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Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 2008 tber die Einstufung, Kennzeich-
nung 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
(GHS-Verordnung - GHS)

Vom 16. Dezember 2008 (ABI. EU Nr. L 353 S. 1; ber. 2021 Nr. L 176 S. 1); zuletzt
geandert am 19. Dezember 2022 (ABI. EU 2023 Nr. L 93 S. 7)

Das Européaische Parlament und der Rat der Europaischen Union —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europadischen Gemeinschaft, insbeson-
dere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

gemaf dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags?,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Diese Verordnung soll ein hohes Schutzniveau fir die menschliche Gesundheit
und fur die Umwelt sicherstellen sowie den freien Verkehr von chemischen Stoffen,
Gemischen und bestimmten spezifischen Erzeugnissen gewahrleisten und gleichzei-
tig Wettbewerbsfahigkeit und Innovation verbessern.

(2) Der Binnenmarkt fur Stoffe, Gemische und die betreffenden Erzeugnisse kann
nur dann wirksam funktionieren, wenn die fir diese geltenden Anforderungen in den
einzelnen Mitgliedstaaten nicht wesentlich voneinander abweichen.

(3) Bei der Angleichung der Rechtsvorschriften tUber die Kriterien fir die Einstufung
und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen sollte ein hohes Schutzniveau fur

die menschliche Gesundheit und die Umwelt sichergestellt werden, um das Ziel ei-

1 ABI. C 204 vom 9.8.2008, S. 47.
2 Stellungnahme des Europaischen Parlaments vom 3. September 2008 (noch nicht im Amtsblatt

veroffentlicht).
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ner nachhaltigen Entwicklung zu erreichen.

(4) Der Handel mit Stoffen und Gemischen wird nicht nur auf dem Binnenmarkt,
sondern weltweit betrieben. Eine weltweite Harmonisierung von Vorschriften fur Ein-
stufung und Kennzeichnung sowie einheitliche Einstufungs- und Kennzeichnungs-
vorschriften fur die Lieferung und Verwendung einerseits und fir die Beftérderung
andererseits diurften daher den Unternehmen zugute kommen.

(5) Zur Vereinfachung des Welthandels und gleichzeitig zum Schutz der menschli-
chen Gesundheit und der Umwelt wurden uber einen Zeitraum von 12 Jahren im
Rahmen der Vereinten Nationen (VN) mit grof3er Sorgfalt harmonisierte Kriterien fur
Einstufung und Kennzeichnung entwickelt, die zum Global Harmonisierten System
zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (Globally Harmonised System
of Classification and Labelling of Chemicals) (nachstehend als ,GHS" bezeichnet)
gefuhrt haben.

(6) Diese Verordnung geht auf verschiedene Erklarungen zurick, in denen die Ge-
meinschaft ihre Absicht bekréftigt hat, zur weltweiten Harmonisierung der Kriterien
fur die Einstufung und Kennzeichnung beitragen zu wollen, und zwar nicht nur auf
Ebene der VN, sondern auch durch die Aufnahme der international vereinbarten
GHS-Kriterien in das Gemeinschaftsrecht.

(7) Je mehr Lander in der ganzen Welt die GHS-Kriterien in ihr Rechtssystem Uber-
nehmen, desto grof3er ist der Nutzen fir die Unternehmen. Die Gemeinschatft sollte
in diesem Prozess eine Vorreiterrolle spielen, um andere Lander zu ermutigen, sich
ihr anzuschlieBen, und so fur die Industrie in der Gemeinschaft einen Wettbewerbs-
vorteil zu schaffen.

(8) Daher ist es von wesentlicher Bedeutung, die Bestimmungen und die Kriterien fur
die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen, Gemischen und bestimmten spezifi-
schen Erzeugnissen innerhalb der Gemeinschaft zu harmonisieren und dabei die
Einstufungskriterien und Kennzeichnungsvorschriften des GHS zu bertcksichtigen,
jedoch auch auf der 40-jahrigen Erfahrung aufzubauen, die mit der Durchfiihrung
des bestehenden Chemikalienrechts der Gemeinschaft erworben wurde, sowie das
Schutzniveau aufrechtzuerhalten, das durch das System zur Harmonisierung von
Einstufung und Kennzeichnung, durch die gemeinschaftlichen Gefahrenklassen, die
noch nicht Bestandteil des GHS sind, sowie durch die derzeitigen Kennzeichnungs-
und Verpackungsvorschriften erreicht wurde.

(9) Diese Verordnung steht der uneingeschréankten und umfassenden Anwendung
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der gemeinschatftlichen Wettbewerbsregeln nicht entgegen.

(10) Der Zweck dieser Verordnung ist es, zu bestimmen, welche Eigenschaften von
Stoffen und Gemischen zu einer Einstufung als gefahrlich fuhren sollten, damit die
Gefahreneigenschaften von Stoffen und Gemischen korrekt ermittelt und ihre Gefah-
ren entsprechend angegeben werden kdnnen. Zu solchen Eigenschaften sollten so-
wohl die physikalischen Gefahren als auch die Gefahren fir die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt, einschliel3lich der Gefahren fur die Ozonschicht, gehdren.
(11) Diese Verordnung sollte grundsatzlich fur alle Stoffe und Gemische gelten, die
in der Gemeinschaft ausgeliefert werden, mit Ausnahme der Félle, in denen andere
gemeinschaftliche Rechtsvorschriften spezifischere Vorschriften fir die Einstufung
und Kennzeichnung vorsehen, wie beispielsweise die Richtlinie 76/768/EWG des
Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tber kosmetische Mittel®, die Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982
Uber bestimmte Erzeugnisse fir die Tiererndhrung?®, die Richtlinie 88/388/EWG des
Rates vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und Uber Ausgangsstoffe fur ihre
Herstellung®, die Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Zusatzstoffe, die in Le-
bensmitteln verwendet werden diirfen®, die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber akti-
ve implantierbare medizinische Gerate’, die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte®, die Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika®, die Ent-
scheidung 1999/217/EG der Kommission vom 23. Februar 1999 Uber ein Verzeich-
nis der in oder auf Lebensmitteln verwendeten Aromastoffe, das gemal’ Verordnung

(EG) Nr. 2232/96 des Europaischen Parlaments und des Rates erstellt wurde?°, die

3 ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 169.
4 ABI. L 213 vom 21.7.1982, S. 8.
5ABI. L 184 vom 15.7.1988, S. 61.
6 ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 27.

7 ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
8 ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

9 ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.

10 ABI. L 84 vom 27.3.1999, S. 1.
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Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel!?, die
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel!?, die
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundséatze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behorde fur Lebensmittel-
sicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit'® und die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 Uber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung'#, oder
der Falle, in denen Stoffe und Gemische im Eisenbahn-, Stral3en-, Binnenschiffs-,
See- und Luftverkehr befdrdert werden.

(12) Die Terminologie und die Begriffsbestimmungen in dieser Verordnung sollten
mit denen Ubereinstimmen, die in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewer-
tung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH)*® enthalten sind, mit
jenen in den Vorschriften fur die Beférderung und mit den auf Ebene der VN im GHS
festgelegten Definitionen, damit eine grol3tmogliche Einheitlichkeit in der Anwendung
des Chemikalienrechts in der Gemeinschaft im Zusammenhang mit dem Welthandel
gewabhrleistet wird. Aus demselben Grund sollten die im GHS festgelegten Gefah-
renklassen in dieser Verordnung aufgefuihrt werden.

(13) Insbesondere ist es angezeigt, diejenigen Gefahrenklassen des GHS aufzu-
nehmen, die besonders der Tatsache Rechnung tragen, dass die physikalischen
Gefahren, die von Stoffen oder Gemischen ausgehen konnen, in gewissem Umfang
von der Art ihrer Freisetzung abhangen.

(14) Der in dieser Verordnung definierte Begriff ,Gemisch® sollte die gleiche Bedeu-
tung wie der friher in den Gemeinschaftsvorschriften verwendete Begriff ,Zuberei-

tung“ haben.

11 ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

12 ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

13 ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

14 ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

15 ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1. Berichtigte Fassung im ABI. L 136 vom 29.5.2007, S. 3.
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(15) Diese Verordnung sollte die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni
1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe'® sowie die Richtlinie
1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen'’ ersetzen.
Sie sollte das derzeitige Schutzniveau fur die menschliche Gesundheit und die Um-
welt, das diese Richtlinien bieten, insgesamt erhalten. Daher sollten einige Gefah-
renklassen, die in diesen Richtlinien erfasst werden, im GHS aber noch nicht enthal-
ten sind, in dieser Verordnung beibehalten werden.

(16) Die Zustandigkeit fur die Ermittlung der Gefahreneigenschaften von Stoffen und
Gemischen und die Entscheidung uber ihre Einstufung sollte hauptsachlich bei den
Herstellern, Importeuren und nachgeschalteten Anwendern der Stoffe und Gemische
liegen, unabhangig davon, ob die Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 fir sie gelten oder nicht. Bei der Erfullung ihrer Aufgaben in Bezug auf
die Einstufung sollte es den nachgeschalteten Anwendern gestattet sein, die Einstu-
fung eines Stoffes oder Gemisches zu verwenden, die von einem Akteur in der Lie-
ferkette gemal der vorliegenden Verordnung vorgenommen wurde, sofern sie die
Zusammensetzung des Stoffes oder Gemisches nicht &ndern. Die Zustandigkeit fur
die Einstufung von nicht in Verkehr gebrachten Stoffen, die der Registrierung oder
Meldung nach der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 unterliegen, sollte hauptsachlich
bei den Herstellern, Produzenten von Erzeugnissen und Importeuren liegen. Aller-
dings sollte es eine Mdglichkeit fur harmonisierte Einstufungen von Stoffen in Gefah-
renklassen der hochsten Besorgnisstufe und im Einzelfall von anderen Stoffen ge-
ben, die von allen Herstellern, Importeuren und nachgeschalteten Anwendern von
derartigen Stoffen und von Gemischen, die Stoffe dieser Art enthalten, angewendet
werden.

(17) In Fallen, in denen eine Harmonisierung der Einstufung eines Stoffes in Bezug
auf eine spezielle Gefahrenklasse oder Differenzierung innerhalb einer Gefahren-
klasse durch die Aufnahme oder die Uberarbeitung eines Eintrags in Anhang VI

Teil 3 dieser Verordnung beschlossen wurde, sollten die Hersteller, Importeure und

16 ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1.
17 ABI. L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
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nachgeschalteten Anwender diese harmonisierte Einstufung verwenden und nur in
Bezug auf die verbleibenden, nichtharmonisierten Gefahrenklassen oder Differenzie-
rungen eine eigenverantwortliche Einstufung vornehmen.

(18) Damit sichergestellt ist, dass die Verbraucher Uber die Gefahren informiert wer-
den, sollten die Lieferanten von Stoffen und Gemischen sicherstellen, dass diese
gemal dieser Verordnung vor dem Inverkehrbringen entsprechend ihrer Einstufung
gekennzeichnet und verpackt werden. Bei der Erfullung ihrer Aufgaben sollte es den
nachgeschalteten Anwendern gestattet sein, die Einstufung eines Stoffes oder Ge-
misches zu verwenden, die von einem Akteur der Lieferkette gemal dieser Verord-
nung vorgenommen wurde, sofern sie die Zusammensetzung des Stoffes oder Ge-
misches nicht andern, und Héandlern sollte es gestattet sein, die Einstufung eines
Stoffes oder Gemisches zu verwenden, die von einem Akteur der Lieferkette geman
dieser Verordnung vorgenommen wurde.

(19) Damit sichergestellt ist, dass Informationen Uber gefahrliche Stoffe vorliegen,
wenn sie in Gemischen enthalten sind, die mindestens einen Stoff enthalten, der als
geféahrlich eingestuft wurde, sollten gegebenenfalls erganzende Kennzeichnungsan-
gaben gemacht werden.

(20) Ein Hersteller, ein Importeur oder ein nachgeschalteter Anwender eines Stoffes
oder Gemisches sollte zwar nicht dazu verpflichtet werden, fur die Zwecke der Ein-
stufung neue toxikologische oder 6kotoxikologische Daten zu gewinnen, er sollte
allerdings alle relevanten Informationen, die ihm uber die Gefahreneigenschaften
des Stoffes oder Gemisches zur Verfiigung stehen, ermitteln und sie hinsichtlich ih-
rer Qualitat bewerten. Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete An-
wender sollte auch historische Humandaten etwa aus epidemiologischen Studien an
exponierten Bevolkerungsgruppen, Daten Uber unbeabsichtigte und berufsbedingte
Exposition und ihre Wirkungen und Daten aus klinischen Studien berlcksichtigen.
Diese Informationen sollten mit den Kriterien fir die verschiedenen Gefahrenklassen
und Differenzierungen verglichen werden, damit der Hersteller, der Importeur oder
der nachgeschaltete Anwender entscheiden kann, ob der Stoff oder das Gemisch als
geféahrlich eingestuft werden sollte oder nicht.

(21) Da die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches auf der Grundlage verfligbarer
Informationen erfolgen kann, sollten die fur die Zwecke dieser Verordnung verwen-
deten verfligbaren Informationen vorzugsweise nach den Prifmethoden gemanR der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, den beférderungsrechtlichen Vorschriften oder den
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internationalen Grundsétzen oder Verfahren fir die Validierung von Informationen
gewonnen worden sein, damit die Qualitat und Vergleichbarkeit der Ergebnisse und
die Ubereinstimmung mit anderen Vorschriften auf internationaler oder gemein-
schaftlicher Ebene sichergestellt sind. Die gleichen Priufmethoden, Vorschriften,
Grundsatze und Verfahren sollten angewendet werden, wenn der Hersteller, der Im-
porteur oder der nachgeschaltete Anwender sich dafir entscheidet, neue Informatio-
nen zu gewinnen.

(22) Zur einfacheren Ermittlung der Gefahreneigenschaften von Gemischen sollten
sich Hersteller, Importeure oder nachgeschaltete Anwender dabei auf die Daten fir
das Gemisch selbst, soweit verfiigbar, stitzen; ausgenommen hiervon sind Gemi-
sche mit karzinogenen, erbgutschadigenden oder reproduktionstoxischen Stoffen
oder Falle, in denen die Bioabbau- oder Bioakkumulierungseigenschaften in der Ge-
fahrenklasse ,gewassergefahrdend” bewertet werden. Da die Gefahreneigenschaf-
ten des Gemisches auf Basis des Gemisches selbst nicht hinreichend bewertet wer-
den kann, sollten in diesen Fallen in der Regel die Daten fur die einzelnen in dem
Gemisch enthaltenen Stoffe als Grundlage fur die Ermittlung der Gefahreneigen-
schaften des Gemisches genutzt werden.

(23) Sind ausreichende Informationen Uber &hnliche geprifte Gemische, einschliel3-
lich relevanter Bestandteile der Gemische, verfiigbar, so kénnen die gefahrlichen
Eigenschaften eines ungepriften Gemisches durch Anwendung bestimmter Regeln,
der so genannten Ubertragungsgrundséatze, bestimmt werden. Diese Regeln ermég-
lichen eine Beschreibung der mit dem Gemisch verbundenen Gefahren, ohne das
Gemisch selbst zu prifen, indem verfigbare Informationen tGber &hnliche geprtfte
Gemische herangezogen werden. Stehen fir das Gemisch selbst keine oder nur
unzureichende Prufdaten zur Verfugung, sollten Hersteller, Importeure und nachge-
schaltete Anwender sich daher nach den Ubertragungsgrundséatzen richten, damit
eine angemessene Vergleichbarkeit der Einstufungsergebnisse flir derartige Gemi-
sche sichergestellt ist.

(24) In spezifischen Industriesektoren konnen Netze eingerichtet werden, um den
Austausch von Daten zu vereinfachen und Fachwissen in Bezug auf die Bewertung
von Informationen, Prifdaten, Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft und Ubertra-
gungsgrundsétze gemeinsam zu nutzen. Diese Netze kénnen Hersteller, Importeure
und nachgeschaltete Anwender in diesen Sektoren und insbesondere kleiner und

mittlerer Unternehmen (KMU) bei der Erfullung ihrer Verpflichtungen nach dieser
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Verordnung unterstitzen. Die Netze kbnnen auch zum Austausch von Informationen
und bewahrten Verfahrensweisen genutzt werden, um die Erfillung der Meldepflich-
ten zu vereinfachen. Lieferanten, die eine entsprechende Unterstiitzung in Anspruch
nehmen, sollten weiterhin in vollem Umfang fur die Erfillung ihrer Aufgaben in Be-
zug auf die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gemalf dieser Verordnung
verantwortlich sein.

(25) Der Tierschutz fallt in den Anwendungsbereich der Richtlinie 86/609/EWG des
Rates vom 24. November 1986 zur Annaherung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der fur Versuche und andere wissenschaft-
liche Zwecke verwendeten Tiere'® und genie3t hohe Prioritdt. Demnach sollte ein
Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender, der sich fur die Gewinnung
von Informationen fur die Zwecke dieser Verordnung entscheidet, zunachst andere
Moglichkeiten als Tierversuche im Sinne der Richtlinie 86/609/EWG in Erwagung
ziehen. Fir die Zwecke dieser Verordnung sollte es untersagt sein, Versuche an
nichtmenschlichen Primaten durchzufihren.

(26) Die Prufmethoden gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission
vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Prifmethoden gemalR der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Be-
wertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH)!® werden re-
gelmaRig Uberprift und verbessert, um die Zahl der Versuche mit Wirbeltieren und
der Versuchstiere zu reduzieren. Das Europdaische Zentrum zur Validierung alterna-
tiver Methoden (ECVAM) der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission spielt
eine entscheidende Rolle bei der wissenschaftlichen Bewertung und Validierung al-
ternativer Prifmethoden.

(27) Die Kriterien fur die Einstufung und Kennzeichnung gemaf} dieser Verordnung
sollten der Forderung alternativer Methoden zur Beurteilung der Gefahreneigen-
schaften von Stoffen und Gemischen und der Verpflichtung, Informationen Uber
intrinsische Eigenschaften durch andere Mittel als Tierversuche im Sinne der Richtli-
nie 86/609/EWG zu gewinnen — wie in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 festge-
legt —, weitestgehend Rechnung tragen. Kinftige Kriterien sollten diesem Ziel und

den entsprechenden Verpflichtungen gemafR der genannten Verordnung nicht im

18 ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
19 ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
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Wege stehen und sollten unter keinen Umstéanden zur Verwendung von Tierversu-
chen fuihren, wenn geeignete alternative Prifmethoden zum Zwecke der Einstufung
und Kennzeichnung zur Verfligung stehen.

(28) Es sollten zu Einstufungszwecken keine Daten durch Versuche am Menschen
gewonnen werden. Verfugbare zuverlassige epidemiologische Daten und Erfahrun-
gen Uber die Wirkungen von Stoffen und Gemischen beim Menschen (z. B. Daten
Uber berufsbedingte Exposition und Daten aus Unfalldatenbanken) sollten herange-
zogen werden und kdnnen den Vorrang vor Daten erhalten, die aus tierexperimentel-
len Studien stammen, wenn sie Gefahren nachweisen, fur die diese Studien keine
Anhaltspunkte bieten. Die Ergebnisse aus tierexperimentellen Studien und aus Hu-
mandaten sollten gegeneinander abgewogen werden, und bei der Bewertung von
Tier- und Humandaten sollte mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten der bestmdég-
liche Schutz der menschlichen Gesundheit sichergestellt werden.

(29) Neue Informationen in Bezug auf physikalische Gefahren sollten immer erfor-
derlich sein, es sei denn, die Daten sind bereits verflugbar, oder in dieser Verordnung
ist eine Ausnahmeregelung vorgesehen.

(30) Prufungen, die ausschlief3lich fur die Zwecke dieser Verordnung erfolgen, soll-
ten an dem Stoff oder dem Gemisch in der Form bzw. den Formen oder dem Aggre-
gatzustand bzw. den Aggregatzustanden durchgeftihrt werden, in der/dem bzw. de-
nen der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach ver-
wendet wird. Es sollte jedoch mdglich sein, fir die Zwecke dieser Verordnung die
Ergebnisse von Prifungen heranzuziehen, die zur Einhaltung anderer gesetzlicher
Anforderungen, auch von Drittstaaten, vorgenommen wurden, auch wenn die Pri-
fungen nicht an dem Stoff oder Gemisch in der Form oder in den Formen des Stoffes
oder Gemisches durchgefuhrt werden, die in Verkehr gebracht und aller Voraussicht
nach verwendet wird.

(31) Wenn Prufungen durchgefiuhrt werden, sollten sie den einschlagigen Anforde-
rungen an den Schutz von Labortieren gemal} der Richtlinie 86/609/EWG genigen
und im Falle 6kotoxikologischer und toxikologischer Prifungen der Guten Laborpra-
xis gemal der Richtlinie 2004/10/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur

die Anwendung der Grundsatze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer An-
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wendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen?® entsprechen.

(32) Die Kriterien fur die Einstufung in verschiedene Gefahrenklassen und ihre jewei-
ligen Differenzierungen sollten in einem Anhang aufgestellt werden, der auch zusatz-
liche Vorschriften dazu enthalten sollte, in welchen Fallen diese Kriterien erfullt sind.
(33) Weil die Anwendung der Kriterien der verschiedenen Gefahrenklassen auf die
Informationen nicht immer eindeutig und einfach ist, sollten Hersteller, Importeure
und nachgeschaltete Anwender Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft mit Hilfe
einer Beurteilung durch Experten nutzen, um zweckmallige Ergebnisse zu erzielen.
(34) Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender sollte einem Stoff
spezifische Konzentrationsgrenzwerte fur Stoffe zuordnen, die den Kriterien in dieser
Verordnung entsprechen, vorausgesetzt, der Hersteller, Importeur oder nachge-
schaltete Anwender kann die Grenzwerte begrinden und setzt die Europaische
Chemikalienagentur (nachstehend als ,Agentur” bezeichnet) hiervon in Kenntnis.
Spezifische Konzentrationsgrenzwerte sollten jedoch nicht fur harmonisierte Gefah-
renklassen oder Differenzierungen fur Stoffe festgelegt werden, die in den Harmoni-
sierte Einstufung und Kennzeichnung — Tabellen im Anhang dieser Verordnung
aufgefuihrt sind. Die Agentur sollte Leitlinien fur die Festlegung der spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte vorgeben. Um Einheitlichkeit zu gewéhrleisten, sollten
gegebenenfalls auch spezifische Konzentrationsgrenzwerte in Fallen harmonisierter
Einstufungen aufgenommen werden. Spezifische Konzentrationsgrenzwerte sollten
zum Zweck der Einstufung Vorrang vor anderen Konzentrationsgrenzwerten haben.
(35) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender sollten einem Stoff
anhand der Kriterien gemal dieser Verordnung Multiplikationsfaktoren (,M-
Faktoren®) fur als akut gewassergefahrdend, Kategorie 1, oder als chronisch gewéas-
sergefahrdend, Kategorie 1, eingestufte Stoffe zuordnen. Die Agentur sollte Leitlinien
fur die Festlegung der Multiplikationsfaktoren vergeben.

(36) Aus Grunden der VerhaltnismaRigkeit und der Praktikabilitat sollten allgemeine
Berucksichtigungsgrenzwerte sowohl fur identifizierte Verunreinigungen, Zusatzstof-
fe und einzelne Stoffbestandteile als auch fur in Gemischen enthaltene Stoffe festge-
legt werden, und dabei sollte darauf hingewiesen werden, wenn Informationen dazu
bei der Festlegung der Einstufung von Stoffen und Gemischen beriicksichtigt werden

sollten.
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(37) Damit eine angemessene Einstufung von Gemischen gewahrleistet ist, sollten
verfugbare Informationen Uber Synergismus- oder Antagonismuseffekte bei der Ein-
stufung von Gemischen bertcksichtigt werden.

(38) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender sollten ihre Einstu-
fungen von Stoffen oder Gemischen, die sie in Verkehr bringen, neu bewerten, wenn
ihnen bekannt wird, dass neue geeignete und zuverlassige wissenschaftliche oder
technische Informationen vorliegen, die sich auf die Einstufungen auswirken kénnen,
oder wenn sie die Zusammensetzung ihrer Gemische andern, damit die Einstufung
auf aktuellen Informationen basiert, es sei denn, es gibt genigend Anhaltspunkte
dafur, dass sich die Einstufung nicht andern wirde. Die Lieferanten sollten die
Kennzeichnungsetiketten entsprechend aktualisieren.

(39) Als gefahrlich eingestufte Stoffe und Gemische sollten ihrer Einstufung geman
gekennzeichnet und verpackt werden, damit ein angemessener Schutz sichergestellt
ist und die Abnehmer wesentliche Informationen erhalten, indem sie auf die Gefah-
reneigenschaften eines Stoffes oder Gemisches aufmerksam gemacht werden.

(40) Die beiden in dieser Verordnung vorgesehenen Instrumente, die zur Information
Uber die Gefahren von Stoffen und Gemischen verwendet werden, sind Kennzeich-
nungsetiketten und die Sicherheitsdatenblatter gemafld der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006. Von diesen beiden Instrumenten ist das Kennzeichnungsetikett das ein-
zige Mittel zur Information der Verbraucher, jedoch kann es auch dazu dienen, Ar-
beitnehmer auf die umfassenderen Informationen uber Stoffe oder Gemische auf-
merksam zu machen, die in den Sicherheitsdatenblattern bereitgestellt werden. Da
die Bestimmungen Uber Sicherheitsdatenblatter in der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 enthalten sind, die das Sicherheitsdatenblatt als wichtigstes Informati-
onsmittel in der Stofflieferkette vorsieht, sollte von einer Aufnahme derselben Best-
immungen in die vorliegende Verordnung abgesehen werden.

(41) Um sicherzustellen, dass die Verbraucher in geeigneter Weise und umfassend
Uber die Gefahren und die sichere Verwendung von Chemikalien und Gemischen
unterrichtet werden, sollte die Verwendung und Verbreitung von Internetseiten und
kostenlosen Telefonnummern gefdrdert werden, insbesondere im Zusammenhang
mit den Informationen auf spezifischen Arten von Verpackungen.

(42) Ein weltweit in der Form der Kennzeichnung harmonisiertes Gefahrenkommuni-
kationsinstrument kdme Arbeitnehmern und Verbrauchern Gberall auf der Welt zugu-

te. Daher sollten die in das Kennzeichnungsetikett aufzunehmenden Elemente in
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Ubereinstimmung mit den Gefahrenpiktogrammen, Signalwértern, Gefahrenhinwei-
sen und Sicherheitshinweisen festgelegt werden, die im GHS die Kerninformation
bilden. Die Angabe weiterer Informationen auf den Kennzeichnungsetiketten sollte
auf ein Mindestmalf? begrenzt werden und nicht die Hauptelemente in Frage stellen.
(43) Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass die in Verkehr gebrachten Stoffe und
Gemische ordnungsgemalf identifiziert werden. Allerdings sollte die Agentur es den
Unternehmen auf Antrag im Bedarfsfall gestatten, die chemische Identitat bestimm-
ter Stoffe so zu beschreiben, dass Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse gewahrt
bleiben. Lehnt die Agentur einen entsprechenden Antrag ab, so sollte nach dieser
Verordnung ein Rechtsmittel mdglich sein. Das Rechtsmittel sollte aufschiebende
Wirkung haben, so dass die vertrauliche Information, auf die sich der Antrag bezieht,
nicht auf dem Kennzeichnungsetikett erscheint, solange das Rechtsmittelverfahren
anhangig ist.

(44) Die Internationale Union fir reine und angewandte Chemie (IUPAC) ist seit lan-
gem als Autoritat im Bereich der chemischen Nomenklatur und Terminologie aner-
kannt. Stoffe durch ihre IUPAC-Bezeichnung zu identifizieren, ist eine weltweit Ubli-
che Praxis und bietet eine genormte Grundlage fur die Kennzeichnung von Stoffen in
einem internationalen und vielsprachigen Kontext. Daher ist es angezeigt, fur die
Zwecke dieser Verordnung diese Bezeichnungen zu verwenden.

(45) Der Chemical Abstracts Service (CAS) unterhalt ein System, nach dem Stoffe in
das CAS-Register aufgenommen werden und eine eindeutige CAS-Nummer erhal-
ten. Die CAS-Nummern werden weltweit in Nachschlagewerken, Datenbanken und
in Gesetzgebungs- und Regulierungstexten verwendet, um Stoffe ohne die Mehr-
deutigkeiten der chemischen Nomenklatur zu bezeichnen. Daher ist es angezeigt,
fur die Zwecke dieser Verordnung die CAS-Nummern zu verwenden.

(46) Um die Angaben auf dem Kennzeichnungsetikett auf die wesentlichsten Infor-
mationen zu beschranken, sollten Prioritatsgrundsatze fiur die zweckmafigsten
Kennzeichnungselemente in jenen Féllen festgelegt werden, in denen Stoffe oder
Gemische mehrere gefahrliche Eigenschaften aufweisen.

(47) Die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln?! sowie die Richtlinie 98/8/EG des Europaischen

Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 uber das Inverkehrbringen von
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Biozid-Produkten?? sollten weiterhin uneingeschrankt auf die in ihren Geltungsbe-
reich fallenden Produkte Anwendung finden.

(48) Angaben wie ,ungiftig“, ,unschadlich, ,umweltfreundlich®, ,,6kologisch“ oder alle
sonstigen Angaben, die auf das Nichtvorhandensein von Gefahreneigenschaften von
Stoffen oder Gemischen hinweisen oder nicht mit deren Einstufung in Einklang ste-
hen, sollten nicht auf dem Kennzeichnungsetikett oder der Verpackung eines gefahr-
lichen Stoffes oder Gemische erscheinen.

(49) Im Allgemeinen sollten Stoffe und Gemische, insbesondere jene, die an die
breite Offentlichkeit abgegeben werden, verpackt und mit den erforderlichen Kenn-
zeichnungsangaben versehen sein. Der Austausch zweckdienlicher Angaben zwi-
schen Fachleuten — auch fir unverpackte Stoffe und Gemische — wird durch die
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gewahrleistet. In Ausnahmeféllen kdnnen Stoffe
und Gemische jedoch auch unverpackt an die breite Offentlichkeit abgegeben wer-
den. Relevante Kennzeichnungsangaben sollten der breiten Offentlichkeit gegebe-
nenfalls auf andere Weise — z. B. auf Rechnungen — zur Kenntnis gebracht wer-
den.

(50) Es sind Vorschriften fur das Anbringen des Kennzeichnungsetiketts und die An-
ordnung der Informationen auf diesem Schild erforderlich, damit sichergestellt wer-
den kann, dass die Angaben auf dem Kennzeichnungsetikett leicht verstandlich sind.
(51) Diese Verordnung sollte allgemeine Verpackungsstandards festlegen, damit
eine sichere Lieferung gefahrlicher Stoffe und Gemische gewahrleistet ist.

(52) Die Ressourcen der Behorden sollten gezielt fur die Stoffe eingesetzt werden,
die am meisten Anlass zu Besorgnis in Bezug auf die Gesundheit und die Umwelt
geben. Es sollte daher vorgesehen werden, dass die zustandigen Behdrden und die
Hersteller, Importeure oder nachgeschalteten Anwender der Agentur Vorschlage fur
eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen unterbreiten kénnen,
die aufgrund ihrer Karzinogenitat, Keimzellmutagenitat oder Reproduktionstoxizitat
der Kategorien 1A, 1B oder 2, einer Sensibilisierung der Atemwege oder im Einzel-
fall aufgrund anderer Wirkungen eingestuft wurden. Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten sollten ferner die Mdglichkeit haben, harmonisierte Einstufungen und
Kennzeichnungen fir Wirkstoffe, die in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten

verwendet werden, vorzuschlagen. Die Agentur sollte zu einem Vorschlag eine Stel-
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lungnahme abgeben, aber die Beteiligten sollten Gelegenheit erhalten, Bemerkun-
gen vorzubringen. Die Kommission sollte einen Entwurf eines Beschlusses uber die
endgultigen Einstufungs- und Kennzeichnungselemente vorlegen.

(53) Damit die Arbeit und die Erfahrungen im Zusammenhang mit der Richtlinie
67/548/EWG, einschliel3lich der Einstufung und Kennzeichnung spezifischer in An-
hang | der Richtlinie 67/548/EWG aufgefuhrter Stoffe, in vollem Umfang bertcksich-
tigt werden, sollten alle bestehenden harmonisierten Einstufungen unter Verwen-
dung der neuen Kriterien in neue harmonisierte Einstufungen umgewandelt werden.
AulRRerdem sollten alle bestehenden harmonisierten Einstufungen unveréndert in ei-
nen Anhang zu dieser Verordnung aufgenommen werden, da die Verordnung erst zu
einem spéateren Zeitpunkt anwendbar wird und die harmonisierten Einstufungen ge-
maf den Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fur die Einstufung von Stoffen und
Gemischen wahrend der Ubergangsphase wichtig sind. Dadurch, dass fiir alle kiinf-
tigen Harmonisierungen von Einstufungen diese Verordnung gilt, durften sich Un-
stimmigkeiten bei harmonisierten Einstufungen ein und desselben Stoffes gemaf
den bestehenden und den neuen Kriterien vermeiden lassen.

(54) Es sollten Vorschriften fur ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
aufgestellt werden, um das effiziente Funktionieren des Binnenmarkts fur Stoffe und
Gemische zu verwirklichen und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fur die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt zu gewahrleisten. Die Einstufung und Kennzeich-
nung eines in Verkehr gebrachten registrierten oder gefahrlichen Stoffes sollte daher
der Agentur zwecks Aufnahme in das Verzeichnis mitgeteilt werden.

(55) Die Agentur sollte nach Mdglichkeiten suchen, wie das Meldeverfahren weiter
vereinfacht werden kann und dabei insbesondere den Bedurfnissen der KMU Rech-
nung tragen.

(56) Verschiedene Hersteller und Importeure ein und desselben Stoffes sollten sich
nach Kraften um eine Einigung auf eine einzige Einstufung bemuihen, aulRer fir Ge-
fahrenklassen und Differenzierungen, in Bezug auf die fir diesen Stoff eine harmo-
nisierte Einstufung gilt.

(57) Um einen harmonisierten Schutz der breiten Offentlichkeit und insbesondere
der Personen, die mit bestimmten Stoffen in Berihrung kommen, sowie die ord-
nungsgemale Anwendung anderer Gemeinschaftsvorschriften, die auf der Einstu-
fung und Kennzeichnung beruhen, zu gewébhrleisten, sollten in einem Verzeichnis

sowohl die von den Herstellern und Importeuren ein und desselben Stoffes nach
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Madglichkeit vereinbarte Einstufung gemal dieser Verordnung als auch die Entschei-
dungen erfasst werden, die auf Gemeinschaftsebene zur Harmonisierung der Einstu-
fung und Kennzeichnung bestimmter Stoffe getroffen werden.

(58) Fur die in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen
Informationen sollte ein gleiches Mal3 an Zugénglichkeit und Schutz gelten, wie es
im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gewahrt wird, insbesondere hin-
sichtlich der Informationen, deren Offenlegung den gewerblichen Interessen der Be-
troffenen schaden konnte.

(59) Die Mitgliedstaaten sollten die Behtrde bzw. die Behérden benennen, die fur
die Vorschlage fur harmonisierte Einstufungen und Kennzeichnungen zustandig
ist/sind, sowie die Behotrden, die fur die Durchsetzung der in dieser Verordnung fest-
gelegten Pflichten zustandig sind. Um die Einhaltung dieser Verordnung sicherzu-
stellen, sollten die Mitgliedstaaten wirksame MaRnahmen zur Uberwachung und
Kontrolle treffen.

(60) Es ist wichtig, dass Lieferanten und sonstige interessierte Kreise, insbesondere
die KMU, hinsichtlich ihrer jeweiligen Aufgaben und Verpflichtungen im Rahmen die-
ser Verordnung beraten werden. Die im Rahmen der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 bereits eingerichteten nationalen Auskunftsstellen kénnen als nationale
Auskunftsstellen geman Artikel 44 der vorliegenden Verordnung fungieren.

(61) Damit das durch diese Verordnung eingefuhrte System reibungslos funktionie-
ren kann, ist eine gute Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen den Mitglied-
staaten, der Agentur und der Kommission wichtig.

(62) zur Schaffung von Anlaufstellen fir die Information tber gefahrliche Stoffe und
Gemische sollten die Mitgliedstaaten — neben den fur die Anwendung dieser Ver-
ordnung zustandigen Behorden und den fur die Durchsetzung dieser Verordnung
zustandigen Behorden — Stellen bestimmen, die fur die Entgegennahme von Infor-
mationen in Bezug auf die Gesundheit und zur chemischen ldentitat, zu den Be-
standteilen und der Art der Stoffe, einschlie3lich der Stoffe, fir die gemal dieser
Verordnung eine alternative chemische Bezeichnung verwendet werden darf, zu-
standig sind.

(63) Die zustandigen Stellen kénnen, wenn sie von einem Mitgliedstaat darum er-
sucht werden, eine statistische Analyse vornehmen, um zu ermitteln, in welchen Fal-
len verbesserte Risikomanagementmal3nahmen erforderlich sein kénnten.

(64) Regelmalige Berichte der Mitgliedstaaten und der Agentur Uber die Anwendung
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dieser Verordnung sollten ein unerlassliches Mittel fiir die Uberwachung der Durch-
fuhrung des Chemikalienrechts und fur die Beobachtung von Entwicklungen in die-
sem Bereich darstellen. Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen dieser Berichte
sollten ein niitzliches und praktisches Instrument zur Uberpriifung der Verordnung
und, soweit erforderlich, zur Formulierung von Anderungsvorschlagen sein.

(65) Uber das Forum fir den Austausch von Informationen zur Durchsetzung, das
Teil der durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 geschaffenen Agentur ist, sollten
ebenfalls Informationen Uber die Durchsetzung dieser Verordnung ausgetauscht
werden.

(66) Um bei der Durchsetzung dieser Verordnung durch die Mitgliedstaaten Transpa-
renz, Unparteilichkeit und Einheitlichkeit zu gewahrleisten, ist es erforderlich, dass
die Mitgliedstaaten ein geeignetes Sanktionssystem schaffen, in dessen Rahmen
wirksame, verhaltnismaiige und abschreckende Sanktionen fir Verstof3e gegen
diese Verordnung verhangt werden kénnen, da Verstdl3e Schaden fir die menschli-
che Gesundheit und die Umwelt nach sich ziehen kdnnen.

(67) Es sollte vorgeschrieben werden, dass bei der Werbung fur Stoffe, die die Krite-
rien fur die Einstufung gemal} dieser Verordnung erfillen, auf die mit ihnen verbun-
denen Gefahren hingewiesen wird, um die Abnehmer von Stoffen, zu denen auch
die Verbraucher gehoren, zu schitzen. Werbung fir als gefahrlich eingestufte Gemi-
sche, die es einem privaten Endverbraucher ermoglicht, einen Kaufvertrag abzu-
schlieBen, ohne vorher das Kennzeichnungsetikett zu sehen, sollte aus demselben
Grund die Art der auf dem Kennzeichnungsetikett angegebenen Gefahr/Gefahren
erwahnen.

(68) Fur Falle, in denen ein Stoff oder ein Gemisch eine ernste Gefahr fur die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, auch wenn er bzw. es gemali
den Bestimmungen dieser Verordnung nicht als gefahrlich eingestuft wurde, sollte
eine Schutzklausel vorgesehen werden. Da Stoffe und Gemische weltweit gehandelt
werden, besteht in einem solchen Fall gegebenenfalls Handlungsbedarf auf Ebene
der VN.

(69) Viele der den Unternehmen durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auferleg-
ten Verpflichtungen gelangen erst durch eine Einstufung zur Geltung; die vorliegen-
de Verordnung sollte den Anwendungsbereich und die Wirkung der genannten Ver-
ordnung mit Ausnahme der Bestimmungen Uber Sicherheitsdatenblatter dennoch
nicht verdndern. Um dies zu gewahrleisten, sollte die Verordnung (EG) Nr.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

1907/2006 entsprechend geandert werden.

(70) Der Beginn der Anwendung dieser Verordnung sollte schrittweise erfolgen, da-
mit alle Betroffenen — Behdérden, Unternehmen und Interessengruppen — ihre Res-
sourcen rechtzeitig zur Vorbereitung auf die neuen Pflichten konzentrieren kdnnen.
Deswegen und weil die Einstufung von Gemischen von der Einstufung von Stoffen
abhangt, sollten die Bestimmungen fir die Einstufung von Gemischen erst nach der
Neueinstufung aller Stoffe angewendet werden. Wenn Akteure sich dafir entschei-
den, die Einstufungskriterien dieser Verordnung zu einem friheren Zeitpunkt auf
freiwilliger Basis anzuwenden, sollte dies zulassig sein; um jedoch Verwirrung zu
vermeiden, sollte die Kennzeichnung und die Verpackung in diesem Fall dieser Ver-
ordnung und nicht den Richtlinien 67/548/EWG oder 1999/45/EG entsprechen.

(71) Um die Unternehmen nicht unnotig zu belasten, sollte vorgesehen werden, dass
Stoffe und Gemische, die sich bereits in der Lieferkette befinden, wenn die Kenn-
zeichnungsbestimmungen dieser Verordnung fur sie wirksam werden, wahrend ei-
nes bestimmten Zeitraums ohne vorherige Neukennzeichnung weiterhin in Verkehr
gebracht werden durfen.

(72) Da die Ziele dieser Verordnung, namlich die Vorschriften fur Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung zu harmonisieren, indem die Einstufung vorgeschrieben
und eine harmonisierte Liste mit auf Gemeinschaftsebene eingestuften Stoffen sowie
ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgebaut werden, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kdnnen und daher besser auf
Gemeinschaftsebene zu verwirklichen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritatsprinzip téatig werden. Ent-
sprechend dem in demselben Artikel genannten VerhaltnismaRigkeitsprinzip geht
diese Verordnung nicht Uber das fir die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mafl3
hinaus.

(73) Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsatzen,
die insbesondere in der Charta der Grundrechte der Europaischen Union?® aner-
kannt sind.

(74) Diese Verordnung sollte zur Erfullung des Strategischen Konzepts fur ein inter-
nationales Chemikalienmanagement (SAICM), das am 6. Februar 2006 in Dubai be-

schlossen wurde, beitragen.
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(75) Vorbenhaltlich der Entwicklungen auf Ebene der VN sollte die Einstufung und
Kennzeichnung von persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Stoffen (PBT)
und sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Stoffen (VPvB) zu einem spate-
ren Zeitpunkt in diese Verordnung aufgenommen werden.

(76) Die zur Durchfuhrung dieser Verordnung erforderlichen MalRnahmen sollten
gemal dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung
der Modalitaten fir die Austbung der der Kommission tbertragenen Durchfiihrungs-
befugnisse?* erlassen werden.

(77) Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten, diese Verordnung an
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen, wozu auch die
Ubernahme von auf Ebene der VN vorgenommenen Anderungen des GHS, insbe-
sondere entsprechender VN-Anderungen in Bezug auf die Verwendung von Informa-
tionen Uber &hnliche Gemische, gehort. Bei derartigen Anpassungen an den techni-
schen und wissenschaftlichen Fortschritt sollte der halbjahrliche Arbeitsrhythmus auf
Ebene der VN berucksichtigt werden. AuRerdem sollte die Kommission die Befugnis
erhalten, Gber die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung spezifischer Stoffe
zu entscheiden. Da es sich hierbei um MalRnahmen von allgemeiner Tragweite han-
delt, die eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung bewir-
ken, sind diese MalRBhahmen nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Arti-
kels 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

(78) Kénnen aus Grunden auf3erster Dringlichkeit die Fristen, die normalerweise im
Rahmen des Regelungsverfahrens mit Kontrolle Anwendung finden, nicht eingehal-
ten werden, so sollte die Kommission bei Anpassungen an den technischen Fort-
schritt die Mdoglichkeit haben, das Dringlichkeitsverfahren des Artikels 5a Absatz 6
des Beschlusses 1999/468/ EG anzuwenden.

(79) Die Kommission sollte auch fur die Zwecke dieser Verordnung von dem Aus-
schuss unterstitzt werden, der durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzt
wurde, damit ein einheitlicher Ansatz fur die Aktualisierung des Chemikalienrechts

gewabhrleistet ist —

haben folgende Verordnung erlassen:
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Titel | Allgemeines

Artikel 1 Zweck und Geltungsbereich

(1) Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fir die menschliche

Gesundheit und fur die Umwelt sowie den freien Verkehr von in Artikel 4 Absatz 8

genannten Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen durch folgende Mal3Bnahmen zu

gewahrleisten:

a)

b)

d)

Harmonisierung der Kriterien fur die Einstufung von Stoffen und Gemischen
sowie der Vorschriften fur die Kennzeichnung und Verpackung geféhrlicher

Stoffe und Gemische;
Verpflichtung der

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

i) Lieferanten eines Stoffes oder Gemisches zur Kennzeichnung und
Verpackung von in Verkehr gebrachten Stoffen und Gemischen;

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

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

Aufbau einer Liste von Stoffen mit ihren harmonisierten Einstufungen und

Kennzeichnungselementen auf Gemeinschaftsebene in Anhang VI Teil 3;

Aufbau eines Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses fir Stoffe,
das aus allen Meldungen, Vorlagen, harmonisierten Einstufungen und Kenn-

zeichnungselementen nach den Buchstaben ¢ und d besteht.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fur

a)

radioaktive Stoffe und Gemische im Anwendungsbereich der Richtlinie
96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegen-
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b)

d)

den Sicherheitsnormen fir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrafte und

der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen?;

Stoffe und Gemische, die der zollamtlichen Uberwachung unterliegen, sofern
sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in voriibergehen-
der Verwahrung oder in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder

im Transitverkehr befinden;
nichtisolierte Zwischenprodukte;

nicht in Verkehr gebrachte Stoffe und Gemische fur wissenschaftliche For-
schung und Entwicklung, sofern sie unter kontrollierten Bedingungen im Ein-
klang mit den Arbeits- und Umweltschutzvorschriften der Gemeinschaft ver-

wendet werden.

(3) Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2006 Uber Abfalle?® gilt nicht als Stoff noch Gemisch oder Er-

zeugnis im Sinne des Artikels 2 dieser Verordnung.

(4) Die Mitgliedstaaten durfen in besonderen Fallen fur bestimmte Stoffe oder Gemi-

sche Ausnahmen von dieser Verordnung zulassen, wenn dies im Interesse der Lan-

desverteidigung erforderlich ist.

(5) Diese Verordnung gilt nicht fir die folgenden fir den Endverbraucher bestimmten

Stoffe und Gemische in Form von Fertigerzeugnissen:

a)
b)
c)
d)

Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG;
Tierarzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/82/EG;
kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG;

Medizinprodukte und medizinische Gerate im Sinne der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG, die invasiv oder unter Korperbertuhrung ver-

wendet werden, sowie im Sinne der Richtlinie 98/79/EG;

Lebensmittel oder Futtermittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002,
einschliel3lich der Verwendung

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

25 ABI. L 159 vom 29.6.1996, S. 1.
26 ABI. L 114 vom 27.4.2006, S. 9.
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i)  als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie
88/388/EWG und der Entscheidung 1999/217/EG,;

iii) als Zusatzstoff fur die Tierernahrung im Anwendungsbereich der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003;

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

(6) Mit Ausnahme von Artikel 33 gilt diese Verordnung nicht fur die Beférderung ge-

fahrlicher Gulter im Luft-, See-, Straf3en-, Eisenbahn- oder Binnenschiffsverkehr.

Artikel 2 Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

1.

,Gefahrenklasse“: Art der physikalischen Gefahr, der Gefahr fur die mensch-

liche Gesundheit oder der Gefahr fur die Umwelt;

,Gefahrenkategorie®: die Untergliederung nach Kriterien innerhalb der ein-
zelnen Gefahrenklassen zur Angabe der Schwere der Gefahr;

,Gefahrenpiktogramm®: eine grafische Darstellung, die aus einem Symbol
sowie weiteren grafischen Elementen, wie etwa einer Umrandung, einem
Hintergrundmuster oder einer Hintergrundfarbe, besteht und der Vermittlung

einer bestimmten Information Uber die betreffende Gefahr dient;

»Signalwort“: ein Wort, das das Ausmald der Gefahr angibt, um den Leser
auf eine potenzielle Gefahr hinzuweisen; dabei wird zwischen folgenden

zwei Gefahrenausmal3stufen unterschieden:

a) ,Gefahr“: Signalwort fur die schwerwiegenden Gefahrenkategorien;

b) ,Achtung®: Signalwort fur die weniger schwerwiegenden Gefahrenkate-
gorien;

,Gefahrenhinweis®. Textaussage zu einer bestimmten Gefahrenklasse und
Gefahrenkategorie, die die Art und gegebenenfalls den Schweregrad der

von einem gefahrlichen Stoff oder Gemisch ausgehenden Gefahr beschreibt;

»Sicherheitshinweis“. Textaussage, die eine (oder mehrere) empfohlene
MalRnahme(n) beschreibt, um schadliche Wirkungen aufgrund der Exposition
gegenuber einem gefahrlichen Stoff oder Gemisch bei seiner Verwendung

oder Beseitigung zu begrenzen oder zu vermeiden;
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10.

11.

12.

~otoff: chemisches Element und seine Verbindungen in nattrlicher Form
oder gewonnen durch ein Herstellungsverfahren, einschlie3lich der zur Wah-
rung seiner Stabilitdt notwendigen Zusatzstoffe und der durch das ange-
wandte Verfahren bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von L06-
sungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitat und

ohne Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden kénnen;

,Gemisch“. Gemische oder Losungen, die aus zwei oder mehr Stoffen be-

stehen;

.Erzeugnis“. Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form,
Oberflache oder Gestalt erhélt, die in grofderem Mal3e als die chemische Zu-

sammensetzung seine Funktion bestimmt;

,Produzent eines Erzeugnisses®: eine naturliche oder juristische Person, die

ein Erzeugnis in der Gemeinschaft produziert oder zusammensetzt;

~Polymer®: Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch eine Kette einer oder
mehrerer Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind. Diese Molekiile
mussen innerhalb eines bestimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wo-
bei die Unterschiede beim Molekulargewicht im Wesentlichen auf die Unter-
schiede in der Zahl der Monomereinheiten zurtickzufiihren sind. Ein Polymer
enthélt Folgendes:

a) eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekilen mit mindestens drei
Monomereinheiten, die zumindest mit einer weiteren Monomereinheit
bzw. einem sonstigen Reaktanten eine kovalente Bindung eingegan-
gen sind;

b) weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekilen mit dem-

selben Molekulargewicht.

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer ,Monomereinheit* die gebundene

Form eines Monomerstoffs in einem Polymer zu verstehen;

.,Monomer“: ein Stoff, der unter den Bedingungen der flr den jeweiligen Pro-
zess verwendeten relevanten polymerbildenden Reaktion imstande ist, kova-
lente Bindungen mit einer Sequenz weiterer ahnlicher oder unahnlicher Mo-

lekile einzugehen;
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13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

.Registrant“. Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder Produzent oder
Importeur eines Erzeugnisses, der ein Registrierungsdossier fur einen Stoff
gemal der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 einreicht;

.Herstellung“: Produktion oder Extraktion von Stoffen im naturlichen Zu-
stand;

.Hersteller”: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschatft,
die in der Gemeinschaft einen Stoff herstellt;

~EINfuhr®: physisches Verbringen in das Zollgebiet der Gemeinschatft;

.importeur®: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschatft,
die fur die Einfuhr verantwortlich ist;

.Inverkehrbringen®: entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte oder

Bereitstellung fur Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen;

,2hachgeschalteter Anwender“: natirliche oder juristische Person mit Sitz in
der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen Ta-
tigkeit einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch verwendet, mit Aus-
nahme des Herstellers oder Importeurs. Handler oder Verbraucher sind kei-
ne nachgeschalteten Anwender. Ein aufgrund des Artikels 2 Absatz 7 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ausgenommener Reimporteur

gilt als nachgeschalteter Anwender;

.-Handler“: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschatft,
die einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch lediglich lagert und an

Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen auch Einzelhandler;

»Zwischenprodukt®: Stoff, der fir die chemische Weiterverarbeitung herge-
stellt und hierbei verbraucht oder verwendet wird, um in einen anderen Stoff

umgewandelt zu werden (nachstehend ,Synthese® genannt);

Lhichtisoliertes Zwischenprodukt®: Zwischenprodukt, das wahrend der Syn-
these nicht vorsatzlich aus dem Gerét, in dem die Synthese stattfindet, ent-
fernt wird (au3er fur Stichprobenzwecke). Derartiges Gerat umfasst Reakti-
onsbehalter und die dazugehérige Ausristung sowie jegliches Gerat, das
der Stoff/die Stoffe in einem kontinuierlichen oder diskontinuierlichen Pro-
zess durchlauft/durchlaufen, sowie Rohrleitungen zum Verbringen von ei-

nem Behalter in einen anderen fur den nachsten Reaktionsschritt; nicht dazu
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

gehoren Tanks oder andere Behélter, in denen der Stoff/die Stoffe nach der

Herstellung gelagert wird/werden;

»2Agentur®. die durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 errichtete Europai-

sche Chemikalienagentur;

,Zzustandige Behorde®: die zur Wahrnehmung der Aufgaben im Rahmen der
vorliegenden Verordnung eingerichtete(n) Behorde(n) bzw. Stellen in den
Mitgliedstaaten;

.verwendung®: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern, Bereithalten,
Behandeln, Abflllen in Behéltnisse, Umflllen von einem Behéltnis in ein an-

deres, Mischen, Herstellen eines Erzeugnisses oder jeder andere Gebrauch;

,Lieferant®: Hersteller, Importeur, nachgeschalteter Anwender oder Handler,
der einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch oder ein Gemisch in Ver-

kehr bringt;

,Legierung“: ein metallisches, in makroskopischem Malflstab homogenes
Material, das aus zwei oder mehr Elementen besteht, die so verbunden sind,
dass sie durch mechanische Mittel nicht ohne weiteres getrennt werden
kénnen; Legierungen werden fir die Zwecke dieser Verordnung als Gemi-

sche betrachtet;

,UN RTDG": die Empfehlungen der Vereinten Nationen fir die Beforderung
geféahrlicher Guter;

»<Anmelder”: Hersteller oder Importeur oder Gruppe von Herstellern oder Im-
porteuren, die der Agentur Meldung erstatten;

2wissenschaftliche Forschung und Entwicklung®: unter kontrollierten Bedin-
gungen durchgefihrte wissenschatftliche Versuche, Analysen oder For-

schungsarbeiten mit chemischen Stoffen;

.Berucksichtigungsgrenzwert®: Schwellenwert flr eingestufte Verunreinigun-
gen, Zusatzstoffe oder einzelne Stoff- oder Gemischbestandteile, bei dessen
Uberschreitung diese Verunreinigungen, Zusatzstoffe oder Bestandteile bei
der Ermittlung, ob der Stoff bzw. das Gemisch eingestuft werden muss, zu

bericksichtigen sind;
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32. ,Konzentrationsgrenzwert®: Schwellenwert fir eingestufte Verunreinigungen,
Zusatzstoffe oder einzelne Stoff- oder Gemischbestandteile, dessen Errei-

chen eine Einstufung des Stoffes bzw. Gemisches nach sich ziehen kann;

33. ,Differenzierung®: Unterteilung einer Gefahrenklasse nach dem Expositions-
weg oder der Art der Wirkungen,;

34. ,M-Faktor“: ein Multiplikationsfaktor. Er wird auf die Konzentration eines als
akut gewassergefahrdend, Kategorie 1, oder als chronisch gewéassergefahr-
dend, Kategorie 1, eingestuften Stoffes angewandt und wird verwendet, da-
mit anhand der Summierungsmethode die Einstufung eines Gemisches, in

dem der Stoff vorhanden ist, vorgenommen werden kann;

35. ,Versandstuck®: das vollstandige Ergebnis des Verpackungsvorgangs, be-
stehend aus der Verpackung und dem Inhalt;

36. ,Verpackung®: ein oder mehrere Gefal3(e) und alle sonstigen Bestandteile
oder Werkstoffe, die erforderlich sind, damit die Gefal3e ihre Umschlielungs-

funktion und sonstige Sicherheitsfunktionen erfullen kénnen;

37. ,Zwischenverpackung“: Verpackung, die sich zwischen einer Innenverpa-

ckung oder Erzeugnissen und einer AulRenverpackung befindet.

Artikel 3 Gefahrliche Stoffe und Gemische und Bezeichnung

der Gefahrenklassen

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

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

Differenzierung eingestuft.
Artikel 4 Allgemeine Einstufungs-, Kennzeichnungs-
und Verpackungspflichten

(1) Vor dem Inverkehrbringen stufen Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender Stoffe oder Gemische gemal Titel Il ein.

(2) Unbeschadet der Anforderungen des Absatzes 1 stufen Hersteller, Produzenten
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von Erzeugnissen und Importeure die nicht in Verkehr gebrachten Stoffe gemal} Ti-

tel Il ein, wenn

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

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

(3) Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in Anhang VI Teil 3 der harmonisier-
ten Einstufung und Kennzeichnung gemaf Titel V, so wird dieser Stoff entsprechend
diesem Eintrag eingestuft, und es wird fur die von diesem Eintrag erfassten Gefah-
renklassen oder Differenzierungen keine Einstufung dieses Stoffes gemal3 Titel II
vorgenommen.

Fallt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere Gefahrenklassen oder Differen-
zierungen, die nicht von einem Eintrag in Anhang VI Teil 3 erfasst sind, so wird eine
Einstufung fur diese Gefahrenklassen oder Differenzierungen gemalf Titel Il vorge-
nommen.

(4) Ist ein Stoff oder ein Gemisch als gefahrlich eingestuft, so gewahrleisten die Lie-
feranten dieses Stoffes oder Gemisches, dass der Stoff oder das Gemisch vor sei-
nem Inverkehrbringen gemaf den Titeln 1l und IV gekennzeichnet und verpackt
wird.

(5) Bei der Erfullung ihrer Aufgaben nach Absatz 4 kénnen die Handler die Einstu-
fung fur einen Stoff oder ein Gemisch verwenden, die von einem Akteur der Liefer-
kette gemal? Titel Il vorgenommen wurde.

(6) Bei der Erfullung ihrer Aufgaben nach den Absatzen 1 und 4 kénnen die nachge-
schalteten Anwender die Einstufung fir einen Stoff oder ein Gemisch verwenden,
die von einem Akteur in der Lieferkette gemaf3 Titel Il vorgenommen wurde, sofern
sie die Zusammensetzung des Stoffes oder Gemisches nicht andern.

(7) Ein in Anhang Il Teil 2 genanntes Gemisch, das einen als geféahrlich eingestuften
Stoff enthalt, wird nur dann in Verkehr gebracht, wenn es geman Titel Ill gekenn-
zeichnet ist.

(8) Fur die Zwecke dieser Verordnung werden die in Anhang | Abschnitt 2.1 genann-
ten Erzeugnisse vor ihrem Inverkehrbringen gemaf den Vorschriften fur Stoffe und
Gemische eingestuft, gekennzeichnet und verpackt.

(9) Die Lieferanten in einer Lieferkette arbeiten zusammen, um die Einstufungs-,
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Kennzeichnungs- und Verpackungsanforderungen dieser Verordnung zu erfullen.
(10) Stoffe und Gemische werden erst dann in Verkehr gebracht, wenn sie dieser

Verordnung entsprechen.
Titel Il Gefahreneinstufung
Kapitel 1 Ermittlung und Prifung von Informationen

Artikel 5 Ermittlung und Prifung verfuagbarer Informationen tUber Stoffe

(1) Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff eine physikalische Gefahr, eine Gesund-
heitsgefahr oder eine Umweltgefahr gemafl Anhang | verbunden ist, ermitteln die
Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender des Stoffes die relevanten

verfligbaren Informationen, und zwar insbesondere:

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3 genannten Methoden ge-

wonnen wurden;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen tber die Wirkungen beim Men-
schen, wie z. B. Daten Uber berufsbedingte Exposition und Daten aus Un-

falldatenbanken;

c) alle anderen Informationen, die geméafd Anhang Xl Abschnitt 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 gewonnen wurden;

d) neue wissenschaftliche Informationen;

e) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter Pro-
gramme zur Chemikaliensicherheit gewonnen wurden.
Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustande, in denen
der Stoff in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach verwendet wird.
(2) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender prifen die in Absatz
1 genannten Informationen und vergewissern sich, dass sie fur die Zwecke der Be-
wertung geman Kapitel 2 des vorliegenden Titels geeignet, zuverlassig und wissen-

schaftlich fundiert sind.

Artikel 6 Ermittlung und Prifung verfugbarer Informationen tber Gemische

(1) Um zu bestimmen, ob mit einem Gemisch eine physikalische Gefahr, eine Ge-
sundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr gemall Anhang | verbunden ist, ermitteln

Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender des Gemisches die relevan-
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ten verfugbaren Informationen tGber das Gemisch selbst oder die darin enthaltenen

Stoffe, und zwar insbesondere

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

den;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen uber die Wirkungen beim Men-
schen zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen, wie
z. B. Daten uber berufsbedingte Exposition oder Daten aus Unfalldatenban-

ken;

c) alle anderen Informationen, die gemafll Anhang Xl Abschnitt 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthal-

tenen Stoffen gewonnen wurden;

d) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter Pro-
gramme zur Chemikaliensicherheit Uber das Gemisch selbst oder zu den da-
rin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustande, in denen
das Gemisch in Verkehr gebracht und gegebenenfalls aller Voraussicht nach ver-
wendet wird.

(2) Liegen die in Absatz 1 genannten Informationen fur das Gemisch selbst vor und
hat sich der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender davon
Uberzeugt, dass die Informationen geeignet und zuverlassig und gegebenenfalls
wissenschaftlich fundiert sind, so verwendet der Hersteller, der Importeur oder der
nachgeschaltete Anwender diese Informationen vorbehaltlich der Abséatze 3 und 4
fur die Zwecke der Bewertung gemal Kapitel 2 des vorliegenden Titels.

(3) Zur Bewertung von Gemischen gemal3 Kapitel 2 des vorliegenden Titels in Bezug
auf die in Anhang | Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1 und 3.7.3.1 genannten Gefahrenklas-
sen ,Karzinogenitat®, ,Keimzellmutagenitat* und ,Reproduktionstoxizitat” verwenden
der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender fir die in dem
Gemisch enthaltenen Stoffe ausschlie3lich die relevanten verfligbaren Informationen
nach Absatz 1.

AulRerdem werden in Fallen, in denen die verfugbaren Prufdaten Uber das Gemisch
selbst karzinogene, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Wirkungen nach-

weisen, die nicht aus den Informationen Uber die einzelnen Stoffe hervorgegangen
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sind, diese Daten ebenfalls beriicksichtigt.

(4) Zur Bewertung von Gemischen gemalf Kapitel 2 des vorliegenden Titels in Bezug
auf die Eigenschaften ,Bioabbaubarkeit® und ,Bioakkumulierung® innerhalb der in
Anhang | Abschnitten 4.1.2.8 und 4.1.2.9 genannten Gefahrenklasse ,gewasserge-
fahrdend” verwenden der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete An-
wender flr die Stoffe in dem Gemisch ausschlie3lich die relevanten verfligbaren In-
formationen nach Absatz 1.

(5) Sind Uber das Gemisch selbst keine oder nur unzureichende Prifdaten der in
Absatz 1 genannten Art verfigbar, so verwendet der Hersteller, der Importeur oder
der nachgeschaltete Anwender andere verfigbare Informationen Uber einzelne Stof-
fe und ahnliche geprufte Gemische, die ebenfalls als fir die Bestimmung der Gefah-
reneigenschaften des Gemisches relevant gelten kénnen, sofern der Hersteller, der
Importeur oder der nachgeschaltete Anwender sich von der Eignung und Zuverlas-
sigkeit der Informationen fir die Zwecke der Bewertung gemafd Artikel 9 Absatz 4

Uberzeugt hat.

Artikel 7 Tierversuche und Versuche am Menschen

(1) Werden fir die Zwecke dieser Verordnung neue Prufungen durchgefuhrt, so
werden Tierversuche im Sinne der Richtlinie 86/ 609/EWG nur dann eingesetzt,
wenn es keine Alternativen gibt, die eine angemessene Verlasslichkeit und Daten-
gualitat bieten.

(2) Fur die Zwecke dieser Verordnung dirfen keine Versuche an nichtmenschlichen
Primaten durchgefuhrt werden.

(3) Fur die Zwecke dieser Verordnung durfen keine Versuche am Menschen durch-
gefihrt werden. Daten aus anderen Quellen, wie klinischen Studien, kdénnen jedoch

zum Zwecke dieser Verordnung verwendet werden.

Artikel 8 Gewinnung neuer Informationen fur Stoffe und Gemische

(1) Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine Gesundheits-
oder Umweltgefahr nach Anhang | der vorliegenden Verordnung verbunden ist, kon-
nen der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender neue Prifun-
gen durchfuhren, sofern sie alle anderen Mittel zur Gewinnung von Informationen
ausgeschopft haben, wozu auch die Anwendung der Regeln des Anhangs Xl Ab-
schnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gehort.
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(2) Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine physikalische
Gefahr nach Anhang | Teil 2 verbunden ist, fihren der Hersteller, der Importeur oder
der nachgeschaltete Anwender die in jenem Teil vorgeschriebenen Prifungen durch,
sofern nicht bereits geeignete und zuverlassige Informationen vorliegen.

(3) Die Prufungen nach Absatz 1 werden gemalf einer der nachstehenden Methoden

durchgefuhrt:
a) in Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannte Prifme-
thoden
oder

b) erprobte wissenschaftliche Grundsatze, die international anerkannt sind, o-
der Methoden, die anhand internationaler Verfahren validiert wurden.

(4) Fuhren der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender neue
Okotoxikologische oder toxikologische Prufungen und Analysen durch, so geschieht
dies in Ubereinstimmung mit Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006.
(5) Erfolgen neue Prifungen in Bezug auf physikalische Gefahren fur die Zwecke
dieser Verordnung, so sind diese spatestens ab 1. Januar 2014 im Einklang mit ei-
nem einschlagigen anerkannten Qualitatssicherungssystem oder von Laboratorien,
die einen einschlagigen anerkannten Standard erfillen, durchzufiihren.
(6) Priafungen, die fur die Zwecke dieser Verordnung erfolgen, sind an dem Stoff o-
der dem Gemisch in der Form bzw. den Formen oder dem Aggregatzustand bzw.
den Aggregatzustanden durchzufuhren, in der dieser bzw. dieses in Verkehr ge-

bracht und aller Voraussicht nach verwendet wird.

Kapitel 2 Bewertung der Gefahreneigenschaften und Entscheidung tber die

Einstufung

Artikel 9 Bewertung der Gefahreneigenschaften fir Stoffe und Gemische

(1) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender eines Stoffes oder
eines Gemisches bewerten die gemal Kapitel 1 des vorliegenden Titels ermittelten
Informationen, indem sie sie mit den Kriterien fir die Einstufung in die einzelnen Ge-
fahrenklassen oder Differenzierungen in Anhang | Teile 2, 3, 4 und 5 abgleichen, um
festzustellen, welche Gefahren mit dem Stoff oder dem Gemisch verbunden sind.

(2) Bei der Bewertung von fir einen Stoff oder ein Gemisch verfligbaren Prufdaten,
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die sich aus anderen als den in Artikel 8 Absatz 3 genannten Prifmethoden ergeben
haben, vergleichen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender die
verwendeten Prifmethoden mit den in jenem Artikel genannten Methoden, um fest-
zustellen, ob die Verwendung dieser Prifmethoden die in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels genannte Bewertung berihrt.

(3) Lassen sich die Kriterien nicht unmittelbar auf die verfigbaren ermittelten Infor-
mationen anwenden, fihren die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten An-
wender eine Bewertung anhand der Ermittlung der Beweiskraft dieser Informationen
mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten gemafld Anhang | Abschnitt 1.1.1 der vor-
liegenden Verordnung und Anhang Xl Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 durch, indem sie alle verfligbaren Informationen, die fur die Bestim-
mung der Gefahreneigenschaften des Stoffes oder Gemisches relevant sind, gegen-
einander abwéagen.

(4) Sind nur die in Artikel 6 Absatz 5 genannten Informationen verfiigbar, wenden die
Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender fir die Zwecke der Bewer-
tung die in Anhang | Abschnitt 1.1.3 und in den einzelnen Abschnitten des Anhangs |
Teile 3 und 4 genannten Ubertragungsgrundsétze an.

Erlauben diese Informationen jedoch weder die Anwendung der Ubertragungsgrund-
satze noch die Anwendung der Grundsatze bezuglich einer Beurteilung durch Exper-
ten und der Ermittlung der Beweiskraft gemaf Anhang I, so bewerten die Hersteller,
Importeure und nachgeschalteten Anwender die Informationen, indem sie die in den
einzelnen Abschnitten des Anhangs | Teile 3 und 4 beschriebene(n) andere(n) Me-
thode(n) anwenden.

(5) Bei der Bewertung der verfugbaren Informationen zu Einstufungszwecken bezie-
hen sich die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender auf die Formen
oder Aggregatzustande, in denen der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht

und aller Voraussicht nach verwendet wird.

Artikel 10 Konzentrationsgrenzwerte und M-Faktoren fur 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 ein-
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zelner Bestandteil zu einer Einstufung des Stoffes oder Gemisches als gefahrlich
fuhrt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender legen spezifische
Konzentrationsgrenzwerte fest, wenn geeignete und zuverlassige wissenschaftliche
Informationen zeigen, dass die mit einem Stoff verbundene Gefahr eindeutig gege-
ben ist, wenn dieser Stoff in einer Konzentration vorhanden ist, die unter den fir die
einzelnen Gefahrenklassen in Anhang | Teil 2 festgelegten Konzentrationen oder
unter den fur die einzelnen Gefahrenklassen in Anhang | Teile 3, 4 und 5 festgeleg-
ten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender kann in Ausnah-
mefallen spezifische Konzentrationsgrenzwerte festlegen, wenn ihnen geeignete,
zuverlassige und schlissige wissenschaftliche Informationen vorliegen, wonach eine
mit einem als gefahrlich eingestuften Stoff verbundene Gefahr in einer Konzentrati-
on, die tUber den fur die entsprechende Gefahrenklasse in Anhang | Teil 2 festgeleg-
ten Konzentrationen oder Uber den fir die entsprechende Gefahrenklasse in Anhang
| Teile 3, 4 und 5 festgelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt, eindeu-
tig nicht gegeben ist.

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

(3) Unbeschadet des Absatzes 1 werden spezifische Konzentrationsgrenzwerte nicht
fur harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen fur Stoffe festgelegt, die
in Anhang VI Teil 3 enthalten sind.

(4) Unbeschadet des Absatzes 2 werden M-Faktoren nicht fur harmonisierte Gefah-
renklassen oder Differenzierungen fir Stoffe festgelegt, die in Anhang VI Teil 3 ent-
halten sind und fir die in dem genannten Teil ein M-Faktor festgelegt wurde.

Ist in Anhang VI Teil 3 jedoch kein M-Faktor fiir als akut gewassergefahrdend, Kate-
gorie 1, oder als chronisch gewéssergefahrdend, Kategorie 1, eingestufte Stoffe
festgelegt, so legen die Hersteller, Importeure oder nachgeschalteten Anwender an-
hand der fur den betreffenden Stoff verfigbaren Daten einen M-Faktor fest. Wird ein
Gemisch, das den betreffenden Stoff enthalt, vom Hersteller, Importeur oder nach-
geschalteten Anwender anhand der Summierungsmethode eingestuft, so wird dieser
M-Faktor angewendet.

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

(6) Spezifische Konzentrationsgrenzwerte gemalf Absatz 1 haben Vorrang vor den
Konzentrationsgrenzwerten in den jeweiligen Abschnitten des Anhangs | Teil 2 oder
den allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten fir die Einstufung in den jeweiligen Ab-
schnitten des Anhangs | Teile 3, 4 und 5.

(7) Die Agentur stellt zur Anwendung der Absatze 1 und 2 weitere Leitlinien zur Ver-

fugung.

Artikel 11 Bertcksichtigungsgrenzwerte

(1) Enthalt ein Stoff einen anderen, fur sich genommen als gefahrlich eingestuften
Stoff in Form einer identifizierten Verunreinigung, eines Zusatzstoffs oder eines ein-
zelnen Bestandteils, so wird dies fur die Zwecke der Einstufung beriicksichtigt, wenn
die Konzentration der identifizierten Verunreinigung, des Zusatzstoffs oder des ein-
zelnen Bestandteils den geltenden Berlcksichtigungsgrenzwert nach Absatz 3 er-
reicht oder Ubersteigt.

(2) Enthalt ein Gemisch einen als gefahrlich eingestuften Stoff entweder als Be-
standteil oder in Form einer identifizierten Verunreinigung oder eines Zusatzstoffs,
so wird diese Information fur die Zwecke der Einstufung bertcksichtigt, wenn die
Konzentration dieses Stoffes den Beriicksichtigungsgrenzwert nach Absatz 3 er-
reicht oder Ubersteigt.

(3) Der in den Absatzen 1 und 2 genannte Berlcksichtigungsgrenzwert wird gemald
Anhang | Abschnitt 1.1.2.2 festgelegt.

Artikel 12 Eine weitere Bewertung erfordernde Sonderfalle

Werden im Zuge einer Bewertung nach Artikel 9 die nachstehenden Eigenschaften
oder Wirkungen festgestellt, so bertcksichtigen die Hersteller, Importeure und nach-

geschalteten Anwender diese fir die Zwecke der Einstufung,

a) wenn anhand geeigneter und zuverlassiger Informationen nachgewiesen
wird, dass die physikalischen Gefahren eines Stoffes oder eines Gemisches

in der Praxis von den bei Prifungen festgestellten Gefahren abweichen;
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b)

wenn schlissige wissenschaftliche Versuchsdaten zeigen, dass der Stoff
oder das Gemisch nicht bioverfuigbar ist und diese Daten auf ihre Eignung

und Zuverlassigkeit geprift wurden;

wenn anhand geeigneter und zuverlassiger wissenschatftlicher Informationen
nachgewiesen wird, dass potenzielle Synergismus- oder Antagonismuseffek-
te zwischen den Stoffen eines Gemisches auftreten, dessen Bewertung auf
der Grundlage der Informationen Uber die in dem Gemisch enthaltenen Stof-

fe erfolgte.

Artikel 13 Entscheidung uber die Einstufung von Stoffen und Gemischen

Ergibt sich aus der Bewertung nach den Artikeln 9 und 12, dass die Gefahreneigen-

schaften eines Stoffes oder Gemisches den Kriterien fir die Einstufung in eine oder

mehrere Gefahrenklassen oder Differenzierungen des Anhangs | Teile 2 bis 5 ent-

sprechen, so stufen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender den

Stoff oder das Gemisch in die betreffende/-n Gefahrenklasse/-n oder Differenzierun-

gen ein und ordnen Folgendes zu:

a)

b)

eine oder mehrere Gefahrenkategorien fir jede relevante Gefahrenklasse

oder Differenzierung;

vorbehaltlich des Artikels 21 einen oder mehrere Gefahrenhinweise, die den
einzelnen gemald Buchstabe a zugeordneten Gefahrenkategorien entspre-

chen.

Artikel 14 Sondervorschriften fur die Einstufung von Gemischen

(1) Die Einstufung eines Gemisches bleibt unveréandert, wenn die Bewertung der

Informationen auf einen der folgenden Félle schlieRen lasst:

a)

b)

c)

dass die Stoffe in dem Gemisch langsam mit atmosphéarischen Gasen, ins-
besondere Sauerstoff, Kohlendioxid und Wasserdampf, reagieren und weite-

re Stoffe in niedrigen Konzentrationen bilden;

dass die Stoffe in dem Gemisch sehr langsam mit anderen Stoffen in dem

Gemisch reagieren und weitere Stoffe in niedrigen Konzentrationen bilden;

dass die Stoffe in dem Gemisch spontan polymerisieren kbnnen und Oligo-

mere oder Polymere in niedrigen Konzentrationen bilden.

(2) Ein Gemisch muss nicht in Bezug auf seine explosiven, oxidierenden oder ent-
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zundbaren Eigenschaften gemald Anhang | Teil 2 eingestuft werden, wenn eine der

folgenden Voraussetzungen erfillt ist:

a) Keiner der Stoffe in dem Gemisch hat eine dieser Eigenschaften, und es ist
aufgrund der Informationen, Uber die der Lieferant verflgt, unwahrscheinlich,

dass das Gemisch solche Gefahren aufweist.

b) Im Fall einer Anderung der Zusammensetzung eines Gemisches kann nach
wissenschaftlicher Erkenntnis angenommen werden, dass eine Bewertung
der Informationen iiber das Gemisch keine Anderung der Einstufung zur

Folge hat.

c) gestrichen.

Artikel 15 Uberpriifung der Einstufung von Stoffen und Gemischen

(1) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender ergreifen alle verfug-
baren angemessenen MalRnahmen, um sich Gber neue wissenschatftliche oder tech-
nische Informationen zu informieren, die sich auf die Einstufung der Stoffe oder Ge-
mische, die sie in Verkehr bringen, auswirken kénnen. Werden einem Hersteller,
Importeur oder nachgeschalteten Anwender derartige Informationen bekannt und
betrachtet er diese als geeignet und zuverlassig, so fuhrt der Hersteller, der Impor-
teur oder der nachgeschaltete Anwender unverziglich eine Neubewertung gemaf
diesem Kapitel durch.

(2) Andert der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender die Zusammen-
setzung eines Gemisches, das als gefahrlich eingestuft worden ist, so fuhrt der Her-
steller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender eine erneute Bewertung

gemaf diesem Kapitel durch, wenn es sich um Anderungen folgender Art handelt:

a) eine Anderung der urspriinglichen Konzentration eines oder mehrerer der
gefahrlichen Bestandteile in der Zusammensetzung in Konzentrationen, die
den Grenzwerten des Anhangs | Teil 1 Tabelle 1.2 entsprechen oder dar-
Uber liegen;

b) eine Anderung in der Zusammensetzung durch Ersetzen oder Hinzufiigen
eines oder mehrerer Bestandteile in Konzentrationen, die den Bericksichti-
gungsgrenzwerten nach Artikel 11 Absatz 3 entsprechen oder dartber lie-

gen.
(3) Eine erneute Bewertung gemal’ den Absatzen 1 und 2 ist nicht erforderlich, wenn
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sich wissenschaftlich stichhaltig begriinden lasst, dass diese keine Anderung der
Einstufung zur Folge hat.

(4) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender passen die Einstu-
fung des Stoffes oder Gemisches den Ergebnissen der erneuten Bewertung an; da-
von ausgenommen sind harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen fur
Stoffe, die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind.

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

nien.

Artikel 16 Einstufung von in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

aufgenommenen Stoffen

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

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn es sich bei der in das Einstufungs- und Kennzeich-
nungsverzeichnis aufgenommenen Einstufung um eine harmonisierte Einstufung

handelt, die in Anhang VI Teil 3 aufgenommen wurde.
Titel Il Gefahrenkommunikation durch Kennzeichnung
Kapitel 1 Inhalt des Kennzeichnungsetiketts

Artikel 17 Allgemeine Vorschriften

(1) Ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als gefahrlich eingestuft und verpackt ist,

tragt ein Kennzeichnungsetikett mit folgenden Elementen:
a) Name, Anschrift und Telefonnummer des bzw. der Lieferanten;

b) Nennmenge des Stoffes oder Gemisches in der Verpackung, die der breiten
Offentlichkeit zuganglich gemacht wird, sofern diese Menge nicht auf der

Verpackung anderweitig angegeben ist;
c) Produktidentifikatoren gemarf Artikel 18;

d) wo zutreffend Gefahrenpiktogramme gemalf Artikel 19;
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e) wo zutreffend Signalworter geman Artikel 20;
f)  wo zutreffend Gefahrenhinweise gemal3 Artikel 21;
g) wo zutreffend geeignete Sicherheitshinweise gemal Artikel 22;

h)  wo zutreffend ein Abschnitt fir erganzende Informationen gemal3 Artikel 25.
(2) Das Kennzeichnungsetikett wird in der/den Amtssprache(n) des Mitglied-
staats/der Mitgliedstaaten beschriftet, in dem der Stoff oder das Gemisch in Verkehr
gebracht wird, es sei denn, der betreffende Mitgliedstaat oder die betreffenden Mit-
gliedstaaten bestimmen etwas anderes.

Lieferanten kdnnen mehr Sprachen auf ihren Kennzeichnungsetiketten verwenden,
als von den Mitgliedstaaten verlangt wird, sofern dieselben Angaben in samtlichen

verwendeten Sprachen erscheinen.

Artikel 18 Produktidentifikatoren

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthalt Angaben, die die Identifizierung des Stoffes
oder Gemisches ermdéglichen (nachstehend als ,Produktidentifikatoren® bezeichnet).
Der zur Identifizierung des Stoffes oder Gemisches verwendete Begriff entspricht
dem im Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
(nachstehend als ,Sicherheitsdatenblatt® bezeichnet) verwendeten Begriff unbe-
schadet des Artikels 17 Absatz 2 dieser Verordnung.

(2) Der Produktidentifikator fur einen Stoff enthéalt mindestens folgende Angaben:

a) falls der Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt ist: Namen und Identifikations-

nummer, wie dort verwendet,

b) falls der Stoff nicht in Anhang VI Teil 3, jedoch im Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsverzeichnis aufgefuhrt ist: Namen und Identifikationsnummer, wie

dort verwendet,

c) falls der Stoff weder in Anhang VI Teil 3 noch im Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsverzeichnis aufgefuhrt ist: die vom Chemical Abstracts Service
ausgegebene Nummer (nachstehend als ,CAS-Nummer® bezeichnet), zu-
sammen mit dem nach der Nomenklatur der Internationalen Union fiur reine
und angewandte Chemie (nachstehend als ,JUPAC-Nomenklatur® bezeich-
net), bestimmten Namen, oder die CAS-Nummer zusammen mit einer ande-

ren internationalen chemischen Bezeichnung oder
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d) falls keine CAS-Nummer verfugbar ist: den in der IUPAC-Nomenklatur an-

gegebenen Namen oder eine andere internationale chemische Bezeichnung.

Besteht der Name der IUPAC-Nomenklatur aus mehr als 100 Zeichen, darf
ein anderer in Anhang VI Abschnitt 2.1.2 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 genannter Name (allgemeine Bezeichnung, Handelsname, Ab-
kirzung) verwendet werden, sofern die Meldung gemalf3 Artikel 40 sowohl
den in der IUPAC-Nomenklatur aufgefihrten Namen als auch den verwen-
deten anderen Namen beinhaltet.

(3) Der Produktidentifikator fur ein Gemisch enthalt mindestens folgende Angaben:
a) den Handelsnamen oder die Bezeichnung des Gemisches und

b) die Identitat aller in dem Gemisch enthaltenen Stoffe, die zur Einstufung des
Gemisches in Bezug auf die akute Toxizitat, die Atzwirkung auf die Haut o-
der die Verursachung schwerer Augenschaden, die Keimzellmutagenitat,
Karzinogenitat, Reproduktionstoxizitat, die Sensibilisierung der Haut oder
der Atemwege, die Zielorgan-Toxizitat oder die Aspirationsgefahr beitragen.

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

Die ausgewahlten chemischen Bezeichnungen identifizieren jene Stoffe, von denen
die hauptsachlichen Gesundheitsgefahren Uberwiegend ausgehen, die fur die Ein-
stufung und die Wahl der entsprechenden Gefahrenhinweise ausschlaggebend wa-

ren.

Artikel 19 Gefahrenpiktogramme

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthalt das/die relevante/-n Gefahrenpiktogramm/-e
zur Vermittlung einer bestimmten Information tber die betreffende Gefahr.

(2) Vorbehaltlich des Artikels 33 entsprechen Gefahrenpiktogramme den Anforde-
rungen des Anhangs | Abschnitt 1.2.1 und des Anhangs V.

(3) Das den jeweiligen Einstufungen entsprechende Gefahrenpiktogramm ist in den
Tabellen in Anhang | angegeben, in denen die fir die einzelnen Gefahrenklassen

erforderlichen Kennzeichnungselemente aufgefiihrt sind.

Artikel 20 Signalworter

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthalt das relevante Signalwort entsprechend der
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Einstufung des gefahrlichen Stoffes oder Gemisches.

(2) Welches Signalwort der jeweiligen Einstufung entspricht, ist in den Tabellen in
Anhang | Teile 2 bis 5 angegeben, in denen die fir die einzelnen Gefahrenklassen
erforderlichen Kennzeichnungselemente aufgefthrt sind.

(3) Wird das Signalwort ,Gefahr” auf dem Kennzeichnungsetikett verwendet, er-

scheint das Signalwort ,Achtung“ dort nicht.

Artikel 21 Gefahrenhinweise

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthélt die relevanten Gefahrenhinweise entspre-
chend der Einstufung des geféhrlichen Stoffes oder Gemisches.

(2) Welcher Gefahrenhinweis der jeweiligen Einstufung entspricht, ist in den Tabel-
len in Anhang | Teile 2 bis 5 angegeben, in denen die fur die einzelnen Gefahren-
klassen erforderlichen Kennzeichnungselemente aufgefuhrt sind.

(3) Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefihrt, wird auf dem Kennzeichnungsetikett
der Gefahrenhinweis fur jede einzelne von dem Eintrag in diesem Teil erfasste Ein-
stufung zusammen mit den Gefahrenhinweisen nach Absatz 2 des vorliegenden Ar-
tikels fur alle anderen nicht von diesem Eintrag erfassten Einstufungen verwendet.

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

Artikel 22 Sicherheitshinweise

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthalt die relevanten Sicherheitshinweise.

(2) Die Sicherheitshinweise werden aus den Sicherheitshinweisen in den Tabellen in
Anhang | Teile 2 bis 5 ausgewahlt, in denen die fur die einzelnen Gefahrenklassen
erforderlichen Kennzeichnungselemente aufgeftihrt sind.

(3) Die Sicherheitshinweise werden gemaR den in Anhang IV Teil 1 festgelegten Kri-
terien ausgewahlt, wobei die Gefahrenhinweise und die beabsichtigte(n) oder ermit-
telte(n) Verwendung(en) des Stoffes oder Gemisches beriicksichtigt werden.

(4) Die Sicherheitshinweise lauten wie in Anhang IV Teil 2 angegeben.
Artikel 23 In besonderen Féllen geltende Ausnahmen von den
Kennzeichnungsanforderungen

Die besonderen Kennzeichnungsvorschriften in Anhang | Abschnitt 1.3 gelten far:
a) ortsbewegliche Gasflaschen;

b) Gasbehalter fir Propan, Butan oder Flussiggas;
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c) Aerosolpackungen und Behalter mit einer versiegelten Spruhvorrichtung, die
Stoffe oder Gemische enthalten, welche als aspirationsgeféahrlich eingestuft

wurden;

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

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

f)  Stoffe oder Gemische, die als korrosiv gegeniiber Metallen, aber nicht als

hautatzend oder schwer augenschéadigend (Kategorie 1) eingestuft wurden.

Artikel 24 Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung

(1) Der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender eines Stoffes in einem
Gemisch kann bei der Agentur die Verwendung einer alternativen chemischen Be-
zeichnung beantragen, die diesen Stoff in einem Gemisch entweder mit einem Na-
men bezeichnet, der die wichtigsten funktionellen chemischen Gruppen nennt, oder
mit einer Ersatzbezeichnung, wenn der Stoff den Kriterien in Anhang | Teil 1 ent-
spricht und er nachweisen kann, dass die Offenlegung der chemischen Identitat die-
ses Stoffes auf dem Kennzeichnungsetikett oder dem Sicherheitsdatenblatt seine
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse, insbesondere sein geistiges Eigentum, ge-
fahrden wirde.

(2) Antrage nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels werden in dem in Artikel 111
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Format eingereicht, und gleichzeitig
wird die entsprechende Gebihr entrichtet.

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

Fur KMU wird eine ermafigte Gebuhr festgesetzt.

(3) Die Agentur kann von dem Hersteller, Importeur oder nachgeschalteten Anwen-
der, der den Antrag stellt, weitere Informationen verlangen, falls sie fur die Entschei-
dungsfindung erforderlich sind. Erhebt die Agentur innerhalb von sechs Wochen
nach Antragstellung oder nach Eingang der verlangten weiteren Informationen keine
Einwande, gilt die Verwendung des beantragten Namens als genehmigt.

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

(5) Die Agentur unterrichtet die zustandigen Behorden Uber das Ergebnis der Be-
handlung von Antragen gemal Absatz 3 oder 4 und legt die vom Hersteller, Impor-
teur oder nachgeschalteten Anwender Ubermittelten Informationen vor.

(6) Ergibt sich aus neuen Informationen, dass eine verwendete alternative chemi-
sche Bezeichnung nicht gentigend Informationen enthalt, damit die erforderlichen
Gesundheits- und Sicherheitsvorkehrungen am Arbeitsplatz getroffen werden kdn-
nen und damit gewahrleistet ist, dass die Risiken beim Umgang mit dem Gemisch
beherrscht werden kdnnen, tberpriuft die Agentur ihre Entscheidung tber die Ver-
wendung dieser alternativen chemischen Bezeichnung. Die Agentur kann ihre Ent-
scheidung zuriickziehen oder durch eine Entscheidung &ndern, in der angegeben
wird, welche alternative chemische Bezeichnung verwendet werden darf. Zieht die
Agentur ihre Entscheidung zuriick oder andert sie diese, so gelangen die in Artikel
118 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Durchflihrungsbe-
stimmungen zur Anwendung.

(7) In Fallen, in denen die Verwendung der alternativen chemischen Bezeichnung
genehmigt wurde, aber die Einstufung des Stoffes in einem Gemisch, fur das die
alternative chemische Bezeichnung verwendet wird, nicht mehr den Kriterien gemaf
Anhang | Abschnitt 1.4.1 entspricht, verwendet der Lieferant dieses Stoffes in einem
Gemisch auf dem Kennzeichnungsetikett und im Sicherheitsdatenblatt fir den Stoff
dessen Produktidentifikator nach Artikel 18 und nicht die alternative chemische Be-
zeichnung.

(8) Fur Stoffe — als solche oder in einem Gemisch —, fir die die Agentur eine Be-
grindung nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
betreffend Informationen nach Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f oder g der genann-
ten Verordnung als stichhaltig akzeptiert hat, kann der Hersteller, Importeur oder
nachgeschaltete Anwender auf dem Kennzeichnungsetikett und im Sicherheitsda-
tenblatt einen Namen verwenden, der Uber das Internet 6ffentlich zuganglich ge-
macht wird. Fur die Stoffe in einem Gemisch, fir die Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe
f oder g der genannten Verordnung nicht mehr gilt, kann der Hersteller, Importeur
oder nachgeschaltete Anwender bei der Agentur die Verwendung einer alternativen
chemischen Bezeichnung nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels beantragen.

(9) Hat der Lieferant eines Gemisches vor dem 1. Juni 2015 gemafR Artikel 15 der
Richtlinie 1999/45/EG nachgewiesen, dass die Offenlegung der chemischen Identitéat
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eines Stoffes in einem Gemisch seine Betriebs- oder Geschéftsgeheimnisse gefahr-
den konnte, darf er den genehmigten Alternativnamen fur die Zwecke dieser Verord-

nung weiterhin benutzen.

Artikel 25 Erganzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett

(1) Besitzt ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als gefahrlich eingestuft ist, die in
Anhang Il Abschnitte 1.1 und 1.2 genannten physikalischen oder gesundheitsge-
fahrdenden Eigenschaften, so werden entsprechende Hinweise in den Abschnitt fur
erganzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

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

Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt, sind alle darin enthaltenen zuséatzlichen
Gefahrenhinweise fur den Stoff in den Abschnitt fir ergdnzende Informationen auf
dem Kennzeichnungsetikett aufzunehmen.

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

Der Hinweis lautet wie in Anhang Il Teil 4 sowie Anhang Ill Teil 3 der vorliegenden
Verordnung angegeben.

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

(4) Angaben wie ,ungiftig“, ,unschadlich, ,umweltfreundlich®, ,6kologisch® oder alle
sonstigen Hinweise, die auf das Nichtvorhandensein von Gefahreneigenschaften
des Stoffes oder Gemisches hinweisen oder nicht mit der Einstufung des Stoffes
oder Gemisches im Einklang stehen, diurfen nicht auf dem Kennzeichnungsetikett
oder der Verpackung des Stoffes oder Gemisches erscheinen.

(5) (gestrichen)

(6) Enthalt ein Gemisch einen als gefahrlich eingestuften Stoff, so wird es gemarf

Anhang Il Teil 2 gekennzeichnet.
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Die Hinweise lauten wie in Anhang lll Teil 3 angegeben und werden in den Abschnitt
fur erganzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

Das Kennzeichnungsetikett enthalt auch den Produktidentifikator nach Artikel 18 so-
wie Namen, Anschrift und Telefonnummer des Lieferanten des betreffenden Gemi-
sches.

(7) Erstellt der Mitteilungspflichtige einen eindeutigen Rezepturidentifikator geman
Anhang VIII, ist dieser nach Maf3gabe von Teil A Abschnitt 5 dieses Anhangs auf
dem Kennzeichnungsetikett aufzufiihren.

(8) Im Fall einer nach Wunsch formulierten Anstrichfarbe, fir die keine Vorlage ge-
maf Anhang VIII erfolgt ist und kein entsprechender eindeutiger Rezepturidentifika-
tor erstellt wurde, werden die eindeutigen Rezepturidentifikatoren aller in der nach
Wunsch formulierten Anstrichfarbe enthaltenen Gemische mit einer Konzentration
von mehr als 0,1 %, fir die ihrerseits eine Mitteilung gemal Artikel 45 einzureichen
ist, in die ergédnzenden Informationen auf dem Etikett der nach Wunsch formulierten
Anstrichfarbe aufgenommen, die zusammen in absteigender Reihenfolge der Kon-
zentration der Gemische in der nach Wunsch formulierten Anstrichfarbe gemafd An-
hang VIII Teil A Abschnitt 5 aufgefuhrt sind.

Sofern in einem von Unterabsatz 1 erfassten Fall die Konzentration eines Gemi-
sches mit einem eindeutigen Rezepturidentifikator in der nach Wunsch formulierten
Anstrichfarbe mehr als 5 % betragt, wird die Konzentration dieses Gemisches auch
in die ergéanzenden Informationen auf dem Etikett der nach Wunsch formulierten An-
strichfarbe neben ihrem eindeutigen Rezepturidentifikator gemafd Anhang VIl Teil B
Abschnitt 3.4 aufgenommen.

Fur die Zwecke dieses Absatzes bezeichnet ,auf Wunsch formulierte Anstrichfarbe’
eine Farbe, die in begrenzten Mengen auf individuellen Wunsch fir einen einzelnen
Verbraucher oder gewerblichen Anwender in der Verkaufsstelle durch Abténen oder

Farbmischen formuliert wird.

Artikel 26 Rangfolgeregelung fur Gefahrenpiktogramme

(1) Wurde die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches mehr als ein Gefahrenpikto-
gramm auf dem Kennzeichnungsetikett nach sich ziehen, wird folgende Rangfolge-
regelung angewendet, um die Zahl der erforderlichen Gefahrenpiktogramme zu ver-

ringern:
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a) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHSO01“ gekennzeichnet werden, so ist
die Verwendung der Gefahrenpiktogramme ,GHS02“ und ,GHS03" mit Aus-
nahme der Falle, in denen mehr als eines dieser Gefahrenpiktogramme ver-
bindlich ist, fakultativ.

b) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHSO06" gekennzeichnet werden, so
erscheint das Gefahrenpiktogramm ,GHSO07* nicht.

c) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHS05“ gekennzeichnet werden, so
erscheint das Gefahrenpiktogramm ,,GHSO7“ nicht fiir Haut- oder Augenrei-

zung.

d) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHSO08" flr Sensibilisierung der Atem-
wege gekennzeichnet werden, so erscheint das Gefahrenpiktogramm

,GHSO07“ nicht fir Sensibilisierung der Haut oder Haut- und Augenreizung.

e) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHS02“ oder ,GHS06" gekennzeichnet
werden, so ist die Verwendung des Gefahrenpiktogramms ,GHS04“ fakulta-
tiv.

(2) Wirde die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches mehr als ein Gefahrenpikto-
gramm fur die gleiche Gefahrenklasse nach sich ziehen, enthéalt das Kennzeich-
nungsetikett fur jede betroffene Gefahrenklasse das Gefahrenpiktogramm, das der
schwerwiegendsten Gefahrenkategorie zugeordnet ist.

Bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt sind und zugleich der Einstufung nach
Titel 1l unterliegen, enthalt das Kennzeichnungsetikett fur jede betroffene Gefahren-
klasse das Gefahrenpiktogramm, das der schwerwiegendsten Gefahrenkategorie

zugeordnet ist.

Artikel 27 Rangfolgeregelung fir Gefahrenhinweise

Ist ein Stoff oder Gemisch in mehreren Gefahrenklassen oder Differenzierungen ei-
ner Gefahrenklasse eingestuft, so erscheinen alle aufgrund dieser Einstufung erfor-
derlichen Gefahrenhinweise auf dem Kennzeichnungsetikett, sofern keine eindeutige

Doppelung vorliegt oder sie nicht eindeutig tberfllissig sind.

Artikel 28 Rangfolgeregelung fur Sicherheitshinweise

(1) Fuhrt die Auswahl der Sicherheitshinweise dazu, dass bestimmte Sicherheits-
hinweise aufgrund des Stoffes, Gemisches oder seiner Verpackung eindeutig Uber-

flissig oder unnétig sind, werden sie nicht in das Kennzeichnungsetikett aufgenom-

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

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

In allen anderen Fallen ist kein Sicherheitshinweis zur Entsorgung erforderlich, so-
fern klar ist, dass die Entsorgung des Stoffes, des Gemisches oder der Verpackung
keine Gefahr fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt.

(3) Auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen nicht mehr als sechs Sicherheitshin-
weise, es sei denn, die Art und die Schwere der Gefahren machen eine gréRere An-

zahl erforderlich.

Artikel 29 Ausnahmen von Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften

(1) Ist die Verpackung eines Stoffes oder Gemisches entweder so gestaltet oder ge-
formt oder aber so klein, dass es nicht mdglich ist, die Anforderungen von Artikel 31
hinsichtlich eines Kennzeichnungsetiketts in der/den Amtssprache(n) des Mitglied-
staats, in dem der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, zu erftillen, so
erfolgt die Anbringung der Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 Absatz 2 Un-
terabsatz 1 gemafd Anhang | Abschnitt 1.5.1.

(2) Ist es nicht moglich, die Kennzeichnungsangaben vollstandig in der in Absatz 1
festgelegten Weise anzubringen, so konnen diese Angaben gemafld Anhang | Ab-
schnitt 1.5.2 reduziert werden.

(3) Wird ein gefahrlicher Stoff oder ein gefahrliches Gemisch, der bzw. das in An-
hang Il Teil 5 genannt ist, unverpackt an die breite Offentlichkeit abgegeben, so ist
ihm eine Kopie der Kennzeichnungselemente geman Artikel 17 beizufligen.

(4) Fur bestimmte als gefahrlich fir die Umwelt eingestufte Gemische kénnen nach
dem in Artikel 5 3 genannten Verfahren Ausnahmen hinsichtlich bestimmter Vor-
schriften fur die umweltbezogene Kennzeichnung oder spezielle Vorschriften in Be-
zug auf diese Kennzeichnung festgelegt werden, sofern nachgewiesen werden kann,
dass die Auswirkungen auf die Umwelt verringert wurden. Derartige Ausnahmen
bzw. spezielle Vorschriften sind in Anhang Il Teil 2 festgelegt.

(5) Die Kommission kann die Agentur ersuchen, weitere Entwurfe fur Ausnahmen
von den Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften auszuarbeiten und der

Kommission vorzulegen.
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Artikel 30 Aktualisierung der Informationen auf den Kennzeichnungsetiketten

(1) Der Lieferant sorgt dafiir, dass das Kennzeichnungsetikett bei jeder Anderung
der Einstufung oder Kennzeichnung des Stoffes oder Gemisches unverziiglich ak-
tualisiert wird, wenn die neue Gefahr grél3er ist oder wenn neue zusatzliche Kenn-
zeichnungselemente nach Artikel 25 erforderlich sind, wobei die Art der Anderung
hinsichtlich des Schutzes der menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu beriick-
sichtigen ist. Die Lieferanten arbeiten geman Artikel 4 Absatz 9 zusammen, um die
Kennzeichnung unverzuglich zu andern.

(2) Sind andere als die in Absatz 1 genannten Anderungen der Kennzeichnung er-
forderlich, so gewahrleistet der Lieferant, dass das Kennzeichnungsetikett binnen
18 Monaten aktualisiert wird.

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

diesen Richtlinien.
Kapitel 2 Anbringung der Kennzeichnungsetiketten

Artikel 31 Allgemeine Vorschriften fur die Anbringung der Kennzeichnungseti-
ketten

(1) Ein Kennzeichnungsetikett wird fest auf einer oder mehreren Flachen der Verpa-
ckung angebracht, die den Stoff oder das Gemisch unmittelbar enthalt, und ist waa-
gerecht lesbar, wenn die Verpackung in tblicher Weise abgestellt wird.

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

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

(4) Form, Farbe und GroRRe eines Gefahrenpiktogramms sowie die Abmessungen
des Kennzeichnungsetiketts entsprechen Anhang | Abschnitt 1.2.1.

(5) Ein Kennzeichnungsetikett ist nicht erforderlich, wenn die Kennzeichnungsele-
mente nach Artikel 17 Absatz 1 auf der Verpackung selbst deutlich dargestellt sind.
In solchen Fallen gelten die Vorschriften dieses Kapitels flir Kennzeichnungsetiket-

ten fUr die auf der Verpackung angebrachten Informationen.
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Artikel 32 Anordnung der Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett

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

(2) Der Lieferant kann tber die Reihenfolge der Gefahrenhinweise auf dem Kenn-
zeichnungsetikett entscheiden. Vorbehaltlich des Absatzes 4 werden jedoch alle Ge-
fahrenhinweise auf dem Kennzeichnungsetikett nach Sprachen gruppiert.

Der Lieferant kann Uber die Reihenfolge der Sicherheitshinweise auf dem Kenn-
zeichnungsetikett entscheiden. Vorbehaltlich des Absatzes 4 werden jedoch alle Si-
cherheitshinweise auf dem Kennzeichnungsetikett nach Sprachen gruppiert.

(3) Die in Absatz 2 genannten Gruppen von Gefahren- und Sicherheitshinweisen
werden zusammen auf dem Kennzeichnungsetikett nach Sprachen angeordnet.

(4) Die erganzenden Informationen werden in den in Artikel 25 genannten Abschnitt
fur erganzende Informationen eingefiigt und mit den anderen in Artikel 17 Absatz 1
Buchstaben a bis g genannten Kennzeichnungselementen angeordnet.

(5) Zusatzlich zu ihrer Verwendung in Gefahrenpiktogrammen kénnen Farben auch
in anderen Bereichen des Kennzeichnungsetiketts verwendet werden, um besonde-
re Kennzeichnungsvorschriften zu erfillen.

(6) Kennzeichnungselemente aufgrund der Vorschriften anderer Gemeinschafts-
rechtsakte werden in dem in Artikel 25 genannten Abschnitt fir erganzende Informa-

tionen auf dem Kennzeichnungsetikett angeordnet.

Artikel 33 Besondere Vorschriften fur die Kennzeichnung von aufl3erer Verpa-

ckung, innerer Verpackung und Einzelverpackung

(1) Besteht ein Versandstiick aus einer auf3eren und einer inneren Verpackung so-
wie einer Zwischenverpackung und entspricht die aul3ere Verpackung den Kenn-
zeichnungsbestimmungen gemal den Vorschriften fur die Beforderung gefahrlicher
Guter, so werden die innere Verpackung und die Zwischenverpackung geman dieser
Verordnung gekennzeichnet. Die aul3ere Verpackung kann ebenfalls gemaf dieser
Verordnung gekennzeichnet werden. Betreffen das/die gemal dieser Verordnung
erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) und die Vorschriften fir die Beférderung
gefahrlicher Guter die gleiche Gefahr, braucht/ brauchen das/die gemaf dieser Ver-
ordnung erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) nicht auf der auf3eren Verpackung
angebracht zu werden.

(2) Muss die aulRere Verpackung eines Versandstiicks nicht den Kennzeichnungs-
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bestimmungen gemald den Vorschriften fur die Beforderung gefahrlicher Guter ent-
sprechen, so werden sowohl die auf3ere als auch alle inneren Verpackungen ein-
schlie3lich aller Zwischenverpackungen gemalR dieser Verordnung gekennzeichnet.
Ist jedoch die Kennzeichnung auf der inneren Verpackung oder der Zwischenverpa-
ckung trotz der aul3eren Verpackung deutlich erkennbar, braucht die aul3ere Verpa-
ckung nicht gekennzeichnet zu werden.

(3) Im Falle einer Einzelverpackung, die den Kennzeichnungsbestimmungen gemaf
den Vorschriften fir die Beférderung gefahrlicher Guter entspricht, wird diese sowohl
gemal dieser Verordnung als auch gemaf den Vorschriften fiir die Beférderung ge-
fahrlicher Guter gekennzeichnet. Betreffen das/die gemal dieser Verordnung erfor-
derliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) und die Vorschriften fir die Beférderung gefahr-
licher Guter die gleiche Gefahr, braucht/brauchen das/die gemaf dieser Verordnung

erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) nicht angebracht zu werden.

Artikel 34 Bericht Uber die Information zur sicheren Verwendung von Chemika-

lien

(1) Bis 20. Januar 2012 fuhrt die Agentur eine Studie tiber die Information der Offent-
lichkeit Uber die sichere Verwendung von Stoffen und Gemischen und Uber den et-
waigen Bedarf an zusatzlichen Informationen auf den Kennzeichnungsetiketten
durch. Diese Studie wird in Konsultation mit den zustéandigen Behérden und den in-
teressierten Kreisen durchgefuhrt und stitzt sich gegebenenfalls auf entsprechende
bewéhrte Verfahren.

(2) Unbeschadet der Kennzeichnungsvorschriften dieses Titels legt die Kommission
auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Studie dem Européischen Parlament
und dem Rat einen Bericht vor und unterbreitet, sofern begrindet, einen Vorschlag
fur einen Rechtsakt zur Anderung dieser Verordnung.

Titel IV Verpackung

Artikel 35 Verpackung

(1) Die Verpackung gefahrlicher Stoffe oder Gemische entspricht folgenden Anforde-

rungen:

a) Die Verpackung ist so ausgelegt und beschaffen, dass der Inhalt nicht aus-
treten kann, soweit keine anderen, spezifischeren Sicherheitseinrichtungen

vorgeschrieben sind.
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b) Die Materialien von Verpackung und Verschlissen durfen nicht so beschaf-
fen sein, dass sie vom Inhalt beschadigt werden oder mit diesem zu gefahr-

lichen Verbindungen reagieren konnen.

c) Die Verpackungen und Verschlisse sind in allen Teilen so fest und stark,
dass sie sich nicht lockern und allen bei der Handhabung normalerweise

auftretenden Belastungen und Verformungen zuverlassig standhalten.

d) Verpackungen mit Verschliissen, welche nach Offnung erneut verwendbar
sind, sind so beschaffen, dass sie sich mehrfach neu verschlie3en lassen,
ohne dass der Inhalt austreten kann.

(2) Verpackungen eines gefahrlichen Stoffes oder Gemisches, der/das an die breite
Offentlichkeit abgegeben wird, haben weder eine Form oder ein Design, die/das die
aktive Neugier von Kindern wecken oder anziehen oder die Verbraucher irrefihren
kénnte, noch weisen sie eine ahnliche Aufmachung oder ein ahnliches Design auf,
wie sie/es fur Lebensmittel, Futtermittel, Arzneimittel oder Kosmetika verwendet
wird, wodurch die Verbraucher irregefuihrt werden kénnten.

Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch gemal den Kriterien in Anhang Il
Abschnitt 3.1.1 enthalten, werden mit kindergesicherten Verschlissen gemafl An-
hang Il Abschnitte 3.1.2, 3.1.3 und 3.1.4.2 versehen.

Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch gemal den Kriterien in Anhang Il
Abschnitt 3.2.1 enthalten, werden mit einem tastbaren Gefahrenhinweis gemaf} An-
hang Il Abschnitt 3.2.2 versehen.

Flussige fur den Verbraucher bestimmte Waschmittel gemaf Definition in Artikel 2
Absatz 1a der Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Europaischen Parlaments und des
Rates,?’ die in einer auflésbaren Verpackung fir den einmaligen Gebrauch enthalten
sind, mussen zuséatzliche Anforderungen gemaf Anhang Il Abschnitt 3.3 erfillen.

(3) Verpackungen von Stoffen und Gemischen gelten als den Anforderungen des
Absatzes 1 Buchstaben a, b und c entsprechend, wenn sie den Anforderungen fur
die Beforderung geféhrlicher Guter im Luft-, See-, StraRen-, Eisenbahn- oder Bin-

nenschiffsverkehr gentgen.

27 Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
Uber Detergen-zien (ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1).
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Titel V Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und

das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Kapitel 1 Schaffung einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen

Artikel 36 Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen

(1) Ein Stoff, der den Kriterien nach Anhang | in folgenden Punkten entspricht, unter-
liegt in der Regel den Bestimmungen betreffend die harmonisierte Einstufung und

Kennzeichnung nach Artikel 37:
a) Sensibilisierung der Atemwege, Kategorie 1 (Anhang | Abschnitt 3.4),
b) Keimzellmutagenitat, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang | Abschnitt 3.5),
c) Karzinogenitat, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang | Abschnitt 3.6),

d) Reproduktionstoxizitat, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang | Abschnitt 3.7).
(2) Stoffe, bei denen es sich um Wirkstoffe im Sinne der Richtlinie 91/414/EWG oder
der Richtlinie 98/8/EG handelt, unterliegen in der Regel den Bestimmungen betref-
fend die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung. Auf diese Stoffe finden die
Verfahren nach Artikel 37 Abséatze 1, 4, 5 und 6 Anwendung.

(3) Entspricht ein Stoff, der nicht unter Absatz 2 féllt, den Kriterien fir andere als die
in Absatz 1 genannten Gefahrenklassen oder Differenzierungen, kann eine harmoni-
sierte Einstufung und Kennzeichnung geman Artikel 37 im Einzelfall in Anhang VI
aufgenommen werden, wenn eine Begrindung fur die Notwendigkeit einer solchen

Maflnahme auf Gemeinschaftsebene vorgelegt wird.

Artikel 37 Verfahren zur Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung

von Stoffen

(1) Eine zustandige Behotrde kann der Agentur einen Vorschlag fur eine harmonisier-
te Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und gegebenenfalls fiir spezifische
Konzentrationsgrenzwerte oder M-Faktoren oder einen Vorschlag zu ihrer Uberpru-
fung vorlegen.

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

(2) Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender eines Stoffes kann der

Agentur einen Vorschlag fur eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung die-
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ses Stoffes und gegebenenfalls fir spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder M-
Faktoren vorlegen, sofern es fir einen derartigen Stoff keinen Eintrag in Anhang VI
Teil 3 im Zusammenhang mit der Gefahrenklasse oder der Differenzierung gibt, auf
die sich dieser Vorschlag bezieht.

Der Vorschlag wird gemald den einschlagigen Teilen von Anhang | Abschnitte 1, 2
und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 abgefasst und entspricht dem Format,
das in Teil B des Stoffsicherheitsberichts von Abschnitt 7 des genannten Anhangs
festgelegt ist. Er enthalt die in Anhang VI Teil 1 der vorliegenden Verordnung vorge-
sehenen relevanten Informationen. Artikel 111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
findet Anwendung.

(3) Betrifft der Vorschlag des Herstellers, Importeurs oder nachgeschalteten Anwen-
ders die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes nach Artikel 36
Absatz 3, ist bei Einreichung die von der Kommission gemaf? dem Regelungsverfah-
ren des Artikels 54 Absatz 2 festgelegte Gebuhr zu entrichten.

(4) Der gemal Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
eingesetzte Ausschuss fur Risikobeurteilung der Agentur gibt zu Vorschlagen gemaf
den Absétzen 1 oder 2 innerhalb von 18 Monaten nach Eingang des Vorschlags eine
Stellungnahme ab und gibt den Beteiligten Gelegenheit, sich dazu zu aufRern. Die
Agentur leitet diese Stellungnahme sowie etwaige Bemerkungen an die Kommission
weiter.

(5) Gelangt die Kommission zu der Auffassung, dass eine Harmonisierung der Ein-
stufung und Kennzeichnung des betreffenden Stoffes angezeigt ist, so erlasst sie
gemal Artikel 53a unverziglich delegierte Rechtsakte, um Anhang VI durch die Auf-
nahme dieses Stoffes zusammen mit den relevanten Einstufungs- und Kennzeich-
nungselementen in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3.1 und gegebenenfalls den spezifi-
schen Konzentrationsgrenzwerten oder M-Faktoren zu andern.

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

Ist dies im Falle der Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen
aus Grunden aulRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemaf
Artikel 53b auf delegierte Rechtsakte, die gemald diesem Absatz erlassen werden,
Anwendung.

(6) Hersteller, Importeure oder nachgeschaltete Anwender, denen neue Informatio-

nen vorliegen, die zu einer Anderung der harmonisierten Einstufung und Kennzeich-
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nungselemente eines Stoffes in Anhang VI Teil 3 fihren kdnnten, legen der zustan-

digen Behorde eines der Mitgliedstaaten, in denen der Stoff in Verkehr gebracht

wird, einen Vorschlag nach Absatz 2 Unterabsatz 2 des vorliegenden Artikels vor.

Artikel 38 Inhalt von Stellungnahmen und Entscheidungen tber die harmoni-

sierte Einstufung und Kennzeichnung in Anhang VI Teil 3; Zuganglichkeit von

Informationen

(1) Stellungnahmen gemalfd Artikel 37 Absatz 4 und Entscheidungen gemaf Artikel

37 Absatz 5 enthalten fur jeden Stoff mindestens folgende Angaben:

a)

b)

c)

d)

die ldentitat des Stoffes gemald Anhang VI Abschnitte 2.1 bis 2.3.4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/ 2006;

die Einstufung des Stoffes gemaR Artikel 36, einschliel3lich einer Begrin-

dung;
gegebenenfalls die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte oder M-Faktoren;

die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten Kennzeich-
nungselemente fur den Stoff zusammen mit zusatzlichen Gefahrenhinweisen
fur den Stoff geman Artikel 25 Absatz 1;

gegebenenfalls sonstige Parameter, die eine Beurteilung der Gesundheits-
oder Umweltgefahr von Gemischen, die den betreffenden gefahrlichen Stoff
enthalten, oder von Stoffen ermoglichen, die solche gefahrlichen Stoffe in
Form von identifizierten Verunreinigungen, Zusatzstoffen und einzelnen Be-

standteilen enthalten.

(2) Wird eine Stellungnahme oder eine Entscheidung nach Artikel 37 Absatze 4
und 5 offentlich zuganglich gemacht, so finden Artikel 118 Absatz 2 und Artikel 119
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Anwendung.

Kapitel 2 Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Artikel 39 Anwendungsbereich

Dieses Kapitel gilt fur

a)

b)

Stoffe, die nach der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 registrierungspflichtig
sind;

Stoffe im Anwendungsbereich des Artikels 1 der vorliegenden Verordnung,
die die Kriterien fur die Einstufung als geféhrlich erfiillen und die entweder
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als solche oder in einem Gemisch in einer Konzentration in Verkehr gebracht
werden, die Uber den in dieser Verordnung oder gegebenenfalls den in der
Richtlinie 1999/45/EG genannten Konzentrationsgrenzwerten liegt, was zur

Einstufung des Gemisches als gefahrlich fuhrt.

Artikel 40 Meldepflicht gegentber der Agentur

(1) Jeder Hersteller oder Importeur bzw. jede Gruppe von Herstellern oder Importeu-

ren (nachstehend als ,Anmelder” bezeichnet), der/die einen in Artikel 39 genannten

Stoff in Verkehr bringt, teilt der Agentur folgende Informationen zur Aufnahme in das

Verzeichnis gemal3 Artikel 42 mit:

a)

b)

d)

f)

die Identitdt des Anmelders oder der Anmelder, der/die fur das Inverkehr-
bringen des Stoffes oder der Stoffe gemaR Anhang VI Abschnitt 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 verantwortlich ist/sind;

die Identitat des Stoffes oder der Stoffe gemafld Anhang VI Abschnitte 2.1 bis
2.3.4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/ 2006;

die Einstufung des Stoffes oder der Stoffe gemal Artikel 13;

im Fall der Einstufung eines Stoffes in einige, aber nicht in alle Gefahren-
klassen oder Differenzierungen, einen Hinweis darauf, ob dies auf fehlende,
nicht schlissige oder schliissige, aber fur die Einstufung nicht ausreichende

Daten zurlckzufihren ist;

gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder M-Faktoren ge-
maf Artikel 10 dieser Verordnung zusammen mit einer Begrindung unter
Verwendung der relevanten Teile von Anhang | Abschnitte 1, 2 und 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten Kennzeich-
nungselemente fur den Stoff oder die Stoffe zusammen mit zusatzlichen Ge-

fahrenhinweisen fir den Stoff gemal Artikel 25 Absatz 1.

Die in den Buchstaben a bis f genannten Informationen werden nicht gemeldet,

wenn sie der Agentur als Teil einer Registrierung gemaR der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 Ubermittelt wurden oder wenn sie der betreffende Anmelder bereits

gemeldet hat.

Der Anmelder legt diese Informationen in dem Format gemald Artikel 111 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 vor.
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(2) Die in Absatz 1 aufgefuhrten Informationen werden von dem betreffenden An-
melder oder den betreffenden Anmeldern aktualisiert und der Agentur gemeldet,
wenn im Anschluss an die Uberpriifung nach Artikel 15 Absatz 1 entschieden wurde,
die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes zu andern.

(3) Stoffe, die ab dem 1. Dezember 2010 in Verkehr gebracht werden, werden ge-
maf Absatz 1 innerhalb eines Monats nach ihrem Inverkehrbringen gemeldet.

Stoffe, die vor dem 1. Dezember 2010 in Verkehr gebracht werden, kbnnen auch vor

diesem Zeitpunkt gemanR Absatz 1 gemeldet werden.

Artikel 41 Einvernehmliche Eintrage

Ergeben sich aus der Meldung gemal3 Artikel 40 Absatz 1 fur denselben Stoff unter-
schiedliche Eintrage in dem in Artikel 42 genannten Verzeichnis, so bemuihen sich
die Anmelder und Registranten nach Kraften um eine Einigung Uber den Eintrag in
das Verzeichnis. Die Anmelder setzen die Agentur davon in Kenntnis.

Artikel 42 Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

(1) Die Agentur erstellt und unterhéalt ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeich-
nis in Form einer Datenbank.

In das Verzeichnis werden die nach Artikel 40 Absatz 1 gemeldeten Informationen
sowie die als Teil der Registrierungen gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Ubermittelten Informationen aufgenommen.

Diejenigen Informationen in dem Verzeichnis, die den in Artikel 119 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Informationen entsprechen, sind 6ffent-
lich zuganglich. Zu den anderen im Verzeichnis vorhandenen Daten Uber einen Stoff
gewahrt die Agentur denjenigen Anmeldern und Registranten Zugang, die gemaf
Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Informationen Uber diesen
Stoff vorgelegt haben. Dritten gewahrt sie Zugang zu derartigen Informationen ge-
maf Artikel 118 der genannten Verordnung.

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

(3) Zusatzlich zu den in Absatz 1 genannten Informationen nimmt die Agentur gege-

benenfalls fur jeden Eintrag folgende Informationen auf:

a) ob es fur diesen Eintrag eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung

auf Gemeinschaftsebene durch die Aufnahme in Anhang VI Teil 3 gibt;
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b) ob es sich bei diesem Eintrag um einen gemeinsamen Eintrag von Regist-
ranten fur denselben Stoff nach Artikel 11 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 handelt;

C) ob es sich um einen einvernehmlichen Eintrag von zwei oder mehr Anmel-

dern oder Registranten gemal} Artikel 41 handelt;

d) ob der Eintrag von einem anderen Eintrag desselben Stoffes im Verzeichnis
abweicht.
Die in Buchstabe a genannten Informationen werden aktualisiert, wenn eine Ent-

scheidung gemal Artikel 37 Absatz 5 getroffen wird.
Titel VI Zustdndige Behdrden und Durchsetzung

Artikel 43 Benennung der zustandigen Behdrden und der fur die Durchsetzung
zustandigen Behorden und zwischenbehordliche Zusammenarbeit

Die Mitgliedstaaten benennen die zustandige Behorde oder die zustandigen Behor-
den, die fur die Vorschlage fur harmonisierte Einstufungen und Kennzeichnungen
zustandig ist/sind, sowie die Behorden, die fur die Durchsetzung der in dieser Ver-
ordnung festgelegten Verpflichtungen zustandig sind.

Die zustandigen Behoérden und die fur die Durchsetzung zustandigen Behorden ar-
beiten bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach dieser Verordnung zusammen
und leisten den entsprechenden Behdrden anderer Mitgliedstaaten jede notwendige

und sachdienliche Unterstitzung.

Artikel 44 Auskunftsstelle

Die Mitgliedstaaten richten nationale Auskunftsstellen ein, die die Hersteller, Import-
eure, Handler, nachgeschalteten Anwender und sonstige interessierte Kreise hin-
sichtlich ihrer jeweiligen Aufgaben und Verpflichtungen im Rahmen dieser Verord-

nung beraten.

Artikel 45 Benennung der mit der Entgegennahme der Informationen Uber die

gesundheitliche Notversorgung beauftragten Stelle

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Stellen, die daflr zustandig
ist/sind, Informationen von Importeuren und nachgeschalteten Anwendern, die ein
Gemisch in Verkehr bringen, entgegenzunehmen, die insbesondere flr die Angabe

vorbeugender und heilender MalRnahmen, vor allem in Notfallen, von Belang sind.
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Diese Informationen umfassen die chemische Zusammensetzung der in Verkehr
gebrachten und aufgrund ihrer gesundheitlichen oder physikalischen Auswirkungen
als gefahrlich eingestuften Gemische, einschliel3lich der chemischen ldentitat der
Stoffe in den Gemischen, fir die die Verwendung einer alternativen chemischen Be-
zeichnung gemalf Artikel 24 von der Agentur auf Antrag genehmigt wurde.

(2) Die benannten Stellen bieten jede Gewahr dafir, dass die erhaltenen Angaben

vertraulich behandelt werden. Diese Angaben durfen nur verwendet werden,

a) um Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und

heilenden MalRhahmen, insbesondere in Notfallen, zu beantworten
und,

b) wenn sie von Mitgliedstaaten angefordert werden, um anhand einer statisti-
schen Analyse den Bedarf an verbesserten Risikomanagementmal3nahmen
zu ermitteln.

Die Informationen werden nicht fir andere Zwecke verwendet.

(3) Die benannten Stellen erhalten von den fur das Inverkehrbringen verantwortli-
chen Importeuren und nachgeschalteten Anwendern alle Informationen, die sie zur
Erfullung der ihnen Ubertragenen Aufgaben bendtigen.

(4) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, nach Konsultation einschlagiger
Akteure wie der European Association of Poison Centres and Clinical Toxicologists
(EAPCCT) gemal Artikel 53a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um Anhang VIl im
Hinblick auf eine weitere Harmonisierung der Informationen Gber die gesundheitliche

Notversorgung und vorbeugende MalRnahmen zu andern.

Artikel 46 Durchsetzung und Berichterstattung

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maflinahmen, wozu auch der Be-
trieb eines amtlichen Kontrollsystems gehdrt, damit Stoffe und Gemische nur dann in
Verkehr gelangen, wenn sie gemald dieser Verordnung eingestuft, gekennzeichnet,
gemeldet und verpackt werden.

(2) Die Mitgliedstaaten unterbreiten der Agentur alle funf Jahre jeweils zum 1. Juli
einen Bericht Uber die Ergebnisse der amtlichen Kontrollen und sonstigen Maf3nah-
men zur Durchsetzung. Der erste Bericht wird bis 20. Januar 2012 vorgelegt. Die
Agentur stellt der Kommission diese Berichte zur Verfugung, die sie dann bei ihrem
Bericht gemal Artikel 117 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 beriicksichtigt.

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

genden Verordnung wabhr.

Artikel 47 Sanktionen bei VerstofRen

Die Mitgliedstaaten erlassen Sanktionen fir die Nichteinhaltung dieser Verordnung
und treffen alle fur die Anwendung dieser Verordnung erforderlichen MalRnahmen.
Die Sanktionen missen wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein. Die Mit-
gliedstaaten teilen der Kommission die Vorschriften tGber Sanktionen bis 20. Juli
2010 mit und melden ihr spatere Anderungen unverziglich.

Titel VII Allgemeine und Schlussvorschriften

Artikel 48 Werbung

(1) Jegliche Werbung fur einen als gefahrlich eingestuften Stoff erfolgt unter Angabe
der betreffenden Gefahrenklassen oder Gefahrenkategorien.

(2) Jegliche Werbung fur als gefahrlich eingestufte oder durch Artikel 25 Absatz 6
geregelte Gemische, die es einem privaten Endverbraucher ermdglicht, ohne vorhe-
rige Ansicht des Kennzeichnungsetiketts einen Kaufvertrag abzuschlie3en, muss die
auf dem Kennzeichnungsetikett angegebene(n) Gefahreneigenschaft(en) nennen.
Unterabsatz 1 gilt unbeschadet der Richtlinie 97/7/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 20. Mai 1997 Uber den Verbraucherschutz bei Vertragsab-

schliissen im Fernabsatz?8.

Artikel 49 Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen und Anforderung von

Informationen

(1) Der Lieferant tragt samtliche Informationen, die er fir die Zwecke der Einstufung
und Kennzeichnung gemal’ dieser Verordnung herangezogen hat, zusammen und
héalt sie wahrend eines Zeitraums von mindestens zehn Jahren nach seiner letzten
Lieferung des Stoffes oder Gemisches zur Verfligung.

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

(2) Stellt ein Lieferant seine Geschéftstatigkeit ein oder tGbertragt er seine Tatigkeiten

28 ABI. L 144 vom 4.6.1997, S. 19.
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teilweise oder insgesamt einem Dritten, so ist derjenige, der fur die Liquidation des
Unternehmens des Lieferanten verantwortlich ist oder die Verantwortung fur das In-
verkehrbringen des betreffenden Stoffes oder Gemisches Ubernimmt, durch die Ver-
pflichtung nach Absatz 1 anstelle des Lieferanten gebunden.

(3) Die zustandige Behotrde oder die fur die Durchsetzung zustandigen Behdrden
eines Mitgliedstaats, in dem ein Lieferant niedergelassen ist, oder die Agentur kén-
nen den Lieferanten auffordern, ihnen alle Informationen nach Absatz 1 Unterabsatz
1 vorzulegen.

Stehen diese Informationen der Agentur jedoch als Teil einer Registrierung nach der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder einer Meldung nach Artikel 40 der vorliegen-
den Verordnung bereits zur Verfiigung, verwendet die Agentur diese Informationen,

und die Behdrde wendet sich an die Agentur.

Artikel 50 Aufgaben der Agentur

(1) Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen der Gemeinschaft den
bestmdglichen wissenschaftlichen und technischen Rat in Bezug auf Fragen zu
chemischen Stoffen, die in ihren Aufgabenbereich fallen und mit denen sie geman
dieser Verordnung befasst wird.
(2) Das Sekretariat der Agentur

a) stellt der Industrie gegebenenfalls technische und wissenschaftliche Leitli-
nien und Hilfsmittel fir die Einhaltung der Verpflichtungen nach dieser Ver-

ordnung bereit;

b) stellt den zustandigen Behdrden technische und wissenschaftliche Leitlinien
zur Anwendung dieser Verordnung bereit und unterstutzt die von den Mit-

gliedstaaten eingerichteten Auskunftstellen nach Artikel 44.

Artikel 51 Freier Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten durfen das Inverkehrbringen von Stoffen oder Gemischen im
Sinne dieser Verordnung, die dieser Verordnung und gegebenenfalls gemeinschaft-
lichen Rechtsakten zur Durchfihrung dieser Verordnung entsprechen, nicht aus
Grunden der Einstufung, Kennzeichnung oder Verpackung untersagen, beschrénken

oder behindern.
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Artikel 52 Schutzklausel

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zur Annahme, dass ein Stoff oder ein
Gemisch auch bei Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Verordnung aus
Grunden der Einstufung, Kennzeichnung oder Verpackung eine ernsthafte Gefahr
fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann er geeignete vor-
laufige MalBnahmen treffen. Er unterrichtet hieriber unverziglich die Kommission,
die Agentur und die tbrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fur diese Ent-
scheidung.

(2) Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Informationen des Mitgliedstaats ge-
nehmigt die Kommission nach dem in Artikel 54 Absatz 2 genannten Regelungsver-
fahren die vorlaufige MalRnahme fir einen in der Entscheidung genannten Zeitraum
oder fordert den Mitgliedstaat auf, die vorlaufige Malinahme aufzuheben.

(3) Im Fall einer Genehmigung einer vorlaufigen MaRnahme betreffend die Einstu-
fung oder Kennzeichnung eines Stoffes im Sinne des Absatzes 2 unterbreitet die
zustandige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats der Agentur innerhalb von drei
Monaten nach der Entscheidung der Kommission gemafd dem Verfahren nach Arti-

kel 37 einen Vorschlag fur eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung.

Artikel 53 Anpassungen an den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt

(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemafd Artikel 53a delegierte
Rechtsakte zur Anderung von Artikel 6 Absatz 5, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 12 und
14, Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b, Artikel 23, Artikel 25 bis 29 und Artikel 35 Ab-
satz 2 Unterabsatze 2 und 3 sowie der Anhange | bis VIII zu erlassen, um sie unter
gebuhrender Berucksichtigung der Weiterentwicklung des GHS, insbesondere aller
Anderungen der VN in Verbindung mit der Verwendung von Informationen tiber ahn-
liche Gemische, und unter Einbeziehung der Entwicklungen in international aner-
kannten Programmen zur Chemikaliensicherheit und der Daten aus Unfalldatenban-
ken an den technischen und wissenschatftlichen Fortschritt anzupassen.

Ist dies aus Grinden &uferster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren
gemal Artikel 53b auf delegierte Rechtsakte, die gemafld dem vorliegenden Absatz
erlassen werden, Anwendung.

(2) Die Mitgliedstaaten und die Kommission fordern in der Art und Weise, die ihrer

Rolle in den entsprechenden Foren der VN entspricht, die Harmonisierung der Krite-
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rien fur die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen als persistente, bioakkumu-
lierbare und toxische Stoffe (PBT) oder als sehr persistente und sehr bioakkumulier-
bare Stoffe (vPvB) auf der Ebene der VN.

Artikel 53a Ausiibung der Befugnisibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den
in diesem Artikel festgelegten Bedingungen Utbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 37 Absatz 5, Arti-
kel 45 Absatz 4 und Artikel 53 Absatz 1 wird der Kommission flr einen Zeitraum von
funf Jahren ab dem 26. Juli 2019 Ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tber die Be-
fugnistbertragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich stillschweigend um Zeit-
raume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat wider-
sprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweili-
gen Zeitraums.

(3) Die Befugnisubertragung gemalf Artikel 37 Absatz 5, Artikel 45 Absatz 4 und Ar-
tikel 53 Absatz 1 kann vom Europaischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerru-
fen werden. Der Beschluss uber den Widerruf beendet die Ubertragung der in die-
sem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tber den Widerruf
angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsak-
ten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht be-
rahrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von
den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in
der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtset-
zung?® enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, tbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemalf Artikel 37 Absatz 5, Artikel 45 Absatz 4 und
Artikel 53 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europaische

Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung

29 ABIl. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat Einwande erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europaische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwédnde erheben werden.
Auf Initiative des Europaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei
Monate verlangert.

Artikel 53b Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umge-
hend in Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwédnde gemald Absatz 2 erho-
ben werden. Bei der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische
Parlament und den Rat werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsver-
fahrens angegeben.

(2) Das Europaische Parlament oder der Rat kdnnen gemal3 dem Verfahren des Ar-
tikels 53a Absatz 6 Einwédnde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In die-
sem Fall hebt die Kommission den Rechtsakt unverzuglich nach der Ubermittlung
des Beschlusses des Europaischen Parlaments oder des Rates, Einwéande zu erhe-

ben, auf.

Artikel 53c Gesonderte delegierte Rechtsakte fur die jeweiligen tUbertragenen

Befugnisse

Die Kommission erlasst einen gesonderten delegierten Rechtsakt fir jede einzelne

ihr gemal dieser Verordnung tUibertragene Befugnis.

Artikel 54 Ausschussverfahren

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

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

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

(3) (gestrichen)

(4) (gestrichen)
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Artikel 55 bis Artikel 59 (Anderungsvorschriften)
Artikel 60 (Aufhebungsvorschrift)

Artikel 61 Ubergangsbestimmungen

(1) Bis zum 1. Dezember 2010 werden Stoffe gemal3 der Richtlinie 67/548/EWG
eingestuft, gekennzeichnet und verpackt.

Bis zum 1. Juni 2015 werden Gemische gemald der Richtlinie 1999/45/EWG einge-
stuft, gekennzeichnet und verpackt.

(2) Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung und er-
ganzend zu den Anforderungen des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels kénnen
Stoffe und Gemische bereits vor dem 1. Dezember 2010 bzw. vor dem 1. Juni 2015
gemal dieser Verordnung eingestuft, gekennzeichnet und verpackt werden. In die-
sem Fall finden die Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG keine Anwendung.

(3) Vom 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015 werden Stoffe sowohl gemal der
Richtlinie 67/548/EWG als auch gemalR dieser Verordnung eingestuft. Sie werden
gemal dieser Verordnung gekennzeichnet und verpackt.

(4) Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung missen
bis zum 1. Dezember 2012 Stoffe, die gemanR der Richtlinie 67/548/EWG eingestulft,
gekennzeichnet und verpackt und bereits vor dem 1. Dezember 2010 in Verkehr ge-
bracht wurden, nicht erneut gemal dieser Verordnung gekennzeichnet und verpackt
werden.

Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung mussen bis
zum 1. Juni 2017 Gemische, die gemal der Richtlinie 1999/45/EWG eingestuft, ge-
kennzeichnet und verpackt und bereits vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht
wurden, nicht erneut gemafd dieser Verordnung gekennzeichnet und verpackt wer-
den.

(5) Wurde ein Stoff oder ein Gemisch vor dem 1. Dezember 2010 bzw. vor dem
1. Juni 2015 gemaf der Richtlinie 67/548/ EWG bzw. 1999/45/EG eingestuft, so
kénnen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender die Einstufung
des Stoffes oder Gemisches unter Verwendung der Umwandlungstabelle in Anhang
VIl der vorliegenden Verordnung anpassen.

(6) Bis zum 1. Dezember 2011 kann ein Mitgliedstaat alle bestehenden strengeren

Einstufungen und Kennzeichnungen von Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der vorlie-
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genden Verordnung aufgenommen wurden, beibehalten, sofern die betreffenden
Einstufungs- und Kennzeichnungselemente der Kommission entsprechend der
Schutzklausel in der Richtlinie 67/548/EWG vor dem 20. Januar 2009 mitgeteilt wur-
den und der betreffende Mitgliedstaat bis zum 1. Juni 2009 der Agentur einen diese
Einstufungs- und Kennzeichnungselemente enthaltenden Vorschlag zur harmonisier-
ten Einstufung und Kennzeichnung nach Artikel 37 Absatz 1 der vorliegenden Ver-
ordnung unterbreitet hat.

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

Wurde die nach Unterabsatz 1 vorgeschlagene harmonisierte Einstufung und Verpa-
ckung nicht oder in geénderter Form entsprechend Artikel 37 Absatz 5 in Anhang VI
Teil 3 aufgenommen, so ist die Freistellung nach Unterabsatz 1 nicht mehr gultig.

Artikel 62 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt
der Europaischen Union in Kratft.
Die Titel II, Il und IV gelten ab dem 1. Dezember 2010 in Bezug auf Stoffe und ab

dem 1. Juni 2015 in Bezug auf Gemische.

Anhang I Vorschriften fur die Einstufung und Kennzeichnung von gefahrlichen

Stoffen und Gemischen

Dieser Anhang beschreibt die Kriterien fur die Einstufung in Gefahrenklassen und in
ihre Differenzierungen und enthalt zusatzliche Vorschriften dartber, wie diese Krite-

rien erfullt werden kénnen.

1. Teil 1: Allgemeine Grundsétze fur die Einstufung und Kennzeichnung

1.0. Begriffsbestimmungen
Gas: Stoff, der

)] bei 50 °C einen Dampfdruck von mehr als 300 kPa (absolut) hat oder
i)  bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa vollstandig gasformig ist;
Flissigkeit: Stoff oder Gemisch,

i) der/das bei 50 °C einen Dampfdruck von weniger als 300 kPa (3 bar) hat,
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i)  bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa nicht vollstéandig gasfor-

mig ist und

iii)  einen Schmelzpunkt oder Schmelzbeginn von 20 °C oder weniger bei einem
Standarddruck von 101,3 kPa hat;
Feststoff: Stoff oder Gemisch, der/das nicht der Begriffoestimmung fur Flussigkeit

oder Gas entspricht.

1.1. Einstufung von Stoffen und Gemischen

1.1.0. Zusammenarbeit zur Erfillung der Anforderungen dieser Verordnung

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

Die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor kénnen zusammenarbeiten, um die
Ubergangsbestimmungen nach Artikel 61 fiir in Verkehr gebrachte Stoffe und Gemi-
sche zu erfullen.

Die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor kdnnen durch Bildung eines Netzes oder
durch andere Mittel zusammenarbeiten, um Daten und Fachwissen bei der Einstu-
fung von Stoffen und Gemischen gemaf Titel 1l dieser Verordnung auszutauschen.
Dabei mussen die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor die Grundlage, auf der die
Einstufungsentscheidungen getroffen werden, vollstdndig dokumentieren, und den
zustandigen Behorden und — auf Antrag — den einschlagigen Durchsetzungsbe-
hoérden die Dokumentation, zusammen mit den Daten und Informationen, auf denen
die Einstufungen beruhen, zur Verfugung stellen. Arbeiten Lieferanten in einem Wirt-
schaftssektor in dieser Weise zusammen, so bleibt jedoch jeder Lieferant uneinge-
schrankt haftbar fur die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung der Stoffe und
Gemische, die er in Verkehr bringt, sowie fir die Erfullung aller anderen Anforderun-
gen nach dieser Verordnung.

Das Netz kann ferner fir den Austausch von Informationen und bewahrten Verfah-

ren genutzt werden, um die Erfillung der Meldepflichten zu vereinfachen.
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1.1.1. Aufgabe und Anwendung der Beurteilung durch Experten und der Er-
mittlung der Beweiskraft

1.1.1.1. Lassen sich die Einstufungskriterien nicht unmittelbar auf die verfigbaren
ermittelten Informationen anwenden oder sind nur die Informationen gemalf Artikel 6
Absatz 5 verfugbar, so ist gemald Artikel 9 Absatz 3 bzw. Absatz 4 die Beweiskraft
der Daten mit Hilfe der Beurteilung durch Experten zu ermitteln.

1.1.1.2. Bei der Einstufung von Gemischen kann eine Beurteilung durch Experten in
mehreren Bereichen herangezogen werden, damit gewahrleistet ist, dass bestehen-
de Informationen fur maoglichst viele Gemische im Hinblick auf den Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt verwendet werden kdnnen. Eine Beurtei-
lung durch Experten kann auch bei der Auslegung von Daten fir die Gefahreneinstu-
fung von Stoffen erforderlich sein, insbesondere wenn eine Ermittlung der Beweis-
kraft erforderlich ist.

1.1.1.3. Die Ermittlung der Beweiskraft bedeutet, dass alle verfiigbaren Informatio-
nen, die fur die Gefahrenbestimmung relevant sind, im Zusammenhang betrachtet
werden, beispielsweise die Ergebnisse von geeigneten In-vitro-Tests, einschlagige
Tierversuchsdaten, Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts
(Gruppierung, Ubertragung), Ergebnisse von (Q)SAR-Verfahren und Erfahrungen
beim Menschen wie Daten Uber berufsbedingte Exposition, Daten aus Unfalldaten-
banken, epidemiologische und klinische Studien sowie gut dokumentierte Fallberich-
te und Beobachtungen. Die Qualitat und Schlissigkeit der Daten erhalt eine ange-
messene Gewichtung. Informationen Uber Stoffe oder Gemische, die mit dem einzu-
stufenden Stoff oder Gemisch verwandt sind, sind in der Regel ebenso als geeignet
zu betrachten wie Studienergebnisse Uber den Wirkungsort, den Wirkungsmecha-
nismus oder die Wirkungsweise. Sowohl positive als auch negative Befunde sind in
einer Ermittlung der Beweiskraft zusammen zu bertcksichtigen.

1.1.1.4. Bei der Einstufung nach Gesundheitsgefahren (Teil 3) begrinden nachge-
wiesene gefahrliche Wirkungen, die in angemessenen tierexperimentellen Studien
oder anhand von Erfahrungen beim Menschen festgestellt wurden und die mit den
Einstufungskriterien Ubereinstimmen, in der Regel eine Einstufung. Falls Nachweise
sowohl vom Menschen als auch vom Tier vorliegen und sich die Ergebnisse wider-
sprechen, sind die Nachweise aus beiden Quellen zur Entscheidung der Einstu-
fungsfrage auf ihre Qualitat und Verlasslichkeit zu prifen. In der Regel haben geeig-

nete, verlassliche und reprasentative Daten vom Menschen (einschlie3lich epidemio-
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logischer Untersuchungen, wissenschaftlich valider Fallstudien geméaf diesem An-
hang oder statistisch gestitzter Erfahrungen) Vorrang vor anderen Daten. Epidemio-
logische Studien weisen jedoch auch bei guter Konzeption und Durchfihrung unter
Umstanden nicht genug Probanden auf, um zwar relativ seltene, doch relevante Wir-
kungen aufzeigen oder potenzielle Storfaktoren (,confounding®) verzerrende Fakto-
ren bewerten zu koénnen. Daher werden positive Befunde aus ordnungsgemald
durchgefiihrten Studien am Tier nicht unbedingt durch das Fehlen positiver Erfah-
rungen beim Menschen widerlegt, aber sie erfordern, dass die Daten vom Menschen
und vom Tier auf ihre Zuverlassigkeit, Qualitat und statistische Aussagekraft gepruft
werden.
1.1.1.5 Bei der Einstufung nach Gesundheitsgefahren (Teil 3) sind der Expositions-
weg, mechanistische Daten und Stoffwechselstudien fir die Bestimmung der Rele-
vanz einer Wirkung beim Menschen von Belang. Lassen solche Informationen die
Relevanz fur den Menschen zweifelhaft erscheinen, kann eine schwachere Einstu-
fung begrundet sein, sofern sich die Zuverlassigkeit und Qualitat der Daten bestati-
gen. Liegen wissenschaftliche Nachweise dafur vor, dass der Wirkungsmechanis-
mus oder die Wirkungsweise nicht fur Menschen relevant ist, sollte der Stoff oder
das Gemisch nicht eingestuft werden.
1.1.2. Spezifische Konzentrationsgrenzwerte, Multiplikationsfaktoren und all-
gemeine Berucksichtigungsgrenzwerte
1.1.2.1. Die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte oder die Multiplikationsfaktoren
werden gemalf Artikel 10 angewendet.
1.1.2.2. Berucksichtigungsgrenzwerte
1.1.2.2.1. Berucksichtigungsgrenzwerte geben an, wann das Vorhandensein eines
Stoffs fur die Zwecke der Einstufung eines Stoffes oder eines Gemisches bertck-
sichtigt werden muss, der/das diesen gefahrlichen Stoff enthélt, sei es als identifi-
zierte Verunreinigung, als Zusatzstoff oder als einzelner Bestandteil (siehe Artikel
11).
1.1.2.2.2. Die Berucksichtigungsgrenzwerte gemalf3 Artikel 11 sind Folgende:

a) Fur Gesundheits- und Umweltgefahren gemaR den Teilen 3, 4 und 5 dieses

Anhangs:

)] fur Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fir die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in An-

hang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeich-
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ii)

nis gemaln Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklas-
se oder Differenzierung in Tabelle 1.1 angegeben ist, der niedrigere
Wert des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts und des entspre-

chenden allgemeinen Bertcksichtigungsgrenzwerts in Tabelle 1.1; oder

fur Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fur die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in An-
hang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeich-
nis geman Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklas-
se oder Differenzierung nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist, der spezifi-
sche Konzentrationsgrenzwert, der entweder in Anhang VI Teil 3 oder

im Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis festgelegt ist; oder

fur Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fiir die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in An-
hang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeich-
nis gemalf Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklas-
se oder Differenzierung in Tabelle 1.1 angegeben ist, der in dieser Ta-
belle angegebene entsprechende allgemeine Beriicksichtigungsgrenz-

wert; oder

fur Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fir die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in An-
hang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeich-
nis geman Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklas-
se oder Differenzierung nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist, der allge-
meine Konzentrationsgrenzwert fur die Einstufung in die entsprechen-

den Abschnitte von Teil 3, 4 und 5 dieses Anhangs.

b) Fur Gewassergefahrdung gemaf Abschnitt 4.1 dieses Anhangs:

)

bei Stoffen, bei denen ein M-Faktor fur die entsprechende Gefahrenka-
tegorie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsverzeichnis gemald Artikel 42 festgelegt wurde, der allge-
meine Berucksichtigungsgrenzwert in Tabelle 1.1 nach Anpassung un-
ter Verwendung der Berechnungsmethode gemaf Abschnitt 4.1 dieses

Anhangs; oder

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

i) bei Stoffen, bei denen kein M-Faktor fur die entsprechende Gefahren-

kategorie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im Einstufungs- und

Kennzeichnungsverzeichnis gemalR Artikel 42 festgelegt wurde, der

entsprechende allgemeine Bertcksichtigungsgrenzwert in Tabelle 1.1.

Tabelle 1.1 Allgemeine Berlicksichtigungsgrenzwerte

Gefahrenklassen

Allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwerte

Akute Toxizitat:

— Kategorien 1-3 0,1%
— Kategorie 4 1%
Atz-/Reizwirkung auf die Haut 1% (%)
schwere Augenschadigung/ Augenreizung 1% (®
Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Expo- 1% (%)
sition), Kategorie 3
Aspirationsgefahr 1%
gewassergefahrdend
— akut gewassergefahrdend der Kategorie 0,1% (%)
1
—  chronisch gewassergefahrdend der Ka- 0,1 % (%
tegorie 1
— chronisch gewassergefahrdend der Ka- 1%

tegorien 2-4

() Oder gegebenenfalls < 1 % (siehe Punkt 3.2.3.3.1)
(3) Oder gegebenenfalls < 1 % (siehe Punkt 3.3.3.3.1)
(3) Oder gegebenenfalls < 0,1 % (siehe Punkt 4.1.3.1)
() Oder gegebenenfalls < 0,1 % (siehe Punkt 4.1.3.1).

Hinweis:

Die allgemeinen Berilcksichtigungsgrenzwerte werden in Gewichtsprozenten ange-

geben aulRer bei gasformigen Gemischen aus Gefahrenklassen, deren allgemeine

Berucksichtigungsgrenzwerte sich am besten in Volumenprozenten ausdriicken las-

sen.
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1.1.3. Ubertragungsgrundsatze fiir die Einstufung von Gemischen, wenn keine

Prufdaten fur das komplette Gemisch vorliegen (,,bridging®)

Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Gefahreneigenschaften gepruft, liegen
jedoch ausreichende Daten Uber ahnliche geprufte Gemische und einzelne gefahrli-
che Bestandteile vor, um die Gefahren des Gemisches hinreichend zu beschreiben,
dann sind diese Daten gemaR den folgenden in Artikel 9 Absatz 4 genannten Uber-
tragungsvorschriften fir jede einzelne Gefahrenklasse der Teile 3 und 4 dieses An-
hangs zu verwenden, vorbehaltlich etwaiger Sonderbestimmungen fiir Gemische in
jeder einzelnen Gefahrenklasse.

1.1.3.1. Verdiinnung

Wird ein gepruftes Gemisch mit einem Stoff (Verdiinnungsmittel) versetzt, der in eine
vergleichbare oder eine niedrigere Gefahrenkategorie eingestuft wurde als der am
wenigsten gefahrliche Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht davon aus-
zugehen, dass das Verdunnungsmittel die Einstufung eines anderen Bestandteils

beeinflusst, ist auf eine der folgenden Arten zu verfahren:

— Das neue Gemisch ist als ebenso gefahrlich wie das Ausgangsgemisch ein-

zustufen.

— Es st das Verfahren anzuwenden, das in den einzelnen Abschnitten von Teil
3 sowie in Teil 4 zur Einstufung von Gemischen beschrieben ist, wenn Daten

fur alle oder nur fir manche Bestandteile des Gemisches vorliegen.

— Bei akuter Toxizitat ist das Verfahren zur Einstufung von Gemischen auf-
grund der Gemischbestandteile (Additivitatsformel) anzuwenden.

1.1.3.2. Chargenanalogie
Es kann davon ausgegangen werden, dass die Gefahrenkategorie einer gepruften
Produktionscharge eines Gemisches im Wesentlichen der einer anderen, ungeprif-
ten Produktionscharge desselben Handelsprodukts entspricht, das vom selben Liefe-
ranten oder unter seiner Kontrolle erzeugt wurde, sofern kein Anlass zu der Annah-
me besteht, dass sich bedingt durch eine relevante Veranderung die Einstufung der
ungepruften Charge geandert hat. In letzterem Fall ist eine Neubewertung erforder-
lich.
1.1.3.3. Konzentrierung hochgefahrlicher Gemische
Fur die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 und 4.1 behandel-
ten Gemischen gilt: Wenn ein gepruftes Gemisch in die hochste Gefahrenkategorie
oder -unterkategorie eingestuft wurde und die Konzentration der unter diese Katego-
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rie oder Unterkategorie fallenden Bestandteile des gepriften Gemisches erhéht wird,
ist das entstehende ungeprifte Gemisch ohne zusatzliche Prifung in diese Katego-
rie oder Unterkategorie einzustufen.

1.1.3.4. Interpolation innerhalb einer Gefahrenkategorie

Fur die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 und 4.1 behandel-
ten Gemischen gilt: Wenn drei Gemische (A, B und C) mit identischen Bestandteilen
vorliegen, bei denen Gemisch A und Gemisch B gepruft wurden und derselben Ge-
fahrenkategorie angehdren und das ungeprifte Gemisch C dieselben gefahrlichen
Bestandteile aufweist wie A und B, deren Konzentrationen zwischen den Konzentra-
tionen der gefahrlichen Bestandteile in den Gemischen A und B liegen, ist anzuneh-
men, dass das Gemisch C in dieselbe Gefahrenkategorie wie die Gemische A und B
fallt.

1.1.3.5. Im Wesentlichen &hnliche Gemische

Es wird folgender Fall angenommen:
a) Esliegen zwei Gemische mit je zwei Bestandteilen vor:
) A+B
i) C+B

b) