungsweisen schlielen las-
sen.

Andere Priifungen auf Entwicklungsneurotoxizitét und/
oder Entwicklungsimmunotoxizitit als die Kohorten
2A/2B (Entwicklungsneurotoxizitit) und/oder die Ko-
horte 3 (Entwicklungsimmunotoxizitit) der erweiterten
Eingenerationen-Priifung auf Reproduktionstoxizitit
konnen vom Registranten vorgeschlagen werden, um
Klarheit hinsichtlich der Bedenken in Bezug auf die
Entwicklungstoxizitdt zu schaffen.

Zweigenerationen-Priifungen auf Reproduktionstoxizi-
tat (B.35, OECD TG 416), die vor dem 13. Mérz 2015
begonnen wurden, sind als geeignet anzusehen, um
diese Standarddatenanforderung zu erfiillen.

Die Priifung wird an einer Tierart durchgefiihrt. Die
Notwendigkeit einer Priifung fiir diesen oder den
nichsten Mengenbereich mit einem zweiten Stamm
oder einer zweiten Tierart kann in Betracht gezogen
werden, wobei eine Entscheidung auf dem Ergebnis
der ersten Priifung und allen sonstigen relevanten
verfiigbaren Daten basieren sollte.

VC1
T 9. ANGABEN ZUR OKOTOXIZITAT

SPALTE 1
ERFORDERLICHE
STANDARDDATENANFORDERUN-
GEN

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
VON SPALTE 1

9.1. Aquatische Toxizitét 9.1. Eine Prifung der Langzeittoxizitdt ist vom Regis-
tranten vorzuschlagen, wenn bei der nach Anhang
I vorgenommenen Stoffsicherheitsbeurteilung die
Notwendigkeit einer eingehenderen Priifung der Wir-
kung auf Wasserlebewesen erkennbar wird. Die
Wahl der Priifung(en) richtet sich nach den Ergeb-
nissen der Sicherheitsbeurteilung.

9.1.5. Langzeittoxizitat fir Wir-
bellose (bevorzugte Tier-
art: Daphnia) (sofern diese
Angaben nicht bereits auf-
grund der Anforderungen
des Anhangs VII vorlie-

gen)

9.1.6. Langzeittoxizitdt fiir Fi-
sche (sofern diese Anga-
ben nicht bereits aufgrund
der Anforderungen des
Anhangs VIII vorliegen)
Angaben sind entweder zu
Abschnitt 9.1.6.1 oder zu
Abschnitt 9.1.6.2 oder zu
Abschnitt 9.1.6.3 zu ma-
chen.
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VMS51

SPALTE 1
ERFORDERLICHE

STANDARDDATENANFORDERUN-

SPALTE 2

BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN

VON SPALTE 1

GEN
9.1.6.1. Toxizitdt fur Fische im frii-
hen Entwicklungsstadium
(FELS)
9.1.6.2. Toxizitdt fiir Fischembryo-
nen und Jungfische mit
Dottersack
9.1.6.3. Wachstumstest an Jung-
fischen
9.2. Abbaubarkeit 9.2. Weitere Priifungen der biologischen Abbaubarkeit
sind vom Registranten vorzuschlagen, wenn bei der
nach Anhang I vorgenommenen Stoffsicherheits-
beurteilung die Notwendigkeit einer eingehenderen
Priifung der Abbaubarkeit des Stoffes und seiner
Abbauprodukte erkennbar wird. Die Wahl der Prii-
fung(en) richtet sich nach den Ergebnissen der Stoff-
sicherheitsbeurteilung und kann Simulationen des
Abbaus in geeigneten Medien (z. B. Wasser, Sedi-
mente oder Boden) umfassen.
9.2.1. Biologische Abbaubarkeit
9.2.1.2. Simulationstest des End- | 9.2.1.2. Keine Priifung erforderlich,
abbaus  im  Oberfléchen- wenn der Stoff sehr schwer wasserloslich ist oder
wasser
wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar ist.
Bei Nanoformen darf auf die Prifung nicht allein
aufgrund der schweren Wasserloslichkeit verzichtet
werden.
9.2.1.3. Simulationstest des Ab- | 9.2.1.3. Keine Priifung erforderlich,
baus m Boden (bei St(?f' — wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar ist;
fen mit hohem Potenzial . . oo .
fiir die Adsorption an den — wenn eine direkte oder indirekte Exposition des
Boden) Bodens nicht zu erwarten ist.
9.2.1.4. Simulationstest zur Abbau- | 9.2.1.4. Keine Priifung erforderlich,
barkeit im Sediment (bei — wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar ist;
Stoffen mit hohem Poten- . . o .
zial fir die Adsorption an — wenn eine direkte oder indirekte Exposition der
das Sediment) Sedimente nicht zu erwarten ist.
9.2.3. Identifikation der Abbau- | 9.2.3. Sofern der Stoff nicht leicht biologisch abbaubar ist.
produkte
9.3. Verbleib und Verhalten in
der Umwelt
9.3.2. Bioakkumulation in Was- | 9.3.2. Keine Priifung erforderlich,

serlebewesen,
weise in Fischen

vorzugs-

wenn der Stoff ein niedriges Bioakkumulations-
potenzial hat (z. B. log Kow < 3) und/oder biologi-
sche Membranen voraussichtlich nicht durchdringt
oder

wenn eine direkte oder indirekte Exposition des
aquatischen Kompartiments nicht zu erwarten ist.
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SPALTE 1
ERFORDERLICHE
STANDARDDATENANFORDERUN-
GEN

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
VON SPALTE 1

Bei Nanoformen konnen physikalisch-chemische
Eigenschaften (z. B. Verteilungskoeffizient Octa-
nol/Wasser, Losungsgeschwindigkeit, Dispersionsst-
abilitdt) nur als Grund fiir die Nichtdurchfithrung der
Priifung geltend gemacht werden, wenn ihre Rele-
vanz fir das geringe Bioakkumulationspotenzial
oder die unwahrscheinliche direkte bzw. indirekte
Exposition des aquatischen Kompartiments ausrei-
chend begriindet ist.

9.3.3.  Weitere Angaben zu Ad- | 9.3.3. Keine Priifung erforderlich,
sorption/Desorption in Ab-
héngigkeit von den Ergeb-
nissen der nach Anhang
VIII erforderlichen Prii-
fung

wenn aufgrund der physikalisch-chemischen Eigen-
schaften des Stoffes ein niedriges Adsorptionspoten-
zial zu erwarten ist (z. B. bei einem niedrigen Ver-
teilungskoeffizienten Octanol/Wasser) oder

wenn der Stoff und seine Abbauprodukte rasch zer-
fallen.

Bei Nanoformen konnen physikalisch-chemische Ei-
genschaften (z. B. Verteilungskoeffizient Octanol/
Wasser, Losungsgeschwindigkeit, Dispersionsstabili-
tit) nur als Grund fiir die Nichtdurchfiihrung der
Priifung geltend gemacht werden, wenn ihre Rele-
vanz fir das geringe Adsorptionspotenzial ausrei-
chend begriindet ist.

9.4. Wirkung auf terrestrische | 9.4. Eine Priifung ist nicht erforderlich, wenn keine di-
Organismen rekte oder indirekte Exposition des Bodens zu erwar-
ten ist.

Liegen keine Daten tiber die Toxizitdt fiir Boden-
organismen vor, kann zur Ermittlung der schiadlichen
Wirkungen auf Bodenorganismen die Methode zur
Ermittlung des Gleichgewichtsverteilungskoeffizien-
ten verwendet werden. Wird auf Nanoformen die
Methode zur Ermittlung des Gleichgewichtsvertei-
lungskoeffizienten angewandt, muss dies wissen-
schaftlich begriindet sein.

Die Wahl der Priifung(en) richtet sich nach den Er-
gebnissen der Stoffsicherheitsbeurteilung.
Insbesondere bei Stoffen mit einem hohen Potenzial
fir die Adsorption in den Boden und bei sehr per-
sistenten Stoffen hat der Registrant die Priifung der
Langzeittoxizitit statt der Kurzzeittoxizitit vorzuse-
hen.

9.4.1. Kurzzeittoxizitiat fiir Wir-
bellose

9.4.2. Wirkung auf Mikroorga-
nismen im Boden

9.4.3. Kurzzeittoxizitit fiir Pflan-
zen

10. NACHWEIS- UND BESTIMMUNGSMETHODEN

Eine Beschreibung der fiir die Priifungen in den einzelnen Umweltbereichen
angewandten Nachweis- und Bestimmungsmethoden ist auf Verlangen zu iiber-
mitteln. Ist das nicht moglich, so sind die Griinde dafiir anzugeben.



02006R1907 — DE — 01.01.2020 — 043.001 — 177

ANHANG X

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN
MENGEN VON 1000 TONNEN ODER MEHR HERGESTELLT ODER
EINGEFUHRT WERDEN (})

Im Geltungsbereich dieses Anhangs muss der Registrant einen Vorschlag ein-
reichen, in dem beschrieben wird, wie und nach welchem Zeitplan er nach
Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe e die Anforderungen dieses Anhangs zu erfiillen
beabsichtigt.

In Spalte 1 dieses Anhangs sind die Standarddatenanforderungen festgelegt, die
nach Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe e fiir alle in Mengen von 1 000 Tonnen oder
mehr hergestellten oder eingefiihrten Stoffe zu machen sind. Folglich sind die
nach Spalte 1 dieses Anhangs vorgeschriebenen Angaben zusdtzlich zu den
Angaben in Spalte 1 der Anhdnge V, VIII und IX zu machen. Sind weitere
relevanten Informationen zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur To-
xizitit und zur Okotoxizitit vorhanden, so sind sie vorzulegen. In Spalte 2 sind
die Voraussetzungen genannt, unter denen der Registrant vorschlagen kann, diese
Angaben wegzulassen, durch andere Angaben zu ersetzen oder in einem anderen
Stadium des Verfahrens zu iibermitteln oder sonst wie von den Bestimmungen in
Spalte 1 abzuweichen. Sind die Voraussetzungen fiir Abweichungen von den
Standarddatenanforderungen erfiillt, so muss der Registrant unter den entspre-
chenden Positionen des Registrierungsdossiers ausdriicklich darauf hinweisen
und dies begriinden.

VY MS51

" Unbeschadet der fiir andere Formen iibermittelten Informationen enthalten alle
relevanten physikalisch-chemischen, toxikologischen und kotoxikologischen In-
formationen eine Beschreibung der gepriiften Nanoform sowie der Priifbedingun-
gen. Werden QSAR-Modelle angewandt oder werden Daten auf andere Weise als
Versuche generiert, sind eine Begriindung und eine Beschreibung der Merkmale/
Eigenschaften der Nanoformen vorzulegen, auf die diese Daten angewendet wer-
den konnen.

Zusitzlich kann der Registrant von den laut Spalte 1 dieses Anhangs zu machen-
den Angaben nach den allgemeinen Bestimmungen des Anhangs XI abweichen.
Auch in diesem Fall muss er unter den entsprechenden Positionen des Regis-
trierungsdossiers ausdriicklich darauf hinweisen und dies begriinden und dabei
angeben, auf welche Bestimmungen in Spalte 2 oder in Anhang XI (%) er sich
beruft.

Vor Durchfithrung neuer Priifungen sind die in diesem Anhang aufgefiihrten
Eigenschaften anhand aller vorliegenden In-vitro-Daten, In-vivo-Daten, histori-
schen Humandaten, validierten (Q)SAR-Daten und Daten von strukturell ver-
wandten Stoffen (Analogieckonzept) zu bewerten. In-vivo-Priffungen &tzender
Stoffe diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die Ver-
atzungen hervorrufen. Vor Beginn der Priifungen sollten zusitzlich zu diesem
Anhang weitere Leitlinien fiir die Priifstrategien zu Rate gezogen werden.

Wird fiir bestimmte Endpunkte aus anderen als den in Spalte 2 dieses Anhangs
oder in Anhang XI genannten Griinden vorgeschlagen, keine Angaben zu ma-
chen, so ist dies ebenfalls deutlich anzugeben und zu begriinden.

(") Dieser Anhang gilt entsprechend fiir Produzenten von Erzeugnissen, die nach Artikel 7
registrierungspflichtig sind, und fiir andere nachgeschaltete Anwender, die nach dieser
Verordnung Priifungen durchfithren miissen.

(*) Anmerkung: Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung, die in den
entsprechenden Versuchsmethoden der in Artikel 13 Absatz 3 genannten Kommissions-
verordnung festgelegt ist, verzichtet werden kann, gelten ebenfalls, auch wenn sie in
Spalte 2 nicht wiederholt werden.
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SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
VON SPALTE 1

Liegen positive Ergebnisse einer der in Anhang VII oder
VIII genannten In-vitro-Priifungen der Genotoxizitit vor, so
kann je nach der Qualitdt und Relevanz aller verfiigbaren
Daten eine zweite In-vivo-Priiffung an somatischen Zellen
erforderlich sein.

Liegen positive Ergebnisse einer In-vivo-Priifung der Geno-
toxizitdt an somatischen Zellen vor, so ist auf der Grundlage
aller verfiigbaren Daten, einschlieBlich toxikokinetischer
Anhaltspunkte, eine mogliche Keimzellmutagenitdt in Be-
tracht zu zichen. Falls keine eindeutigen Schlussfolgerungen
hinsichtlich der Keimzellmutagenitit gezogen werden kon-
nen, sind zusétzliche Untersuchungen in Betracht zu ziehen.

Eine Priifung der Langzeittoxizitit mit wiederholter Appli-
kation (> 12 Monate) kann vom Registranten vorgeschlagen
oder nach Artikel 40 oder 41 von der Agentur verlangt
werden, wenn wegen der Hiufigkeit und Dauer der Exposi-
tion von Menschen eine Priifung {iber einen lingeren Zeit-
raum angebracht erscheint und eine der folgenden Bedin-
gungen erfiillt ist:

— Bei der 28-Tage- oder der 90-Tage-Prifung wurden
ernsthafte oder schwerwiegende toxische Wirkungen
festgestellt, die Anlass zu besonderer Besorgnis geben,
und die vorliegenden Erkenntnisse reichen fiir eine to-
xikologische Bewertung oder Risikobeschreibung nicht
aus;

— bei strukturell verwandten Stoffen wurden Wirkungen
beobachtet, die bei der 28-Tage- oder der 90-Tage-Prii-
fung des Stoffes nicht festgestellt wurden oder

— der Stoff kann eine gefdhrliche Eigenschaft haben, die in
einer 90-Tage-Priifung nicht nachweisbar ist.

Soweit Nanoformen unter die Registrierung fallen, sind bei
der Bestimmung, ob eine der obenstehenden Bedingungen
erfullt ist, sowohl physikalisch-chemische Eigenschaften
(insbesondere Grofle, Form und sonstige morphologische
Eigenschaften, sowie Oberflichenfunktionalisierung und
Oberfldache eines Partikels) als auch die molekulare Struktur
zu berlicksichtigen.

vel
8. TOXIKOLOGISCHE ANGABEN
SPALTE 1
ERFORDERLICHE STAN-
DARDDATENANFORDERUN-
GEN
8.4.
V¥ M51
8.6.3.
vel
8.6.4.

Weitere Priifungen sind vom Registranten vorzuschlagen
oder konnen nach Artikel 40 oder 41 von der Agentur ver-
langt werden,

— wenn die toxische Wirkung in besonderem Malle Anlass
zu Besorgnis gibt (z. B. wegen ernsthafter/schwerwie-
gender Wirkungen);

— wenn es Hinweise auf Wirkungen gibt, fiir die die vor-
liegenden Erkenntnisse fiir eine toxikologische Bewer-
tung oder Risikobeschreibung nicht ausreichen. In die-
sem Fall konnen auch spezifische toxikologische Prii-
fungen sinnvoller sein, die Aufschluss iiber diese Wir-
kungen (z. B. Immuntoxizitit, Neurotoxizitit) geben;
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SPALTE 1

ERFORDERLICHE STAN-
DARDDATENANFORDERUN-

GEN

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
VON SPALTE 1

— wenn die Exposition in besonderem Malle Anlass zu
Besorgnis gibt (z. B. wenn der Stoff in verbraucher-
nahen Produkten verwendet wird und das zu einer Ex-
positionshéhe fiihrt, die einer toxisch wirkenden Dosis
nahe kommt).

Reproduktionstoxizi-
tét

8.7.2. Priifung auf Entwick-

lungstoxizitit an einer
Tierart; es ist der am
besten geeignete Ver-
abreichungsweg  zu
wihlen und der beim
Menschen zu erwar-
tende Expositionsweg
zu  beriicksichtigen
(OECD 414).

8.7.

Keine Priifung erforderlich,

— wenn der Stoff als gentoxisches Karzinogen bekannt ist
und ausreichende MaBinahmen zum Risikomanagement
getroffen worden sind,

— wenn der Stoff als Keimzellmutagen bekannt ist und
ausreichende Maflnahmen zum Risikomanagement ge-
troffen worden sind;

— wenn der Stoff geringe toxische Aktivitdt besitzt (kein
Hinweis auf Toxizitdt in den vorliegenden Priifergebnis-
sen), anhand toxikokinetischer Daten belegt werden
kann, dass es auf den mafigeblichen Expositionswegen
zu keiner systemischen Resorption kommt (wenn z. B.
die Konzentration im Plasma/Blut bei Anwendung einer
empfindlichen Analysemethode unter der Nachweis-
grenze liegt und der Stoff und seine Metaboliten im
Urin, in der Gallenfliissigkeit und in der ausgeatmeten
Luft nicht nachweisbar sind) und es zu unbedeutender
oder keiner Exposition von Menschen kommt.

