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VERORDNUNG (EU) 2024/2865 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 23. Oktober 2024

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 114 Absatz 1,
auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

gemifd dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (%),

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1)  Um mit der Globalisierung, der technologischen Entwicklung und neuen Verkaufsformen wie dem Online-Verkauf
Schritt zu halten, muss die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates (*) angepasst
werden. Wihrend im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 davon ausgegangen wird, dass alle
Wirtschaftsteilnehmer in der Lieferkette in der Union niedergelassen sind, hat die praktische Erfahrung gezeigt,
dass aufSerhalb der Union niedergelassene Wirtschaftsteilnehmer Chemikalien online direkt an die breite
Offentlichkeit in der Union verkaufen. Daher sind die Durchsetzungsbehdrden nicht in der Lage, die Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 gegeniiber Wirtschaftsteilnehmern durchzusetzen, die nicht in der Union niedergelassen sind.
Deshalb muss vorgeschrieben werden, dass es einen in der Union niedergelassenen Lieferanten gibt, der sicherstellt,
dass der betreffende Stoff oder das betreffende Gemisch die in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegten
Anforderungen erfiillt, wenn er oder es, auch im Fernabsatz, z. B. iber Online-Marktplatze, in Verkehr gebracht wird.
Eine derartige Bestimmung wiirde zusammen mit den Anforderungen der Verordnungen (EU) 2019/1020 (¥), (EU)
2022/2065 () und (EU) 2023/988 (°) des Europiischen Parlaments und des Rates die Einhaltung und Durchsetzung
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 verbessern und somit fiir ein hohes Niveau beim Schutz der menschlichen
Gesundheit und beim Umweltschutz sorgen. Damit ein Verbraucher weder de jure noch de facto zum Importeur
wird, wenn er den Stoff oder das Gemisch im Fernabsatz von auferhalb der Union ansissigen Wirtschafts-
teilnehmern kauft, muss festgelegt werden, dass der Lieferant, der sicherstellt, dass der betreffende Stoff oder das
betreffende Gemisch die Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillt, im Rahmen einer industriellen
oder gewerblichen Titigkeit handelt.

2 Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten, sind komplexe Stoffe. Aus toxikologischer Sicht unterscheiden sich
Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten, nicht von Gemischen, die aus zwei oder mehr Stoffen bestehen.
Gemaf$ Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (7), der auf die
Begrenzung von Tierversuchen auf ein Mindestmaf abzielt, miissen Daten iiber Stoffe, die mehr als einen Bestandteil

" ABL C 228 vom 29.6.2023, S. 121.

() Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 23. April 2024 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht) und Beschluss des Rates vom
14. Oktober 2024.

() Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

() Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iiber Marktiiberwachung und die
Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU)
Nr. 305/2011 (ABL L 169 vom 25.6.2019, S. 1).

() Verordnung (EU) 2022/2065 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 19. Oktober 2022 iiber einen Binnenmarke fur
digitale Dienste und zur Anderung der Richtlinie 2000/31/EG (Gesetz iiber digitale Dienste) (ABL. L 277 vom 27.10.2022, S. 1).

(°)  Verordnung (EU) 2023/988 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Mai 2023 iiber die allgemeine Produktsicherheit,
zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie (EU) 2020/1828
des Europiischen Parlaments und des Rates sowie zur Authebung der Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Richtlinie 87/357/EWG des Rates (ABl. L 135 vom 23.5.2023, S. 1).

() Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen 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 (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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enthalten, unter denselben Bedingungen erzeugt werden wie Daten iiber jeden anderen Stoff, wahrend Daten tiber
einzelne Bestandteile eines Stoffes normalerweise nicht generiert werden miissen, es sei denn, einzelne Bestandteile
sind auch als solche registrierte Stoffe. Liegen Daten zu einzelnen Bestandteilen vor, so sollten Stoffe, die mehr als
einen Bestandteil enthalten, nach denselben Einstufungsregeln wie Gemische bewertet und eingestuft werden.

Wissenschaftliche Daten iber bestimmte, aus Pflanzen gewonnene Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten,
zeigen, dass bestimmte Bestandteile fur sich genommen Gefahreneigenschaften aufweisen konnen, die in dem Stoff
als Ganzem méglicherweise nicht zum Tragen kommen. Um Zeit fiir eine wissenschaftliche Bewertung der Frage zu
gewinnen, ob es angemessen ist zu verlangen, aus Pflanzen gewonnene Stoffe, die mehr als einen Bestandteil
enthalten, gemif$ den Regeln fiir die Einstufung von Stoffen, die mehr als einen Bestandteil enthalten, zu behandeln,
sollte daher eine Ausnahme von bestimmten Vorschriften fiir den Zweck der Ermittlung und Priffung von
Informationen iiber diese Stoffe vorgesehen werden. Liegen jedoch keine einschligigen Informationen iiber den Stoff
selbst vor, konnen Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender diese Regeln auf ihre aus Pflanzen
gewonnenen Stoffe anwenden, um das derzeitige Schutzniveau und das bestehende bewihrte Verfahren
aufrechtzuerhalten. Die Kommission sollte die Regeln fiir die Ermittlung und Priifung der Informationen tiber aus
Pflanzen gewonnene Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten, innerhalb von finf Jahren nach Inkrafttreten
dieser Verordnung tiberpriifen und erforderlichenfalls einen Gesetzgebungsvorschlag vorlegen.

Nach dem derzeitigen Erkenntnisstand der Wissenschaft ist es schwierig, die endokrinschédlichen Eigenschaften mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt sowie die persistenten, bioakkumulierbaren und mobilen
Eigenschaften eines Stoffes, der mehr als einen Bestandteil enthilt, oder eines Gemisches auf der Grundlage der zu
diesem Stoff oder Gemisch verfiigbaren Daten, hinreichend zu bewerten. Daher sollten grundsitzlich die Daten tiber
die einzelnen Stoffe des Gemisches oder fiir die einzelnen Bestandteile des Stoffes, der mehr als einen Bestandteil
enthilt, als Grundlage fur die Ermittlung der Gefahreneigenschaften dieser Stoffe, die mehr als einen Bestandteil
enthalten, bzw. dieser Gemische herangezogen werden. In bestimmten Fallen konnen jedoch auch Daten iiber diese
Stoffe selbst, die mehr als einen Bestandteil enthalten, relevant sein. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn diese
Daten endokrinschddliche Eigenschaften mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt oder
persistente, bioakkumulierbare und mobile Eigenschaften belegen oder wenn sie die auf den Daten zu den einzelnen
Bestandteilen beruhenden Schlussfolgerungen untermauern. Daher sollten in diesen Fillen Daten tiber Stoffe, die
mehr als einen Bestandteil enthalten, verwendet werden.

Um die Rechtssicherheit und die Anwendung der Regeln in Bezug auf die Bewertung von Gefahreninformationen fiir
Gemische zu verbessern, wenn fir das Gemisch selbst keine oder unzureichende Priifdaten vorliegen, sollte die
Wechselwirkung zwischen der Anwendung der Ubertragungsgrundsitze und dem Verfahren zur Ermittlung der
Beweiskraft unter Verwendung der Beurteilung durch Experten prazisiert werden. Durch eine solche Prazisierung
sollte sichergestellt werden, dass die Ermittlung der Beweiskraft die Anwendung der Ubertragungsgrundsitze
erginzt, aber nicht ersetzt. Es sollte auch prizisiert werden, dass Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender — wenn bei der Bewertung eines Gemisches keine Ubertragungsgrundsitze angewandt werden
konnen — die in Anhang I Teile 3 und 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 beschriebene Berechnungsmethode
oder andere Methoden anwenden sollten. Ferner sollte prazisiert werden, anhand welcher Kriterien, wenn sie nicht
erfiillt sind, ermittelt wird, wann eine Ermittlung der Beweiskraft unter Riickgriff auf die Beurteilung durch Experten
durchzufiihren ist.

Um eine zu strenge Einstufung von Gemischen, die Stoffe enthalten, die ausschliefSlich aufgrund des Vorhandenseins
einer Verunreinigung, eines Zusatzstoffes oder eines einzelnen Bestandteils als gefahrlich eingestuft wurden, und von
Gemischen, die andere Gemische mit solchen Stoffen enthalten, zu verhindern, sollte die Einstufung nur dann
vorgeschrieben sein, wenn diese Verunreinigung, dieser Zusatzstoff oder dieser einzelne Bestandteil in dem Gemisch
oder im endgiltigen Gemisch mit oder ab einem bestimmten Konzentrationsgrenzwert gemifl Anhang I der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthalten ist.

Anhand der Schitzwerte Akuter Toxizitit wird vor allem die Einstufung von Gemischen, die als akut toxisch
eingestufte Stoffe enthalten, als fiir die menschliche Gesundheit akut toxisch bestimmt. Stoffe konnen auf der
Grundlage der oralen, dermalen oder inhalativen Exposition nach bestimmten numerischen Kriterien in eine von
vier Gefahrenkategorien fiir akute Toxizitdt eingestuft werden. Die akute Toxizitit wird als (approximativer)
LD50-Wert (oral, dermal) oder LC50-Wert (inhalativ) oder als Schitzwert Akuter Toxizitdt ausgedriickt. Es ist
angebracht, die Bedeutung der Schitzwerte Akuter Toxizitit weiter zu prézisieren, um ihre Genauigkeit und
Konsistenz zu verbessern. Da Schitzwerte Akuter Toxizitdt Teil der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung
von als akut toxisch eingestuften Stoffen sind, sollten sie in den Vorschlag, die Stellungnahme und die Entscheidung
zur harmonisierten Einstufung eines Stoffes als akut toxisch aufgenommen werden. Ebenso wie M-Faktoren und
Konzentrationsgrenzwerte sollten Schitzwerte Akuter Toxizitdt zusammen mit einer Begriindung der Europiischen
Chemikalienagentur (,Agentur®) iibermittelt werden, damit sie in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
aufgenommen werden.

Im Allgemeinen sollten Stoffe und Gemische fiir alle Formen und Aggregatzustinde eingestuft werden. Rechtfertigen
die verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse jedoch eine abweichende Einstufung fiir eine bestimmte Form oder
einen bestimmten Aggregatzustand, so sollten Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender im
Selbsteinstufungsverfahren die Moglichkeit haben, einen Stoff oder ein Gemisch je nach Form oder Aggregatzustand
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unterschiedlich einzustufen. Unterliegt ein Stoff jedoch einer harmonisierten Einstufung, die nicht auf eine
bestimmte Form oder einen bestimmten Aggregatzustand beschrinkt ist, so sollte diese harmonisierte Einstufung fiir
alle seine Formen oder Aggregatzustinde gelten. Unterliegt ein Stoff nur fiir eine bestimmte Form dieses Stoffes einer
harmonisierten Einstufung, so sollte klargestellt werden, dass die Einstufung des Stoffes fiir die anderen Formen oder
Aggregatzustinde weiterhin der Selbsteinstufung unterliegen muss.

Die meiste Munition gilt zwar in der Regel als Erzeugnis, in einigen Fillen konnte es sich jedoch um einen Stoff oder
ein Gemisch handeln. Wenn Munition als Stoff oder Gemisch eingeordnet wird, sollte sie mit einem
Kennzeichnungsetikett versehen sein, das auf der Oberfliche der Verpackung angebracht ist, die den Stoff oder
das Gemisch unmittelbar enthilt, also auf der inneren Verpackung. Das Anbringen eines Kennzeichnungsetiketts auf
der inneren Verpackung konnte jedoch zu Sicherheitsproblemen fiir den Anwender fithren, da das Kennzeich-
nungsetikett das ordnungsgemife Funktionieren der Munition beeintrichtigen und die Schusswaffe beschidigen
konnte. Diese Munition sollte daher mit einem Kennzeichnungsetikett versehen werden diirfen, das auf der nachsten
Verpackungsschicht und nicht auf der inneren Verpackung angebracht ist. Dariiber hinaus kénnte gekennzeichnete
Munition, die zur Verwendung durch nationale Streitkrifte bestimmt ist, in bestimmten Fillen ein unannehmbares
Sicherheitsrisiko fiir die Munition oder fiir das militirische oder zivile Personal darstellen, wenn keine ausreichende
Tarnung sichergestellt werden kann. In solchen Fillen ist es notwendig, eine Ausnahme von den Kennzeichnungs-
vorschriften vorzusehen und alternative Wege zur Ubermittlung der Gefahreneigenschaften zuzulassen.

Fiir mehr Klarheit sollten alle ergdnzenden Kennzeichnungsvorschriften in einem Artikel zusammengefasst werden.

Anhang II Teil 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthilt Vorschriften fiir zusitzliche Gefahrenhinweise, die auf
dem Kennzeichnungsetikett bestimmter darin aufgefithrter Gemische anzubringen sind. Da diese Angaben in
bestimmten Fallen wichtige zusatzliche Informationen liefern, sollten sie auf alle in Anhang II Teil 2 genannten
Gemische angewandt werden, unabhingig davon, ob sie eingestuft sind und ob sie einen eingestuften Stoff enthalten.

Um die Durchsetzbarkeit der den Lieferanten auferlegten Verpflichtung zu erhdhen, ihre Kennzeichnungen nach
einer Anderung der Einstufung oder Kennzeichnung ihres Stoffes oder Gemisches zu aktualisieren, sollte eine Frist
fur die Erfillung dieser Verpflichtung festgelegt werden. Eine dhnliche Verpflichtung der Registranten ist in der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1435 der Kommission (%) festgelegt. Wenn die neue Gefahrenklasse zusitzlich
zu einer bestehenden Gefahrenklasse hinzukommt oder eine strengere Gefahrenklasse oder -kategorie darstellt oder
wenn gemafl Artikel 25 neue erginzende Kennzeichnungselemente erforderlich sind, sollte die Frist fiir einen
Lieferanten fur die Aktualisierung der Kennzeichnungsinformationen im Fall einer Anpassung der Einstufung
entsprechend dem Ergebnis einer neuen Bewertung auf sechs Monate ab dem Datum festgesetzt werden, an dem die
Ergebnisse einer neuen Bewertung der Einstufung des betreffenden Stoffes oder Gemisches von diesem Lieferanten
erhalten oder ihm mitgeteilt wurden. Wird eine Einstufung auf eine weniger schwere Gefahrenklasse oder -kategorie
gedndert, ohne dass dies eine Einstufung in eine zusitzliche Gefahrenklasse oder neue erginzende Kennzeichnungs-
anforderungen nach sich zieht, so sollte die Frist fur die Aktualisierung der Kennzeichnung weiterhin 18 Monate ab
dem Datum betragen, an dem die Ergebnisse einer neuen Bewertung der Einstufung des betreffenden Stoffes oder
Gemisches von diesem Lieferanten erhalten oder ihm mitgeteilt wurden. Damit die Ergebnisse der iiberpriiften
Einstufungen von Stoffen und Gemischen in der gesamten Lieferkette bekannt gemacht werden, sollten die
Lieferanten zusammenarbeiten, um den gesamten Zeitaufwand fiir die Durchfithrung der erforderlichen Anderungen
der Einstufung, Kennzeichnung oder Verpackung zu verkiirzen.

Ferner sollte prizisiert werden, dass im Fall einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung die Frist fir die
Aktualisierung der Kennzeichnungsinformationen der Geltungsbeginn der Bestimmungen iiber die neue oder
gednderte Einstufung und Kennzeichnung des betreffenden Stoffes ist, der in der Regel 18 Monate nach dem
Inkrafttreten dieser Bestimmungen liegt. Gleiches sollte fiir Anderungen gelten, die durch andere delegierte
Rechtsakte ausgelost werden, die zur Anpassung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt erlassen
wurden, beispielsweise infolge der Umsetzung neuer oder gednderter Bestimmungen des Global Harmonisierten
Systems der Vereinten Nationen fiir die Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS).

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sicht die Verwendung von Faltetiketten nur dann vor, wenn die allgemeinen
Vorschriften fiir die Anbringung von Kennzeichnungsetiketten aufgrund der Gestalt oder Form der Verpackung oder
ihrer geringen Grofe nicht eingehalten werden konnen. Aufgrund der Fortschritte bei den Kennzeichnungs-
technologien sollte den Lieferanten mehr Flexibilitit eingerdumt werden, indem die Moglichkeit vorgesehen wird,
regelmafig Faltetiketten zu verwenden. Es sollte daher zugelassen werden, dass die Kennzeichnungsetiketten in Form
von Faltetiketten ausgefihrt werden konnen, wobei die allgemeinen Vorschriften fiir die Anbringung und
Formatierung eingehalten werden miissen, damit sie gut lesbar sind, und besondere Anforderungen an den Inhalt der
Vorder-, Innen- und Riickseiten gelten.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1435 der Kommission vom 9. Oktober 2020 iiber die den Registranten auferlegten Pflichten
zur Aktualisierung ihrer Registrierungen gemif§ Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe (REACH) (ABL L 331 vom 12.10.2020, S. 24).
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Um ein hohes Niveau beim Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt sicherzustellen, ist es notwendig,
dass die Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen lesbar ist. Daher sollten Mindestanforderungen fiir wichtige
Parameter wie Schriftgrofle, Abstinde und Farben festgelegt werden. In Bezug auf die Nuancen dieser Farben sollte
jedoch eine flexible Herangehensweise verfolgt werden, um die Bemithungen um eine Kreislaufwirtschaft im Wege
der Verwendung von recycelten Materialien fiir Verpackungsmaterial nicht zu behindern.

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 muss an die technologischen und gesellschaftlichen Veranderungen im Bereich
der Digitalisierung angepasst und auf kiinftige Entwicklungen vorbereitet werden. Durch die digitale Kennzeichnung
konnte die Effizienz der Gefahrenkommunikation verbessert werden, insbesondere fiir schutzbediirftige
Bevolkerungsgruppen wie Menschen mit Sehbeeintrichtigungen und fiir Personen, die die Landessprache eines
Mitgliedstaats nicht beherrschen. Daher ist es notwendig, eine freiwillige digitale Kennzeichnung vorzusehen und
technische Anforderungen festzulegen, die der Lieferant, der einen Datentrdger anbringt, der mit einem solchen
digitalen Kennzeichnungsetikett verkniipft ist, erfiillen muss. Durch diese technischen Anforderungen an das digitale
Kennzeichnungsetikett sollte jedoch nicht die Verantwortung der Lieferanten geschmalert werden, dafiir zu sorgen,
dass die Kennzeichnungsanforderungen beim Inverkehrbringen eines Stoffes oder Gemisches erfiillt werden. Um mit
der Digitalisierung Schritt zu halten, sollte zugelassen werden, dass bestimmte in dieser Verordnung vorgeschriebene
Kennzeichnungselemente nur in digitaler Form bereitgestellt werden. Diese Méglichkeit sollte nur fiir Informationen
bestehen, die fiir die Sicherheit des Anwenders oder den Schutz der Umwelt nicht von entscheidender Bedeutung
sind, wobei die in anderen Rechtsvorschriften der Union festgelegten Kennzeichnungsanforderungen oder
Moglichkeiten der digitalen Kennzeichnung nicht berithrt werden sollten, und es sollte dem Erfordernis eines
hohen Niveaus beim Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt Rechnung getragen werden.

Um die Kennzeichnungselemente, bei denen die Bereitstellung ausschlieflich in digitaler Form zuléssig ist, an die
Entwicklungen des GHS anzupassen, sollte der Kommission die Befugnis tibertragen werden, gemif Artikel 290 des
Vertrags iiber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV) delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Liste der
Kennzeichnungselemente, die ausschliefSlich auf einem digitalen Kennzeichnungsetikett angegeben werden diirfen,
zu dndern, sofern das GHS nicht vorschreibt, dass diese Kennzeichnungselemente auch auf dem physischen
Kennzeichnungsetikett anzugeben sind, und unter Beriicksichtigung des Mafles der digitalen Kompetenzen aller
Bevolkerungsgruppen in der Union, der gesellschaftlichen Bediirfnisse und eines hohen Niveaus beim Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt.

Damit die Anpassung an technologische Verdnderungen und Entwicklungen im Bereich der Digitalisierung
vorgenommen werden kann, sollte der Kommission die Befugnis tibertragen werden, gemifl Artikel 290 AEUV
delegierte Rechtsakte zur Erganzung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zu erlassen, in denen sie die technischen
Anforderungen fur die in der vorliegenden Verordnung vorgesehene digitale Kennzeichnung weiter festlegt.

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthalt derzeit keine spezifischen Vorschriften fur die Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen oder Gemischen, die iiber Nachfiillstationen an die breite Offentlichkeit und an gewerbliche
Anwender abgegeben werden. Angesichts der zunehmenden Tendenz, Produkte -einschliefSlich bestimmter
Chemikalien wie Reinigungsmittel unverpackt zu verkaufen, um Abfille zu verringern und nachhaltigere
Verkaufsformen zu erleichtern, ist es angezeigt, spezifische Vorschriften und Bedingungen fiir diese Art von
Verkdufen festzulegen und eine Liste von Gefahrenklassen und -kategorien zu erstellen, bei denen der Verkauf von
Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahrenklassen und -kategorien erfiillen, tiber
Nachfullstationen verboten ist, um die Sicherheit und den Schutz der menschlichen Gesundheit zu gewéhrleisten. Es
sollten Maffnahmen zur Risikominderung getroffen werden, damit das Nachfiillen sicher durchgefithrt werden kann,
indem beispielsweise Uberfiillung, Kontamination und insbesondere unkontrollierte Zugriffe auf die Nachfiillstation
durch Kinder verhindert und Reaktionen zwischen Stoffen oder Gemischen, die an der Nachfiillstation abgegeben
werden, oder zwischen diesen Stoffen oder Gemischen mit etwaigen Riickstinden in nachbefillten Verpackungen
abgewendet werden.

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthilt keine Vorschriften fur die Kennzeichnung von Chemikalien, die
unverpackt an die breite Offentlichkeit abgegeben werden, mit Ausnahme von frisch angerithrtem Zement und
Beton in nassem Zustand. Um die Rechtsklarheit zu verbessern und sicherzustellen, dass die Biirger besser geschiitzt
sind, sollten Kennzeichnungselemente fiir bestimmte Chemikalien vorgesehen werden, z. B. Kraftstoffe, Harnstoff-
Wasser-Losungen und Scheibenreinigungsmittel, die an Tankstellen abgegeben werden und dazu bestimmt sind, in
Behilter gepumpt zu werden, aus denen sie normalerweise nicht entfernt werden sollen. Aus demselben Grund muss
bei der Zurverfugungstellung von Fahrzeugkraftstoffen in tragbaren Behaltern sichergestellt werden, dass dem
Nutzer Kennzeichnungsinformationen zur Verfiigung stehen.

Da die mit der Delegierten Verordnung (EU) 2023/707 der Kommission (°) eingefithrten neuen Gefahrenklassen und
-kriterien eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen ermoglichen, die in Bezug auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt besonders besorgniserregend sind, sollten sie in der Regel einer
harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung unterliegen und in die Liste der Gefahrenklassen aufgenommen
werden, die Sensibilisierung der Atemwege, Keimzellmutagenitit, Karzinogenitit und Reproduktionstoxizitit

Delegierte Verordnung (EU) 2023/707 der Kommission vom 19. Dezember 2022 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 in Bezug auf die Gefahrenklassen und die Kriterien fiir die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen (ABI. L 93 vom 31.3.2023, S. 7).
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umfassen. Eine Unterkategorisierung der Gefahrenklasse fiir die Sensibilisierung der Atemwege in die Unterkategorie
1A oder 1B sollte durchgefihrt werden, wenn ausreichende Informationen fiir die Einstufung in diese
Gefahrenunterkategorien vorliegen, um eine zu hohe oder zu niedrige Einstufung zu verhindern. Angesichts der
raschen Weiterentwicklung der wissenschaftlichen Erkenntnisse und des langjahrigen Fachwissens der Agentur und
der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) einerseits und der begrenzten
Ressourcen der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten fir die Ausarbeitung harmonisierter Einstufungsvor-
schldge andererseits sollte die Kommission das Recht haben, die Agentur und die Behorde aufzufordern, einen
Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung auszuarbeiten.

Vorschlige fir die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung miissen nicht unbedingt auf einzelne Stoffe
beschrinkt sein und kénnten eine Gruppe dhnlicher Stoffe abdecken, wenn diese Ahnlichkeit auf der Grundlage
einer wissenschaftlichen Begriindung eine dhnliche Einstufung aller Stoffe in der Gruppe ermoglicht. Das Verfahren
fur die Einstufung in eine Gruppe sollte wissenschaftlich fundiert, kohdrent und fiir alle Beteiligten transparent sein.
Zweck einer solchen Gruppierung ist es, die Belastung der Hersteller, der Importeure und der nachgeschalteten
Anwender, der Agentur und der Kommission im Rahmen des Verfahrens zur Harmonisierung der Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen zu verringern. Auflerdem miissen so Stoffe nicht gepriift werden, wenn dhnliche Stoffe
als Gruppe eingestuft werden konnen. Sofern es wissenschaftlich begriindet und moglich ist, sollten bei Vorschligen
fur eine Einstufung Gruppen von Stoffen Vorrang vor einzelnen Stoffen erhalten. Im Fall eines Vorschlags fiir die
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung einer Gruppe von Stoffen sollten diese Stoffe auf der Grundlage einer
eindeutigen wissenschaftlichen Begriindung zusammengefasst werden, die beriicksichtigt, wie die verfugbaren
Informationen die Gruppierung von Stoffen untermauern und eine zuverldssige Prognose der Eigenschaften anderer
Stoffe derselben Gruppe zulassen.

Um die Transparenz und Vorhersehbarkeit der der Agentur vorgelegten Vorschlige zu erhohen, sollten die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender verpflichtet
werden, der Agentur ihre Absicht mitzuteilen, einen Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung vorzulegen, wihrend die Kommission verpflichtet sein sollte, die Agentur tiber ihr an die Agentur
oder die Behorde gerichtetes Ersuchen, einen solchen Vorschlag auszuarbeiten, zu unterrichten. Dariiber hinaus sollte
die Agentur verpflichtet werden, Informationen iiber eine solche Absicht oder ein solches Ersuchen zu
veroffentlichen und die Informationen iiber den vorgelegten Vorschlag in jeder Phase des Verfahrens fur die
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen zu aktualisieren. Aus demselben Grund sollte eine
zustandige Behorde, die von einem Hersteller, einem Importeur oder einem nachgeschalteten Anwender einen
Vorschlag fiir die Uberarbeitung einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung erhilt, verpflichtet sein, ihre
Entscheidung iiber die Annahme oder Ablehnung des Vorschlags der Agentur mitzuteilen, die diese Informationen
an die anderen zustindigen Behorden weiterleiten sollte. Die Kommission sollte diesbeziiglich unverziiglich und
vorzugsweise vor dem Ende des Kalenderjahres, das auf das Jahr folgt, in dem die Stellungnahme des Ausschusses fiir
Risikobeurteilung veroffentlicht wurde, delegierte Rechtsakte erlassen.

Die Kriterien fur die Aufnahme von Stoffen in die Kandidatenliste gemif Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 entsprechen denen bestimmter Gefahrenklassen und -kategorien in Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008. Da fiir die Aufnahme in die Kandidatenliste hohe Anforderungen an die Nachweise gestellt werden,
sollten die derzeit in dieser Liste aufgefithrten Stoffe in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 aufgenommen werden. Stoffe, die in der Kandidatenliste als Stoffe mit endokrinschddlichen
Eigenschaften aufgefihrt sind, sollten in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als
sendokrine Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit* oder als ,endokrine
Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die Umwelt“ aufgenommen werden.

Da die Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt in Anhang II Abschnitte 3.6.5 und 3.8.2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europiischen Parlaments und des Rates (!°) und in der Delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission (*!)
und fiir die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt in
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gleichwertig sind, sollten Stoffe, die die Kriterien fiir endokrine
Disruptoren gemif$ der Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission (') und der Delegierten Verordnung (EU)
2017/2100 erfiillen, in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter ,endokrine
Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit“ oder unter ,endokrine Disruptoren der
Kategorie 1 mit Wirkung auf die Umwelt“ aufgenommen werden.

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABL. L 309 vom 24.11.2009,
s. 1),

Delegierte Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission vom 4. September 2017 zur Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fur die
Bestimmung endokrinschaddigender Eigenschaften gemaf der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des
Rates (ABL L 301 vom 17.11.2017, S. 1).

Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission vom 19. April 2018 zur Anderung von Anhang II der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 durch die Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die Bestimmung endokrinschidlicher Eigenschaften (ABL L 101
vom 20.4.2018, S. 33).
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Da in Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 () zur Ermittlung der persistenten,
bioakkumulierbaren und toxischen und der sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften von
Wirkstoffen auf die Kriterien fiir die Identifizierung persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoffe sowie sehr
persistenter und sehr bioakkumulierbarer Stoffe gemifs Anhang XIII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Bezug
genommen wird und diese Kriterien denen in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gleichwertig sind,
sollten die Wirkstoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung als persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar gemafs der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 und gemdff Anhang XIII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfiillen, in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 der Verordnung (EG) Nr. 12722008
aufgenommen werden. Da die in Anhang II Abschnitte 3.7.2 und 3.7.3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
aufgefiihrten persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen und sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren
Eigenschaften denen in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gleichwertig sind, sollten die Wirkstoffe, die
die Kriterien fir die Einstufung als persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar in Anhang II Abschnitte 3.7.2 und 3.7.3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfiillen, in
Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 der Verordnung (EG) Nr. 12722008 aufgenommen werden.

Da die in den Erwédgungsgriinden 24, 25 und 26 genannten Stoffe bereits von der Behorde oder der Agentur
bewertet wurden und die Kommission sie entweder bereits bewertet und iiber sie beschlossen hat oder derzeit damit
befasst ist, sollten sie im Wege eines delegierten Rechtsakts ohne vorherige Konsultation der Agentur gemaf§
Artikel 37 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 aufgenommen werden.

Damit sich die laufenden Tatigkeiten der Behorden im Rahmen der Verordnungen (EG) Nr. 1907/2006 und (EG)
Nr. 1272/2008, (EG) Nr. 1107/2009 und (EU) Nr. 528/2012 nicht iiberschneiden, sollte die Kommission aufserdem
innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens delegierte Rechtsakte fiir Stoffe erlassen, die in die Kandidatenliste
gemdfs Artikel 59 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgenommen werden sollen, fiir Stoffe, fiir die gemaf den
einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 eine Genehmigung oder die Erneuerung der
Genehmigung beantragt wurde, fiir Stoffe, fur die die bewertende zustindige Behorde im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 der Agentur den Entwurf des Bewertungsberichts iiber die Genehmigung oder die
Erneuerung der Genehmigung tibermittelt hat oder fiir Stoffe, fiir die der Antrag fiir die Zwecke der Richtlinie
98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*#) gestellt und die Bewertung durch den Mitgliedstaat gemafs
der genannten Richtlinie bis zum 1. September 2013 abgeschlossen, aber vor diesem Datum keine Entscheidung
tiber die Genehmigung getroffen wurde, oder fur Stoffe, fir die die Agentur der Kommission eine Stellungnahme
gemidfl Artikel 75 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iibermittelt hat, in der sie zu dem
Schluss gelangt ist, dass die Stoffe diese Kriterien erfiillen. Zudem sollten, damit neue Dossiers oder laufende
Dossiers, die sich noch in einer frithen Bewertungsphase befinden, ein Dossier fiir die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung enthalten, die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Ubergangsbestimmungen fiir einen
begrenzten Zeitraum gelten.

Hersteller und Importeure melden hiufig unterschiedliche Informationen fiir denselben Stoff, die in das Verzeichnis
der Agentur fur die Einstufung und Kennzeichnung aufgenommen werden sollen. In einigen Fillen sind solche
Abweichungen auf unterschiedliche Verunreinigungen, Aggregatzustinde oder andere Differenzierungen zuriick-
zufithren und konnten gerechtfertigt sein. In anderen Fllen sind die Abweichungen auf Unterschiede bei den fur die
Einstufung verwendeten Daten oder auf Meinungsverschiedenheiten zwischen den Anmeldern oder Registranten im
Fall der gemeinsamen Vorlage von Daten gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder auf veraltete
Einstufungseintriage zuriickzufithren. Infolgedessen enthdlt das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
unterschiedliche Einstufungen, was die Wirksamkeit des Verzeichnisses als Instrument der Gefahrensammlung
und -kommunikation schmilert und zu falschen Einstufungen fuhrt, wodurch letztlich die Fahigkeit beeintrachtigt
wird, mit der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die Gesundheit des Menschen und die Umwelt zu schiitzen. Daher
sollten die Anmelder verpflichtet werden, der Agentur auf der Grundlage der vorhandenen Daten, die fur die
Einstufung verwendet wurden, Griinde fir Abweichungen von der strengsten Einstufung oder fiir die Einfithrung
einer strengeren Einstufung je Gefahrenklasse fiir denselben Stoff vorzulegen. Um Abweichungen zwischen neueren
und veralteten Einstufungen zu beseitigen, sollten die Anmelder verpflichtet werden, ihre Meldungen innerhalb von
sechs Monaten nach der Entscheidung iiber eine Anderung der Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes geméf§
einer Uberpriifung nach Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 12722008 zu aktualisieren. Dariiber hinaus
sollte die Agentur die Moglichkeit haben, vom Anmelder die Berichtigung eines unvollstindigen, unrichtigen oder
veralteten Eintrags und eine entsprechende Meldung an die Agentur zu verlangen.

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthilt spezifische Vorschriften fiir Verpackungen, die mit kindergesicherten
Verschliisse und einem tastbaren Gefahrenhinweis ausgestattet werden sollten. Es ist wichtig, dass diese
Bestimmungen ein hohes Niveau beim Schutz der menschlichen Gesundheit sicherstellen. Die Kommission sollte
daher innerhalb von fiinf Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung bewerten, ob diese Bestimmungen wirksam
sind und ob die Bestimmungen auf andere Gefahrenklassen und insbesondere die Anforderungen beziiglich
kindergesicherter Verschliisse auf Augenschddigung der Kategorie 1 ausgeweitet werden miissen, sowie die geméf

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1).

Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten (ABL. L 123 vom 24.4.1998, S. 1).
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Artikel 53a Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingesetzte Sachverstindigengruppe konsultieren. Wird
ein solches Erfordernis festgestellt, so sollte die Kommission so bald wie moglich einen delegierten Rechtsakt zur
Anderung von Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erlassen.

Um die Transparenz der Meldungen zu erh6hen und den Anmeldern die Erfilllung der Verpflichtung zu erleichtern,
fir denselben Stoff zu einem vereinbarten Meldungseintrag zu gelangen, sollten alle Informationen, die dem
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis der Agentur tibermittelt wurden, kostenlos offentlich zuginglich
gemacht werden. Unbeschadet des Schutzes geschiftlicher Interessen sollten diese Informationen auch die Identitdt
der Anmelder umfassen, da die Einigung auf einen Eintrag in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
erleichtert wiirde, wenn der Anmelder weif}, wen er kontaktieren muss. Bei Meldungen einer Gruppe von Herstellern
oder Importeuren sollte es ausreichen, die Identitit des Anmelders, der die Informationen im Namen der anderen
Mitglieder der Gruppe tibermittelt hat, 6ffentlich zuganglich zu machen. Die Agentur sollte Informationen iiber die
Bedingungen zur Verfugung stellen, unter denen Anmelder einen Antrag auf vertrauliche Behandlung stellen
konnen, und sie im Verzeichnis ausweisen. Sie sollte angemessene Maffnahmen ergreifen, um unzulissige Antrige
auf vertrauliche Behandlung zu unterbinden und aufzudecken und zu diesem Zweck insbesondere IT-Screenings und
manuelle Stichprobenkontrollen durchfithren.

Gemif Artikel 45 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 miissen benannte Stellen in den Mitgliedstaaten
relevante Informationen tiber die gesundheitliche Notversorgung erhalten, die von Importeuren und nachge-
schalteten Anwendern, die Gemische in Verkehr bringen, die aufgrund ihrer gesundheitlichen oder physischen
Wirkungen gefihrlich sind, iibermittelt werden. Handler sind nicht verpflichtet, solche Informationen vorzulegen. In
bestimmten Fillen, in denen ein grenziibergreifender Vertrieb von einem Mitgliedstaat in einen anderen erfolgt oder
Héndler Gemische umbenennen oder neu kennzeichnen, fithrt das Fehlen einer solchen Mitteilungspflicht zu einem
Informationsverlust fiir die benannten Stellen, durch den sie an einer angemessenen gesundheitlichen Notversorgung
gehindert werden kénnen. Um hier Abhilfe zu schaffen, sollte auch fiir Hindler, die gefahrliche Gemische in anderen
Mitgliedstaaten weitervertreiben oder gefahrliche Gemische umbenennen oder neu kennzeichnen, eine Verpflichtung
zur Ubermittlung von Informationen im Zusammenhang mit der gesundheitlichen Notversorgung eingefiihrt
werden.

Gemif Artikel 45 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 miissen den benannten Stellen alle verfiigbaren, fiir
eine angemessene gesundheitliche Notversorgung erforderlichen Informationen vorliegen. Die Agentur hat bereits
ein Portal zur Benachrichtigung von Giftnotrufzentralen auf Unionsebene eingerichtet und betreibt es; aufierdem hat
sie eine Datenbank mit Informationen iiber gesundheitliche Notversorgung aufgebaut und entwickelt und pflegt sie,
um einige Mitgliedstaaten bei der Einhaltung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zu unterstiitzen. Daher wire die
Agentur in der Lage, diese Informationen entgegenzunehmen. Um den Verwaltungsaufwand fiir die Mitgliedstaaten
zu verringern und Groflenvorteile zu nutzen, sollte die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die Moglichkeit vorsehen,
die Agentur als Stelle zu benennen, die fiir die Entgegennahme der relevanten Informationen zustindig ist, falls ein
Mitgliedstaat dies wiinscht.

Zusitzlich zu den Mitgliedstaaten sollte die Kommission oder die Agentur in der Lage sein, anhand statistischer
Informationen im Zusammenhang mit gesundheitlicher Notversorgung den Bedarf an verbesserten Risiko-
managementmafnahmen zu ermitteln. Dies wiirde Informationen iiber die Verwendungen von Stoffen, die im
Rahmen einer Registrierung gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingereicht werden, sinnvoll ergidnzen und
gleichzeitig eine bessere Priorisierung von Stoffen ermoglichen, die einer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unterliegen, und in die Risikomanagementprozesse
gemdls der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und maoglicherweise anderen Rechtsakten der Union einflieBen.

In der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ist die Werbung fiir gefdhrliche Stoffe und Gemische allgemein geregelt und
vorgesehen, dass in der Werbung fiir einen als gefahrlich eingestuften Stoff die betreffenden Gefahrenklassen oder
Gefahrenkategorien angegeben werden und in der Werbung fiir ein als gefahrlich eingestuftes Gemisch oder ein
Gemisch, das einen eingestuften Stoff enthilt, die auf dem Kennzeichnungsetikett angegebenen Gefahreneigen-
schaften genannt werden, wenn diese Werbung den Abschluss eines Kaufvertrags ohne vorherigen Blick auf das
Kennzeichnungsetikett ermoglicht. Diese Verpflichtung sollte gedndert werden, damit die Werbung fiir gefihrliche
Stoffe und Gemische die fir die Sicherheit und den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
wichtigsten Informationen enthilt. Daher sollte diese Werbung das Gefahrenpiktogramm, das Signalwort, die
Gefahrenhinweise und ergdnzende EUH-Hinweise enthalten, wobei fiir nicht visuelle Werbung Ausnahmen
vorgesehen sein sollten. Die Gefahrenkategorie sollte in der Werbung nicht angegeben werden, da sie aus dem
Gefahrenhinweis hervorgeht.

Damit fiir eine ordnungsgemafle Vermittlung von Informationen iiber die Gefahren und die sichere Verwendung von
Chemikalien an die Verbraucher und fir die Kohidrenz mit den gemdf dieser Verordnung auf den
Kennzeichnungsetiketten zuldssigen Hinweisen und Aussagen gesorgt ist, sollte klargestellt werden, dass Werbung
fur einen Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das als gefihrlich eingestuft wurde, keine Angaben wie ,ungiftig,
yunschadlich®, ,umweltfreundlich®, ,6kologisch” oder sonstigen Hinweise enthalten sollte, aus denen hervorgeht, dass
von dem Stoff oder dem Gemisch keine Gefahr ausgeht, und keine anderen Hinweise, die nicht mit der Einstufung
des Stoffes oder Gemisches im Einklang stehen. Zusammen mit anderen Bestimmungen des Unionsrechts wiirde mit
diesem Ansatz sichergestellt, dass Verbraucher fundierte Kaufentscheidungen treffen konnen, die auf klaren,
zuverldssigen und nicht irrefihrenden Informationen tiber gefahrliche Stoffe und Gemische beruhen.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j



ABL. L vom 20.11.2024

(38)

(40)

(41)

(42)

*)

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bezieht sich nicht ausdriicklich auf Angebote im Allgemeinen oder auf
Fernabsatzangebote im Besonderen. Folglich werden spezifische Probleme, die sich aus Fernverkdufen wie
Online-Verkdufen ergeben, nicht behandelt. Wahrend Werbung in einer den Angeboten vorausgehenden Phase
angesiedelt wird und insbesondere als Information zur Absatzforderung fir ein Produkt oder eine Dienstleistung —
unabhingig davon, ob sie gegen Entgelt erfolgt — gilt, werden Angebote als Aufforderungen zum Abschluss eines
Kaufvertrags verstanden. Als Ergebnis dieser Differenzierung sollte vorgeschrieben werden, dass bei Angeboten mehr
Gefahreninformationen anzugeben sind als bei Werbung. Um mit den technologischen Entwicklungen und den
neuen Verkaufsformen Schritt zu halten, muss vorgeschrieben werden, dass die Kennzeichnungselemente bei
Fernverkiufen, auch iiber Online-Marktplitze, angegeben werden. Die in Artikel 31 der Verordnung (EU)
2022/2065 des Europiischen Parlaments und des Rates fiir Anbieter von Online-Marktpldtzen festgelegten
Verpflichtungen zur Konformitdt durch Technikgestaltung Anwendung finden daher auf die Darstellung dieser
Kennzeichnungselemente Anwendung. Die Durchsetzung dieser Verpflichtungen unterliegt den Bestimmungen des
Kapitels IV der Verordnung (EU) 2022/2065.

Neben der Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Instrumente fiir die Branche, die der Einhaltung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dienen, sollte die Agentur auch den zustidndigen Behorden solche Instrumente, z. B.
Datenbanken, zur Verfiigung stellen, um die Umsetzung zu fordern. In der Verordnung (EG) Nr. 12722008 sollte
der Zustindigkeitsbereich der Agentur in dieser Hinsicht genauer festgelegt werden. Dariiber hinaus sollte die
Agentur, wenn sie als Stelle fungiert, die von einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats zum Zwecke der
Entgegennahme von Informationen fir die gesundheitliche Notversorgung benannt wurde, der zustindigen
nationalen benannten Stelle dieses Mitgliedstaats Zugang zu diesen Informationen gewahren.

Nach Konsultation der Sachverstindigengruppe der Kommission aus den fiir die Verordnungen (EG) Nr. 1907/2006
und (EG) Nr. 12722008 zustindigen Behorden passt die Kommission die Anhdnge der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 regelmifig an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt an. Gemdfl Artikel 53¢ der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erldsst die Kommission fiir jede ihr iibertragene Befugnis einen gesonderten
delegierten Rechtsakt. Bei der Anderung verschiedener Teile von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008,
die unterschiedlichen Befugnisiibertragungen unterliegen, ist es schwierig, diese Bestimmung anzuwenden.
Insbesondere im Falle der gleichzeitigen Aufnahme neuer Anmerkungen in Anhang VI Teil 1 der Verordnung
(EG) Nr. 12722008 in Bezug auf neue Eintrdge in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
und der Aufnahme neuer Eintrdge in denselben Anhang fihrt der Erlass gesonderter delegierter Rechtsakte zu einer
kiinstlichen Trennung von dem Wesen nach zusammenhidngenden Bestimmungen und hat dadurch negative
Auswirkungen auf die Kohirenz, da gleichzeitig zwei verschiedene, aber zusammenhingende delegierte Rechtsakte
erlassen werden miissen. In solchen Fillen sollte es moglich sein, einen einzigen delegierten Rechtsaket fiir
verschiedene tibertragene Befugnisse zu erlassen.

Gemif der Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates (*°) miissen Tierversuche mit dem Ziel
ersetzt, vermindert oder verbessert werden, dass der Einsatz von Tieren zu Versuchszwecken so bald wie
wissenschaftlich moglich eingestellt wird. Die Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sollte nach
Moglichkeit auf die Forderung und Anwendung alternativer Ansitze und insbesondere von tierversuchsfreien
Priifmethoden abzielen, die fur die Bewertung der Einstufung von Chemikalien in Bezug auf Gesundheit und Umwelt
geeignet sind. Um den Ubergang zu tierversuchsfreien Priifmethoden zu beschleunigen und letztlich Tierversuche
vollstindig zu ersetzen sowie die Bewertung chemischer Gefahren effizienter zu gestalten, sollten Innovationen im
Bereich der tierversuchsfreien Priifmethoden gefordert, tiberwacht und regelmiffig bewertet werden. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten sollten zusammenarbeiten, um die Anpassung der Kriterien an alternative
Ansitze und insbesondere an tierversuchsfreien Priifmethoden im GHS zu foérdern, und diese Kriterien anschlieend
unverziiglich in die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufnehmen.

In Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sind harmonisierte Informationen fiir die gesundheitliche
Notversorgung und fiir vorbeugende Mafnahmen vorgesehen, die benannten Stellen zu tibermitteln sind, und es
werden die allgemeinen Anforderungen, die in einer Mitteilung nétigen Informationen, das Mitteilungsformat und
bestimmte Standardrezepturen festgelegt. Um Rechtssicherheit und Klarheit in Bezug auf die Moglichkeit der
Ubermittlung von Informationen zu standardisierten Gemischen und Kraftstoffen im Zusammenhang mit
Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 12722008 zu schaffen, sollte eine Begriffsbestimmung fiir den Begriff
,<Zusammensetzung, die einer Standardrezeptur entspricht” und die Verpflichtung zur Angabe des Namens und der
Produktbeschreibung der Standardrezeptur in der Mitteilung und des Kraftstoffs eingefiihrt und die Méglichkeit
vorgesehen werden, Informationen tiber Bestandteile zu iibermitteln, auch wenn sie in bestimmten Fillen nicht
immer vorhanden sind.

Um mehr Rechtssicherheit und Klarheit in Bezug auf Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 12722008 zu schaffen,
sollte in der genannten Verordnung genauer festgelegt werden, wann eine Aktualisierung der Mitteilung erforderlich
ist und wie das Gemisch, der Mitteilungspflichtige und die Kontaktstelle mittels ihres Produktidentifikators
identifiziert werden konnen.

Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).
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(43)

(46)

(48)

Wenn die Agentur es fiir angezeigt halt, sollte sie weitere Leitlinien fiir die Anwendung der Bestimmungen fiir die
gemifl dieser Verordnung erforderlichen Uberpriifungen bereitstellen.

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Mit den im Wege dieser Verordnung eingefithrten Anderungen werden die Aufgaben und der Zustindigkeitsbereich
der Agentur erweitert und ihr Arbeitsaufkommen erhoht. Damit angemessenes Fachwissen, Unterstiitzung und
sorgfaltige wissenschaftliche Bewertungen bereitgestellt werden konnen, sollte fiir eine angemessene und dauerhafte
Finanzierung der Agentur gesorgt werden.

Damit die Lieferanten von Stoffen und Gemischen Zeit haben, sich auf die neuen Vorschriften iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung einzustellen, sollte die Anwendung einiger Bestimmungen dieser Verordnung
verschoben werden. Fiir Stoffe und Gemische, die bereits vor Ablauf dieses Ubergangszeitraums in Verkehr gebracht
wurden, sollten es weiterhin keine Pflicht zu Neueinstufung oder Neukennzeichnung gemif dieser Verordnung
geben, sodass Lieferanten von Stoffen und Gemischen nicht zusitzlich belastet werden.

Im Einklang mit den Ubergangsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sollten die Lieferanten die
Moglichkeit haben, die mit dieser Verordnung eingefithrten neuen Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpack-
ungsvorschriften auf freiwilliger Basis vor dem Zeitpunkt der Anwendung dieser Verordnung anzuwenden.

Da die Ziele dieser Verordnung von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden konnen, weil die
Umweltverschmutzung grenziiberschreitend ist und den Biirgern der Union ein einheitlicher Schutz ihrer
Gesundheit und ihrer Umwelt zukommen sollte und weil Stoffe und Gemische auf dem Unionsmarkt frei im Umlauf
sein sollten, sondern vielmehr wegen ihres Umfangs auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union
im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europaische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhiltnismafSigkeit geht diese
Verordnung nicht tiber das fiir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf8 hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1.

In Artikel 1 Absatz 1 wird folgender Buchstabe angefiigt:

f) Verpflichtung der in Artikel 45 Absitze 1b und lc genannten nachgeschalteten Anwender, Importeure und
Hiéndler, Informationen an benannte Stellen gemaff Anhang VIII zu iibermitteln, die fiir die Bereitstellung einer
angemessenen gesundheitlichen Notversorgung relevant sind.”

In Artikel 2 werden die folgenden Nummern angefiigt:

,38. Schitzwerte Akuter Toxizitdt: numerische Werte, anhand deren Stoffe und Gemische bei oraler, dermaler oder
inhalativer Exposition in eine von vier Gefahrenkategorien fur akute Toxizitdt eingestuft werden;

39. ,Datentrdger: einen Strichcode, ein zweidimensionales Symbol oder ein anderes automatisches Daten-
erfassungsmedium, das von einem Gerdt gelesen werden kann;

40. Nachfillen: einen Vorgang, bei dem ein Verbraucher oder ein gewerblicher Anwender eine Verpackung mit
einem gefihrlichen Stoff oder Gemisch befiillt, den bzw. das ein Lieferant im Rahmen einer Geschiftstatigkeit
entgeltlich oder unentgeltlich anbietet;

41. Nachfillstation® einen Ort, an dem ein Lieferant Verbrauchern oder gewerblichen Anwendern gefdhrliche Stoffe
oder Gemische anbietet, die durch manuelles Nachfiillen oder Nachfiillen mit einem automatischen oder
halbautomatischen Gerit erworben werden kénnen.*

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

,(3)  Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in Anhang VI Teil 3 der harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung gemaf Titel V, so wird dieser Stoff entsprechend diesem Eintrag eingestuft, und es wird fiir die von
diesem Eintrag erfassten Gefahrenklassen, Differenzierungen und Formen oder Aggregatzustinde keine Einstufung
dieses Stoffes gemaf$ Titel II vorgenommen.
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Die harmonisierte Einstufung dieses Stoffes gilt fur all seine Formen und Aggregatzustiande, es sei denn, aus einem
Eintrag in Anhang VI Teil 3 geht hervor, dass eine harmonisierte Einstufung fur eine bestimmte Form oder einen
bestimmten Aggregatzustand dieses Stoffes gilt.

Fillt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere Gefahrenklassen oder Differenzierungen oder liegt er in einer
Form oder einem Aggregatzustand vor, die bzw. der nicht von einem Eintrag in Anhang VI Teil 3 erfasst sind, so
wird seine Einstufung fiir diese Gefahrenklassen oder Differenzierungen und Formen oder Aggregatzustinde gemafy
Titel II vorgenommen.”

=

Folgender Absatz wird angefiigt:

,(11)  Ein Stoff oder ein Gemisch darf erst dann in Verkehr gebracht werden, wenn ein in der Union
niedergelassener Lieferant, der auf dem Kennzeichnungsetikett anzugeben ist, im Rahmen einer industriellen oder
gewerblichen Titigkeit die Anforderungen dieser Verordnung in Bezug auf die betreffenden Stoffe und Gemische
erfallt.”

4. Artikel 5 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird folgender Buchstabe eingefugt:

,ca) Daten, die aus auf neuen Ansitzen beruhenden Methoden gewonnen wurden;*

=

Folgende Absitze werden angefiigt:

»(3)  Ein Stoff, der mehr als einen Bestandteil in Form eines einzelnen Bestandteils, eine identifizierte
Verunreinigung oder einen Zusatzstoff enthdlt, fiir den/die die in Absatz 1 genannten relevanten Informationen
vorliegen, wird anhand der verfiigbaren Informationen iber die bekannten Bestandteile sowie tiber den Stoff selbst
gepriift.

(4)  Bei der Bewertung eines Stoffes, der mehr als einen Bestandteil enthilt, gemaf§ Kapitel 2 in Bezug auf die in
Anhang I Abschnitte 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 und 4.2 genannten Gefahrenklassen Keimzellmutagenitit', Karzinogenitt',
Reproduktionstoxizitat’, ,endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit’ und ,endokrine
Disruption mit Wirkung auf die Umwelt’ verwendet der Hersteller, der Importeur und der nachgeschaltete
Anwender die in Absatz 1 genannten relevanten verfiigbaren Informationen fiir jeden bekannten Bestandteil des
Stoffes.

Relevante verfiigbare Informationen iiber einen Stoff selbst, der mehr als einen Bestandteil enthilt, sind zu
beriicksichtigen, wenn eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

a) die Informationen belegen keimzellmutagene, karzinogene oder reproduktionstoxische Eigenschaften oder die
endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt;

b) die Informationen stiitzen die Schlussfolgerungen auf der Grundlage der relevanten verfigbaren Informationen
tiber die Bestandteile des Stoffes.

Relevante verfiigbare Informationen iiber den Stoff selbst, der mehr als einen Bestandteil enthilt, aus denen
hervorgeht, dass die in Buchstabe a genannten Eigenschaften fehlen oder weniger schwerwiegend ausgepragt sind,
diirfen keinen Vorrang vor den relevanten verfiuigbaren Informationen iiber die Bestandteile des Stoffes haben.

(5)  Fur die Bewertung von Stoffen, die mehr als einen Bestandteil enthalten, gemdfl Kapitel 2 dieses Titels in
Bezug auf die Eigenschaften Bioabbaubarkeit, Persistenz, Mobilitit und Bioakkumulation innerhalb der in
Anhang I Abschnitte 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 und 4.4.2.3.2 genannten Gefahrenklassen
,gewissergefihrdend’, persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr persistente, sehr bioakkumulierbare
Eigenschaften® und ,persistente, mobile und toxische oder schr persistente, schr mobile Eigenschaften‘ verwendet
der Hersteller, der Importeur und der nachgeschaltete Anwender die in Absatz 1 genannten relevanten verfiigbaren
Informationen fiir jeden bekannten Bestandteil des Stoffes.

Relevante verfiigbare Informationen iiber einen Stoff, der mehr als einen Bestandteil enthilt, sind zu
beriicksichtigen, wenn eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

a) die Informationen belegen die Eigenschaften Persistenz, Mobilitit und Bioakkumulation oder fehlende
Abbaubarkeit;

b) die Informationen stiitzen die Schlussfolgerungen auf der Grundlage der relevanten verfiigbaren Informationen
tiber die Bestandteile des Stoffes.
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Relevante verfiigbare Informationen iiber den Stoff selbst, der mehr als einen Bestandteil enthilt, aus denen
hervorgeht, dass die in Buchstabe a genannten Eigenschaften fehlen oder weniger schwerwiegend ausgepragt sind,
diirfen keinen Vorrang vor den relevanten verfiigbaren Informationen iiber die Bestandteile des Stoffes haben.

(6)  Die Absitze 4 und 5 gelten nicht fir aus Pflanzen oder Pflanzenteilen gewonnene Stoffe, die mehr als einen
Bestandteil enthalten und die nicht chemisch verdnderte Stoffe im Sinne des Artikels 3 Nummer 40 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 sind.

(7)  Fir die Zwecke des Absatzes 6 bezeichnet der Ausdruck Pflanzen’ lebende oder tote Organismen aus den
Reichen der Pflanzen und der Pilze und umfasst auch Algen, Flechten und Hefen.

(8)  Fiir bestimmte Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten und nicht unter Absatz 6 fallen, kann die
Kommission, wenn sie Nachweise dafiir erhilt, dass die in den Absitzen 4 oder 5 festgelegten Bestimmungen
moglicherweise fiir bestimmte Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten, nicht geeignet sind, die Agentur
auffordern, die verfiigbaren Daten zu bewerten.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Artikel 53a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
Anhang I zu dndern, indem neue Abschnitte ein- oder angefiigt oder Ausnahmen von Absatz 4 oder 5 iiber die
Einstufung von Stoffen, die mehr als einen Bestandteil enthalten, in diese Abschnitte aufgenommen bzw. in diesen
Abschnitten gedndert werden. Bei diesen delegierten Rechtsakten trigt die Kommission wissenschaftlichen
Erkenntnissen, Wissensfortschritten und der Stellungnahme der Agentur, sofern sie vorliegt, Rechnung, um Stoffe,
die mehr als einen Bestandteil enthalten, angemessen einzustufen, sofern ein hohes Schutzniveau fur die
menschliche Gesundheit und die Umwelt sichergestellt wird.”

5. Artikel 6 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird folgender Buchstabe eingefuigt:

,ca) Daten, die aus auf neuen Ansitzen beruhenden Methoden gewonnen wurden;*.

=

Die Absidtze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

»(3)  Zur Bewertung von Gemischen gemaf Kapitel 2 dieses Titels in Bezug auf die in Anhang I Abschnitte 3.5.3.1,
3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 und 4.2.3.1 genannten Gefahrenklassen Keimzellmutagenitit, Karzinogenitat',
Reproduktionstoxizitat’, ,endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit’ und ,endokrine
Disruption mit Wirkung auf die Umwelt’ verwendet der Hersteller, Importeur und der nachgeschaltete Anwender
ausschlieflich die in Absatz 1 genannten relevanten verfiigbaren Informationen fir die in dem Gemisch
enthaltenen Stoffe und nicht fiir das Gemisch selbst.

Zeigen die verfugbaren Priifdaten iiber das Gemisch selbst keimzellmutagene, karzinogene oder reproduktions-
toxische Eigenschaften oder eine endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, die nicht anhand der in Unterabsatz 1 genannten relevanten verfiigbaren Informationen tiber den
einzelnen Stoff ermittelt wurden, so werden diese Daten auch fiir die Zwecke der Bewertung des in Unterabsatz 1
genannten Gemisches beriicksichtigt.

(4)  Zur Bewertung von Gemischen gemaf§ Kapitel 2 dieses Titels in Bezug auf die in Anhang I Abschnitte 4.1.2.8,
4.1.2.9, 4.3.23.1, 43.2.3.2, 44.2.3.1 und 4.4.2.3.2 genannten Eigenschaften Bioabbaubarkeit, Persistenz,
Mobilitdt und Bioakkumulation in den Gefahrenklassen ,gewissergefahrdend’, ,persistente, bioakkumulierbare und
toxische oder sehr persistente, sehr bioakkumulierbare Eigenschaften‘ und ,persistente, mobile und toxische oder
sehr persistente, sehr mobile Eigenschaften® verwendet der Hersteller, der Importeur und der nachgeschaltete
Anwender ausschlieflich die in Absatz 1 genannten relevanten verfigbaren Informationen fiir die Stoffe in dem
Gemisch und nicht fur das Gemisch selbst.”

6.  Artikel 9 Absdtze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

,(3) Lassen sich die in Absatz 1 genannten Kriterien nicht unmittelbar auf die verfigbaren ermittelten
Informationen anwenden, fithren die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender eine Bewertung anhand
der Ermittlung der Beweiskraft dieser Informationen mithilfe einer Beurteilung durch Experten gemafl Anhang I Ab-
schnitt 1.1.1 der vorliegenden Verordnung und Anhang XI Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 durch,
indem sie alle verfiigbaren Informationen, die fiir die Bestimmung der Gefahreneigenschaften des Stoffes oder
Gemisches relevant sind, gegeneinander abwigen.

(4)  Bei der Bewertung von Gefahreninformationen fiir Gemische wenden die Hersteller, Importeure und
nachgeschalteten Anwender, wenn die Priifdaten fiir das Gemisch selbst unzureichend oder nicht verfugbar sind, fir
die Zwecke der Bewertung die in Anhang I Abschnitt 1.1.3 und in jedem Abschnitt der Teile 3 und 4 des genannten
Anhangs genannten Ubertragungsgrundsitze an.
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Ist bei der Anwendung der Ubertragungsgrundsitze mehr als ein dhnliches gepriiftes Gemisch verfiigbar, so nehmen
Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender eine Ermittlung der Beweiskraft auf der Grundlage von
Beurteilungen durch Experten gemif Anhang I Abschnitt 1.1.1 dieser Verordnung vor, wobei alle verfigbaren
Informationen, die fiir die Bestimmung der Gefahren des Gemisches von Bedeutung sind, gegeneinander abgewogen
werden und dies gemaff Anhang XI Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfolgt, um die im Hinblick auf
ihre Entscheidung iiber die Einstufung am besten geeigneten dhnlichen gepriiften Gemische gemaf§ Artikel 6 Absatz 5
der vorliegenden Verordnung festzulegen.

Bei der Bewertung der Gefahreninformationen fiir Gemische bewerten die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten
Anwender, sofern diese Informationen die Anwendung der Ubertragungsgrundsitze gemaf8 den Unterabsitzen 1 und
2 nicht zulassen, die Informationen unter Anwendung der anderen in Anhang I Teile 3 und 4 aufgefiihrten Methoden.”

7. Artikel 10 erhilt folgende Fassung:

LArtikel 10

Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren und Schitzwerte Akuter Toxizitit fiir die Einstufung von Stoffen
und Gemischen

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

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender legt spezifische Konzentrationsgrenzwerte fest,
wenn geeignete und zuverlissige wissenschaftliche Informationen zeigen, dass die mit einem Stoff verbundene Gefahr
eindeutig gegeben ist, wenn dieser Stoff in einer Konzentration vorhanden ist, die unter den fiir die einzelnen
Gefahrenklassen in Anhang I Teil 2 festgelegten Konzentrationen oder unter den fiir die einzelnen Gefahrenklassen in
Anhang I Teile 3, 4 und 5 festgelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt.

Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender konnen in Ausnahmefillen spezifische Konzentrations-
grenzwerte fiir einen Stoff festlegen, wenn geeignete, zuverldssige und schliissige wissenschaftliche Informationen
zeigen, dass eine mit einem als gefahrlich eingestuften Stoff verbundene Gefahr in einer Konzentration, die iiber den
fur die entsprechende Gefahrenklasse in Anhang I Teil 2 festgelegten Konzentrationen oder iiber den fir die
entsprechende Gefahrenklasse in Anhang I Teile 3, 4 und 5 festgelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt,
eindeutig nicht gegeben ist.

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

(3)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender legen fiir Stoffe, die als akut toxisch fur die
menschliche Gesundheit eingestuft sind, Schatzwerte Akuter Toxizitit fest.

(4)  Abweichend von Absatz 1 Unterabsitze 2 und 3 werden fiir die in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrten Stoffe keine
spezifischen Konzentrationsgrenzwerte fiir harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen festgelegt.

(5)  Abweichend von Absatz 2 werden M-Faktoren nicht fiir harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen
fur in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrte Stoffe festgelegt, fiir die in diesem Teil ein M-Faktor angegeben ist.

Ist in Anhang VI Teil 3 jedoch kein M-Faktor fiir Stoffe angegeben, die als akut gewdssergefihrdend, Kategorie 1, oder
chronisch gewissergefahrdend, Kategorie 1, eingestuft sind, so legt der Hersteller, der Importeur oder der
nachgeschaltete Anwender auf der Grundlage der fur den Stoff verfiigbaren Daten einen M-Faktor fest. Wird ein
Gemisch, das den betreffenden Stoft enthilt, vom Hersteller, vom Importeur oder vom nachgeschalteten Anwender
anhand der Summierungsmethode eingestuft, so wird dieser M-Faktor angewendet.

(6)  Abweichend von Absatz 3 werden fur harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen fur die in
Anhang VI Teil 3 aufgefithrten Stoffe, fur die in diesem Teil ein Schitzwert Akuter Toxizitdt angegeben ist, kein
Schitzwert Akuter Toxizitdt vorgenommen.

(7)  Bei der Festlegung des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts, des M-Faktors oder des Schatzwerts Akuter
Toxizitdt beriicksichtigen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender alle spezifischen Konzentra-
tionsgrenzwerte, M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitdt fiir diesen Stoff, die in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommen wurden.
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10.

11.

12.

(8)  Sperzifische Konzentrationsgrenzwerte gemafs Absatz 1 Unterabsitze 2 und 3 haben Vorrang vor den
Konzentrationsgrenzwerten in den jeweiligen Abschnitten von Anhang I Teil 2 oder den allgemeinen Konzentra-
tionsgrenzwerten fir die Einstufung gemif den einschligigen Abschnitten der Teile 3, 4 und 5 des genannten
Anhangs.

(9)  Die Agentur stellt zur Anwendung der Absitze 1, 2 und 3 weitere Leitlinien zur Verfiigung.

(10)  Enthilt ein Gemisch einen Stoff, der allein aufgrund des Vorhandenseins einer identifizierten Verunreinigung,
eines Zusatzstoffes oder eines einzelnen Bestandteils als gefihrlich eingestuft ist, so gelten die in Absatz 1
Unterabsitze 2 und 3 genannten Konzentrationsgrenzwerte fiir die Konzentration dieser identifizierten Verunreini-
gung, der Beimengung oder des einzelnen Bestandteils des Gemisches.

(11)  Enthilt ein Gemisch ein anderes Gemisch, so gelten die in Absatz 1 Unterabsitze 2 und 3 genannten
Konzentrationsgrenzwerte fiir die Konzentration der ermittelten Verunreinigung, des Zusatzstoffes oder des einzelnen
Bestandteils gemdfl Absatz 10 in dem resultierenden endgiiltigen Gemisch.”

Artikel 13 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 13

Entscheidung iiber die Einstufung von Stoffen und Gemischen

Ergibt sich aus der Bewertung nach den Artikeln 9 und 12, dass die Gefahreneigenschaften eines Stoffes oder
Gemisches den Kriterien fir die Einstufung in eine oder mehrere Gefahrenklassen oder Differenzierungen des
Anhangs [ Teile 2 bis 5 entsprechen, so stufen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender den Stoff
oder das Gemisch oder, sofern wissenschaftlich begriindet, bestimmte Formen oder Aggregatzustinde des Stoffes oder
Gemisches in die betreffende Gefahrenklasse bzw. die betreffenden Gefahrenklassen oder die betreffenden
Differenzierungen ein und ordnen Folgendes zu:

a) eine oder mehrere Gefahrenkategorien fiir jede relevante Gefahrenklasse oder Differenzierung;

b) vorbehaltlich des Artikels 21 einen oder mehrere Gefahrenhinweise, die den einzelnen gemaf$ Buchstabe a zuge-
ordneten Gefahrenkategorien entsprechen.

Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) die Identitit aller in dem Gemisch enthaltenen Stoffe, die zur Einstufung des Gemisches in Bezug auf die akute
Toxizitit, die Atzwirkung auf die Haut oder die Verursachung schwerer Augenschiden, die Keimzellmutagenitit,
die Karzinogenitit, die Reproduktionstoxizitit, die Sensibilisierung der Haut oder der Atemwege, die
Zielorgan-Toxizitdt, die Aspirationsgefahr, persistente, bioakkumulierbare und toxische Eigenschaften, sehr
persistente und sehr bioakkumulierbare Eigenschaften, persistente, mobile und toxische Eigenschaften sowie sehr
persistente und sehr mobile Eigenschaften oder die endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt beitragen.”

In Artikel 23 wird folgender Buchstabe angefuigt:

,g) Munition im Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Nummer 3 der Richtlinie (EU) 2021/555 des Europdischen Parlaments
und des Rates (), es sei denn, es handelt sich um ein Erzeugnis, das in den Geltungsbereich von Artikel 4 Absatz 8
der vorliegenden Verordnung fillt.

() Richtlinie (EU) 2021/555 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Mirz 2021 iiber die Kontrolle des
Erwerbs und des Besitzes von Waffen (ABIL. L 115 vom 6.4.2021, S. 1).“

Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:

,Die Hohe der Gebithr wird von der Kommission im Wege eines Durchfithrungsrechtsakts festgelegt. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden gemdf dem in Artikel 54 Absatz 2 dieser Verordnung genannten Priifverfahren
erlassen.”

Artikel 25 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:
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,(3)  Der Lieferant kann — zusitzlich zu den in den Absitzen 1, 2 und 6 bis 9 genannten Informationen —
weitere Informationen in den Abschnitt fiir ergdnzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufnehmen,
sofern diese Informationen die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a bis g genannten Kennzeichnungselemente nicht
schwerer erkennbar machen, weitere Einzelheiten enthalten und den durch diese Elemente vermittelten
Informationen nicht widersprechen oder diese fraglich erscheinen lassen.”

b) Absatz 6 Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

,Die besonderen Kennzeichnungsvorschriften in Anhang II Teil 2 gelten fir Gemische, die in Teil 2 des genannten
Anhangs aufgefithrte Stoffe enthalten.

¢) Folgender Absatz wird angefiigt:

,(9)  Kennzeichnungselemente, die sich aus Anforderungen anderer Rechtsakte der Union ergeben, werden in
den Abschnitt mit erginzenden Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufgenommen.*

(13) Artikel 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

(1) Ist die Verpackung eines Stoffes oder Gemisches entweder so gestaltet oder geformt oder aber so klein, dass
es nicht moglich ist, die Anforderungen von Artikel 31 hinsichtlich eines Kennzeichnungsetiketts in den Sprachen
des Mitgliedstaats, in dem der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, zu erfiillen, so erfolgt die
Bereitstellung der Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 Absatz 1 gemifl Anhang I Abschnitt 1.5.1.

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Wird ein gefahrlicher Stoff oder ein gefihrliches Gemisch gemaff Anhang II Teil 5 unverpackt an die breite
Offentlichkeit abgegeben, so sind die Kennzeichnungsinformationen gemiff der in diesem Teil enthaltenen
Bestimmung iiber diesen Stoff oder dieses Gemisch bereitzustellen.”

¢) Folgender Absatz wird eingefiigt:

.(4b)  Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 gilt die dort festgelegte Kennzeichnungspflicht nicht fiir die
Verpackung von fir die Verwendung durch Streitkrifte bestimmte Munition, wenn eine Kennzeichnung gemafs
dieser Anforderung ein unannehmbares Sicherheitsrisiko fiir die Munition oder fiir das militirische oder zivile
Personal darstellen konnte und eine ausreichende Tarnung nicht sichergestellt werden kann.

In dem in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Fall stellen die Hersteller, Importeure und
nachgeschalteten Anwender den Streitkriften das Sicherheitsdatenblatt oder, falls kein Sicherheitsdatenblatt
erforderlich ist, eine Kopie der Kennzeichnungselemente gemaf Artikel 17 zur Verfiigung.”

14. Artikel 30 erhilt folgende Fassung:

LArtikel 30

Aktualisierung der Informationen auf den Kennzeichnungsetiketten

(1)  Im Fall einer Anderung der Einstufung oder Kennzeichnung eines Stoffes oder Gemisches, die zur Hinzufiigung
einer neuen Gefahrenklasse oder zu einer strengeren Einstufung fithrt oder neue erginzende Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett gemafl Artikel 25 erfordert, stellt der Lieferant des Stoffes oder Gemisches sicher, dass das
Kennzeichnungsetikett unverziiglich, spitestens jedoch sechs Monate, nachdem der Lieferant die Ergebnisse der neuen
Bewertung gemaf$ Artikel 15 Absatz 4 erlangt hat oder sie ihm mitgeteilt wurden, aktualisiert wird.

(2)  Ist eine andere als die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannte Anderung der Einstufung oder
Kennzeichnung eines Stoffes oder Gemisches erforderlich, so stellt der Lieferant des Stoffes oder des Gemisches sicher,
dass das Kennzeichnungsetikett unverziiglich, spitestens jedoch 18 Monate, nachdem der Lieferant die Ergebnisse der
neuen Bewertung gemifl Artikel 15 Absatz 4 erlangt hat oder sie ihm mitgeteilt wurden, aktualisiert wird.

(3)  Die Absitze 1 und 2 gelten nicht, wenn eine Anderung der Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes oder
Gemisches durch eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes gemafl einem nach Artikel 37
Absatz 5 erlassenen delegierten Rechtsakt oder durch eine Bestimmung ausgelost wurde, die in einem gemif
Artikel 53 Absatz 1 erlassenen delegierten Rechtsakt festgelegt ist. In solchen Fillen gewihrleistet der Lieferant, dass
das Kennzeichnungsetikett bis zu dem im jeweiligen delegierten Rechtsakt festgelegten Datum aktualisiert wird.
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15.

16.

17.

(4)  Der Lieferant eines Stoffes oder Gemisches, der oder das in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 oder der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fllt, aktualisiert das Kennzeichnungsetikett gemaf§ den
genannten Verordnungen.”

Artikel 31 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Ein Kennzeichnungsetikett wird fest auf einer oder mehreren Flichen der Verpackung angebracht, die den
Stoff oder das Gemisch unmittelbar enthélt, und ist waagerecht lesbar, wenn das Versandstiick in iiblicher Weise
abgestellt wird. Das Kennzeichnungsetikett kann in Form eines Faltetiketts bereitgestellt werden.

b) Die folgenden Absitze werden eingefiigt:

»(la)  Wird das Kennzeichnungsetikett in Form eines Faltetiketts bereitgestellt, so werden die in Artikel 17
Absatz 1 genannten Kennzeichnungselemente nach Mafigabe von Anhang I Abschnitt 1.2.1.6 dargestellt.

(Ib)  Wird ein digitales Kennzeichnungsetikett gemaf8 Artikel 34a Absatz 1 verwendet, so wird ein Datentrager,
der mit diesem digitalen Kennzeichnungsetikett verkniipft ist, fest am physischen Kennzeichnungsetikett oder auf
der Packung neben dem Kennzeichnungsetikett angebracht oder dort aufgedruckt, und zwar so, dass er
automatisch von weitverbreiteten digitalen Gerdten verarbeitet werden kann.

Werden Kennzeichnungselemente gemdff Artikel 34a Absatz 2 ausschlieSlich auf einem digitalen Kennzeich-
nungsetikett bereitgestellt, so wird auf dem Datentriger der Hinweis ,Weitere Gefahreninformationen online
verfiigbar* oder ein dhnlicher Hinweis angebracht.”

¢) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

.(3)  Die in Artikel 17 Absatz 1 genannten Kennzeichnungselemente sind deutlich lesbar und unverwischbar
anzubringen. Sie miissen sich deutlich vom Hintergrund abheben, ausreichend dimensioniert und so angeordnet
sein, dass sie leicht lesbar sind. Ihr Format ist gemifs Anhang I Abschnitt 1.2.1 zu gestalten.

Artikel 32 Absatz 6 wird gestrichen.
In Titel 1l wird folgendes Kapitel angefuigt:
~Kapitel 3

Kennzeichnungsformate

Artikel 34a
Physische und digitale Kennzeichnung

(1)  Die in Artikel 17 genannten Elemente fiir die Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen werden auf einem
Kennzeichnungsetikett in physischer Form (physisches Kennzeichnungsetikett) bereitgestellt. Zusitzlich zu dem
physischen Kennzeichnungsetikett konnen die in Artikel 17 genannten Kennzeichnungselemente in digitaler Form
(digitales Kennzeichnungsetikett) bereitgestellt werden.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen die Lieferanten die in Anhang I Abschnitt 1.6 genannten Kennzeichnungs-
elemente ausschlieflich auf einem digitalen Kennzeichnungsetikett bereitstellen.

Werden die in Anhang I Abschnitt 1.6 genannten Kennzeichnungselemente nur auf einem digitalen Kennzeich-
nungsetikett bereitgestellt, so stellen die Lieferanten diese Kennzeichnungselemente auf miindliches oder schriftliches
Ersuchen oder, wenn das digitale Kennzeichnungsetikett zum Zeitpunkt des Kaufs des Stoffes oder Gemisches
voriibergehend nicht zur Verfiigung steht, auf andere Weise bereit. Die Lieferanten stellen diese Elemente unabhingig
von einem Kauf und kostenlos bereit.

(3) Werden die Angaben im Wege eines digitalen Kennzeichnungsetiketts bereitgestellt, so gelten die
Anforderungen fur digitale Kennzeichnungsetiketten gemafs Artikel 34b.
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18.

19.

Artikel 34b

Anforderungen an die digitale Kennzeichnung

(1)

Wenn gemifs Artikel 31 Absatz 1b ein Lieferant eine Datentriger, der mit einem digitalen Kennzeichnungs-

etikett verkniipft ist, anbringt oder aufdruckt, muss dieser Lieferant dafiir Sorge tragen, dass das digitale
Kennzeichnungsetikett den folgenden allgemeinen Vorschriften und technischen Anforderungen entspricht:

a) Alle in Artikel 17 Absatz 1 genannten Kennzeichnungselemente werden zusammen an einer Stelle bereitgestellt
und sind von anderen Informationen getrennt.

b) Die Informationen auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett miissen durchsuchbar sein.

¢) Die Informationen auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett miissen fiir alle Nutzer in der Union zuginglich sein
und fiir einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren — oder linger, falls in anderen Rechtsvorschriften der Union
so festgelegt — zugdnglich bleiben.

d) Das digitale Kennzeichnungsetikett muss kostenlos zuganglich sein, ohne Registrierung oder die Notwendigkeit,
Anwendungen herunterzuladen oder zu installieren ein Passwort anzugeben.

¢) Die Informationen auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett werden so dargestellt, dass auch den Bediirfnissen
schutzbediirftiger Gruppen Rechnung getragen wird und gegebenenfalls die notwendigen Anpassungen unterstiitzt
werden, um diesen Gruppen den Zugang zu den Informationen zu erleichtern.

f) Die Informationen auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett miissen mit hochstens zwei Klicks zuginglich sein.

Q.

Das digitale Kennzeichnungsetikett muss tiber weitverbreitete digitale Technologien zuginglich und mit allen

wichtigen Betriebssystemen und Browsern kompatibel sein.

h) Sind die Angaben auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett in mehr als einer Sprache zuginglich, so darf die Wahl
der Sprache nicht von dem geografischen Standort, von dem aus der Zugriff erfolgt, abhingig gemacht werden.

(2)

Es ist verboten, Nutzungsinformationen fir Zwecke zu verfolgen, zu analysieren oder zu verwenden, die tiber

das fur die Bereitstellung der digitalen Kennzeichnung unbedingt erforderliche Maf8 hinausgehen.

In Artikel 35 wird folgender Absatz angefuigt:

»(2a)

Gefahrliche Stoffe oder Gemische diirfen an Verbraucher und gewerbliche Anwender nur dann iber

Nachfillstationen abgegeben werden, wenn die in Anhang Il Abschnitt 3.4 festgelegten Bedingungen erfiillt sind.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir gefahrliche Stoffe oder Gemische, die gemaf Artikel 29 Absatz 3 unverpackt an die breite
Offentlichkeit abgegeben werden.”

Artikel 36 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

)

Sensibilisierung der Atemwege, Kategorie 1, 1A oder 1B (Anhang I Abschnitt 3.4),

b) Folgende Buchstaben werden angefiigt:

,€)

endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit, Kategorie 1 oder 2 (Anhang I Ab-
schnitt 3.11),

endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt, Kategorie 1 oder 2 (Anhang I Abschnitt 4.2),
persistent, bioakkumulierbar und toxisch (Anhang I Abschnitt 4.3),

sehr persistent, sehr bioakkumulierbar (Anhang I Abschnitt 4.3),

persistent, mobil und toxisch (Anhang I Abschnitt 4.4),

sehr persistent, sehr mobil (Anhang I Abschnitt 4.4).“

¢) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:
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,(2)  Stoffe, bei denen es sich um Wirkstoffe handelt, die in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 oder der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fallen, unterliegen einer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung. Auf diese Stoffe finden die Verfahren gemifS Artikel 37 Absitze 1, 4, 5 und 6 Anwendung.”

20. Artikel 37 wird wie folgt gedndert:

a)

&

i)

Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Eine zustindige Behorde kann der Agentur einen Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung eines Stoffes bzw. einer Gruppe von Stoffen und, falls angezeigt, fiir spezifische Konzentrations-
grenzwerte, M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitdt oder einen Vorschlag zu ihrer Uberpriifung vorlegen.

Die Kommission kann die Agentur oder die gemafl Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
eingerichtete Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) auffordern, einen Vorschlag
fir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes bzw. einer Gruppe von Stoffen und, falls
angezeigt, fur spezifische Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitit oder einen
Vorschlag fiir ihre Uberpriifung auszuarbeiten. Die Kommission kann den Vorschlag anschliefend der Agentur
vorlegen.

Die in den Unterabsitzen 1 und 2 genannten Vorschldge fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
eines Stoffes bzw. einer Gruppe von Stoffen miissen dem in Anhang VI Teil 2 festgelegten Format entsprechen und
die relevanten Informationen gemifl Anhang VI Teil 1 enthalten.”

Die folgenden Absitze werden eingefiigt:

,(la)  Wenn es von einer zustindigen Behorde oder der Kommission als wissenschaftlich gerechtfertigt und
moglich erachtet wird, erhalten bei Vorschlagen fur eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung stets
Gruppen von Stoffen Vorrang vor einzelnen Stoffen.

(Ib)  Die Agentur und die Behorde konnen von sich aus den zustindigen Behorden und der Kommission
wissenschaftliche Beratung zur Verfiigung stellen, wobei sie darauf hinweisen, dass eine harmonisierte Einstufung
und Kennzeichnung eines Stoffes oder einer Gruppe von Stoffen angezeigt wire.”

Absatz 2 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender konnen der Agentur einen Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und, falls angezeigt, fiir spezifische Konzentrationsgrenzwerte,
M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitit vorlegen, sofern fiir diese Stoffe in Anhang VI Teil 3 in Bezug auf die
von dem Vorschlag erfasste Gefahrenklasse oder Differenzierung kein Eintrag vorhanden ist.

Folgender Absatz wird eingefiigt:

,(2a)  Bevor eine zustindige Behorde, ein Hersteller, ein Importeur oder ein nachgeschalteter Anwender der
Agentur einen Vorschlag fur eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung vorlegt, teilt sie bzw. er der
Agentur mit, dass sie bzw. er beabsichtigt, einen Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
vorzulegen.

Hat die Kommission um die Ausarbeitung eines Vorschlags gemifl Absatz 1 Unterabsatz 2 ersucht, so setzt sie die
Agentur davon in Kenntnis.

Innerhalb einer Woche nach Eingang der in den Unterabsitzen 1 und 2 genannten Mitteilung verdffentlicht die
Agentur den Namen und, falls vorhanden, die EG- und CAS-Nummern des Stoffes bzw. der Stoffe, den Status des
Vorschlags und den Namen des Mitteilungspflichtigen. Die Agentur aktualisiert die Informationen iiber den Stand
des Vorschlags nach Abschluss jeder Phase des in den Absitzen 4 und 5 genannten Verfahrens.

Erhilt eine zustidndige Behorde einen Vorschlag gemif Absatz 6, so teilt sie dies der Agentur mit und ibermittelt
ihr alle sachdienlichen Informationen iber ihre Griinde fiir die Annahme oder Ablehnung des Vorschlags. Die
Agentur stellt diese Informationen auch den anderen zustindigen Behorden zur Verfiigung.”

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Betrifft der Vorschlag des Herstellers, des Importeurs oder des nachgeschalteten Anwenders die
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen gemifS Artikel 36 Absatz 3, so ist bei Einreichung
die von der Kommission im Wege eines Durchfihrungsrechtsakts, der gemifl dem in Artikel 54 Absatz 2

genannten Priifverfahren erlassen wurde, festgelegte Gebiihr zu entrichten.”

Die Absdtze 5 und 6 erhalten folgende Fassung:
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,(5)  Ist die Kommission der Ansicht, dass die Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung des
betreffenden Stoffes angezeigt ist, so erldsst sie unverziiglich und vorzugsweise vor dem Ende des Kalenderjahres,
das auf das Jahr folgt, in dem die Stellungnahme des Ausschusses fiir Risikobeurteilung veréffentlicht wurde,
delegierte Rechtsakte gemdfl Artikel 53a, um Anhang VI durch Aufnahme von Stoffen zusammen mit den
relevanten Einstufungs- und Kennzeichnungselementen und, falls angezeigt, den spezifischen Konzentrations-
grenzwerten, M-Faktoren oder Schiatzwerte Akuter Toxizitit in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 zu dndern.

Wenn dies im Fall der Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen aus Griinden duflerster
Dringlichkeit erforderlich ist, findet das Verfahren gemif Artikel 53b auf delegierte Rechtsakte, die gemif$ diesem
Absatz erlassen werden, Anwendung.

(6)  Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender, denen neue Informationen vorliegen, die zu einer
Anderung der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen in Anhang VI Teil 3 fithren kénnen,
legen der zustdndigen Behorde in einem der Mitgliedstaaten, in denen die Stoffe in Verkehr gebracht werden, einen
Vorschlag gemafd Absatz 2 Unterabsatz 2 vor.”

Die folgenden Absitze werden angefiigt:

©

»(7) ~ Damit die Gefahreneigenschaften eines Stoffes nicht doppelt bewertet werden, wird der Kommission die
Befugnis tibertragen, gemafs Artikel 53a delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 dieser
Verordnung zu erlassen, um

a) bis zum 11. Juni 2026 Stoffe als endokrine Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit, endokrine Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die Umwelt, als persistent,
bioakkumulierbar und toxisch oder als sehr persistent und sehr bioakkumulierbar zusammen mit einschlagigen
Einstufungs- und Kennzeichnungselementen aufzunehmen, und zwar auf der Grundlage der jeweiligen
Kriterien, wenn diese Stoffe bis zum 11. Juni 2025:

i) als Stoffe mit endokrinschédlichen Eigenschaften mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, als persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe oder als sehr persistente und sehr
bioakkumulierbare Stoffe in die Kandidatenliste gemdfl Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 aufgenommen wurden,

ii) als Stoffe mit endokrinschddlichen Eigenschaften gemdf§ Anhang II Abschnitt 3.6.5 oder Abschnitt 3.8.2 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 oder als persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe oder als sehr
persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe gemdfl Anhang I Abschnitt 3.7.2 oder Abschnitt 3.7.3 der
genannten Verordnung ermittelt wurden und eine Entscheidung tiber den Antrag auf Genehmigung oder
iiber die Erneuerung der Genehmigung dieser Stoffe gemaf8 der genannten Verordnung getroffen wurde,

iii) als Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften gemafs Artikel 1 der Delegierten Verordnung (EU)
2017/2100 oder als persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe oder als sehr persistente und sehr
bioakkumulierbare Stoffe gemifd Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
eingestuft wurden und eine Entscheidung iiber den Antrag auf Genehmigung oder iiber die Erneuerung der
Genehmigung dieser Stoffe gemdf8 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 getroffen wurde; und

b) Stoffe als endokrine Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit, endokrine
Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die Umwelt, als persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder als
sehr persistent und sehr bioakkumulierbar zusammen mit einschldgigen Einstufungs- und Kennzeichnungs-
elementen in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 aufzunehmen, und zwar auf der Grundlage der jeweiligen Kriterien,
wenn

i) diese Stoffe bis zum 11. Juni 2026 als Stoffe mit einer der in der Einleitung genannten Eigenschaften in die in
Artikel 59 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannte Kandidatenliste aufgenommen wurden und sich

fur diese Stoffe bis zum 11. Juni 2025 ein Dossier gemafl Anhang XV der genannten Verordnung in Priifung
befand,

i) bis zum 11. Juni 2032 gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 eine Entscheidung iiber den Antrag auf
Genehmigung oder auf Erneuerung der Genehmigung dieser Stoffe, die als Stoffe mit einer der in der
Einleitung genannten Eigenschaften ermittelt wurden, getroffen wurde und bis zum 11. Juni 2025 ein
Antrag auf Genehmigung oder auf Erneuerung der Genehmigung dieser Stoffe nach Mafigabe der
einschldgigen Bestimmungen der genannten Verordnung eingereicht wurde,

iii) bis zum 11. Juni 2030 gemdf der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eine Entscheidung iiber den Antrag auf
Genehmigung oder auf Erneuerung der Genehmigung dieser Stoffe, die als Stoffe mit einer der in der
Einleitung genannten Eigenschaften ermittelt wurden, getroffen wurde und bis zum 11. Juni 2025
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— die bewertende zustindige Behorde im Einklang mit den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 der Agentur den Entwurf des Bewertungsberichts tiber den Antrag auf Genehmigung
oder auf Erneuerung der Genehmigung tibermittelt hat,

— der Antrag fir die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereicht wurde und die Bewertung durch den
Mitgliedstaat geméf dieser Richtlinie zwar bis zum 1. September 2013 abgeschlossen war, jedoch vor
diesem Datum keine Entscheidung iiber den Antrag auf Genehmigung oder auf Erneuerung der
Genehmigung getroffen wurde, oder

— die Agentur auf ein Ersuchen, festzustellen, ob die jeweiligen Kriterien erfiillt sind, der Kommission
gemdfd Artikel 75 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eine Stellungnahme
tibermittelt hat.

(8)  Im Fall eines Vorschlags fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung einer Gruppe von Stoffen
werden diese Stoffe auf der Grundlage klarer wissenschaftlicher Schlussfolgerungen eingruppiert, wobei
beriicksichtigt wird, inwiefern die verfiigbaren Informationen die Eingruppierung der Stoffe stiitzen und auf der
Grundlage von Informationen iiber andere Stoffe derselben Gruppe eine zuverldssige Voraussage beziiglich der
Eigenschaft oder der Eigenschaften des Stoffes bzw. der Stoffe zulassen.”
21. Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:
,¢) falls angezeigt, die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitat;"
22. Artikel 40 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Unterabsatz 1 wird wie folgt gedndert:
i) Buchstabe e erhilt folgende Fassung:
,e) falls angezeigt, spezifische Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitit gemafs
Artikel 10 der vorliegenden Verordnung zusammen mit einer Begriindung gemaf den relevanten Teilen von
Anhang I Abschnitte 1, 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;".

ii) Folgende Buchstaben werden angefiigt:

,g) falls vorhanden, den Grund fiir die Abweichung von der strengeren Einstufung je Gefahrenklasse, die in dem
in Artikel 42 genannten Verzeichnis enthalten ist;

h) falls vorhanden, den Grund fiir die Einfihrung einer strengeren Einstufung je Gefahrenklasse als die
Einstufungen im Verzeichnis gemaf§ Artikel 42.“

i) Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:
,Die in den Buchstaben a bis h genannten Informationen werden nicht gemeldet, wenn sie der Agentur als Teil
einer Registrierung gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 iibermittelt wurden oder wenn sie der
betreffende Anmelder bereits gemeldet hat.
b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:
,(2) Die in Absatz 1 aufgefithrten Informationen werden der Agentur von dem betreffenden Anmelder
spatestens sechs Monate nach der Entscheidung, die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes gemaf der in
Artikel 15 Absatz 1 genannten Uberpriifung zu dndern, mitgeteilt.”
23. Artikel 42 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Unterabsatz 3 erhilt folgende Fassung:
,Die Agentur macht die folgenden Informationen im Internet und kostenfrei 6ffentlich zuganglich:

a) die Informationen gemafs Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe a,

b) bei Gruppenmitteilungen die Identitdt des Importeurs oder Herstellers, der die Informationen im Namen der
anderen Mitglieder der Gruppe iibermittelt,

¢) die Informationen im Verzeichnis, die den in Artikel 119 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
genannten Informationen entsprechen.
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d) das Datum der letzten Aktualisierung der Einstufung und Kennzeichnung.

Die in Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe a genannten Informationen werden verdffentlicht, es sei denn, ein Anmelder
begriindet hinreichend, warum eine solche Veréffentlichung seinen geschiftlichen Interessen oder den geschift-
lichen Interessen einer anderen betroffenen Partei schaden konnte.

Die Agentur informiert iiber die berechtigten Griinde, aus denen ein Antrag auf vertrauliche Behandlung gestellt
werden kann.

Die Agentur ergreift MaSnahmen, um unzuldssige Antrage auf vertrauliche Behandlung zu ermitteln, auch mittels
automatischer Screenings und manueller Stichprobenkontrollen.

=

Folgender Absatz wird angefugt:

,(3a)  Ist die Agentur der Auffassung, dass ein Eintrag unvollstindig, unrichtig oder veraltet ist, so fordert sie den
Anmelder auf, den richtigen Eintrag zu melden.”

24. Artikel 45 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Stellen, die gemafd Anhang VIII fiir die Entgegennahme der
einschlagigen harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung und fiir vorbeugende
Mafinahmen zustindig ist oder sind.”

b) Die folgenden Absitze werden eingefiigt:

.(1a)  Die Mitgliedstaaten konnen die Agentur als die Stelle benennen, die fiir die Entgegennahme der in Absatz 1
genannten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung und fiir vorbeugende Mafnahmen zustindig ist.

(Ib)  Importeure und nachgeschaltete Anwender, die Gemische in Verkehr bringen, die aufgrund ihrer
gesundheitlichen oder physikalischen Wirkungen als gefahrlich eingestuft sind, tibermitteln der bzw. den gemaf§
Absatz 1 benannten Stelle(n) die Informationen geméfS Anhang VIII Teil B.

(lc)  Héndler, die Gemische in Verkehr bringen, die aufgrund ihrer gesundheitlichen oder physikalischen
Wirkungen als gefahrlich eingestuft sind, tibermitteln der gemafl Absatz 1 benannten Stelle bzw. den gemafd
Absatz 1 benannten Stellen die in Anhang VIII Teil B genannten Informationen, wenn sie diese Gemische
anschliefend in anderen Mitgliedstaaten vertreiben oder wenn sie die Gemische umbenennen oder neu
kennzeichnen. Diese Verpflichtung gilt nicht, wenn die Handler nachweisen konnen, dass die benannte Stelle bzw.
die benannten Stellen bereits dieselben Informationen von Importeuren und nachgeschalteten Anwendern erhalten
hat bzw. haben.”

¢) Absatz 2 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) wenn sie von dem Mitgliedstaat, der Kommission oder der Agentur angefordert werden, um anhand einer
statistischen Analyse den Bedarf an verbesserten Risikomanagementmaflnahmen zu ermitteln.”

d) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die benannten Stellen erhalten von den in Absatz 1c genannten Importeuren, nachgeschalteten Anwendern
und Hindlern alle Informationen, die sie zur Erfullung der ihnen iibertragenen Aufgaben gemifl Absatz 1
benotigen.

25. In Artikel 46 wird folgender Absatz eingefiigt:

,(la)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 gehen die in Artikel 43 der vorliegenden Verordnung genannten fiir die
Durchsetzung zustindigen Behorden Beschwerden oder Berichten im Zusammenhang mit der Nichteinhaltung dieser
Verordnung nach und iiberpriifen, ob die in Artikel 3 Nummer 16 der Verordnung (EU) 2019/1020 genannten
Korrekturmaflnahmen ergriffen wurden.”

26. Artikel 48 erhilt folgende Fassung:
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27.

28.

29.

30.

LArtikel 48
Werbung

(1)  Bei samtlicher Werbung fiir einen als gefihrlich eingestuften Stoff sind je nach Sachlage die Gefahren-
piktogramme, die Signalworter, die Gefahrenhinweise und die in Anhang IT angegebenen erginzenden EUH-Hinweise
anzugeben. Bei simtlicher Werbung fiir einen solchen Stoff, der fiir den Verkauf an die breite Offentlichkeit bestimmt
ist, muss zusitzlich der folgende Hinweis erfolgen: ,Die Informationen auf dem Produktetikett sind stets zu befolgen.

(2)  Bei samtlicher Werbung fiir ein Gemisch, das als gefahrlich eingestuft ist oder unter Artikel 25 Absatz 6 fallt,
sind die Gefahrenpiktogramme, das Signalwort, der Gefahrenhinweis und die in Anhang II angegebenen ergdnzenden
EUH-Hinweise anzugeben. Bei simtlicher Werbung fiir ein solches Gemisch, das fir den Verkauf an die breite
Offentlichkeit bestimmt ist, muss zusitzlich der folgende Hinweis erfolgen: ,Die Informationen auf dem Produktetikett
sind stets zu befolgen.’

(3)  Werbung fiir als gefihrlich eingestufte Stoffe oder Gemische darf keine Angaben enthalten, die gemaf3
Artikel 25 Absatz 4 nicht auf dem Kennzeichnungsetikett oder der Verpackung dieses Stoffes oder Gemisches
erscheinen diirfen.

(4)  Abweichend von den Absitzen 1 und 2 konnen die Gefahrenpiktogramme und die Signalworter entfallen, wenn
die Werbung nicht visuell ist.“

Folgender Artikel wird angefiigt:

JArtikel 48a

Fernabsatzangebote

Werden Stoffe oder Gemische im Fernabsatz in Verkehr gebracht, so sind die in Artikel 17 genannten
Kennzeichnungselemente beim Angebot deutlich und erkennbar anzugeben.

Artikel 50 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Buchstaben a und b erhilt folgende Fassung:

,a) stellt der Industrie die etwaigen aktuellen technischen und wissenschaftlichen Leitlinien und Hilfsmittel fiir die
Einhaltung der Verpflichtungen nach dieser Verordnung bereit;

b) stellt den zustindigen Behorden aktuelle technische und wissenschaftliche Leitlinien und Hilfsmittel zur
Anwendung und Durchfithrung dieser Verordnung bereit und unterstiitzt die von den Mitgliedstaaten geméf
Artikel 44 eingerichteten Auskunftsstellen.”

b) Folgende Absitze werden angefugt:

,(3)  Fungiert die Agentur als benannte Stelle gemafs Artikel 45 Absatz 1a, so richtet sie die erforderlichen
Instrumente ein, um der zustindigen benannten Stelle bzw. den zustindigen benannten Stellen des benennenden
Mitgliedstaats Zugang zu den in Artikel 45 Absatz 1 genannten Informationen zu gewdahren, damit sie ihre
Aufgaben in Bezug auf die gesundheitliche Notversorgung und vorbeugende Maffnahmen erfiillen kann bzw.
konnen.

(4)  Die Agentur wird mit angemessenen Ressourcen ausgestattet, um sie bei ihrer Tatigkeit zu unterstiitzen.
Artikel 52 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Informationen des Mitgliedstaats erldsst die Kommission nach dem
in Artikel 54 Absatz 2 genannten Priifverfahren Durchfithrungsrechtsakte, um entweder die vorldufige Mafinahme fiir
einen in der Entscheidung genannten Zeitraum zu genehmigen oder den Mitgliedstaat aufzufordern, die vorlaufige
Mafinahme aufzuheben.”

Artikel 53 wird wie folgt gedndert:
a) Die folgenden Absitze werden eingefiigt:

,(1a)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaf Artikel 53a delegierte Rechtsakte zur Anderung von
Anhang I Abschnitt 1.6 zu erlassen, um die Kennzeichnungselemente aufzunehmen, die nur auf einem digitalen
Kennzeichnungsetikett angebracht werden konnen, sofern das GHS nicht vorschreibt, dass diese Kennzeichnungs-
elemente auf dem physischen Kennzeichnungsetikett erscheinen miissen. Beim Erlass dieser delegierten Rechtsakte
beriicksichtigt die Kommission den Grad der digitalen Bereitschaft aller Bevolkerungsgruppen in der Union, die
gesellschaftlichen Bediirfnisse und die Notwendigkeit eines hohen Niveaus beim Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt.
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(Ib)  Fir eine Anpassung an technologische Verinderungen und kiinftige Entwicklungen im Bereich der
Digitalisierung wird der Kommission die Befugnis tibertragen, gemaf$ Artikel 53a delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um diese Verordnung durch die Festlegung weiterer Einzelheiten zu den Anforderungen an die digitale
Kennzeichnung gemifS den Artikeln 34a und 34b zu erginzen. Diese Einzelheiten betreffen insbesondere die
moglichen IT-Losungen und die alternativen Mittel fir die Bereitstellung der Informationen. Bei der Annahme
solcher delegierten Rechtsakte geht die Kommission wie folgt vor:

a) Wahrung der Kohdrenz mit anderen einschldgigen Rechtsakten der Union;
b) Forderung von Innovation;

¢) Wahrung der technologischen Neutralitit, indem sie im Rahmen der Kompatibilitit und der Verhinderung von
Interferenzen keine Beschriankungen oder Anforderungen in Bezug auf die Wahl der Technologie oder der
Gerite anwendet;

d) Beriicksichtigung des Grads der digitalen Bereitschaft aller Bevolkerungsgruppen in der Union sowie der
Bereitschaft der firr den uneingeschrinkten Zugang zu Informationen iiber Chemikalien erforderlichen
drahtlosen und sonstigen technologischen Infrastruktur;

e¢) Gewihrleistung, dass durch die Digitalisierung der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt nicht
beeintrachtigt wird.”

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Kommission kooperiert im Namen der Union und der Mitgliedstaaten in einer ihrer Rolle in den
einschldgigen Foren der Vereinten Nationen angemessenen Weise, um die Harmonisierung der Kriterien fur die
Einstufung und Kennzeichnung endokriner Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit, endokriner
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt, persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoffe, sehr persistenter
und sehr bioakkumulierbarer, persistenter, mobiler und toxischer Stoffe sowie sehr persistenter und sehr mobiler
Stoffe sowie die Anpassung der Kriterien fiir alternative Ansitze, insbesondere fiir tierversuchsfreie Priifmethoden,
und die Bewertung der Notwendigkeit neuer Kriterien fiir immuntoxische und neurotoxische Stoffe zu férdern.

¢) Folgender Absatz wird angefuigt:

,(3)  Die Kommission bewertet regelmafSig die Entwicklung alternativer Ansitze, etwa der in Artikel 13 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fiir die Einstufung von Stoffen und Gemischen genannten alternativen
Priifmethoden, insbesondere tierversuchsfreie Priifmethoden, und erldsst delegierte Rechtsakte gemafd Artikel 53a,
um erforderlichenfalls Anhang I der vorliegenden Verordnung zu aktualisieren und dadurch dem technischen
Fortschritt Rechnung zu tragen. Die Kommission erldsst einen delegierten Rechtsakt gemdfl Artikel 53a, um
Anhang I dieser Verordnung zwecks Anpassung der Kriterien zu aktualisieren, und zwar vorzugsweise innerhalb
von 18 Monaten nachdem die Kriterien fiir ohne Tierversuche gewonnene Daten in harmonisierte Kriterien fiir die
Einstufung und Kennzeichnung auf der Ebene der Vereinten Nationen aufgenommen wurden.”

31. Artikel 53a wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

.(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafl Artikel 5 Absatz 8, Artikel 37 Absitze 5 und 7,
Artikel 45 Absatz 4 und Artikel 53 Absitze 1, 1a, 1b und 3 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf
Jahren ab dem 10. Dezember 2024 iibertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des
Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht tiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert sich
stillschweigend um Zeitraume gleicher Linge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widersprechen
einer solchen Verlingerung spitestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafS Artikel 5 Absatz 8, Artikel 37 Absitze 5 und 7, Artikel 45 Absatz 4 und
Artikel 53 Absitze 1, 1a, 1b und 3 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden.
Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird
am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den
Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft
sind, wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriithrt.*

b) Absatz 6 erhilt folgende Fassung:
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32.

33.

34.

35.

,(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemidfS Artikel 5 Absatz 8, Artikel 37 Absitze 5 und 7, Artikel 45 Absatz 4
oder Artikel 53 Absitze 1, 1a 1b oder 3 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europiische Parlament
noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische
Parlament und den Rat Einwéinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und
der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf Initiative des
Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlingert.”

Artikel 53c erhilt folgende Fassung:

JArtikel 53¢

Gesonderte delegierte Rechtsakte fiir die jeweiligen iibertragenen Befugnisse

Die Kommission erldsst fur jede ihr gemdfl dieser Verordnung iibertragene Befugnis einen gesonderten delegierten
Rechtsakt, mit Ausnahme der geméf8 Artikel 37 Absatz 5 und Artikel 53 Absatz 1 zur Anderung des Anhangs VI
iibertragenen Befugnisse, bei denen die Teile 1 und 2 des genannten Anhangs zusammen mit Teil 3 des genannten
Anhangs in einem einzigen Rechtsakt gedndert werden konnen.

Artikel 54 erhilt folgende Fassung:

(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 133 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzten Ausschuss
unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen
Parlaments und des Rates (*).

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

() Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).“

Folgender Artikel wird eingeftigt:

LJArtikel 54a
Berichterstattung und Uberpriifung

(I)  Bis zum 11. Dezember 2029 legt die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat einen
wissenschaftlichen Bericht iiber die Priifung von Informationen iiber aus Pflanzen gewonnene Stoffe, die mehr als
einen Bestandteil enthalten, vor. Diesem Bericht kann erforderlichenfalls ein Gesetzgebungsvorschlag beigefiigt
werden.

(2)  Bis zum 11. Dezember 2029 legt die Kommission dem Europiischen Parlament, dem Rat und dem
Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bewertungsbericht vor, in dem bewertet wird, ob die
Anforderungen in Anhang II Abschnitte 3.1 und 3.2 iiber kindergesicherte Verschliisse und tastbare Gefahrenhinweise
auf andere Gefahrenklassen ausgeweitet werden miuissen. Sofern die Ergebnisse des Berichts dies rechtfertigen, handelt
die Kommission gemafl Artikel 53 Absatz 1.

In Artikel 61 werden folgende Absitze angefiigt:

,(7)  Stoffe und Gemische, die gemafs Artikel 5, Artikel 6 Absitze 3 und 4, Artikel 9 Absitze 3 und 4, Artikel 10,
Artikel 25 Absatz 3, Artikel 29 und Anhang I Abschnitt 1.5.1.2, Anhang I Abschnitt 1.5.2.4.1, wie anwendbar am
9. Dezember 2024, eingestuft, gekennzeichnet und verpackt und vor dem 1. Juli 2026 in Verkehr gebracht wurden,
bediirfen bis zum 1. Juli 2028 keiner Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung gemiaf dieser Verordnung, geindert
durch die Verordnung (EU) 2024/2865 des Europdischen Parlaments und des Rates (¥).

(8)  Stoffe und Gemische, die gemafs Artikel 18 Absatz 3, Artikel 31 Absatz 3 sowie Anhang I Abschnitt 1.2.1, wie
anwendbar am 9. Dezember 2024, eingestuft, gekennzeichnet und verpackt und vor dem 1. Januar 2027 in Verkehr
gebracht wurden, bediirfen bis zum 1. Januar 2029 keiner Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung gemaf dieser
Verordnung, gedndert durch die Verordnung (EU) 2024/2865 des Europaischen Parlaments und des Rates ().

(*)  Verordnung (EU) 2024/2865 des Europdisches Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024 zur Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 tiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (ABL L, 2024/2865, 20.11.2024, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/2865/0j).
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36. Anhang [ wird gemaf8 Anhang I der vorliegenden Verordnung gedndert.

37. Anhang II wird gemdfl Anhang II der vorliegenden Verordnung gedndert.
38. Anhang VI wird gemafs Anhang IIl der vorliegenden Verordnung gedndert.
39. Anhang VIII wird gemidf Anhang IV der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 2
(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b, Artikel 1 Nummern 4 bis 7, Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a, Artikel 1
Nummern 13 und 14, Artikel 1T Nummer 15 Buchstaben a und b, Artikel 1 Nummern 17, 18, 22, 23, 26 und 27,
Anhang I Nummern 4, 8, 10 und 11 und Anhang I gelten ab dem 1. Juli 2026.

(3)  Artikel 1T Nummern 1 und 9, Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe ¢, Artikel 1 Nummer 24 Buchstaben b und d,
Anhang I Nummern 2 und 3 und Anhang IV gelten ab dem 1. Januar 2027.

(4)  Abweichend von Artikel 5, Artikel 6 Absitze 3 und 4, Artikel 9 Absitze 3 und 4, Artikel 10, Artikel 25 Absatz 3,
Artikel 29, Artikel 30, Artikel 31 Absatz 1, Artikel 35, Artikel 40 Absitze 1 und 2, Artikel 42 Absatz 1 Unterabsatz 3 und
Artikel 48 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Anhang I Abschnitt 1.2.1., Abschnitt 1.5.1.2 und Abschnitt 1.5.2.4.1 und
Anhang I Teile 3 und 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie anwendbar am 9. Dezember 2024 diirfen Stoffe und
Gemische bis zum 30. Juni 2026 gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 12722008 in der durch Artikel 1 Nummern 4 bis 7,
Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a, Artikel 1 Nummern 13 und 14, Artikel 1 Nummer 15 Buchstaben a und b, Artikel 1
Nummern18 und 22, Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe a und Artikel 1 Nummer 26, Anhang I Nummern 4, 8 und 10 und
Anhang II der vorliegenden Verordnung gednderten Fassung eingestuft, gekennzeichnet und verpackt werden.

(5)  Abweichend von Artikel 1 Absatz 1, Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b, Artikel 31 Absatz 3, Artikel 45 Absitze 1 und
3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und Anhang I Teil A Abschnitt 1.2.1., Anhang VIII Teil A Abschnitt 1, Anhang VIII
Teil A Abschnitt 2.1, Anhang VIII Teil B Abschnitt 2.4 Unterabsatz 1, Anhang VIII Teil B Abschnitt 1, Anhang VIII Teil B,
Abschnitt 3.1 Absatz 3, Anhang VIII Teil B Abschnitt 3.6, Anhang VIII Teil B Abschnitt 3.7 Tabelle 3 Zeile 1, Anhang VIII
Teil C Abschnitt 4.1 Absatz 1, Anhang VIII Teil C Abschnitte 1.2 und 1.4 und Anhang VIII Teil D Abschnitte 1, 2 und 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie anwendbar am 9. Dezember 2024 diirfen Stoffe und Gemische bis zum 31. Dezember
2026 gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in der durch Artikel 1 Nummern 1 und 9, Artikel 1 Nummer 15
Buchstabe ¢, Artikel 1 Nummer 24 Buchstaben b und d, Anhang I Nummern 2 und 3 und Anhang IV der vorliegenden
Verordnung gednderten Fassung eingestuft, gekennzeichnet und verpackt werden.

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

Geschehen zu Strafburg am 23. Oktober 2024.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Présidentin Der Prisident
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
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ANHANG I

Anhang I Teil 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1. Abschnitt 1.1.1.3. erhilt folgende Fassung:

»1.1.1.3.

Eine Ermittlung der Beweiskraft bedeutet, dass alle verfiigbaren Informationen, die fiir die Gefahren-
bestimmung relevant sind, im Zusammenhang betrachtet werden, beispielsweise die Ergebnisse geeigneter
In-vitro-Tests, einschligige Tierversuchsdaten, Erfahrungen beim Menschen, beispielsweise Daten iiber
berufsbedingte Exposition und Daten aus Unfalldatenbanken, epidemiologische und klinische Studien sowie
gut dokumentierte Fallberichte und Beobachtungen. Bei Stoffen werden auch Informationen aus der
Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung, Ubertragung) und (Q)SAR-Ergebnisse beriicksichtigt. Die
Qualitat und Schliissigkeit der Daten erhalten eine angemessene Gewichtung. Informationen iiber Stoffe, die
mit dem einzustufenden Stoff verwandt sind, sind gegebenenfalls zu beriicksichtigen. Informationen iber
Stoffe oder Gemische, die mit dem einzustufenden Gemisch verwandt sind, werden gemafs Artikel 9 Absatz 4
beriicksichtigt. Informationen aus Studienergebnissen iiber den Wirkungsort, den Wirkungsmechanismus
oder die Wirkungsweise sind ebenfalls zu betrachten. Sowohl positive als auch negative Befunde sind in einer
Ermittlung der Beweiskraft zusammen zu berticksichtigen.

2. Abschnitt 1.2.1.4. erhilt folgende Fassung:

,1.2.1.4.

Die Abmessungen des Kennzeichnungsetiketts und jedes Piktogramms sowie die Schriftgrole der
Buchstaben sind wie folgt:

Tabelle 1.3
Mindestabmessungen der Kennzeichnungsetiketten und der Piktogramme und Mindestschriftgrofle
Abmessungen des
Fassungsvermaogen des Kennzeichnungsetiketts (in Abmessungen jedes Piktogramms |  Mindestschriftgrofie
Versandstiicks Millimetern) fiir die in Artikel 17 (in Millimetern) (x-Hohe in Millimetern)
vorgeschriebenen Angaben
bis 0,5 1 wenn moglich, mindestens nicht kleiner als 10x10 1,2
52x74
wenn moglich, mindestens

.. .1 16x16
iiber 0,5 | bis hochstens 3 1 1,4
iiber 3 1 bis hochstens 50 1 mindestens 74x105 mindestens 23x23 1,8
itber 50 | bis hochstens 500 1 | mindestens 105x148 mindestens 32x32 2,0
itber 500 1 mindestens 148x210 mindestens 46x46 2,0

3. Folgender Abschnitt wird angefiigt:

»1.2.1.5.

Der Text auf dem Kennzeichnungsetikett muss folgende Merkmale aufweisen:

a) Er muss schwarz auf weiflen Hintergrund gedruckt sein.

b) Der Abstand zwischen zwei Zeilen muss mindestens 120 % der Schriftgrofe betragen.
¢) Es ist eine einzige Schriftart zu verwenden, die gut lesbar und serifenlos ist.

d) Der Abstand zwischen den Buchstaben muss so sein, dass die gewahlte Schriftart gut lesbar ist.
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Bei der Kennzeichnung von inneren Verpackungen, deren Inhalt 10 ml nicht tiberschreitet, kann die
Schriftgrofle — sofern sie gut lesbar bleibt — kleiner sein als in Tabelle 1.3 angegeben, wenn es als wichtig
erachtet wird, die kritischsten Angaben wie einen Gefahrenhinweis oder einen EUH-Hinweis anzubringen,
und wenn die duflere Verpackung den Anforderungen des Artikels 17 entspricht.”

4. Folgender Abschnitt wird angefiigt:

,1.2.1.6. Faltetiketten

1.2.1.6.1. Die Vorderseite des Faltetiketts muss mindestens folgende Elemente enthalten:
i) der Name, die Anschrift und die Telefonnummer der Lieferanten;

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

iii) die Produktidentifikatoren in allen Sprachen des Kennzeichnungsetiketts, die auf den Innenseiten
verwendet werden, gemafl Artikel 18 Absatz 2 fiir Stoffe und gemifl Artikel 18 Absatz 3
Buchstabe a fiir Gemische;

iv) gegebenenfalls die Gefahrenpiktogramme;

v) gegebenenfalls die Signalworter in allen Sprachen des Kennzeichnungsetiketts, die auf den Innenseiten
verwendet werden;

vi) gegebenenfalls den eindeutigen Rezepturidentifikator, sofern er nicht gemafd Anhang VIII Teil A Num-
mer 5.3 dieser Verordnung auf der inneren Verpackung aufgedruckt oder angebracht ist;

vii) einen Verweis auf die vollstindigen Sicherheitsinformationen im Innern des Faltetiketts in allen
Sprachen des Kennzeichnungsetiketts oder ein Symbol, mit dem der Anwender dariiber informiert
wird, dass sich das Kennzeichnungsetikett 6ffnen ldsst, und das zeigt, dass auf den Innenseiten weitere
Informationen vorhanden sind;

viii) ein Sprachenkiirzel (Linder- oder Sprachencode) fiir alle Sprachen, die auf den Innenseiten verwendet
werden.

1.2.1.6.2. Die Innenseiten des Faltetiketts miissen alle in Artikel 17 Absatz 1 genannten Kennzeichnungselemente mit
Ausnahme des Gefahrenpiktogramms und der Angaben zum Lieferanten in jeder der auf der Vorderseite
angegebenen Sprachen und nach Sprachen gruppiert enthalten, wobei das Sprachenkiirzel (Linder- oder
Sprachencode) zu verwenden ist.

1.2.1.6.3. Die Riickseite des Faltetiketts muss alle auf der Vorderseite angegebenen Kennzeichnungselemente enthalten,
mit Ausnahme der Kiirzel der auf den Innenseiten verwendeten Sprachen.”

5. Folgender Abschnitt wird angefugt:

»1.3.7. Munition

Im Falle von Munition, bei der es sich um einen Stoff oder ein Gemisch handelt und die durch eine Feuerwaffe
abgeschossen wird, konnen die Kennzeichnungselemente auf der Zwischenverpackung anstatt auf der inneren
Verpackung oder, falls es keine Zwischenverpackung gibt, auf der duferen Verpackung angegeben werden.”

6. Die Uberschrift von Abschnitt 1.5.1. erhilt folgende Fassung:

,1.5.1. Ausnahmen von Artikel 31 gemdfS Artikel 29 Absatz 1
7. Abschnitt 1.5.1.1. erhalt folgende Fassung:

,1.5.1.1. Findet Artikel 29 Absatz 1 Anwendung, so konnen die in Artikel 17 genannten Kennzeichnungselemente auf
einem Anhédngeetikett oder auf einer dufferen Verpackung angegeben werden.”

8. Abschnitt 1.5.1.2. erhilt folgende Fassung:

,1.5.1.2. Findet Abschnitt 1.5.1.1. Anwendung, so muss das Kennzeichnungsetikett auf einer inneren Verpackung
mindestens die Gefahrenpiktogramme, das Signalwort, den in Artikel 18 Absatz 2 genannten
Produktidentifikator fiir Stoffe oder den Handelsnamen oder die Bezeichnung gemifl Artikel 18 Absatz 3
Buchstabe a fir Gemische sowie den Namen und die Telefonnummer der Lieferanten des Stoffes oder
Gemisches enthalten.”
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9. Die Uberschrift von Abschnitt 1.5.2. erhilt folgende Fassung:
,1.5.2. Ausnahmen von Artikel 17 gemifS Artikel 29 Absatz 2“
10. Abschnitt 1.5.2.4.1 erhilt folgende Fassung:

,1.5.2.4.1. Die in Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente kénnen auf der inneren Verpackung
weggelassen werden, wenn der Inhalt der inneren Verpackung 10 ml nicht tiberschreitet und eine der
folgenden Bedingungen erfiillt ist:

a) Der Stoff oder das Gemisch wird zur Abgabe an einen Hindler oder nachgeschalteten Anwender fur
wissenschaftliche Forschung und Entwicklung oder zur Qualitdtskontrollanalyse in Verkehr gebracht,
und die innere Verpackung befindet sich in einer dufferen Verpackung, die die Anforderungen gemif
Artikel 17 erfullt;

b) der Stoff oder das Gemisch ist nicht gemédfl Anhang II Teil 1 oder 2 zu kennzeichnen und ist in keine der

folgenden Gefahrenklassen und -kategorien eingestuft:
i) akute Toxizitdt, jede Kategorie,
ii) spezifische Zielorgan-Toxizitit — einmalige Exposition, Kategorien 1 und 2,
iii) spezifische Zielorgan-Toxizitit — wiederholte Exposition, jede Kategorie,
iv) Atzwirkung auf die Haut, Kategorie 1, jede Unterkategorie,
v) schwere Augenschadigung, Kategorie 1,
i)

)
vi) Sensibilisierung der Atemwege, jede Kategorie,
vii) Aspirationsgefahr,
viii) Keimzellmutagenitit, jede Kategorie,
ix) Karzinogenitit, jede Kategorie,

x) Reproduktionstoxizitit, jede Kategorie,

xi) endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit, jede Kategorie;

¢) der Stoff oder das Gemisch bedarf einer Kennzeichnung gemaf Anhang II Teil 1 oder 2, ist aber nicht in
eine der in Buchstabe b dieses Abschnitts genannten Gefahrenklassen und -kategorien eingestuft und
weist eine innere Verpackung auf, die in der duferen Verpackung enthalten ist, die die Anforderungen
gemdf Artikel 17 erfullt.”

11. Folgender Abschnitt wird angefiigt:

,1.6. Kennzeichnungselemente, die nur auf einem digitalen Kennzeichnungsetikett bereitgestellt werden
diirfen

Ergianzende Informationen gemaf$ Artikel 25 Absatz 3“
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ANHANG 11

Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt geindert:
1. In Teil 3 wird folgender Abschnitt angefiigt:

,3.4. Abgabe iiber Nachfiillstationen

Werden gefihrliche Stoffe oder Gemische gemafl Artikel 35 Absatz 2a abgegeben, so stellt der Lieferant sicher, dass
folgende Bedingungen erfullt sind:

a) an der Nachfullstation sind Kennzeichnungsetiketten angebracht, die den Kennzeichnungsetiketten fiir die einzelnen
gefahrlichen Stoffe oder Gemische entsprechen, die an der Station abgegeben werden;

b) die Kennzeichnungsetiketten an der Nachfullstation sind an einer sichtbaren Stelle waagerecht fest angebracht und
erfiillen die Anforderungen von Artikel 31 Absitze 2, 3 und 4 entsprechend;

) es werden Mafnahmen zur Risikominderung angewandt, um die Exposition von Menschen, insbesondere von
Kindern, und der Umwelt zu minimieren;

d) es werden Malnahmen ergriffen, um eine unkontrollierte Nutzung der Nachfiillstation durch Kinder zu verhindern;

e) zum Zeitpunkt der Wiederbefillung steht der Lieferant fiir die Wartung und sofortige Hilfe, einschlieflich
Notfallhilfe, vor Ort zur Verfigung;

f) Nachfiillstationen konnen im Freien und auflerhalb der Geschiftszeiten nur betrieben werden, wenn sofortige
Unterstiitzung geleistet werden kann;

g) die iiber eine Nachfiillstation bereitgestellten Stoffe oder Gemische reagieren nicht in einer Weise miteinander, die
Kunden oder Mitarbeiter gefihrden konnte;

h) das Personal des Lieferanten ist angemessen geschult, um Sicherheitsrisiken fiir Verbraucher, gewerbliche Anwender
und sich selbst zu minimieren;

i) die Anforderungen in Bezug auf die Gefahrenkommunikation in Form einer Kennzeichnung gemif$ Titel III dieser
Verordnung werden bei jedem nachbefiillten Versandstiick erfiillt;

j) die Anforderungen in Bezug auf Verpackungen gemaf§ Titel IV dieser Verordnung werden bei jedem nachbefiillten
Versandstiick erfullt;

k) gefdhrliche Stoffe oder Gemische werden nicht tiber eine Nachfillstation bereitgestellt, wenn die Kriterien fiir die
Einstufung in eine der folgenden Gefahrenklassen oder Differenzierungen erfullt sind:

i) akute Toxizitdt, jede Kategorie,
ii) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition, jede Kategorie,
iii) spezifische Zielorgan-Toxizitit — wiederholte Exposition, jede Kategorie,
iv) Atzwirkung auf die Haut, Kategorie 1, jede Unterkategorie,
v) schwere Augenschidigung, Kategorie 1,
vi) Sensibilisierung der Atemwege, jede Kategorie,
vii) Sensibilisierung der Haut, jede Kategorie,
viii) Aspirationsgefahr,
ix) Keimzellmutagenitdt, jede Kategorie,
x) Karzinogenitit, jede Kategorie,

xi) Reproduktionstoxizitit, jede Kategorie,
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xii) entziindbare Gase, jede Kategorie,
xiii) entziindbare Fluissigkeiten der Kategorien 1 und 2,

xiv) entziindbare Feststoffe, jede Kategorie,

xvi) endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt, jede Kategorie,

)
xvii)

)
xv) endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit, jede Kategorie,
persistent, bioakkumulierbar und toxisch,

)

xviii) sehr persistent und sehr bioakkumulierbar,
xix) persistent, mobil und toxisch,
xx) sehr persistent und sehr mobil.

Abweichend von Buchstabe a kann fiir mehrere Stoffe oder Gemische, fiir die die in Artikel 17 Absatz 1 genannten
Kennzeichnungselemente identisch sind, ein einziges Kennzeichnungsetikett an der Nachfiillstation verwendet werden,
sofern auf dem Kennzeichnungsetikett die Bezeichnung aller Stoffe oder Gemische, fiir die es gilt, eindeutig angegeben
ist.”

2. Teil 5 erhilt folgende Fassung:
,TEIL 5: GEFAHRLICHE STOFFE UND GEMISCHE, FUR DIE ARTIKEL 29 ABSATZ 3 GILT

Frisch angerithrter Zement und Beton in nassem Zustand ist mit einer Kopie der Kennzeichnungselemente gemif
Artikel 17 versehen.

Fiir Stoffe oder Gemische, die an einer Tankstelle geliefert und direkt in ein Behaltnis gepumpt werden, das Bestandteil
eines Fahrzeugs ist und aus dem der Stoff oder das Gemisch normalerweise nicht entfernt werden soll, sind die in
Artikel 17 genannten Kennzeichnungselemente an einer sichtbaren Stelle an der jeweiligen Pumpe anzubringen. Werden
Fahrzeugkraftstoffe an einer Tankstelle durch Pumpen in ein tragbares Behaltnis, das fiir die Verwendung fur Kraftstoffe
ausgelegt ist, abgegeben, so ist eine physische Kopie der in Artikel 17 genannten Kennzeichnungselemente nicht nur an
der sichtbaren Stelle an der Pumpe anzubringen, sondern auch zur Befestigung am Behéltnis bereitzustellen.”
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ANHANG III

In Anhang VI erhilt Teil 2 folgende Fassung:
,2. TEIL 2: DOSSIERS FUR EINE HARMONISIERTE EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG

In diesem Teil werden allgemeine Grundsitze fiir die Vorbereitung der Dossiers festgelegt, mit denen eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung vorgeschlagen und begriindet wird.

Fiir Methodik und Format der Dossiers sind die einschlagigen Teile der Abschnitte 1, 2 und 3 des Anhangs I der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 zugrunde zu legen.

Fiir simtliche Dossiers sind alle relevanten Informationen aus Registrierungsdossiers zu beriicksichtigen, und es konnen
weitere verfiigbare Informationen verwendet werden. Fiir Gefahreninformationen, die der Agentur noch nicht unterbreitet
wurden, ist dem Dossier eine qualifizierte Studienzusammenfassung beizulegen.

Ein Dossier fiir die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung muss Folgendes enthalten:
— Vorschlag

Der Vorschlag umfasst die Identitit des betreffenden Stoffes bzw. der betreffenden Stoffe und die vorgeschlagene
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung.

— Begriindung der vorgeschlagenen harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung

Die verfiigbaren Informationen sind mit den Kriterien des Anhangs I Teile 2 bis 5 dieser Verordnung unter
Beriicksichtigung der allgemeinen Grundsitze aus dessen Teil 1 abzugleichen und in dem Format, das in Teil B des
Stoffsicherheitsberichts in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 festgelegt ist, zu vervollstindigen und zu
dokumentieren.

— Begriindung der vorgeschlagenen Gruppierung von Stoffen zum Zwecke der harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung

Wird fiir eine Gruppe von Stoffen ein Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung vorgelegt, so
muss das Dossier eine wissenschaftliche Begriindung enthalten.

— Begriindung fiir andere Wirkungen auf Gemeinschaftsebene

Fiir andere Eigenschaften als karzinogene, mutagene, reproduktionstoxische und endokrinschadliche Eigenschaften mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, persistente, bioakkumulierbare und toxische, sehr persistente
und sehr bioakkumulierbare, persistente, mobile und toxische, sehr persistente und sehr mobile Eigenschaften und die
Atemwege sensibilisierende Wirkungen muss begriindet werden, dass ein Handeln auf Unionsebene erforderlich ist. Dies
gilt nicht fur Wirkstoffe im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 1107/2009 oder der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.
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ANHANG IV

Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1. Teil A wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Abschnitt 1 erhilt folgende Fassung:

»,1. ANWENDUNG

1.1. Importeure, nachgeschaltete Anwender und Héndler gemaf Artikel 45 Absitze 1b und 1c, die Gemische zur
Verwendung durch Verbraucher im Sinne von Teil A Abschnitt 2.4 dieses Anhangs in Verkehr bringen, sind ab
dem 1. Januar 2021 zur Einhaltung dieses Anhangs verpflichtet.

1.2. Importeure, nachgeschaltete Anwender und Handler gemif$ Artikel 45 Absdtze 1b und 1c, die Gemische fiir die
gewerbliche Verwendung im Sinne von Teil A Abschnitt 2.4 dieses Anhangs in Verkehr bringen, sind ab dem
1. Januar 2021 zur Einhaltung dieses Anhangs verpflichtet.

1.3. Importeure, nachgeschaltete Anwender und Handler gemaf$ Artikel 45 Absdtze 1b und 1c, die Gemische fiir
industrielle Zwecke oder Gemische mit einer nicht meldepflichtigen Endverwendung im Sinne von
Teil A Abschnitt 2.4 dieses Anhangs in Verkehr bringen, sind ab dem 1. Januar 2024 zur Einhaltung dieses
Anhangs verpflichtet.

1.4. Importeure, nachgeschaltete Anwender und Héndler gemafl Artikel 45 Absdtze 1b und lc, die einer gemifS
Artikel 45 Absatz 1 benannten Stelle vor dem in den Abschnitten 1.1, 1.2 und 1.3 genannten Geltungsbeginn
Informationen iiber gefahrliche Gemische tibermittelt haben, die nicht mit diesem Anhang tibereinstimmen, sind
fur diese Gemische bis zum 1. Januar 2025 nicht zur Einhaltung dieses Anhangs verpflichtet.

1.5. Erfolgt eine der in Teil B Abschnitt 4.1 dieses Anhangs beschriebenen Anderungen vor dem 1. Januar 2025, so
miissen die in Artikel 45 Absdtze 1b und 1c genannten Importeure, nachgeschalteten Anwender und Héndler
abweichend von Abschnitt 1.4 die Anforderungen dieses Anhangs erfiillen, bevor sie das betreffende Gemisch in
Verkehr bringen.”

Abschnitt 2.1 erhalt folgende Fassung:

,2.1. Dieser Anhang umfasst die Anforderungen, die Importeure, nachgeschaltete Anwender und Héndler gemaf§
Artikel 45 Absatz 1c (im Folgenden Mitteilungspflichtige), die Gemische in Verkehr bringen, in Bezug auf die
Ubermittlung von Informationen erfiillen miissen, sodass den benannten Stellen sidmtliche Informationen
vorliegen, die sie zur Erfillung der Aufgaben benotigen, fir die sie gemaf Artikel 45 zustindig sind.”

In Abschnitt 2.4 Unterabsatz 1 wird folgende Nummer angefiigt:

,0. ,Zusammensetzung nach einer Standardrezeptur gemaf$ Teil D' bezeichnet eine Zusammensetzung, die alle in
einer der in Teil D dieses Anhangs genannten Standardrezepturen aufgefihrten Bestandteile umfasst, sofern diese
Bestandteile in dem Gemisch in Konzentrationen innerhalb der in dieser Standardrezeptur angegebenen
Bandbreiten vorhanden sind.”

2. Teil B wird wie folgt gedndert:

a)

g

Folgender Abschnitt wird eingefiigt:

,1.1a. Name und Produktbeschreibung der Standardrezeptur oder Name des Kraftstoffs

Bei Gemischen mit einer Zusammensetzung, die einer in Teil D festgelegten Standardrezeptur entspricht, sind
der Name und die Produktbeschreibung der entsprechenden Standardrezeptur gemafl dem genannten Teil in
die Mitteilung aufzunehmen.

Bei den in Tabelle 3 aufgefiihrten Kraftstoffen ist der Name des Kraftstoffs gemaf dieser Tabelle anzugeben.”
Abschnitt 3.1 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Bestandteile, die nicht im Gemisch vorkommen, werden nicht angegeben. Wenn diese Bestandteile jedoch als Teil
einer Gruppe austauschbarer Bestandteile gemaff Abschnitt 3.5 angegeben werden bzw. wenn Angaben zu ihrer
Konzentration als Konzentrationsbereich gemidfl den Abschnitten 3.6 oder 3.7 erfolgen, konnen sie angegeben
werden, wenn sicher ist, dass sie zu irgendeinem Zeitpunkt im Gemisch vorkommen werden. Dariiber hinaus sind bei
Gemischen mit einer Zusammensetzung, die einer in Teil D festgelegten Standardrezeptur entspricht, fur die die
Zusammensetzung gemafl Abschnitt 3.6, erster Gedankenstrich, angegeben wird, die in der einschligigen
Standardrezeptur aufgefiihrten Bestandteile auch dann anzugeben, wenn der Bestandteil moglicherweise nicht oder
nicht dauerhaft vorhanden ist, wenn der in Teil D angegebene Konzentrationsbereich 0 % umfasst.“
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¢) Die Uberschrift von Abschnitt 3.6. erhilt folgende Fassung:

,3.6. Gemische mit einer Zusammensetzung, die einer Standardrezeptur entspricht

d) In Abschnitt 3.7. erhilt die erste Zeile der Tabelle 3 folgende Fassung:

,Kraftstoffname Produktbeschreibung*

e) In Abschnitt 4.1 Absatz 1 wird folgender Gedankenstrich angefigt:

,— wenn es andere Anderungen an einem in Verkehr gebrachten Gemisch gibt, die fiir die gesundheitliche
Notversorgung gemif$ Artikel 45 relevant sind.”

. Teil C wird wie folgt gedndert:

a) Abschnitt 1.2. erhilt folgende Fassung:
,1.2. Identifizierung des Gemisches, des Mitteilungspflichtigen und der Kontaktstelle

Produktidentifikator

— Der vollstindige Handelsname bzw. die vollstindigen Handelsnamen des Produkts, gegebenenfalls
einschlieflich des Markennamens bzw. der Markennamen, des Namens bzw. der Namen des Produkts
und der Varianten, wie sie auf dem Kennzeichnungsetikett angegeben sind, ohne Abkiirzungen und nicht
alphanumerische Symbole und in einer Form, die eine konkrete Identifizierung des Produkts ermoglicht

— Eindeutiger Rezepturidentifikator bzw. eindeutige Rezepturidentifikatoren (UFI)

— Andere Identifikatoren (Zulassungsnummer, Produktcodes des Unternehmens)

— Im Falle einer Gruppenmitteilung sind alle Produktidentifikatoren aufzufiihren.

Name und Produktbeschreibung der Standardrezeptur oder Name des Kraftstoffs

— Name der Standardrezeptur und Produktbeschreibung gemafd Teil D (falls zutreffend)
— Name des Kraftstoffs gemdfl Teil B Tabelle 3 (falls zutreffend)

Kontaktdaten des Mitteilungspflichtigen gemdf Teil A Abschnitt 2.1 dieses Anhangs und Kontaktstelle

— Name

— Vollstandige Anschrift
— Telefonnummer

— E-Mail-Adresse

Kontaktinformationen fiir schnellen Zugriff auf zusdtzliche Produktinformationen (24 Stunden/7 Tage). Nur fiir verkiirzte
Mitteilung.

— Name
— Telefonnummer (24 Stunden tdglich, 7 Tage pro Woche erreichbar)
— E-Mail-Adresse*
b) Abschnitt 1.4. erhilt folgende Fassung:
,1.4. Informationen zu den Gemisch-Bestandteilen und den Gruppen austauschbarer Bestandteile

Identifizierung von Gemisch-Bestandteilen

— Chemische Bezeichnung/Handelsname der Bestandteile
— CAS-Nummer (falls zutreffend)
— EG-Nummer (falls zutreffend)

— UFI (falls zutreffend)
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— Name der Standardrezeptur und Produktbeschreibung (falls zutreffend)

Name der Gruppe austauschbarer Bestandteile (falls zutreffend)

Konzentration und Konzentrationsbereiche der Gemisch-Bestandteile

— Genaue Konzentration oder Konzentrationsbereich

Einstufung der Gemisch-Bestandteile

— Gefahreneinstufung (falls zutreffend)

— Zusitzliche Identifikatoren (falls zutreffend und falls relevant fur gesundheitliche Notversorgung)

Eine Liste nach Teil B Abschnitt 3.1 Unterabsatz 5 (falls zutreffend)”

4. Teil D wird wie folgt gedndert:

a) In Abschnitt 1 erhilt die erste Zeile der Tabellen mit Standardrezepturen fiir Zement folgende Fassung:

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 1¢

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 2

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 3*

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 4*

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 5

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 6*

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 7¢

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 8*

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 9

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 10°
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,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 11¢
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 12¢
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 13¢
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 14“
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 15
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 16
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 17¢
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 18¢
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 19¢
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 20“

b) In Abschnitt 2 wird die erste Zeile der Tabelle mit der Standardrezeptur fur Gips durch folgende zwei Zeilen ersetzt:

,Name der Standardrezeptur Gipsbinder-Standardrezeptur

Produktbeschreibung Gipsbinder*

¢) In Abschnitt 3 erhilt die erste Zeile der Tabellen mit Standardrezepturen fiir Fertigbeton folgende Fassung:

,Name der Standardrezeptur Fertigbeton-Standardrezeptur 1

Produktbeschreibung Fertigbeton der Festigkeitsklassen C8/10, C12/15,
C16/20, C20/25, C25[30, C28/35, C32/40, C35/45,
C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9, LC12/13, LC16/18,
LC20/22, LC25[28, LC30[33, LC35[38, LC40[44,
LC45/50, LC50/55, LC55/60¢

,Name der Standardrezeptur Fertigbeton-Standardrezeptur 2

Produktbeschreibung Fertigbeton der Festigkeitsklassen C55/67, C60/75,
C70/85, C80/95, C90/105, C100/105, LC60/66,
LC70/77, LC8O/88*

3434 ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j
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