» M3 Hat ein Stoff bekanntermaf3en beeintréichtigende Wir-
kungen auf die Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fiir eine
Einstufung als reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B:
Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen (H360F)) erfiillt
sind, und reichen die verfiigbaren Daten flir eine robuste
Risikobewertung aus, so sind keine weiteren Versuche in
Bezug auf Fruchtbarkeit erforderlich. Versuche zur Entwick-
lungstoxizitat sind jedoch in Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaBen Ursache fiir Entwicklungstoxi-
zitdt, so dass die Kriterien fiir eine Einstufung als reproduk-
tionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann das ungeborene
Kind schiadigen (H360D)) erfiillt sind, und reichen die ver-
fligbaren Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus, so
sind keine weiteren Versuche zur Entwicklungstoxizitdt er-
forderlich. Versuche zu den Wirkungen auf die Fruchtbar-
keit sind jedoch in Betracht zu ziehen. <
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SPALTE 1

ERFORDERLICHE STAN-

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN

DARDDATENANFORDERUN- VON SPALTE 1
GEN
8.7.3. Erweiterte Eingenera- | 8.7.3. Eine erweiterte Eingenerationen-Priifung auf Reproduktions-

tionen-Prifung  auf
Reproduktionstoxizi-
tit (B.56 der Kom-
missionsverordnung
iber  Priifmethoden,
wie in Artikel 13 Ab-
satz 3 oder OECD
443 beschrieben); Ba-
sis-Priifschema  (Ko-
horten 1A und 1B
ohne Erweiterung um
eine F2-Generation),
an Tieren einer Art;
es ist der am besten
geeignete  Verabrei-
chungsweg zu wihlen
und dabei der beim
Menschen zu erwar-
tende Expositionsweg
zu  beriicksichtigen,
sofern diese Angaben
nicht bereits aufgrund
der  Anforderungen
des Anhangs IX vor-
liegen.

toxizitdt mit Ausweitung der Kohorte 1B auf die F2-Gene-
ration ist vom Registranten vorzuschlagen oder kann gemaf}
Artikel 40 oder 41 von der Agentur verlangt werden, wenn:

a) der Stoff Verwendungen hat, die zu einer erheblichen
Exposition der Verbraucher oder professionellen Ver-
wender fiithrt, wobei unter anderem die Exposition der
Verbraucher durch Erzeugnisse zu berticksichtigen ist,
und

b) eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

— der Stoff hat genotoxische Auswirkungen bei einer
In-vivo-Priifung der Genotoxizitdt an somatischen
Zellen, die zu einer Einstufung als Mutagen der Ka-
tegorie 2 fiihren konnten, oder

— es gibt Anzeichen, dass die interne Dosis des Stoffes
und/oder seiner Metaboliten bei den Versuchstieren
erst nach ldngerer Exposition einen Gleichgewichts-
zustand erreicht, oder

— verfligbare Hinweise aus In-vivo-Priifungen oder an-
deren Methoden ohne Tiere deuten darauf hin, dass
es eine oder mehrere relevante Wirkungsweisen im
Zusammenhang mit endokriner Disruption gibt.

Eine erweiterte Eingenerationen-Priifung auf Reproduktions-
toxizitét einschlieBlich der Kohorten 2A/2B (Entwicklungs-
neurotoxizitdt) und/oder Kohorte 3 (Entwicklungsimmuno-
toxizitét) ist vom Registranten vorzuschlagen oder kann ge-
mél Artikel 40 oder 41 von der Agentur in Féllen verlangt
werden, in denen besondere Bedenken in Bezug auf die
(Entwicklungs-)Neurotoxizitit oder die (Entwicklungs-)Im-
munotoxizitdt bestehen, die begriindet sind durch

— vorhandene Daten tliber den Stoff selbst, die aus relevan-
ten verfligbaren In-vivo-Priifungen oder Methoden ohne
Tierversuche stammen (z. B. Anomalien des ZNS, Be-
weise fir nachteilige Auswirkungen auf Nerven- oder
Immunsystem in Priifungen an adulten oder prénatal ex-
ponierten Tieren), oder

— spezifische Mechanismen/Wirkungsweisen des Stoffes in
Verbindung mit (Entwicklungs-)Neurotoxizitit und/oder
(Entwicklungs-)Immunotoxizitét (z. B. Cholinesterase-In-
hibition oder relevante Verdnderungen der Schilddriisen-
hormonwerte, die mit nachteiligen Auswirkungen in Ver-
bindung stehen), oder

— vorhandene Daten iiber Auswirkungen von Stoffen, de-
ren Struktur Analogien zu dem zu priifenden Stoff auf-
weist, und die auf solche Auswirkungen oder Mechanis-
men/Wirkungsweisen schlielen lassen.
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SPALTE 1

ERFORDERLICHE STAN-

DARDDATENANFORDERUN-

GEN

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
VON SPALTE 1

Andere Priifungen auf Entwicklungsneurotoxizitit und/oder
Entwicklungsimmunotoxizitét als die Kohorten 2A/2B (Ent-
wicklungsneurotoxizitat) und/oder die Kohorte 3 (Entwick-
lungsimmunotoxizitit) der erweiterten Eingenerationen-Prii-
fung auf Reproduktionstoxizitit konnen vom Registranten
vorgeschlagen werden, um Klarheit hinsichtlich der Beden-
ken in Bezug auf die Entwicklungstoxizitdt zu schaffen.

Zweigenerationen-Priifungen auf  Reproduktionstoxizitét
(B.35, OECD TG 416), die vor dem 13. Mérz 2015 begon-
nen wurden, sind als geeignet anzusehen, um diese Stan-
darddatenanforderung zu erfiillen.

8.9.1.

Priifung der Karzino-
genitét

8.9.1.

Eine Priifung der Karzinogenitdt kann vom Registranten
vorgeschlagen oder nach Artikel 40 oder 41 von der Agen-
tur verlangt werden,

— wenn der Stoff eine weit verbreitete Verwendung hat
oder wenn es Hinweise auf hdufige oder lang andau-
ernde Exposition von Menschen gibt und

»M3 — wenn der Stoff als keimzellmutagen der Katego-
rie 2 eingestuft ist oder wenn Priifungen mit
wiederholter Verabreichung ergeben haben, dass
der Stoff Hyperplasie und/oder prineoplastische
Verdnderungen hervorrufen kann. <

» M3 Ist der Stoff als keimzellmutagen der Kategorien 1A
oder 1B eingestuft, so ist normalerweise davon auszugehen,
dass ein gentoxischer Mechanismus fiir die Karzinogenitit
wahrscheinlich ist. In diesen Fillen wird normalerweise
keine Priifung der Karzinogenitit verlangt. <

9. ANGABEN ZUR OKOTOXIZITAT

SPALTE 1
ERFORDERLICHE SPALTE 2
STANDARDDATENANFOR- BESONDERE BESTH\\//ICI;/II\IUI;PGEII:JTEUIR ABWEICHUNGEN
DERUNGEN
9.2.  Abbaubarkeit 9.2.  Weitere Priifungen der biotischen Abbaubarkeit sind vor-
zuschlagen, wenn bei der nach Anhang I vorgenommenen
Stoffsicherheitsbeurteilung die Notwendigkeit einer einge-
henderen Priifung der Abbaubarkeit des Stoffes und seiner
Abbauprodukte erkennbar wird. Die Wahl der Priifung(en)
richtet sich nach den Ergebnissen der Stoffsicherheitsbeur-
teilung und kann Simulationen des Abbaus in geeigneten
Medien (z. B. Wasser, Sedimente oder Boden) umfassen.
9.2.1. Biologische Abbau-
barkeit
9.3.  Verbleib und Verhal-
ten in der Umwelt
9.3.4. Weitere Angaben | 9.3.4. Weitere Priifungen sind vom Registranten vorzuschlagen
iiber Verbleib und oder konnen nach Artikel 40 oder 41 von der Agentur ver-

Verhalten des Stoffes
und/oder seiner Ab-
bauprodukte in der
Umwelt

langt werden, wenn bei der nach Anhang I vorgenommenen
Stoffsicherheitsbeurteilung die Notwendigkeit einer einge-
henderen Priifung des Verbleibs und Verhaltens des Stoffes
in der Umwelt erkennbar wird. Die Wahl der Priifung(en)
richtet sich nach den Ergebnissen der Sicherheitsbeurtei-
lung.
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SPALTE 1
ERFORDERLICHE

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN

STANDARDDATENANFOR-
DERUNGEN VON SPALTE 1

9.4.  Wirkung auf terrestri- | 9.4.  Eine Priifung der Langzeittoxizitit ist vom Registranten vor-
sche Organismen zuschlagen, wenn bei der nach Anhang I vorgenommenen

Stoffsicherheitsbeurteilung die Notwendigkeit einer einge-
henderen Priifung der Wirkung des Stoffs und/oder seiner
Abbauprodukte auf terrestrische Organismen erkennbar
wird. Die Wahl der Priifung(en) richtet sich nach den Er-
gebnissen der Sicherheitsbeurteilung.

Eine Priifung ist nicht erforderlich, wenn keine direkte oder
indirekte Exposition des Bodens zu erwarten ist.

9.4.4. Langzeittoxizitidt fiir
Wirbellose, sofern
diese Angaben nicht
bereits aufgrund der
Anforderungen  des
Anhangs IX vorlie-
gen.

9.4.6. Langzeittoxizitat fiir
Pflanzen, sofern diese
Angaben nicht bereits
aufgrund der Anfor-
derungen des An-
hangs IX vorliegen.

9.5.1. Langzeittoxizitdt fiir | 9.5.1. Eine Priifung der Langzeittoxizitit ist vom Registranten vor-
im Sediment lebende zuschlagen, wenn bei der Stoffsicherheitsbeurteilung die
Organismen Notwendigkeit einer eingehenderen Priifung der Wirkung

des Stoffs und/oder einschldgiger Abbauprodukte auf im
Sediment lebende Organismen erkennbar wird. Die Wahl
der Priifung(en) richtet sich nach den Ergebnissen der Si-
cherheitsbeurteilung.

9.6.1. Langzeittoxizitdt fiir | 9.6.1. Die Notwendigkeit von Priifungen sollte unter Beriicksich-
Vogel tigung der groBen Datenmenge, die auf dieser Mengenstufe

normalerweise fiir Sdugetiere zur Verfligung steht, sorgfiltig
abgewogen werden.

10. NACHWEIS- UND BESTIMMUNGSMETHODEN

Eine Beschreibung der fiir die Priifungen in den einzelnen Umweltbereichen
angewandten Nachweis- und Bestimmungsmethoden ist auf Verlangen zu iiber-
mitteln. Ist das nicht moglich, so sind die Griinde dafiir anzugeben.
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ANHANG XI

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON DEN
STANDARD-PRUFPROGRAMMEN DER ANHANGE VII BIS X

Die Anhdnge VII bis X enthalten die Informationsanforderungen fiir alle Stoffe
in Abhingigkeit von den Mengen, in denen sie hergestellt oder eingefiihrt wer-
den. Es gelten

— fiir Mengen von mindestens 1 Tonne Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a,
— fiir Mengen von mindestens 10 Tonnen Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe c,

— fiir Mengen von mindestens 100 Tonnen Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe d
und

— fiir Mengen von mindestens 1 000 Tonnen Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe e.

Ein Registrant kann nach den besonderen Bestimmungen in Spalte 2 der An-
hinge VII bis X sowie nach den allgemeinen Bestimmungen in Abschnitt 1 des
vorliegenden Anhangs vom Standardpriifprogramm abweichen. Solche Abwei-
chungen koénnen von der Agentur im Rahmen der Beurteilung des Dossiers
iberpriift werden.

VM51
Die Vorschriften dieses Anhangs fiir Nanoformen gelten unbeschadet der Vor-
schriften fiir andere Formen eines Stoffes.

1. DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST WISSENSCHAFT-
LICH NICHT NOTWENDIG

1.1.  Nutzung vorhandener Daten

1.1.1. Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften aus Priifungen, die
nicht nach den Grundsdtzen der GLP oder Priifmethoden gemdf; Arti-
kel 13 Absatz 3 durchgefiihrt wurden

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig
mit Daten, die nach den Priifmethoden gemif Artikel 13 Absatz 3 ge-
wonnen wurden:

1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und/oder sein Risiko zu beurteilen.

2) Die verfiighare Dokumentation reicht aus, um die Tauglichkeit der
Priifmethode zu beurteilen.

3) Die Daten sind hinsichtlich des gepriiften Endpunkts bewertbar, und
bei der Priifung wurde eine angemessene Qualitéitssicherung durch-
gefiihrt.

1.1.2. Daten zu gesundheitlichen und umweltbezogenen Eigenschaften aus Prii-
fungen, die nicht nach den Grundsdtzen der GLP oder nach den Priif-
methoden gemdfs Artikel 13 Absatz 3 durchgefiihrt wurden

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig
mit Daten, die mit den Priifmethoden gemill Artikel 13 Absatz 3 gewon-
nen wurden:

1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und/oder sein Risiko zu beurteilen.

2) Die Daten erfassen in ausreichendem Mafle die wichtigsten Parameter,
die nach der entsprechenden Priifmethode gemial3 Artikel 13 Absatz 3
zu ermitteln sind.

3) Sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in den
entsprechenden Priifmethoden gemill Artikel 13 Absatz 3 vorgesehe-
nen Dauer vergleichbar oder ldnger als diese.

4) Die Versuche sind ausreichend und zuverlédssig dokumentiert.

VMS51

1.1.3. Historische Humandaten

Historische Humandaten wie z. B. epidemiologische Studien an exponier-
ten Bevolkerungsgruppen, Daten iiber unbeabsichtigte und berufsbedingte
Exposition und Daten aus klinischen Studien sind heranzuziehen.
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Die Aussagekraft dieser Daten fiir eine bestimmte Wirkung eines Stoffes
auf die menschliche Gesundheit hingt u. a. ab von der Art der Unter-
suchung und der von ihr erfassten Parameter sowie von der Stirke und
Spezifizitit, d. h. von der Vorhersehbarkeit der Wirkung. Die Aussage-
kraft der Daten ist nach folgenden Kriterien zu beurteilen:

(1) richtige Auswahl und Merkmale der Probanden und der Kontrollgrup-
pe;

(2) addquate Charakterisierung der Exposition;

(3) hinreichend lange Dauer des anschliefenden Nachbeobachtungszeit-
raums zur Feststellung eventuell auftretender Krankheitsfille;

(4) Validitat der Methode zur Beobachtung der Wirkung;
(5) Berticksichtigung systematischer Fehler und verzerrender Faktoren;

(6) verldssliche statistische Aussagekraft, um eine Schlussfolgerung zu
begriinden.

In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekriftige Dokumentation
vorzulegen.

Soweit unter die Registrierung auch Nanoformen fallen, werden diese bei
dem genannten Ansatz separat beriicksichtigt.

1.2. Beweiskraft der Daten

Es ist moglich, dass Daten aus verschiedenen Quellen vorliegen, die in
ihrer Gesamtheit hinreichend beweiskréftig sind und die Annahme/den
Schluss zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte gefdhrliche Eigenschaft
besitzt oder nicht besitzt, wihrend die Daten aus irgendeiner einzelnen
dieser Quellen eine solche Aussage nicht erlauben.

Es ist moglich, dass hinreichend beweiskréftige Daten aus neuartigen
Priifungen vorliegen, die noch nicht bei den Priifmethoden gemaB Arti-
kel 13 Absatz 3 aufgefiihrt sind, oder aus einer internationalen Priifmetho-
de, die die Kommission oder die Agentur als gleichwertig anerkannt hat,
und die den Schluss zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte geféhrliche
Eigenschaft besitzt oder nicht besitzt.

Gibt es hinreichende Beweise fiir das Vorhandensein oder Nichtvorhan-
densein einer bestimmten gefdhrlichen Eigenschaft, gilt Folgendes:

Weitere Versuche an Wirbeltieren zur Feststellung dieser Eigenschaft sind
zu unterlassen.

Auf weitere nicht an Wirbeltieren vorgenommene Versuche kann verzich-
tet werden.

In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekriftige Dokumentation
vorzulegen.

Soweit unter die Registrierung auch Nanoformen fallen, werden diese bei
dem genannten Ansatz separat beriicksichtigt.

1.3.  Quantitative  oder  qualitative  Struktur-Wirkungs-Beziehung

(QSAR)

Ergebnisse der Anwendung validierter Modelle der quantitativen oder
qualitativen Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR) kénnen auf das Vor-
handensein oder Fehlen einer bestimmten geféhrlichen Eigenschaft hin-
weisen. Solche Ergebnisse konnen unter folgenden Voraussetzungen Prii-
fungen ersetzen:

— Die Ergebnisse wurden mit einem wissenschaftlich validierten
(Q)SAR-Modell erzielt,

— der Stoff fillt in den Anwendungsbereich des (Q)SAR-Modells,

— die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeich-
nen und sein Risiko zu bewerten, und

— die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekriftig dokumen-
tiert.
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Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kom-
mission, den Mitgliedstaaten und den Interessengruppen Leitlinien fiir die
Ermittlung von (Q)SAR-Ergebnissen, die diese Voraussetzungen erfiillen,
und veroffentlicht Beispiele hierfiir.

Soweit unter die Registrierung auch Nanoformen fallen, werden diese bei
dem genannten Ansatz separat beriicksichtigt.

1.4.  In-vitro-Priifungen

Ergebnisse geeigneter In-vitro-Priifungen koénnen auf das Vorhandensein
einer bestimmten gefahrlichen Eigenschaft schlieen lassen oder konnen
fiir das Verstindnis der Abldufe und damit fiir die Bewertung wichtig
sein. ,,Geeignet™ bedeutet hier ausreichend entwickelt nach international
anerkannten Kriterien fiir die Entwicklung von Priifmethoden (z. B. den
Kriterien des Europdischen Zentrums zur Validierung alternativer Metho-
den (ECVAM) fiir die Zulassung einer Priifung zum Vorvalidierungsver-
fahren). Je nach dem potenziellen Risiko und der Mengenstufe kann es
dann erforderlich sein, zur Bestitigung dieses Befunds unverziiglich Prii-
fungen durchzufiihren, die iiber die in Anhang VII oder VIII genannten
Priifungen hinausgehen, oder Priifungen vorzuschlagen, die iiber die in
Anhang IX oder X genannten Priifungen hinausgehen.

Lassen die Ergebnisse solcher In-vitro-Priifungen nicht auf eine be-
stimmte gefahrliche Eigenschaft schlielen, so ist dennoch die entspre-
chende Priifung fiir die betreffende Mengenstufe durchzufiihren, um den
negativen Befund zu bestétigen, es sei denn, nach den Anhéngen VII bis
X oder den Bestimmungen des Anhangs XI ist keine Priifung erforderlich.

VY MS51
Auf eine solche Bestitigung negativer Priifergebnisse kann unter folgen-
den Voraussetzungen verzichtet werden:

(1) Die Ergebnisse wurden mit einer In-vitro-Priifmethode erzielt, deren
Validitdt nach international anerkannten Grundsétzen in einer Validie-
rungsstudie nachgewiesen wurde;

(2) die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeich-
nen und sein Risiko zu bewerten und

(3) die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekriftig dokumen-
tiert.

Soweit unter die Registrierung auch Nanoformen fallen, werden diese bei
dem genannten Ansatz (Nummern 1 bis 3) separat beriicksichtigt.

1.5.  Stoffgruppen- und Analogiekonzept

VM51

- Stoffe, deren physikalisch-chemische, toxikologische und 6kotoxikologi-
sche Eigenschaften infolge struktureller Ahnlichkeit voraussichtlich &hn-
lich sind oder einem bestimmten Muster folgen, kdnnen als Stoffgruppe
oder ,,Stoffkategorie™ betrachtet werden. Voraussetzung dafiir ist, dass fiir
einen Stoff die physikalisch-chemischen Eigenschaften, die Wirkung auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt oder der Verbleib in der
Umwelt durch Interpolation aus den Daten fiir Bezugsstoffe abgeleitet
werden koénnen, der derselben Stoffgruppe angehért (Analogiekonzept).
Es ist dann nicht notwendig, jeden Stoff fiir jeden Endpunkt zu priifen.
Nach Beratung mit den einschldgigen Beteiligten und anderen interessier-
ten Parteien legt die Agentur rechtzeitig vor Ablauf der ersten Registrie-
rungsfrist fiir Phase-in-Stoffe eine Anleitung fiir eine technisch und wis-
senschaftlich fundierte Methode zur Gruppierung von Stoffen vor.

Soweit unter die Registrierung auch Nanoformen fallen, werden diese bei
dem genannten Ansatz separat beriicksichtigt. Fiir das Gruppieren ver-
schiedener Nanoformen desselben Stoffes sind Ahnlichkeiten in der mo-
lekularen Struktur kein hinreichender Rechtfertigungsgrund.

Werden unter die Registrierung fallende Nanoformen gruppiert oder mit
anderen Formen — einschlieBlich anderen Nanoformen — des unter
dieselbe Registrierung fallenden Stoffes einer ,,Kategorie zugeordnet,
so gelten die oben beschriebenen Verpflichtungen entsprechend.
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Die Ahnlichkeiten kénnen auf Folgendem beruhen:
1) einer gemeinsamen funktionellen Gruppe,

2) gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder strukturell dhnlichen Produk-
ten des physikalischen oder biologischen Abbaus, oder

3) einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungsstirke der Eigen-
schaften iiber die Stoffgruppe hinweg dndert.

Wird das Konzept der Stoffgruppe angewandt, so sind die Stoffe auf
dieser Grundlage einzustufen und zu kennzeichnen.

In jedem Fall sollten die Ergebnisse folgende Kriterien erfiillen:

— Die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeich-
nen und/oder sein Risiko zu beurteilen,

— die Ergebnisse erfassen in ausreichendem Mafle die wichtigsten Pa-
rameter, die in der entsprechenden Priifmethode gemifl Artikel 13
Absatz 3 aufgefiihrt sind,

— sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in der
entsprechenden Priifmethode gemil Artikel 13 Absatz 3 vorgesehenen
Dauer vergleichbar oder lénger als diese, und

— die angewandte Methode ist ausreichend und zuverldssig dokumen-
tiert.

2. DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST TECHNISCH NICHT
MOGLICH

Auf die Priifung fiir einen bestimmten Endpunkt kann verzichtet werden,
wenn sie wegen der Stoffeigenschaften technisch unmdoglich ist, so bei-
spielsweise, wenn der Stoff leicht fliichtig, hochaktiv oder instabil ist,
wenn bei seinem Kontakt mit Wasser Brand- oder Explosionsgefahr be-
steht oder wenn die zur Priifung erforderliche radioaktive Markierung
nicht moglich ist. Mafigebend sind stets die entsprechenden Angaben in
den Priifmethoden nach Artikel 13 Absatz 3, insbesondere die Angaben
zu den technischen Grenzen der Priifmethoden.

3. STOFFSPEZIFISCHE EXPOSITIONSABHANGIGE PRUFUNG

3.1.  Auf die Priifungen nach Anhang VIII Abschnitte 8.6 und 8.7 sowie nach
den Anhédngen IX und X kann verzichtet werden, wenn im Stoffsicher-
heitsbericht entsprechende Expositionsszenarien entwickelt worden sind.

3.2. In allen Fillen sind eine angemessene Begriindung und Dokumentation
vorzulegen. Die Begriindung beruht auf einer griindlichen und sorgfilti-
gen Ermittlung der Exposition nach Anhang I Abschnitt 5 und erfiillt
eines der folgenden Kriterien:

a) Der Hersteller oder Importeur weist nach und dokumentiert, dass fol-
gende Bedingungen erfiillt sind:

i) Die Ergebnisse der Ermittlung der Exposition, die alle relevanten
Expositionen wahrend des Lebenszyklus des Stoffs umfasst, miis-
sen in allen Szenarien der Herstellung und bei sdmtlichen ermit-
telten Verwendungszwecken gemidll Anhang VI Abschnitt 3.5
keine oder keine wesentliche Exposition aufzeigen;

ii) aus den Ergebnissen vorliegender Priifdaten fiir den betreffenden
Stoff ldsst sich ein DNEL- oder PNEC-Wert ableiten, wobei zu
beriicksichtigen ist, dass sich aus der Weglassung der zu machen-
den Angaben eine hohere Unsicherheit ergibt, und dass der
DNEL- oder PNEC-Wert sowohl fiir die zu machenden Angaben
als auch fiir die Zwecke der Risikobewertung sachdienlich und
angemessen sein muss (1);

(") Fiir die Zwecke des Abschnitts 3.2 Buchstabe a Ziffer ii und unbeschadet des Abschnitts

8.7 Spalte 2 der Anhdnge IX und X gilt ein aus einem Screening-Test auf Reprodukti-
ons-/Entwicklungstoxizitit abgeleiteter DNEL-Wert nicht als angemessene Begriindung
fiir einen Verzicht auf die Priifung der prinatalen Entwicklungstoxizitit oder einer Zwei-
generationen-Priifung auf Reproduktionstoxizitiat. Fir die Zwecke des Abschnitts 3.2
Buchstabe a Ziffer ii und unbeschadet des Abschnitts 8.6 Spalte 2 der Anhinge IX
und X gilt ein aus einer Priffung der Kurzzeittoxizitit (28 Tage) bei wiederholter Ap-
plikation abgeleiteter DNEL-Wert nicht als angemessene Begriindung fiir einen Verzicht
auf die Priifung der subchronischen (90 Tage) Toxizitat.
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iii) aus dem Vergleich zwischen dem abgeleiteten DNEL- oder
PNEC-Wert mit den Ergebnissen der Expositionsermittlung geht
hervor, dass die Expositionen durchweg deutlich unter dem abge-
leiteten DNEL- oder PNEC-Wert liegen.

b) Geht der Stoff nicht in ein Erzeugnis ein, so weist der Hersteller oder
Importeur fiir alle relevanten Szenarien nach, dass wihrend des ge-
samten Lebenszyklus des Stoffes streng kontrollierte Bedingungen ge-
mal Artikel 18 Absatz 4 Buchstaben a bis f gelten, und dokumentiert
dies.

c) Geht der Stoff in ein Erzeugnis ein, in dem er dauerhaft in eine Matrix
eingebunden oder in anderer Weise durch technische Mittel strikt
eingeschlossen wird, so wird nachgewiesen und dokumentiert, dass
alle nachstehenden Bedingungen erfiillt sind:

i) Der Stoff wird wéhrend seines Lebenszyklus nicht freigesetzt;

ii) die Wahrscheinlichkeit einer Exposition von Arbeitnehmern oder
der Offentlichkeit gegeniiber dem Stoff ist unter normalen oder
vernlinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen ver-
nachlissigbar;

iii) der Stoff wird wahrend sdmtlicher Herstellungs- und Fertigungs-
stufen, einschlieBlich der Abfallbehandlung des Stoffs wahrend
dieser Stufen, gemdBl den in Artikel 18 Absatz 4 Buchstaben a
bis f genannten Bedingungen gehandhabt.

3.3.  Die besonderen Verwendungsbedingungen miissen iiber die Lieferkette, je
nach Fall, gemdB Artikel 31 oder 32 bekannt gemacht werden.
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ANHANG XII

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR NACHGESCHALTETE
ANWENDER ZUR BEWERTUNG VON STOFFEN UND ZUR
ERSTELLUNG VON STOFFSICHERHEITSBERICHTEN

VMS51
EINLEITUNG

In diesem Anhang wird dargelegt, wie nachgeschaltete Anwender beurteilen und
dokumentieren sollen, dass die von dem/den von ihnen verwendeten Stoff/Stoffen
ausgehenden Risiken fiir diejenigen Verwendungen, die nicht in dem ihnen be-
reitgestellten Sicherheitsdatenblatt erfasst sind, angemessen beherrscht werden
und dass andere Anwender, die nachgeschaltete Akteure der Lieferkette sind,
die Risiken angemessen beherrschen konnen. Die Beurteilung umfasst den Le-
benszyklus des Stoffes von seinem Erhalt durch den nachgeschalteten Anwender
fiir seine eigenen Verwendungen und fiir identifizierte Verwendungen durch
nachgeschaltete Akteure der Lieferkette. Die Beurteilung berticksichtigt die Ver-
wendung des Stoffes als solchem, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis.

Die Beurteilung betrifft alle unter die Registrierung fallenden Nanoformen. Be-
griindungen und Schlussfolgerungen aus der Beurteilung sind fiir die Nanofor-
men von ihrem Erhalt durch den nachgeschalteten Anwender fiir seine eigenen
Verwendungen und fiir identifizierte Verwendungen durch nachgeschaltete Ak-
teure der Lieferkette relevant.

Bei der Stoffsicherheitsbeurteilung und der Erstellung des Stoffsicherheitsberichts
muss der nachgeschaltete Anwender die Informationen beriicksichtigen, die er
nach den Artikeln 31 und 32 dieser Verordnung vom Lieferanten des Stoffes
erhlt.

Wenn Nanoformen des Stoffes unter den Begriff ,eigene Verwendung® oder
»identifizierte Verwendung® entlang der Lieferkette fallen, ist eine geeignete
Metrik fir die Auswertung und Darstellung der Ergebnisse aus den Schrit-
ten 1 bis 6 der Stoffsicherheitsbeurteilung (Nummern 0.6.1 und 0.6.2) in Erwa-
gung zu ziehen; eine diesbeziigliche Begriindung ist der Stoffsicherheitsbeurtei-
lung beizufiigen und im Sicherheitsdatenblatt zusammenzufassen. Eine Darstel-
lung mehrerer Metriken ist dabei vorzuziehen, weil so auch Informationen zur
Masse zur Verfligung stehen.

Falls vorhanden und sachdienlich, sind bei der Stoffsicherheitsbeurteilung auch
Beurteilungen zu beriicksichtigen, die gemidB den Gemeinschaftsvorschriften
durchgefithrt wurden (z. B. Risikobewertung nach der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93); diese miissen auch in den Stoffsicherheitsbericht einflieBen. Abwei-
chungen von derartigen Beurteilungen sind zu begriinden. Beurteilungen, die im
Zuge anderer internationaler und nationaler Programme durchgefiihrt werden,
konnen ebenfalls beriicksichtigt werden.

Das Verfahren, das der nachgeschaltete Anwender bei der Durchfiihrung der
Stoffsicherheitsbeurteilung und der Erstellung des Stoffsicherheitsberichts durch-
laufen muss, umfasst drei Schritte.

SCHRITT 1: ENTWICKLUNG VON EXPOSITIONSSZENARIEN

Der nachgeschaltete Anwender entwickelt Expositionsszenarien fiir Anwendun-
gen, die nicht in einem Sicherheitsdatenblatt erfasst sind, das ihm gemif3 Anhang
I Abschnitt 5 zur Verfligung gestellt wurde.

SCHRITT 2: ERFORDERLICHENFALLS VERFEINERUNG DER ERMITT-
LUNG DER GEFAHRLICHEN WIRKUNGEN DURCH DEN
LIEFERANTEN

Halt der nachgeschaltete Anwender die Gefahren- und PBT-Beurteilungen in dem
ihm zur Verfiigung gestellten Sicherheitsdatenblatt fiir angemessen, so ist keine
weitere Ermittlung der gefdhrlichen Wirkungen oder der PBT- und vPvB-Eigen-
schaften erforderlich. In diesem Fall verwendet er die vom Lieferanten fiir die
Risikobeurteilung mitgeteilten sachdienlichen Informationen und gibt dies im
Stoffsicherheitsbericht an.
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Sind aufgrund eigener Verwendung des Stoffes oder identifizierter Verwendun-
gen entlang der Lieferkette auch Nanoformen erfasst, so muss die Beurteilung
auch die gefihrlichen Wirkungen, die PBT- und die vPvB-Eigenschaften der
verwendeten Nanoform(en) beriicksichtigen.

Halt der nachgeschaltete Anwender die Beurteilungen in dem ihm zur Verfiigung
gestellten Sicherheitsdatenblatt nicht fiir angemessen, so nimmt er die fiir ihn
zutreffenden einschlégigen Beurteilungen gemd3 Anhang I Abschnitte 1 bis 4
VOr.

VY MS51

T In den Fillen, in denen der nachgeschaltete Anwender zusitzliche Informationen
zu den vom Lieferanten bereitgestellten Angaben fiir erforderlich hélt, um seinen
Stoffsicherheitsbericht zu erstellen, stellt der nachgeschaltete Anwender diese
Informationen zusammen. Konnen diese Informationen nur durch Versuche an
Wirbeltieren erlangt werden, so legt er der Agentur gemill Artikel 38 einen
Vorschlag fiir eine Priifstrategie vor. Er erldutert, weshalb er zusétzliche Infor-
mationen fiir erforderlich halt. In Erwartung der Ergebnisse weiterer Versuche
verzeichnet er in seinem Stoffsicherheitsbericht die Risikomanagementmafinah-
men, die er getroffen hat, um die untersuchten Risiken zu beherrschen. Diese
Mafnahmen gelten fiir alle Nanoformen, wenn sie der eigenen Verwendung
durch den Anwender oder identifizierten Verwendungen entlang der Lieferkette
dienen. Die so generierten Informationen sind fiir die Nanoformen relevant.

Sobald die weiteren Versuche abgeschlossen sind, iiberarbeitet der nachgeschal-
tete Anwender gegebenenfalls den Stoffsicherheitsbericht und sein Sicherheits-
datenblatt, falls er Letzteres erstellen muss.

SCHRITT 3: RISIKOBESCHREIBUNG

Eine Risikobeschreibung wird, wie in Anhang I Abschnitt 6 beschrieben, fiir
jedes neue Expositionsszenarium erstellt. Die Risikobeschreibung wird unter
der betreffenden Uberschrift des Stoffsicherheitsberichts vorgelegt und unter
der betreffenden Position/den betreffenden Positionen des Sicherheitsdatenblatts
zusammengefasst.

Bei der Entwicklung eines Expositionsszenariums werden Ausgangsannahmen
iiber die Anwendungsbedingungen und die RisikomanagementmafBinahmen erfor-
derlich sein. Ergibt sich aus den Ausgangsannahmen eine Risikobeschreibung,
die auf einen unzureichenden Schutz der menschlichen Gesundheit und der Um-
welt hinweist, wird es erforderlich sein, einen iterativen Prozess unter Abwand-
lung eines oder mehrerer Faktoren durchzufiihren, bis eine angemessene Risiko-
beherrschung nachgewiesen werden kann. Dabei kann es erforderlich sein, zu-
sitzliche Gefahrdungs- oder Expositionsinformationen zu beschaffen oder das
Verfahren, die Betriebsbedingungen oder die Risikomanagementmalnahmen ent-
sprechend zu dndern. Wiederkehrende Arbeitsschritte konnen daher einerseits die
Entwicklung und Uberarbeitung eines (urspriinglichen) Expositionsszenariums
sein, wozu die Erarbeitung und das Ergreifen von Risikomanagementmalinahmen
gehoren, und andererseits die Beschaffung weiterer Informationen fiir die Erstel-
lung des endgiiltigen Expositionsszenariums. Zweck der Beschaffung weiterer
Informationen ist es, eine prézisere Risikobeschreibung auf der Grundlage einer
verfeinerten Gefahrenermittlung und/oder Ermittlung der Exposition zu erstellen.

Der nachgeschaltete Anwender erstellt einen Stoffsicherheitsbericht mit Einzel-
heiten seiner Stoffsicherheitsbeurteilung und verwendet dabei Teil B Abschnitte 9
und 10 des in Anhang I Abschnitt 7 beschriebenen Formats und gegebenenfalls
der tbrigen Teile dieses Formats.

Teil A des Stoffsicherheitsberichts enthilt eine Erklarung, die besagt, dass die in
den einschldgigen Expositionsszenarien dargelegten Risikomanagementmaf3nah-
men vom nachgeschalteten Anwender flir eigene Verwendungen implementiert
werden und dass die RisikomanagementmalBnahmen, die in den Expositionssze-
narien fiir identifizierte Verwendungen beschrieben sind, den Akteuren der nach-
geschalteten Lieferkette mitgeteilt werden.
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ANHANG XIII

KRITERIEN FUR DIE IDENTIFIZIERUNG PERSISTENTER,
BIOAKKUMULIERBARER UND TOXISCHER STOFFE UND SEHR
PERSISTENTER UND SEHR BIOAKKUMULIERBARER STOFFE

Dieser Anhang enthélt die Kriterien zur Identifizierung persistenter, bioakkumu-
lierbarer und toxischer (PBT-)Stoffe sowie sehr persistenter und sehr bioakku-
mulierbarer Stoffe (vPvB-)Stoffe und die Informationen, die fiir die Ermittlung
der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (P-, B, und T-)Eigenschaften
eines Stoffs zu beriicksichtigen sind.

Die Identifizierung von PBT-Stoffen und vPvB-Stoffen erfolgt durch eine Be-
weiskraftermittlung mittels eines Expertenurteils, indem alle in Abschnitt 3.2
genannten relevanten und verfiigbaren Informationen mit den Kriterien gemaf
Abschnitt 1 verglichen werden. Dies gilt insbesondere in den Fillen, in denen die
Kriterien gemdf3 Abschnitt 1 nicht unmittelbar auf die verfiigbaren Informationen
angewendet werden konnen.

Die Ermittlung der Beweiskraft bedeutet, dass alle verfiigbaren Informationen,
die Einfluss auf die Identifizierung eines PBT- oder eines vPvB-Stoffs haben, im
Zusammenhang betrachtet werden, beispielsweise die Ergebnisse von Monitoring
und Modellierung, geeignete In-vitro-Tests, einschldgige Tierversuchsdaten, In-
formationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung, Uber-
tragung), Ergebnisse von (Q)SAR-Verfahren und Erfahrungen beim Menschen
wie Daten iiber berufsbedingte Exposition, Daten aus Unfalldatenbanken, epi-
demiologische und klinische Studien sowie gut dokumentierte Fallberichte und
Beobachtungen. Die Qualitdt und Schliissigkeit der Daten erhilt eine angemes-
sene Gewichtung. Die vorliegenden Befunde sind unabhingig von ihren einzel-
nen Schlussfolgerungen in einer Beweiskraftermittlung zusammen zu beriicksich-
tigen.

Die Informationen, die fiir die Ermittlung der PBT-/vPvB-Eigenschaften verwen-
det werden, basieren auf unter den relevanten Bedingungen gewonnenen Daten.

Bei der Identifizierung werden auch die PBT-/vPvB-Eigenschaften relevanter
Bestandteile eines Stoffs und relevanter Umwandlungs- und/oder Abbauprodukte
beriicksichtigt.

Dieser Anhang gilt fiir alle organischen Stoffe, einschlieBlich metallorganischer
Verbindungen.

1. KRITERIEN ZUR IDENTIFIZIERUNG VON PBT- UND vPvB-STOF-
FEN

1.1.  PBT-Stoffe
Ein Stoff, der die Persistenz-, Bioakkumulations- und Toxizitétskriterien
der Abschnitte 1.1.1, 1.1.2 und 1.1.3 erfiillt, gilt als PBT-Stoff.

1.1.1. Persistenz
Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,persistent (P), wenn mindestens eine der
folgenden Situationen gegeben ist:

a) die Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betrdgt mehr als 60 Tage;

b) die Abbau-Halbwertszeit in SiiBwasser oder Flussmiindungswasser be-
tragt mehr als 40 Tage;

c) die Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betragt mehr als 180 Ta-
ge;

d) die Abbau-Halbwertszeit in SiiBwassersediment oder Flussmiindungs-
sediment betrdgt mehr als 120 Tage;

e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 120 Tage.
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1.1.2. Bioakkumulation

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,bioakkumulierbar* (B), wenn der Bio-
konzentrationsfaktor (bioconcentration factor — BCF) in Wasserlebewesen
hoher als 2 000 ist.

1.1.3. Toxizitit

Ein Stoff erfullt das Kriterium ,.toxisch® (T), wenn mindestens eine der
folgenden Situationen gegeben ist:

a) Die Langzeit-NOEC (long-term no-observed effect concentration —
langfristige Konzentration, bei der keine Wirkung beobachtet wird)
oder EC10 fiir Meeres- oder SiiBwasserlebewesen liegt unter 0,01
mg/l;

b) der Stoff erfiillt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen (Ka-
tegorie 1A oder 1B), keimzellenmutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder
reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder 2) gemiB der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008;

c) es gibt andere Belege fiir chronische Toxizitét, die darin bestehen, dass
der Stoff die Kriterien fiir die Einstufung spezifische Zielorgan-Toxi-
zitat — wiederholte Exposition (STOT RE Kategorie 1 oder 2) gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillt.

1.2.  vPvB-Stoffe

Ein Stoff, der die Persistenz- und Bioakkumulationskriterien der Ab-
schnitte 1.2.1 und 1.2.2 erfiillt, gilt als vPvB-Stoff.

1.2.1. Persistenz

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr persistent (vP), wenn mindestens
eine der folgenden Situationen gegeben ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder Siilwasser oder Flussmiin-
dungswasser betragt mehr als 60 Tage;

b) die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder Siiwasser oder Flussmiin-
dungssediment betrdgt mehr als 180 Tage;

c) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 180 Tage.

1.2.2. Bioakkumulation

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr bioakkumulierbar* (vB), wenn der
Biokonzentrationsfaktor in Wasserlebewesen hoher als 5 000 ist.

2. SCREENING UND BEURTEILUNG VON P-, vP-, B-, vB- UND T-
EIGENSCHAFTEN

2.1.  Registrierung

Fir die Identifizierung von PBT- und vPvB-Stoffen im Registrierungs-
dossier beriicksichtigt der Registrant die Informationen gemdfl der Be-
schreibung in Anhang I und in Abschnitt 3 des vorliegenden Anhangs.

Enthalt das technische Dossier fiir einen oder mehrere Endpunkte nur die
in den Anhdngen VII und VIII verlangten Informationen, so beriicksich-
tigt der Registrant die relevanten Informationen fiir das Screening auf P-,
B- oder T-Eigenschaften gemif Abschnitt 3.1 des vorliegenden Anhangs.
Deuten die Ergebnisse der Screeningtests oder andere zuséitzliche Infor-
mationen darauf hin, dass der Stoff PBT- oder vPvB-Eigenschaften haben
kann, so erstellt der Registrant zusitzliche Informationen geméaf3 Abschnitt
3.2 des vorliegenden Anhangs. Fiir den Fall, dass die Erstellung der
relevanten zusitzlichen Information Informationen erfordert, die in den
Anhéngen IX oder X aufgefiihrt sind, so legt der Registrant einen Ver-
suchsvorschlag vor. Entsprechen die Verfahrens- und Anwendungsbedin-
gungen den Bedingungen gemill Anhang XI Abschnitt 3.2 Buchstaben b
oder ¢, so konnen die zusitzlichen Informationen weggelassen werden,
und der Stoff wird nachtrdglich im Registrierungsdossier betrachtet, als
wire er ein PBT- oder vPvB-Stoff. Es brauchen keine zusétzlichen Infor-
mationen fiir die Beurteilung der PBT- oder vPvB-Eigenschaften erstellt
zu werden, wenn sich aus den Screeningtests oder anderen Informationen
kein Hinweis auf P- oder B-Eigenschaften ergibt.
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2.2.

3.1

3.2

3.2.1.

Zulassung

Bei der Erstellung der Dossiers fiir die Zwecke der Identifizierung der in
Artikel 57 Buchstaben d und e genannten Stoffe sind relevante Informa-
tionen aus den Registrierungsdossiers und andere verfiigbare Informatio-
nen gemafl Abschnitt 3 zu beriicksichtigen.

RELEVANTE INFORMATIONEN FUR DAS SCREENING AUF UND
DIE BEURTEILUNG VON P-, vP-, vB- UND T-EIGENSCHAFTEN

Screeninginformationen

Die folgenden Informationen miissen fiir das Screening auf P-, vP-, B-,
vB- und T-Eigenschaften in den in Abschnitt 2.1 Absatz 2 genannten
Fillen beriicksichtigt werden und koénnen fiir das Screening auf P-, vP-,
B-, vB- und T-Eigenschaften im Kontext von Abschnitt 2.2 beriicksichtigt
werden:

. Hinweis von P- und vP-Eigenschaften

a) Ergebnisse der Versuche zur leichten biologischen Abbaubarkeit ge-
miB Anhang VII Abschnitt 9.2.1.1;

b) Ergebnisse anderer Screeningtests (z. B. verbesserter Test zur leichten
biologischen Abbaubarkeit, Tests zur inhdrenten biologischen Abbau-
barkeit);

c) Ergebnisse von (Q)SAR-Modellen zur biologischen Abbaubarkeit ge-
mél Anhang XI Abschnitt 1.3;

d) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung
und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden kann.

. Hinweis von B- und vB-Eigenschaften

a) Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizient, experimentell bestimmt gemaf
Anhang VII Abschnitt 7.8 oder geschitzt mithilfe von (Q)SAR-Mo-
dellen geméB Anhang XI Abschnitt 1.3;

b) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung
und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden kann.

. Angabe von T-Eigenschaften

a) aquatische Kurzzeittoxizitdt gemdfl Anhang VII Abschnitt 9.1 und An-
hang VIII Abschnitt 9.1.3;

b) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung
und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden kann.

Informationen fiir die Beurteilung

Bei der Beurteilung der P-, vP-, B-, vB- und T- Eigenschaften werden die
nachstehenden Informationen beriicksichtigt, wobei ein beweiskraftbasier-
ter Ansatz angewendet wird:

Beurteilung von P- oder vP-Eigenschaften:

a) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit in Oberfldchenge-
waissern;

b) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Boden;

c) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Sediment;

d) sonstige Informationen, wie Informationen aus Feldstudien oder Mo-
nitoringstudien unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zu-
verlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kann.
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3.2.2.

3.23.

Beurteilung von B- oder vB-Eigenschaften:

a) Ergebnisse einer Studie zur Biokonzentration oder Bioakkumulierbar-
keit in Wasserlebewesen;

b) sonstige Informationen zum Bioakkumulationspotenzial unter der Vo-
raussetzung, dass deren Eignung und Zuverlédssigkeit angemessen
nachgewiesen werden kann, wie

— Ergebnisse einer Studie zur Bioakkumulierbarkeit in Landlebewe-
sen;

— Daten aus wissenschaftlichen Analysen menschlicher Korperfliis-
sigkeiten wie Blut, Milch oder Fett;

— Nachweis erhohter Werte in Biota, insbesondere bei gefdhrdeten
Arten und in gefdhrdeten Populationen, im Vergleich zu den Wer-
ten in ihrer Umgebung;

— Ergebnisse einer Studie zur chronischen Toxizitdt bei Tieren;
— Bewertung des toxikokinetischen Verhaltens des Stoffs;

c) Informationen iiber die Fdhigkeit des Stoffs zur Biomagnifikation in
der Nahrungskette, ausgedriickt moglichst durch Biomagnifikationsfak-
toren oder trophische Magnifikationsfaktoren.

Beurteilung von T-Eigenschaften:

a) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitit fir Wirbellose gemal
Anhang IX Abschnitt 9.1.5;

b) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeittoxizitat fiir Fische gemaf3 An-
hang IX Abschnitt 9.1.6;

c) Ergebnisse der Studie iiber die Hemmung des Wasserpflanzenwachs-
tums gemdB Anhang VII Abschnitt 9.1.2;

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 reproduktionstoxisch in Kategorie 1A, 1B
und/oder 2 (zugeordnete Gefahrenhinweise: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d oder H361fd)
oder als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) in Kate-
gorie 1 oder 2 (zugeordneter Gefahrenhinweis: H372 oder H373) ge-
mél der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

e) Ergebnisse von Priifungen zur Langzeit- oder Reproduktionstoxizitét
fiir Vogel gemdll Anhang X Abschnitt 9.6.1;

f) sonstige Informationen unter der Voraussetzung, dass deren Eignung
und Zuverldssigkeit angemessen nachgewiesen werden kann.
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VERZEICHNIS DER ZULASSUNGSPFLICHTIGEN STOFFE

ANHANG X1V

Ubergangsregelungen A Uber-
. . usgenommene o
Eintrag Inhare‘nte Eigen- Verwendungen pru-
Nr Stoff schaft(en) nach der Verwon- fungs-
’ Artikel 57 Antragsschluss (1) Ablauftermin (?) do er verwer zeitrdu-
ungskategorien me
1. S-tert-Butyl-2,4,6-trini- vPvB 21. Februar 21. August 2014 — —
tro-m-xylol 2013
(Moschus-Xylol)
EG-Nr.: 201-329-4
CAS-Nr.: 81-15-2
2. 4,4’-Diaminodiphenyl- Krebserzeu- 21. Februar 21. August 2014 — —
methan gend 2013
(MDA) (Kategorie
EG-Nr.: 202-974-4 1B)
CAS-Nr.: 101-77-9
3. Hexabromcyclododekan | PBT 21. Februar 21. August 2015 — —
(HBCDD) 2014
EG-Nr.: 221-695-9,
247-148-4,
CAS-Nr.: 3194-55-6
25637-99-4
alpha-Hexabromcyclodo-
decan
CAS-Nr.: 134237-50-6,
beta-Hexabromcyclodo-
decan
CAS-Nr.: 134237-51-7
gamma-Hexabromcyclo-
dodecan
CAS-Nr.: 134237-52-8
4, Bis(2-ethylhexyl)phthalat | Fortpflan- 21. August 21. Februar 2015 | Verwendungen
(DEHP) zungsgefahr- 2013 »M43 (**) « | in der Primir-
) dend »>M43 (*) 4 verpackung
EG-Nr.: 204-211-0 (Kategorie — von Arzneimit-
CAS-Nr.: 117-81-7 1B) teln, die unter

die Verord-
nung (EG) Nr.
726/2004, die
Richtlinie
2001/82/EG
und/oder die
Richtlinie
2001/83/EG
fallen
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ves
i A Ubergangsregelungen Ausgenommene Ub?r-
Eintrag Inhdrente Eigen- Verwendungen pru-
N Stoff schaft(en) nach der V. fungs-
T Artikel 57 Antragsschluss (1) Ablauftermin () do er verwen- zeitrdu-
ungskategorien me
5. Benzylbutylphtalat Fortpflan- 21. August 21. Februar 2015 | Verwendungen
(BBP) zungsgefahr- 2013 »M43 (**) € | in der Primar-
] dend »>M43 (*) < verpackung
EG-Nr.: 201-622-7 (Kategorie —_— von Arzneimit-
CAS Nr.: 85-68-7 1B) teln, die unter
die Verord-
nung (EG) Nr.
726/2004, die
Richtlinie
2001/82/EG
und/oder die
Richtlinie
2001/83/EG
fallen
6. Dibutylphthalat Fortpflan- 21. August 21. Februar 2015 | Verwendungen
(DBP) zungsgefahr- 2013 »M43 (**) € | in der Primér-
] dend »M43 (¥) < verpackung
EG-Nr.: 201-557-4 (Kategorie — von Arzneimit-
CAS Nr.: 84-74-2 1B) teln, die unter
die Verord-
nung (EG) Nr.
726/2004, die
Richtlinie
2001/82/EG
und/oder die
Richtlinie
2001/83/EG
fallen
ymis
7. Diisobutylphthalat Fortpflan- 21. August 21. Februar 2015 — —
(DIBP) zungsgefahr- 2013 »>M43 (**) <
EG-Nr.: 201-553-2 dend >M43 (%) <
CAS-Nr.: 84-69-5 (Kategorie
1B)
8. Diarsentrioxid Krebserzeu- 21. November 21. Mai 2015 — —
EG-Nr.: 215-481-4 gend 2013
CAS-Nr.: 1327-53-3 (Kategorie
1A)
9. Diarsenpentaoxid Krebserzeu- 21. November 21. Mai 2015 — —
EG-Nr.: 215-116-9 gend 2013
CAS-Nr.: 1303-28-2 (Kategorie
1A)
10. Bleichromat Krebserzeu- 21. November 21. Mai 2015 — —
EG-Nr.: 231-846-0 gend 2013 >M43 () <
: »>M43 (*) «
CAS-Nr.: 7758-97-6 (Kategorie M8 )
1B)
Fortpflan-
zungsgefahr-
dend
(Kategorie
1A)
11. Bleisulfochromatgelb Krebserzeu- 21. November 21. Mai 2015 — —
(CIL Pigment Yellow | &nd 2013 M43 (**) <
%
34) (Kategorie >M43 (*) 4
EG-Nr.: 215-693-7 1B)
CAS-Nr.: 1344-37-2 Fortpflan-
zungsgefahr-
dend
(Kategorie

1A)
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Ubergangsregelungen Auspenommene Uber-
Eintra Inhdrente Eigen- Ver%vendun en prii-
Nr g Stoff schaft(en) nach oder Verwgn— fungs-
’ Artikel 57 Antragsschluss (1) Ablauftermin (%) dungskategorien zeitrdu-
me
12. Bleichromatmolybdatsul- | Krebserzeu- 21. November 21. Mai 2015
fatrot gend 2013 »M43 (**) 4
(C. L. Pigment Red 104) | (Kategorie >M43 (*) <
EG-Nr.: 235-759-9 1B)
CAS-Nr.: 12656-85-8 | Fortpflan-
zungsgefahr-
dend
(Kategorie
1A)
13. Tris(2-chlorethyl)phos- Fortpflan- 21. Februar 21. August 2015
phat zungsgefahr- 2014
EG-Nr.: 204-118-5 (llgtegorle
CAS-Nr.: 115-96-8
14. 2,4-Dinitrotoluol  (2,4- | Krebserzeu- 21. Februar 21. August 2015
DNT) gend 2014 »>M43 (**) «
EG-Nr.: 204-450-0 (Kategorie >M43 (*) 4
CAS-Nr.: 121-14-2 1B)
ym22
15. Trichlorethylen Krebserzeu- 21. Oktober 21. April 2016 — —
EG-Nr.: 201-167-4 gend 2014 >M43 (**) <
B : »M43 (*) <
CAS-Nr.: 79-01-6 (Kategorie M )
1B)
16. Chromtrioxid Krebserzeu- 21. Marz 2016 21. September — —
EG-Nr.: 215-607-8 gend >M43 () < 2017
: » M43 (**) 4
CAS-Nr.: 1333-82-0 (Kategorie Ma3 )
1A)
Erbgutverin-
dernd
(Kategorie
1B)
17. Sduren, die sich aus | Krebserzeu- 21. Mirz 2016 21. September — —
Chromtrioxid bilden, | gend »M43 (*) 4 2017
und deren Oligomere (Kategorie »>M43 (**) 4
Gruppe mit: 1B)
Chromséure

EG-Nr.: 231-801-5
CAS-Nr.: 7738-94-5
Dichromsdure
EG-Nr.: 236-881-5
CAS-Nr.: 13530-68-2

Oligomere von Chrom-
sdure und Dichromsaure

EG-Nr.: noch nicht zu-
gewiesen

CAS-Nr.: noch nicht zu-
gewiesen
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VY M22

Eintrag
Nr.

Stoff

Inhédrente Eigen-
schaft(en) nach
Artikel 57

Ubergangsregelungen

Antragsschluss (1)

Ablauftermin (%)

Ausgenommene
Verwendungen
oder Verwen-

dungskategorien

Uber-
prii-
fungs-
zeitrdu-
me

Natriumdichromat
EG-Nr.: 234-190-3
CAS-Nr.: 7789-12-0
10588-01-9

Krebserzeu-
gend
(Kategorie
1B)
Erbgutverin-
dernd
(Kategorie
1B)
Fortpflan-
zungsgefahr-
dend
(Kategorie
1B)

21. Mirz 2016
> M43 (*) <

21. September
2017
>M43 (**) <

19.

Kaliumdichromat
EG-Nr.: 231-906-6
CAS-Nr.: 7778-50-9

Krebserzeu-
gend
(Kategorie
1B)
Erbgutverdn-
dernd
(Kategorie
1B)
Fortpflan-
zungsgefahr-
dend
(Kategorie
1B)

21. Mirz 2016
> M43 (*) <

21. September
2017
»>M43 (**) 4

20.

Ammoniumdichromat
EG-Nr.: 232-143-1
CAS-Nr.: 7789-09-5

Krebserzeu-
gend
(Kategorie
1B)

Erbgutveréin-
dernd

(Kategorie
1B)
Fortpflan-
zungsgefahr-
dend

(Kategorie
1B)

21. Mirz 2016
»>M43 (*) <

21. September
2017
»>M43 (**) 4

21.

Kaliumchromat
EG-Nr.: 232-140-5
CAS-Nr.: 7789-00-6

Krebserzeu-
gend

(Kategorie
1B)
Erbgutverin-
dernd

(Kategorie
1B)

21. Mirz 2016
> M43 (*) <

21. September
2017
» M43 (**) 4
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VY M22

VM28

Ubergangsregelungen Ausgenommene Uber-
Eintrag Inhdrente Eigen- Verwendungen prii-
Nr Stoff schaft(en) nach oder Verwen- fungs-
’ Artikel 57 Antragsschluss (1) Ablauftermin (%) dungskategorien zeitrdu-
me
22. Natriumchromat Krebserzeu- 21. Mirz 2016 21. September
EG-Nr.: 231-889-5 gend >Md43 () < 2017
: »>M43 (**) «
CAS-Nr.: 7775-11-3 (Kategorie M& )
1B)
Erbgutverin-
dernd
(Kategorie
1B)
Fortpflan-
zungsgefahr-
dend
(Kategorie
1B)
23. Formaldehyd, oligo- | Krebserzeu- 22. Februar 22. August 2017 — —
meres Reaktionsprodukt | gend 2016 »M43 (*¥*) 4
mit Anilin (technisches (Kategorie »>M43 (%) 4
EG-Nr.: 500-036-1
CAS-Nr.: 25214-70-4
24. Arsensdure Krebserzeu- 22. Februar 22. August 2017 — —
EG-Nr.: 231-901-9 gend 2016
CAS-Nr.: 7778-39-4 (Kategorie
1A)
25. Bis(2-methoxyethyl)ether | Fortpflan- 22. Februar 22. August 2017 — —
(Diglyme) zungsgefahr- 2016 »>M43 (**) 4
EG-Nr.: 203-924-4 dend >Md3 () <
CAS-Nr.: 111-96-6 (Kategorie
1B)
26. 1,2-Dichlorethan (EDC) | Krebserzeu- 22. Mai 2016 22. November — —
EG-Nr.: 203-458-1 gend 2017
CAS-Nr.: 107-06-2 (Kategorie
1B)
27. 2,2'-Dichlor-4,4'-methy- | Krebserzeu- 22. Mai 2016 22. November — —
lendianilin (MOCA) gend »M43 (¥) < 2017
EG-Nr.: 202-918-9 (Kategorie >M43 (**) <
CAS-Nr.: 101-14-4 1B)
28. Dichromtris(chromat) Krebserzeu- 22. Juli 2017 | 22. Januar 2019 — —
EG-Nr.: 246-356-2 gend M43 (*) 4| PM43 (*¥) 4
CAS-Nr.: 24613-89-6 | (Kategorie
1B)
29. Strontiumchromat Krebserzeu- 22. Juli 2017 | 22. Januar 2019 — —
CAS-Nr.: 7789-06-2 (Kategorie
1B)
30. Zink-Kalium-Chromat Krebserzeu- 22. Juli 2017 22. Januar 2019 — —
EG-Nr.: 234-329-8 gend M43 (*) 4| PM43 (*¥) 4

CAS-Nr.: 11103-86-9

(Kategorie 1
A)
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VY M28

V M43

Ubergangsregelungen Uber-
. . Ausgenommene .
Eint Inhérente Eigen- v d prii-
mntrag Stoff schaft(en) nach erwendungen fungs-
Nr. . oder Verwen- o
Artikel 57 . zeitrdu-
Antragsschluss (') Ablauftermin (2) dungskategorien me
31. Pentazinkchromatoctahy- | Krebserzeu- 22. Juli 2017 | 22. Januar 2019 — —
droxid gend >M43 (*) €4 | PM43 (**) «
EG-Nr.: 256-418-0 (Kategorie 1
CAS-Nr.: 49663-84-5 | &)
32. 1-Brompropan  (n-Pro- | Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
pylbromid) zungsgefahr-
dend
EG-Nr.: 203-445-0 (Kategorie
CAS Nr.: 106-94-5 1B)
33. Diisopentylphthalat Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
zungsgefahr-
EG-Nr.: 210-088-4 dend
CAS Nr.: 605-50-5 (Kategorie
1B)
34, 1,2-Benzoldicarbonséure, | Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
Di-C6-8-verzweigte Al- | zungsgefdhr-
kylester, C7-reich dend
(Kategorie
EG-Nr.: 276-158-1 1B)
CAS Nr.: 71888-89-6
35. 1,2-Benzoldicarbonsdure, | Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
Di-C7-11-verzweigte zungsgefahr-
und lineare Alkylester dend
(Kategorie
EG-Nr.: 271-084-6 1B)
CAS Nr.: 68515-42-4
36. 1,2-Benzoldicarbonsaure, | Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
Dipentylester, verzweigt | zungsgefahr-
und linear dend
(Kategorie
EG-Nr.: 284-032-2 1B)
CAS Nr.: 84777-06-0
37. Bis(2-methoxy- Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
ethyl)phthalat zungsgefahr-
dend
EG-Nr.: 204-212-6 (Kategorie
CAS Nr.: 117-82-8 1B)
38. Dipentylphthalat Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
zungsgefahr-
EG-Nr.: 205-017-9 dend
CAS Nr.: 131-18-0 (Kategorie
1B)
39. n-Pentyl-isopentylphtha- | Fortpflan- 4. Januar 2019 4. Juli 2020 — —
lat zungsgefahr-
dend
EG-Nr.: — (Kategorie
CAS Nr.: 776297-69-9 1B)
40. Anthracendl Krebserzeu- 4. April 2019 | 4. Oktober 2020 — —
gend
EG-Nr.: 292-602-7 (Kategorie
CAS Nr.: 90640-80-5 1B) (*¥*%),

PBT, vPvB
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V M43
Ubergangsregelungen Ausgenommene Uber-
Eintra, Inhdrente Eigen- Verwendungen prii-
N & Stoff schaft(en) nach der V. & fungs-
" Artikel 57 Antragsschluss (') | Ablauftermin (2) do e WOl | zeitriu-
ungskategorien me
41. Pech, Kohlenteer, Hoch- | Krebserzeu- 4. April 2019 4. Oktober 2020 — —
temp. gend
) (Kategorie
EG-Nr.: 266-028-2 1B), PBT,
CAS Nr.: 65996-93-2 vPvB
42. 4-(1,1,3,3-tetramethylbu- | Endokrin- 4. Juli 2019 4. Januar 2021 — —
tyl)phenol, ethoxyliert schidliche Ei-
[umfasst eindeutig de- | genschaften
finierte  Stoffe  sowie | (Artikel 57
UVCB-Stoffe, Polymere | Buchstabe f—
und homologe Stoffe] Umwelt)
EG-Nr.: —
CAS Nr.: —
43. 4-Nonylphenol, ver- | Endokrin- 4. Juli 2019 4. Januar 2021 — —
zweigt und linear, ethox- | schidliche Ei-
yliert genschaften
[Stoffe mit einer linearen (Artikel 57
und/oder  verzweigten | Buchstabe f—
Alkylkette mit einer Umwelt)
Kohlenstoffzahl von 9,
in der Position 4 kova-
lent an Phenol gebunden,
ethoxyliert, darunter
UVCB-Stoffe und ein-
deutig definierte Stoffe,
Polymere und homologe
Stoffe, die die einzelnen
Isomere und/oder Kom-
binationen davon umfas-
sen]
EG-Nr.: —
CAS Nr.: —
ves
(") Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer ii der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
(®) Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
M43

(*) 1. September 2019 fiir die Verwendung des Stoffes bei der Herstellung von Ersatzteilen fiir die Reparatur von Erzeugnissen, deren
Herstellung eingestellt wurde oder vor dem im Eintrag fiir diesen Stoff genannten Ablauftermin eingestellt wird, wenn der Stoff
bei der Herstellung dieser Erzeugnisse verwendet wurde und letztere ohne diesen Ersatzteil nicht ordnungsgemifl funktionieren,
sowie fiir die Verwendung des Stoffes (als solcher oder in einem Gemisch) fiir die Reparatur solcher Erzeugnisse, wenn der Stoff
als solcher oder in einem Gemisch bei der Herstellung dieser Erzeugnisse verwendet wurde und letztere nur unter Verwendung
dieses Stoffes repariert werden kénnen.

1. Mérz 2021 fiir die Verwendung des Stoffes bei der Herstellung von Ersatzteilen fiir die Reparatur von Erzeugnissen, deren
Herstellung eingestellt wurde oder vor dem im Eintrag fiir diesen Stoff genannten Ablauftermin eingestellt wird, wenn der Stoff
bei der Herstellung dieser Erzeugnisse verwendet wurde und letztere ohne diese Ersatzteile nicht ordnungsgemif funktionieren,
sowie fiir die Verwendung des Stoffes (als solcher oder in einem Gemisch) fiir die Reparatur solcher Erzeugnisse, wenn der Stoff
bei der Herstellung dieser Erzeugnisse verwendet wurde und letztere nur unter Verwendung dieses Stoffes repariert werden
konnen.

(***) Erfillt nicht die Kriterien fir die Einstufung als Karzinogen, wenn < 0,005 % (w/w) Benzo[a]pyren (Einecs-Nr. 200-028-5)

enthalten sind.

")
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II.

ANHANG XV

DOSSIERS

EINLEITUNG UND ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

In diesem Anhang werden die allgemeinen Grundsitze fiir die Erstellung
von Dossiers mit Vorschldgen und Begriindungen fiir folgende Punkte
festgelegt:

— Identifizierung von CMR-, PBT-, vPvB- oder @hnlich besorgniserre-
genden Stoffen gemdB Artikel 59;

— Beschridnkungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die
Verwendung eines Stoffes in der Gemeinschaft.

Fiir Methodik und Format aller Dossiers nach dem vorliegenden Anhang
gelten die entsprechenden Teile des Anhangs I.

Fiir alle Dossiers sind alle relevanten Informationen aus den Registrie-
rungsdossiers zu beriicksichtigen; weitere verfligbare Informationen kon-
nen verwendet werden. Fiir Daten iiber schiddliche Wirkungen, die der
Agentur zuvor nicht vorgelegt wurden, ist eine qualifizierte Studienzusam-
menfassung in das Dossier aufzunehmen.

INHALT DER DOSSIERS

Dossier zur Identifizierung eines Stoffes als CMR-, PBT-, vPvB-Stoff
oder als dhnlich besorgniserregend im Sinne von Artikel 59

Vorschlag

Der Vorschlag umfasst die Identitdt des betroffenen Stoffes/der betroffe-
nen Stoffe und Angaben dazu, ob vorgeschlagen wird, den Stoff/die
Stoffe als CMR-Stoff geméll Artikel 57 Buchstaben a, b oder c, als
PBT gemill Artikel 57 Buchstabe d, als vPvB gemdl3 Artikel 57 Buch-
stabe e oder als dhnlich besorgniserregend gemifl Artikel 57 Buchstabe f
einzustufen.

Begriindung

Ein Vergleich der verfiigbaren Informationen mit den Kriterien des An-
hangs XIII fir PBT-Stoffe nach Artikel 57 Buchstabe d und fiir vPvB-
Stoffe nach Artikel 57 Buchstabe e oder eine Gefiahrdungsbeurteilung und
ein Vergleich mit Artikel 57 Buchstabe f gemil den entsprechenden
Teilen des Anhangs I Abschnitte 1 bis 4 ist vollstindig durchzufiihren.
Dies ist in dem in Teil B des Stoffsicherheitsberichts nach Anhang I
beschriebenen Format zu dokumentieren.

Informationen iiber Expositionen, Ersatzstoffe und Risiken

Die verfiigbaren Informationen iiber Verwendung und Exposition sowie
Informationen iiber Alternativstoffe oder -technologien sind anzugeben.

Dossiers zu Vorschligen fiir Beschrinkungen
Vorschlag

Der Vorschlag umfasst die Identitéit des Stoffes und die vorgeschlagene(n)
Beschriankung(en) fiir Herstellung, Inverkehrbringen oder Verwen-
dung(en) und eine Zusammenfassung der Begriindung.
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Informationen iiber schidliche Wirkungen und Risiken

Die Risiken, denen mit der Beschrankung begegnet werden soll, sind auf
der Grundlage einer Beurteilung der schiadlichen Wirkungen und der Ri-
siken gemidfl den entsprechenden Teilen des Anhangs I zu beschreiben
und in dem in Teil B des Stoffsicherheitsberichts nach Anhang I beschrie-
benen Format zu dokumentieren.

Es ist nachzuweisen, dass vorhandene Risikomanagementmafnahmen
(einschlieBlich der in den Registrierungen nach den Artikeln 10 bis 14
genannten) unzureichend sind.

Informationen zu Alternativen

Verfligbare Informationen iiber Alternativstoffe und -technologien sind
vorzulegen, darunter

— Informationen tiber Risiken fiir die menschliche Gesundheit und Um-
welt im Zusammenhang mit der Herstellung oder Verwendung der
Ersatzstoffe;

— Verfiigbarkeit, einschlielich des Zeitplans;
— technische und wirtschaftliche Durchfiihrbarkeit.

Begriindung fiir Beschrinkungen auf Gemeinschafisebene

Es ist zu begriinden, dass
— ein gemeinschaftsweites Vorgehen erforderlich ist und

— eine Beschriankung ausgehend von einer Bewertung anhand der nach-
stehenden Kriterien die geeignetste gemeinschaftsweite Ma3nahme ist:

i) Wirksamkeit: Die Beschrankung muss auf die Wirkungen oder
Expositionen ausgerichtet sein, die zu den ermittelten Risiken
fithren, und sie muss geeignet sein, um diese Risiken innerhalb
einer angemessenen Frist und in einer dem Risiko angemessenen
Weise auf ein annehmbares Mal} zu verringern;

ii) praktische Anwendbarkeit: Die Beschrankung muss umsetzbar,
durchsetzbar und leicht zu handhaben sein;

iii) Uberwachbarkeit: Die Einhaltung der Umsetzung der vorgeschla-
genen Beschriankung muss iiberwacht werden konnen.

Sozioékonomische Beurteilung

Die soziotkonomischen Auswirkungen der vorgeschlagenen Beschrin-
kung koénnen unter Bezugnahme auf Anhang XVI untersucht werden.
Zu diesem Zweck kann der Nettonutzen, der sich durch die vorgeschla-
gene Beschrinkung fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt er-
gibt, mit den Nettokosten fiir Hersteller, Importeure, nachgeschaltete An-
wender, Hindler, Verbraucher und die Gesellschaft insgesamt verglichen
werden.

Informationen iiber die Konsultation der Betroffenen

Informationen iiber eine etwaige Konsultation der Betroffenen und darii-
ber, wie deren Standpunkte beriicksichtigt wurden, sind in das Dossier
aufzunehmen.
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ANHANG XVI

SOZIOOKONOMISCHE ANALYSE

Dieser Anhang enthilt Informationen, auf die zuriickgegriffen werden kann,
wenn in Zusammenhang mit einem Zulassungsantrag nach Artikel 62 Absatz 5
Buchstabe a oder mit einer vorgeschlagenen Beschrankung nach Artikel 69 Ab-
satz 6 Buchstabe b eine soziodkonomische Analyse eingereicht wird.

Die Agentur erstellt Leitlinien fiir die Erstellung soziodkonomischer Analysen.
Diese Analysen oder Beitrdge dazu sind in dem von der Agentur gemifl Arti-
kel 111 festgelegten Format einzureichen.

Detailgrad und Umfang der soziodkonomischen Analyse oder der Beitrdge dazu
liegen jedoch in der Verantwortung des die Zulassung Beantragenden oder, im
Falle einer vorgeschlagenen Beschrdankung, der interessierten Partei. Die vor-
gelegten Informationen konnen sich auf die soziodkonomischen Folgen auf allen
Ebenen beziehen.

Eine soziookonomische Analyse kann folgende Elemente beinhalten:

— Folgen der Erteilung oder der Verweigerung der Zulassung fiir den/die An-
tragsteller oder, im Falle einer vorgeschlagenen Beschridnkung, Folgen fiir die
Industrie (z. B. Hersteller und Importeure). Folgen fiir alle iibrigen Akteure
der Lieferkette, nachgeschaltete Anwender und mit diesen verbundene Be-
triebe in Form von wirtschaftlichen Folgen wie Auswirkungen auf Investitio-
nen, Forschung und Entwicklung, Innovationen, einmalige Kosten und Be-
triebskosten (z. B. Erfiillung von Anforderungen; Ubergangsregelungen; An-
derungen an laufenden Verfahren, Berichts- und Uberwachungssystemen;
Einfithrung neuer Technologien; usw.) unter Beriicksichtigung allgemeiner
Markt- und Technologieentwicklungen.

— Folgen der Erteilung oder der Verweigerung der Zulassung oder einer vor-
geschlagenen Beschrankung fiir die Verbraucher. Beispielsweise Produktprei-
se, Anderungen der Zusammensetzung oder der Qualitit oder der Leistung
eines Produkts, Verfiigbarkeit der Produkte, Auswahlmdglichkeiten der Ver-
braucher sowie Folgen fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt,
soweit sie die Verbraucher betreffen.

— Gesellschaftliche Folgen der Erteilung oder der Verweigerung der Zulassung
oder einer vorgeschlagenen Beschridnkung, beispielsweise hinsichtlich der
Sicherheit der Arbeitspliatze und der Beschéftigung.

— Verfugbarkeit, Eignung und technische Durchfiihrbarkeit bei Ersatzstoffen
und/oder -technologien und deren wirtschaftliche Folgen, sowie Informatio-
nen iiber die Geschwindigkeit des Technologischen Wandels und das dies-
beziigliche Potenzial in dem betroffenen Wirtschaftszweig/den betroffenen
Wirtschaftszweigen. Im Falle eines Zulassungsantrags sind die gesellschaftli-
chen und/oder wirtschaftlichen Folgen der Nutzung vorhandener Alternativen
anzugeben.

— Weiter reichende Folgen fiir Handel, Wettbewerb und wirtschaftliche Ent-
wicklung (insbesondere fiir KMU und in Bezug auf Drittlander) der Erteilung
oder der Verweigerung einer Zulassung oder einer vorgeschlagenen Be-
schrankung. Dabei konnen lokale, regionale, nationale oder internationale
Aspekte beriicksichtigt werden.

— Im Falle einer vorgeschlagenen Beschrinkung sind Vorschlige fiir andere
regulatorische oder nichtregulatorische MafBnahmen vorzulegen, mit denen
das Ziel der vorgeschlagenen Beschrankung erreicht werden konnte (dabei
ist das geltende Recht zu beriicksichtigen). Dazu gehort auch eine Beurtei-
lung der Wirksamkeit und der Kosten im Zusammenhang mit alternativen
Risikomanagementmafnahmen.

— Im Falle einer vorgeschlagenen Beschrankung oder der Verweigerung einer
Zulassung sind der Nutzen fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
sowie der gesellschaftliche und wirtschaftliche Nutzen der vorgeschlagenen
Beschriankung anzugeben, beispielsweise in Bezug auf die Gesundheit der
Arbeitnehmer, den Umweltschutz und die Verteilung dieses Nutzens (bei-
spielsweise geografisch oder nach Bevdlkerungsgruppen).

— Eine soziodkonomische Analyse kann auch andere Fragen betreffen, die der/
die Antragsteller oder der Betroffene fiir relevant halten.
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ANHANG XVII

BESCHRANKUNGEN DER HERSTELLUNG, DES INVERKEHRBRIN-
GENS UND DER VERWENDUNG BESTIMMTER GEFAHRLICHER
STOFFE, GEMISCHE UND ERZEUGNISSE

Bei Stoffen, die aufgrund von im Rahmen der Richtlinie 76/769/EWG erlassenen
Beschriankungen in Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auf-
genommen worden sind (Eintrdge 1 bis 58), gelten die Beschrinkungen nicht
fiir das Lagern, Bereithalten, Behandeln, Abfiillen in Behiltnisse oder Umfiillen
der Stoffe von einem Behéltnis in ein anderes zum Zweck der Ausfuhr, es sei
denn, die Herstellung der Stoffe ist verboten.

Spalte 1 Spalte 2
Bezeichnung des Stoffes, der Stoffgruppen oder der Gemische Beschrinkungsbedingungen
1. Polychlorierte Terphenyle (PCT) Diirfen nicht in Verkehr gebracht oder verwendet wer-
den:
— als Stoffe,

— in Gemischen, einschlieBlich Altolen, die mehr als
0,005 Gew.-% PCT enthalten.

2. Chlorethen (Vinylchlorid) Darf fiir keinen Verwendungszweck als Treibgas fiir
CAS Nr. 75-01-4 Aerosole verwendet werden.
EG-Nr. 200-831-0 Aerosolpackungen, die diesen Stoff als Treibgas enthal-

ten, diirfen nicht in Verkehr gebracht werden.

> M3 3. Fliissige Stoffe oder Gemische, | 1. Diirfen nicht verwendet werden
»M3 —— « dic Kriterien fiir eine
der folgenden in Anhang I der Verordnung (EG) | __ j, Dekorationsgegenstinden, die zur Erzeugung von
Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen oder Licht- oder Farbeffekten (durch Phasenwechsel),
-kategorien erfiillen: z.B. in Stimmungslampen und Aschenbechern, be-
stimmt sind;

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 Katego-
rien 1 und 2, 2.14 Kategorien 1 und 2, 2.15
Typen A bis F;

— in Scherzspielen;

— in Spielen fiir einen oder mehrere Teilnehmer oder
in Erzeugnissen, die zur Verwendung als solche,

b) Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachti- auch zur Dekoration. bestimmt sind.

gung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit so-
wie der Entwicklung, 3.8 ausgenommen nar-
kotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10;

¢) Gefahrenklasse 4.1; 2. Erzeugnisse, die die Anforderungen von Absatz 1
’ nicht erfiillen, diirfen nicht in Verkehr gebracht werden.

d) Gefahrenklasse 5.1. < . . . .
3. Diirfen nicht in Verkehr gebracht werden, wenn sie

einen Farbstoff — aufler aus steuerlichen Griinden —
und/oder ein Parfiim enthalten, sofern

— sie als fiir die Abgabe an die breite "'O'ffentlichkeit
bestimmter Brennstoff in dekorativen Ollampen ver-
wendet werden kénnen und

— ihre Aspiration als gefdhrlich eingestuft ist und sie
mit R65 oder H304 gekennzeichnet sind.

4. Fiir die Abgabe an die breite Offentlichkeit be-
stimmte dekorative Ollampen diirfen nicht in Verkehr
gebracht werden, es sei denn, sie erfiillen die vom Eu-
ropéischen Komitee fiir Normung (CEN) verabschiedete
europiische Norm fiir dekorative Ollampen (EN 14059).
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5. Unbeschadet der Durchfiihrung anderer Gemeinsc-
haftsbestimmungen iiber die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe und Gemische
stellen die Lieferanten vor dem Inverkehrbringen sicher,
dass folgende Anforderungen erfiillt sind:

a) Mit R65 oder H304 gekennzeichnete und fiir die
Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmte
Lampenole tragen gut sichtbar, leserlich und unver-
wischbar folgende Aufschriften: ,,Mit dieser Fliissig-
keit gefiillte Lampen sind fiir Kinder unzugénglich
aufzubewahren sowie ab dem 1. Dezember 2010
Bereits ein kleiner Schluck Lampendl — oder auch
nur das Saugen an einem Lampendocht — kann zu
einer lebensbedrohlichen Schiadigung der Lunge
fithren®.

b) Mit R65 oder H304 gekennzeichnete und fiir die
Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmte
flissige Grillanziinder tragen ab dem 1. Dezember
2010 leserlich und unverwischbar folgende Aufs-
chrift: ,,Bereits ein kleiner Schluck Grillanziinder
kann zu einer lebensbedrohlichen Schidigung der
Lunge fithren®.

c) Mit R65 oder H304 gekennzeichnete und fiir die
Abgabe an die breite Offentlichkeit bestimmte
Lampendle und Grillanziinder werden ab dem 1. De-
zember 2010 in schwarzen undurchsichtigen Behél-
tern mit hochstens 1 Liter Fiillmenge abgepackt.

6. Bis spatestens 1. Juni 2014 ersucht die Kommission
die Europdische Chemikalienagentur, ein Dossier geméal3
Artikel 69 dieser Verordnung auszuarbeiten, damit
gegebenenfalls ein Verbot von mit R65 oder H304
gekennzeichneten und fiir die Abgabe an die breite
Offentlichkeit bestimmten fliissigen Grillanziindern und
Brennstoffen fiir dekorative Lampen erlassen wird.

7. Natiirliche oder juristische Personen, die mit R65 oder
H304 gekennzeichnete Lampendle und fliissige Grillan-
ziinder erstmals in Verkehr bringen, tibermitteln bis
1. Dezember 2011 sowie danach jahrlich der zustandigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats Daten {iber
Alternativen zu mit R65 oder H304 gekennzeichneten
Lampendlen und fliissigen Grillanziindern. Die Mitglied-
staaten machen diese Daten der Kommission zugénglich.

4. Tri-(2,3-Dibrompropyl)-Phosphat

CAS-Nr. 126-72-7

1. Darf nicht verwendet werden in Textilerzeugnis-
sen, die dazu bestimmt sind, mit der Haut in Kontakt
zu kommen, beispielsweise in Oberbekleidung, Unter-
wische und Wische.

2. Erzeugnisse, die Absatz 1 nicht erfiillen, diirfen
nicht in Verkehr gebracht werden.
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5. Benzol 1. Darf nicht verwendet werden in Spielwaren oder
CAS-Nr. 71-43-2 Teilen von Spielwaren, wenn die Konzentration an frei

verfiigbarem Benzol héher als 5 mg/kg (0,0005 %) des
Gewichts des Spielzeugs bzw. des Teils eines Spiel-
zeugs ist.

EG-Nr. 200-753-7

2. Spielwaren und Teile von Spielwaren, die Absatz
1 nicht erfiillen, diirfen nicht in Verkehr gebracht wer-
den.

3. Darf nicht in Verkehr gebracht oder verwendet
werden:

— als Stoff,

— als Bestandteil anderer Stoffe oder in Gemischen in
Konzentrationen von > 0,1 Gew.-%.

4. Absatz 3 gilt jedoch nicht fiir:
a) Treibstoffe, die unter die Richtlinie 98/70/EG fallen,

b) Stoffe und Gemische, die bei industriellen Verfahren
zur Anwendung kommen, bei denen Benzol nicht in
hoheren Konzentrationen freigesetzt werden darf, als
in bestehenden Rechtsvorschriften festgelegt ist,

»M33 c) Erdgas, das zur Verbrauchernutzung in Ver-
kehr gebracht wird, unter der Vorausset-
zung, dass die Benzolkonzentration unter
einem Wert von 0,1 Vol.- % bleibt. «

6. Asbestfasern »M37 1. Die Herstellung, das Inverkehrbringen und
) die Verwendung dieser Fasern sowie von Erzeugnissen
a) Krokydolith und Gemischen, denen diese Fasern absichtlich zuge-

setzt werden, ist verboten.
CAS-Nr. 12001-28-4
) Hatte jedoch ein Mitgliedstaat die Verwendung von
b) Amosit chrysotilhaltigen Diaphragmen in Elektrolyseanlagen,
die am 13. Juli 2016 in Betrieb waren, gemél der bis
zu dem genannten Tag geltenden Fassung dieses Ab-
satzes ausnahmsweise gestattet, findet Unterabsatz 1 bis
zum 1. Juli 2025 keine Anwendung auf die Verwen-
dung von solchen Diaphragmen oder von Chrysotil, das
ausschlieBlich bei der Wartung dieser Diaphragmen ein-

CAS-Nr. 12172-73-5
c) Anthophyllit

CAS-Nr. 77536-67-5

d) Aktinolith gesetzt wird, in den betreffenden Anlagen, sofern diese
Verwendung unter Beachtung der Auflagen einer Ge-
CAS-Nr. 77536-66-4 nehmigung erfolgt, die im Einklang mit der Richtlinie
2010/75/EU des Europdischen Parlaments und des Ra-

e) Tremolit tes (¥) festgelegt wurden.
CAS-Nr. 77536-68-6 Nachgeschaltete Anwender, die in den Genuss einer
solchen Ausnahmeregelung kommen, iibermitteln dem
f) Chrysotil Mitgliedstaat, in dem sich die betreffende Elektrolyse-
anlage befindet, bis zum 31. Januar eines jeden Kalen-
CAS-Nr. 12001-29-5 derjahres einen Bericht, aus dem die Menge an Chry-
sotil hervorgeht, die in Diaphragmen, die unter die Aus-
CAS-Nr. 132207-32-0 nahmeregelung fallen, verwendet wird. Der Mitglied-

staat iibermittelt der Europidischen Kommission eine
Kopie des Berichts.
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Schreibt ein Mitgliedstaat den nachgeschalteten Anwen-
dern zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit der
Arbeitnehmer die Uberwachung des Chrysotilgehalts
in der Luft vor, miissen die Ergebnisse in den Bericht
aufgenommen werden. <«

»M37 (*) Richtlinie 2010/75/EU des Européischen Parlaments
und des Rates vom 24. November 2010 iiber
Industrieemissionen (integrierte Vermeidung und
Verminderung der Umweltverschmutzung) (ABL
L 334 vom 17.12.2010, S. 17). <

2. Die Verwendung von Erzeugnissen, die Asbestfa-
sern gemafl Absatz | enthalten und die schon vor dem
1. Januar 2005 installiert bzw. in Betrieb waren, ist
weiterhin erlaubt, bis diese Erzeugnisse beseitigt werden
oder bis ihre Nutzungsdauer abgelaufen ist. Jedoch
konnen die Mitgliedstaaten zum Schutz der menschlichen
Gesundheit die Verwendung solcher Erzeugnisse, bis sie
beseitigt werden oder ihre Nutzungsdauer abgelaufen ist,
einschrinken, verbieten oder bestimmten Bedingungen
unterwerfen.

Die Mitgliedstaaten konnen das Inverkehrbringen kom-
pletter Erzeugnisse, die Asbestfasern gemill Absatz 1
enthalten und die schon vor dem 1. Januar 2005
installiert bzw. in Betrieb waren, unter bestimmten, ein
hohes Mafl an Schutz der menschlichen Gesundheit
gewihrleistenden Bedingungen gestatten. Die Mitglied-
staaten miissen die Kommission bis zum 1. Juni 2011
von solchen einzelstaatlichen MaBlnahmen unterrichten.
Die Angaben werden von der Kommission verdffentlicht.

3. Unbeschadet der Anwendung anderer Gemein-
schaftsvorschriften iiber die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen ist das
gemill den vorstehenden Ausnahmeregelungen erfol-
gende Inverkehrbringen und die geméB den vorstehenden
Ausnahmeregelungen erfolgende Verwendung von Er-
zeugnissen, die diese Fasern enthalten, nur zuldssig,
wenn der Lieferant vor dem Inverkehrbringen gewdhr-
leistet, dass die Erzeugnisse ein Etikett gemdll Anlage 7
dieses Anhangs tragen.

7. Tris-(aziridinyl)-phosphinoxid
CAS-Nr. 545-55-1

EG-Nr. 208-892-5

1. Darf nicht verwendet werden in Textilerzeugnis-
sen, die dazu bestimmt sind, mit der Haut in Kontakt
zu kommen, beispielsweise in Oberbekleidung, Unter-
wische und Wische.

2. Erzeugnisse, die Absatz 1 nicht erfiillen, diirfen
nicht in Verkehr gebracht werden.

8. Polybrombiphenyle; polybromierte Biphenyle (PBB)

CAS-Nr. 59536-65-1

1. Dirfen nicht verwendet werden in Textilerzeug-
nissen, die dazu bestimmt sind, mit der Haut in Kontakt
zu kommen, beispielsweise in Oberbekleidung, Unter-
wische und Wische.

2. Erzeugnisse, die Absatz 1 nicht erfiillen, diirfen
nicht in Verkehr gebracht werden.
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9.

a) Panamarindenpulver

(Quillaja saponaria) und seine Saponine enthalten-
den Derivate

CAS-Nr. 68990-67-0
EG-Nr. 273-620-4

b) Pulver aus der Wurzel der griinen Nieswurz (Helle-
borus viridis) und der schwarzen Nieswurz (Helle-
borus niger)

c) Pulver aus der Wurzel der weilen Nieswurz (Ver-
atrum album) und des schwarzen Germer (Veratrum
nigrum)

d) Benzidin und/oder seine Derivate
CAS-Nr. 92-87-5
EG-Nr. 202-199-1
e) o-Nitrobenzaldehyd
CAS-Nr. 552-89-6
EG-Nr. 209-025-3
f) Holzstaub

1. Dirfen nicht verwendet werden in Scherzartikeln
oder Gemischen oder Erzeugnissen, die dazu bestimmt
sind, als solche verwendet zu werden, beispielsweise als
Bestandteil von Niespulver und Stinkbomben.

2. Scherzartikel oder Gemische oder Erzeugnisse, die
dazu bestimmt sind, als solche verwendet zu werden,
diirfen nicht in Verkehr gebracht werden, wenn sie Ab-
satz 1 nicht erfiillen.

3. Die Absitze 1 und 2 gelten jedoch nicht fiir Stink-
bomben, deren Inhalt 1,5 ml Fliissigkeit nicht iiber-
schreitet.

10.

a) Ammoniumsulfid
CAS-Nr. 12135-76-1
EG-Nr. 235-223-4

b) Ammoniumhydrogensulfid
CAS-Nr. 12124-99-1
EG-Nr. 235-184-3

¢) Ammoniumpolysulfid
CAS-Nr. 9080-17-5
EG-Nr. 232-989-1

1. Darf nicht verwendet werden in Scherzartikeln
oder Gemischen oder Erzeugnissen, die dazu bestimmt
sind, als solche verwendet zu werden, beispielsweise als
Bestandteil von Niespulver und Stinkbomben.

2. Scherzartikel oder Gemische oder Erzeugnisse, die
dazu bestimmt sind, als solche verwendet zu werden,
diirfen nicht in Verkehr gebracht werden, wenn sie Ab-
satz 1 nicht erfiillen.

3. Absitze 1 und 2 gelten jedoch nicht fiir Stinkbom-
ben, deren Inhalt 1,5 ml Flissigkeit nicht {iberschreitet.

11.

Fliichtige Ester der Bromessigsaure:
a) Methylbromacetat
CAS-Nr. 96-32-2
EG-Nr. 202-499-2
b) Ethylbromacetat
CAS-Nr. 105-36-2
EG-Nr. 203-290-9
c¢) Propylbromacetat
CAS-Nr. 35223-80-4
d) Butylbromacetat
CAS-Nr. 18991-98-5
EG-Nr. 242-729-9

1. Darf nicht verwendet werden in Scherzartikeln
oder Gemischen oder Erzeugnissen, die dazu bestimmt
sind, als solche verwendet zu werden, beispielsweise als
Bestandteil von Niespulver und Stinkbomben.

2. Scherzartikel oder Gemische oder Erzeugnisse, die
dazu bestimmt sind, als solche verwendet zu werden,
diirfen nicht in Verkehr gebracht werden, wenn sie Ab-
satz 1 nicht erfiillen.

3. Die Absitze 1 und 2 gelten jedoch nicht fiir Stink-
bomben, deren Inhalt 1,5 ml Flissigkeit nicht iiber-
schreitet.
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12.  2-Naphthylamin

CAS-Nr. 91-59-8

EG-Nr. 202-080-4 und seine Salze

13. Benzidin

CAS-Nr. 92-87-5

EG-Nr. 202-199-1 und seine Salze

14.  4-Nitrobiphenyl

CAS-Nr. 92-93-3

EINECS/EG-Nr. 202-204-7

15.  4-Aminobiphenyl, Xenylamin

CAS-Nr. 92-67-1

EINECS/EG-Nr. 202-177-1 und seine Salze

Folgendes gilt fiir die Eintrdge 12 bis 15:

Diirfen weder als Stoffe noch in Gemischen in Konzen-
trationen von > 0,1 Gew.-% in Verkehr gebracht oder
verwendet werden.

16. Bleicarbonate:
a) wasserfreies neutrales Karbonat PbCOj3
CAS-Nr. 598-63-0
EG-Nr. 209-943-4
b) Triblei-bis(carbonat)-dihydroxid 2Pb CO;-Pb(OH),
CAS-Nr. 1319-46-6

EG-Nr. 215-290-6

Diirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Verkehr
gebracht oder verwendet werden, die zur Verwendung
als Farben bestimmt sind.

» M21 Die Mitgliedstaaten kdnnen jedoch geméll dem
IAO-Ubereinkommen Nr. 13 in ihrem Hoheitsgebict die
Verwendung des Stoffs oder Gemischs zur Restaurie-
rung und Unterhaltung von Kunstwerken sowie von
historischen Gebduden und ihren Inneneinrichtungen
ebenso genehmigen wie das Inverkehrbringen fiir eine
solche Verwendung. Ein Mitgliedstaat, der diese Aus-
nahmeregelung in Anspruch nimmt, unterrichtet die
Kommission dariiber. «

17. Bleisulfate:
a) PbSO,
CAS-Nr. 7446-14-2
EG-Nr. 231-198-9
b) Pb, SO,
CAS-Nr. 15739-80-7

EG-Nr. 239-831-0

Diirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Verkehr
gebracht oder verwendet werden, die zur Verwendung
als Farben bestimmt sind.

»M21 Die Mitgliedstaaten konnen jedoch gemifl dem
IAO-Ubereinkommen Nr. 13 in ihrem Hoheitsgebiet die
Verwendung des Stoffs oder Gemischs zur Restaurie-
rung und Unterhaltung von Kunstwerken sowie von
historischen Gebduden und ihren Inneneinrichtungen
ebenso genehmigen wie das Inverkehrbringen fiir eine
solche Verwendung. Ein Mitgliedstaat, der diese Aus-
nahmeregelung in Anspruch nimmt, unterrichtet die
Kommission dariiber. <«
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18.  Quecksilberverbindungen Diirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Verkehr

gebracht oder verwendet werden, die fiir folgende Ver-
wendungen bestimmt sind:

a) zur Verhinderung des Bewuchses durch Mikroorga-
nismen, Pflanzen oder Tiere an:

— Bootskorpern;

— Kisten, Schwimmern, Netzen sowie anderen Ge-
raten oder Einrichtungen fiir die Fisch- und Mu-
schelzucht;

— vollig oder teilweise untergetauchten Geréten
oder Einrichtungen jeder Art;

b) zum Schutz von Holz;

c¢) zur Impréagnierung von schweren industriellen Tex-
tilien und von zu deren Herstellung vorgesehenen
Garnen;

d) zur Aufbereitung von Wasser im industriellen, ge-
werblichen und kommunalen Bereich, unabhingig
von seiner Verwendung.

18a. Quecksilber 1. Darf nicht in Verkehr gebracht werden:
CAS-Nr. 7439-97-6 a) in Fieberthermometern;
EG-Nr. 231-106-7 b) in anderen zum Verkauf an die breite Offentlichkeit

bestimmten Messinstrumenten (z. B. Manometer,
Barometer, Sphygmomanometer, andere Thermo-
meter als Fieberthermometer).

2. Die in Absatz 1 genannte Beschrinkung gilt nicht
fiir Messinstrumente, die vor dem 3. April 2009 in der
Gemeinschaft in Gebrauch waren. Die Mitgliedstaaten
konnen jedoch das Inverkehrbringen solcher Messinstru-
mente einschrinken oder verbieten.

3. Die in Absatz 1 Buchstabe b genannte Beschrin-
kung gilt nicht fiir:

a) Messinstrumente, die am 3. Oktober 2007 élter als
50 Jahre sind,

b) Barometer (ausgenommen Barometer im Sinne von
Buchstabe a) bis zum 3. Oktober 2009.

>M19 — «

»M19 5. Die folgenden quecksilberhaltigen Mess-
instrumente zur Verwendung fiir gewerbliche und indus-
trielle Zwecke diirfen nach dem 10. April 2014 nicht
mehr in Verkehr gebracht werden:

a) Barometer;
b) Hygrometer;

¢) Manometer;
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d) Sphygmomanometer;

e) Dehnungsmessstreifen zur Verwendung in Plethys-
mographen;

f) Tensiometer;

g) Thermometer und andere nichtelektrische thermo-
metrische Anwendungen.

Die Beschrinkung gilt auch fiir Messinstrumente nach
den Buchstaben a bis g, die leer in Verkehr gebracht
werden, wenn sie fiir die Befiillung mit Quecksilber
bestimmt sind.

6. Die Beschrinkung in Absatz 5 gilt nicht fiir:
a) Sphygmomanometer zur Verwendung:

i) bei epidemiologischen Studien, die am 10. Okto-
ber 2012 noch laufen;

ii) als Bezugsnormal in klinischen Studien zur Va-
lidierung quecksilberfreier Sphygmomanometer;

b) Thermometer, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind,
Priifungen anhand von Normen durchzufiihren, die
die Verwendung von Quecksilberthermometern vor-
schreiben, bis zum 10. Oktober 2017;

c) quecksilberhaltige Tripelpunktzellen, die zur Kali-
brierung von Platin-Widerstandsthermometern ver-
wendet werden.

7. Die folgenden quecksilberhaltigen Messinstru-
mente zur Verwendung fiir gewerbliche und industrielle
Zwecke diirfen nach dem 10. April 2014 nicht mehr in
Verkehr gebracht werden:

a) quecksilberhaltige Pyknometer;

b) quecksilberhaltige Messinstrumente zur Bestimmung
des Erweichungspunktes.

8. Die Beschrinkungen der Absidtze 5 und 7 gelten
nicht fiir:

a) Messinstrumente, die am 3. Oktober 2007 élter als
50 Jahre waren;

b) in offentlichen Ausstellungen zu kulturellen und his-
torischen Zwecken auszustellende Messinstru-
mente. <«

19. Arsenverbindungen

1. Dirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Ver-
kehr gebracht oder verwendet werden, die bestimmt
sind zur Verhinderung des Bewuchses durch Mikro-
organismen, Pflanzen oder Tiere an:

— Bootskdrpern;
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— Kaisten, Schwimmern, Netzen sowie anderen Geré-
ten oder Einrichtungen fiir die Fisch- und Muschel-
zucht;

— vollig oder teilweise untergetauchten Gerédten oder
Einrichtungen jeder Art.

2. Dirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Ver-
kehr gebracht oder verwendet werden, die zur Aufberei-
tung von Wasser im industriellen, gewerblichen und
kommunalen Bereich bestimmt sind, unabhdngig von
seiner Verwendung.

3. Dirfen nicht als Holzschutzmittel verwendet wer-
den. Ferner darf damit behandeltes Holz nicht in Ver-
kehr gebracht werden.

4. Abweichend von Absatz 3 bestehen jedoch fol-
gende Ausnahmen:

a) Fir Stoffe und Gemische fiir den Holzschutz: Diese
diirfen lediglich in Industrieanlagen im Vakuum oder
unter Druck zur Imprégnierung von Holz in Form
von Losungen anorganischer Verbindungen von
Kupfer-Chrom-Arsen (CCA), Typ C, zum Einsatz
kommen, sofern sie nach Artikel 5 Absatz 1 der
Richtlinie 98/8/EG zugelassen sind. Holz, das so be-
handelt ist, darf nicht in Verkehr gebracht werden,
bevor das Schutzmittel vollstindig fixiert ist.

b) Mit CCA-Losungen behandeltes Holz geméll Buch-
stabe a darf fiir die gewerbliche und industrielle Ver-
wendung in Verkehr gebracht werden, sofern die
Unversehrtheit der Holzstruktur zur Sicherheit von
Mensch oder Vieh erforderlich ist und ein Hautkon-
takt der allgemeinen Bevolkerung wihrend der Ein-
satzdauer unwahrscheinlich ist:

— als Bauholz in o6ffentlichen und landwirtschaftli-
chen Gebduden, Biirogebduden und Industrie-
betrieben,

— in Briicken und bei Briickenbauarbeiten,

— als Bauholz in Binnengewéssern und Brackwas-
ser, z. B. fiir Molen und Briicken,

— als Larmschutz,

— als Lawinenschutz,

— als Leitplanken und Schranken an Straflen,

— als entrindete Rundnadelhdlzer fir Weideziune,

— in Erdstiitzwanden,
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— als Strom- und Telekommunikationsmasten,

— als Bahnschwellen fiir Untergrundbahnen.

c) Unbeschadet anderer Gemeinschaftsvorschriften fiir
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
von Stoffen und Gemischen miissen die Lieferanten
vor dem Inverkehrbringen gewéhrleisten, dass sdmt-
liches behandeltes Holz einzeln mit der Aufschrift
versehen ist: ,,Verwendung nur in Industrieanlagen
und zu gewerblichen Zwecken, enthdlt Arsen.” Da-
riiber hinaus muss sdmtliches in Paketen in Verkehr
gebrachtes Holz mit der Aufschrift versehen ist: ,,Bei
der Handhabung des Holzes Handschuhe tragen.
Wird dieses Holz geschnitten oder anderweitig be-
arbeitet, Staubmaske und Augenschutz tragen. Ab-
falle dieses Holzes sind von zugelassenen Unterneh-
men als gefdhrliche Abfille zu behandeln.*

d) Die Verwendung von behandeltem Holz nach Buch-
stabea ist jedoch verboten:

— in Wohnbauten, unabhingig von ihrer Zweck-
bestimmung,

— in Anwendungen mit dem Risiko eines wieder-
holten Hautkontakts,

— in Meeresgewaissern,

— flr landwirtschaftliche Zwecke auBler Weidezau-
nen und Bauholz gemif3 Buchstabe b,

— in Anwendungen, bei denen das behandelte Holz
mit Zwischen- oder Enderzeugnissen in Kontakt
kommen kann, die fir den menschlichen und/
oder tierischen Verzehr bestimmt sind.

5. Mit Arsenverbindungen behandeltes Holz, das vor
dem 30. September 2007 in der Gemeinschaft genutzt
oder gemdll Absatz 4 in Verkehr gebracht wurde, kann
bis zum Ende seiner Nutzungsdauer eingebaut bleiben
und weiterverwendet werden.

6.  Mit CCA-Losungen, Typ C, behandeltes Holz, das
vor dem 30. September 2007 in der Gemeinschaft ge-
nutzt oder gemdfl Absatz 4 in Verkehr gebracht wurde:

— kann unter den unter Absatz 4 Buchstaben b, ¢ und d
genannten Verwendungsbedingungen genutzt oder
wiederverwendet werden,

— kann unter den unter Absatz 4 Buchstaben b, ¢ und d
genannten Verwendungsbedingungen in Verkehr ge-
bracht werden.
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7.  Die Mitgliedstaaten kdnnen zulassen, dass mit an-
deren Typen von CCA-Ldsungen behandeltes Holz, das
vor dem 30. September 2007 in der Gemeinschaft ge-
nutzt wurde:

— unter den unter Absatz 4 Buchstaben b, ¢ und d
genannten Verwendungsbedingungen genutzt oder
wiederverwendet wird,

— unter den unter Absatz 4 Buchstaben b, ¢ und d
genannten Verwendungsbedingungen in Verkehr ge-
bracht wird.

20.

Zinnorganische Verbindungen

1. Dirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Ver-
kehr gebracht oder verwendet werden, wenn diese als
Biozide in Farben wirken, deren Bestandteile chemisch
nicht gebunden sind.

2. Dirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Ver-
kehr gebracht oder verwendet werden, die als Biozide
dazu dienen, an folgenden Gegenstinden den Bewuchs
durch Mikroorganismen, Pflanzen oder Tiere zu verhin-
dern:

a) an allen Fahrzeugen unabhéngig von ihrer Lénge,
die auf Seewasserstraf3en, Wasserstralen im Kiisten-
und Astuarbereich, BinnenwasserstraBen sowie Seen
eingesetzt werden;

b) an Késten, Schwimmern, Netzen sowie anderen Ge-
riten oder Einrichtungen fiir die Fisch- und Muschel-
zucht;

c) an vollig oder teilweise untergetauchten Gerdten
oder Einrichtungen jeder Art.

3. Diirfen nicht als Stoffe oder in Gemischen in Ver-
kehr gebracht oder verwendet werden, die zur Autberei-
tung von Wasser im industriellen, gewerblichen und
kommunalen Bereich bestimmt sind.

»>M6 4.
gen:

Trisubstituierte zinnorganische Verbindun-

a) Trisubstituierte zinnorganische Verbindungen wie
etwa Tributylzinnverbindungen (TBT) und Triphe-
nylzinnverbindungen (TPT) diirfen nach dem 1. Juli
2010 nicht mehr in Erzeugnissen verwendet werden,
wenn die Konzentration von Zinn in dem Erzeugnis
oder in Teilen davon 0,1 Gewichtsprozent iibersteigt.

b) Erzeugnisse, die nicht mit Buchstabe a in Einklang
stehen, diirfen nach dem 1. Juli 2010 nicht mehr in
Verkehr gebracht werden; ausgenommen davon sind
Erzeugnisse, die bereits vor diesem Zeitpunkt in der
Gemeinschaft in Verwendung waren.

5. Dibutylzinnverbindungen (DBT):

a) Dibutylzinnverbindungen (DBT) diirfen nach dem
1. Januar 2012 nicht mehr in Gemischen und Er-
zeugnissen verwendet werden, die dazu bestimmt
sind, an die breite Offentlichkeit abgegeben zu wer-
den, wenn die Konzentration von Zinn in dem Ge-
misch oder Erzeugnis bzw. in Teilen davon 0,1 Ge-
wichtsprozent iibersteigt.
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b)

d)

a)

Erzeugnisse und Gemische, die nicht mit Buchstabe
a in Einklang stehen, diirfen nach dem 1. Januar
2012 nicht mehr in Verkehr gebracht werden; aus-
genommen davon sind Erzeugnisse, die bereits vor
diesem Zeitpunkt in der Gemeinschaft in Verwen-
dung waren.

Abweichend davon gelten die Buchstaben a und b
bis zum 1. Januar 2015 nicht fiir die nachstehenden
Erzeugnisse und Gemische, die fiir die Abgabe an
die breite Offentlichkeit bestimmt sind:

— Ein-Komponenten- und Zwei-Komponenten-
Raumtemperaturvulkanisierungs-Dichtungsmittel
(RTV-1- und RTV-2-Dichtungsmittel) und Kleb-
stoffe;

— Farben und Beschichtungen, die DBT-Verbin-
dungen als Katalysatoren enthalten, wenn diese
auf Erzeugnissen aufgetragen sind;

— weiche Polyvinylchlorid-(PVC)-Profile, mit Hart-
PVC koextrudiert oder nicht;

— Gewebe, die mit PVC beschichtet sind, das
DBT-Verbindungen als Stabilisatoren enthilt,
wenn sie fiir die Verwendung im Freien vorgese-
hen sind;

— im Freien befindliche Regenwasserleitungen, Re-
genrinnen und Anschlussteile sowie Dach- und
Fassadenverkleidungsmaterial.

Abweichend davon gelten die Buchstaben a und b
nicht fiir Materialien und Erzeugnisse, die unter die
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fallen.

Dioctylzinnverbindungen (DOT):
Dioctylzinnverbindungen (DOT) diirfen nach dem
1. Januar 2012 nicht mehr in den nachstehend auf-
gefiihrten Erzeugnissen verwendet werden, die dazu
bestimmt sind, an die breite Offentlichkeit abge-
geben oder von dieser verwendet zu werden, wenn
die Konzentration von Zinn in dem Erzeugnis oder

in Teilen davon 0,1 Gewichtsprozent iibersteigt:

— Textilartikel, die dazu bestimmt sind, mit der
Haut in Kontakt zu kommen;

— Handschuhe;

— Schuhe oder Teile davon, die dazu bestimmt
sind, mit der Haut in Kontakt zu kommen;

— Wand- und Bodenverkleidungen;
— Babyartikel;

— Damenhygieneartikel;

— Windeln;

— Zwei-Komponenten-Raumtemperaturvulkanisie-
rungs-Abform-Sets (RTV-2-Abform-Sets).
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b) Erzeugnisse, die nicht mit Buchstabe a in Einklang
stehen, diirfen nach dem 1. Januar 2012 nicht mehr
in Verkehr gebracht werden; ausgenommen davon
sind Erzeugnisse, die bereits vor diesem Zeitpunkt
in der Gemeinschaft in Verwendung waren. <«

21. Di-p-oxo-di-n-butylstanniohydroxyboran, Dibutylzinn- | Diirfen weder als Stoffe noch in Gemischen in Konzen-
hydrogenborat CgH;9BO3Sn (DBB) trationen von > 0,1 Gew.-% in Verkehr gebracht oder
verwendet werden.
CAS-Nr. 75113-37-0
Absatz 1 gilt jedoch nicht, wenn dieser Stoff (DBB)
EG-Nr. 401-040-5 oder die ihn enthaltenden Gemische ausschlieflich zu
Erzeugnissen verarbeitet werden, in denen er nicht
mehr in einer Konzentration von > 0,1 Gew.-% vorhan-
den ist.
22. Pentachlorphenol Darf nicht in Verkehr gebracht oder verwendet werden:
CAS-Nr. 87-86-5 — als Stoff,
EG-Nr. 201-778-6 und seine Salze und Ester — als Bestandteil anderer Stoffe oder in Gemischen in
Konzentrationen von > 0,1 Gew.-%.
23. Cadmium Fiir die Zwecke dieses Eintrags entsprechen die in ecki-

CAS-Nr. 7440-43-9
EG-Nr. 231-152-8 und seine Verbindungen

gen Klammern stehenden Codes und Kapitel jenen der
zolltariflichen und statistischen Nomenklatur des Ge-
meinsamen Zolltarifs gemidfl der Verordnung (EWG)
Nr. 2658/87 des Rates (¥).

»M13 P M17 1. Dirfen nicht in Gemischen und
Erzeugnissen verwendet werden, die aus den folgenden
synthetischen organischen Polymeren (nachstehend
Kunststoff genannt) hergestellt werden:

— Polymere oder Copolymere aus Vinylchlorid (PVC)
[3904 10] [3904 21],

— Polyurethan (PUR) [3909 50],

— Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) mit Ausnahme
des fiir die Herstellung von Pigmentpréparationen
(,,master batch*) verwendeten Polyethylens niedriger
Dichte [3901 10],

Celluloseacetat (CA) [3912 11],
Celluloseacetobutyrat (CAB) [3912 11],
Epoxydharze [3907 30],
Melaminharzformaldehyd (MF) [3909 20],
Harnstoffformaldehyd (UF) [3909 10],
ungesittigte Polyester (UP) [3907 91],
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— Polyethylenterephtalat (PET) [3907 60],
— Polybuthylenterephtalat (PBT),

— Polystyrol glasklar/Standard [3903 11],
— Acrylnitrilmethylmetacrylat (AMMA),
— vernetztes Polyethylen (VPE),

— Polystyrol, schlagfest (SB),

— Polypropylen (PP) [3902 10].

Aus Kunststoffen hergestellte Gemische und Erzeug-
nisse wie die oben aufgefiihrten diirfen nicht in Verkehr
gebracht werden, wenn ihr Cadmiumgehalt (Cd-Metall)
0,01 Gew.-% des Kunststoffs oder mehr betrdgt. <«

» C6 Abweichend davon gilt Unterabsatz 2 nicht fiir
Erzeugnisse, die vor dem 10. Dezember 2011 in Ver-
kehr gebracht wurden. <«

Unterabsatz 1 und 2 gelten unbeschadet der Richtlinie
94/62/EG des Rates (**) und der auf ihrer Grundlage
erlassenen Rechtsakte.

»M17 Bis zum 19. November 2012 fordert die Kom-
mission gemdB Artikel 69 die Europdische Chemika-
lienagentur auf, ein Dossier entsprechend den Anforde-
rungen des Anhangs XV zu erstellen, um zu bewerten,
ob die Verwendung von Cadmium und Cadmiumver-
bindungen in anderen Kunststoffarten als den in Unter-
absatz 1 aufgefiihrten beschrankt werden sollte. <«

»>M35 2.  Diirfen nicht in Konzentrationen (Cd-Me-
tall) von > 0,01 Gew.-% in Anstrichfarben und Lacken
mit den Codes [3208] [3209] verwendet oder in Verkehr
gebracht werden.

Bei Anstrichfarben und Lacken mit den Codes [3208]
[3209] mit einem Zinkgehalt > 10 Gew.-% der An-
strichfarbe bzw. des Lackes darf der Cadmiumgehalt
(Cd-Metall) nicht > 0,1 Gew.-% betragen.

Gestrichene/Lackierte Erzeugnisse diirfen nicht in Ver-
kehr gebracht werden, wenn ihr Cadmiumgehalt (Cd-
Metall) > 0,1 Gew.-% der Anstrichfarbe/des Lackes
auf dem gestrichenen/lackierten Erzeugnis betrigt. <

3. Abweichend davon gelten die Absdtze 1 und 2
nicht fiir Erzeugnisse, die aus Sicherheitsgriinden mit
cadmiumbhaltigen Gemischen gefarbt sind.

4. Abweichend davon gilt Absatz 1 Unterabsatz 2
nicht fiir:

— aus PVC-Abfall hergestellte Gemische, nachstehend
,»Recycling-PVC* genannt,

— Gemische und Erzeugnisse, die Recycling-PVC ent-
halten, sofern ihr Cadmiumgehalt (Cd-Metall) 0,1
Gew.-% des Kunststoffs in folgenden Hart-PVC-An-
wendungen nicht libersteigt:
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a) Profile und Hart-PVC-Platten fiir den Einsatz im
Bauwesen,

b) Tiiren, Fenster, Fensterldden, Wénde, Jalousien,
Ziaune und Dachrinnen,

¢) Boden- und Terrassenbeldge,
d) Kabelfiihrungen,

e) Wasserrohre, ausgenommen Trinkwasserrohre,
sofern das Recycling-PVC in der mittleren
Schicht eines mehrschichtigen Rohrs verwendet
wird und vollstdndig mit einer Schicht von neu
hergestelltem PVC nach Absatz 1 iiberzogen ist.

Die Lieferanten gewéhrleisten vor dem erstmaligen In-
verkehrbringen von Gemischen und Erzeugnissen, die
Recycling-PVC enthalten, dass diese gut sichtbar, leser-
lich und unverwischbar mit der Aufschrift ,,Enthilt Re-
cycling-PVC* oder mit folgendem Piktogramm ver-
sehen sind:

PVC

Die in Absatz 4 gewihrte Ausnahmeregelung wird ge-
mél Artikel 69 dieser Verordnung bis zum 31. Dezem-
ber 2017 insbesondere im Hinblick darauf tiberpriift,
den Grenzwert fiir Cadmium zu senken und die Aus-
nahmeregelung fiir die unter den Buchstaben a bis e
aufgefiihrten Anwendungen erneut zu beurteilen. <

5. Fur die Zwecke dieses Eintrags bedeutet Cadmi-
um-Oberflichenbehandlung  (Cadmierung) jeglichen
Auftrag von Cadmium auf Metalloberflachen oder jeg-
liche Beschichtung von Metalloberflichen mit Cadmi-
um.

Diirfen nicht verwendet werden zur Cadmierung von
Metallerzeugnissen oder Bestandteilen der in den fol-
genden Sektoren bzw. zu den folgenden Zwecken ein-
gesetzten Erzeugnisse:

a) Gerdte und Maschinen:

— zur Herstellung von Lebensmitteln [8210] [8417
20] [8419 81] [8421 11] [8421 22] [8422]
[8435] [8437] [8438] [8476 11],

— fiir die Landwirtschaft [8419 31] [8424 81]
[8432] [8433] [8434] [8436],

— fur das Gefrieren und Tiefgefrieren [8418],

— fir die Druckerei und Presse [8440] [8442]
[8443],

b) Gerite und Maschinen zur Herstellung von:
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— Haushaltsgeriten [7321] [8421 12] [8450] [8509]
[8516],

— Mobeln
[9404],

[8465] [8466] [9401] [9402] [9403]

— sanitdren Anlagen [7324],

— Zentralheizungen und Klimaanlagen
[8403] [8404] [8415],

[7322]

» C12 Das Inverkehrbringen von cadmierten Erzeug-
nissen oder von Bestandteilen solcher Erzeugnisse, die
in den in den vorstehenden Buchstaben a und b genann-
ten Sektoren bzw. zu den dort genannten Zwecken ein-
gesetzt werden, sowie das Inverkehrbringen von Er-
zeugnissen, die in den unter dem vorstehenden Buch-
staben b genannten Sektoren hergestellt wurden, ist auf
jeden Fall — unabhéngig von ihrer Verwendung oder
endgiiltigen Bestimmung — verboten. <«

6. »C12 Absatz 5 gilt ferner fiir cadmierte Erzeug-
nisse oder Bestandteile solcher Erzeugnisse, die in
den in den nachstehenden Buchstaben a und b ge-
nannten Sektoren bzw. zu den dort genannten Zwe-
cken eingesetzt werden, sowie fiir Erzeugnisse, die
in den unter dem nachstehenden Buchstaben b ge-
nannten Sektoren hergestellt wurden: <

a) Gerdte und Maschinen zur Herstellung von:

— Papier und Pappe [8419 32] [8439] [8441],
Textilien und Bekleidung [8444] [8445]
[8447] [8448] [8449] [8451] [8452];

b) Gerite und Maschinen zur Herstellung von:

— in der Materialflusstechnik eingesetzten Ein-
richtungen [8425] [8426] [8427] [8428]
[8429] [8430] [8431],

— Pkw und landwirtschaftlichen Fahrzeugen
[Kapitel 87],

— Ziigen [Kapitel 86],
— Schiffen [Kapitel 89].

7.  Die Beschrinkungen der Absidtze 5 und 6 gelten
jedoch nicht fiir:

— Erzeugnisse und Bestandteile von Erzeugnissen, die
in der Luft- und Raumfahrt, im Bergbau, in der
,,Off-shore”-Technik sowie im Kernenergiebereich
eingesetzt werden, wenn die Anwendungen ein ho-
hes Sicherheitsniveau erfordern, sowie Komponenten
von Sicherheitseinrichtungen in Strafenverkehrsmit-
teln, landwirtschaftlichen Fahrzeugen, Eisenbahnen
und Schiffen,

— elektrische Kontakte in allen Verwendungssektoren
aus Griinden der Zuverléssigkeit der Gerite, in de-
nen sie eingesetzt werden.
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»M13 8. Dirfen nicht in Konzentrationen von 0,01
Gew.-% oder mehr in Hartloten verwendet werden.

Hartlote diirfen nicht in Verkehr gebracht werden, wenn
der Cadmiumgehalt (Cd-Metall) 0,01 Gew.-% oder
mehr betragt.

Fiir die Zwecke dieses Absatzes bedeutet Hartloten eine
Verbindungstechnik, bei der mit Legierungen bei Tem-
peraturen iiber 450 °C gearbeitet wird.

9. Abweichend davon gilt Absatz 8 weder fiir Hart-
lote, die in Verteidigungs- sowie Luft- und Raumfahrt-
anwendungen eingesetzt werden, noch fiir Hartlote, die
aus Sicherheitsgriinden verwendet werden.

10.  Diirfen nicht in Konzentrationen von 0,01 Gew.-
% des Metalls oder mehr in folgenden Erzeugnissen
verwendet oder in Verkehr gebracht werden:

i) Metallperlen und andere metallische Teile fiir die
Herstellung von Schmuckstiicken,

ii) Metallteile fir Schmuck- und Fantasieschmucker-
zeugnisse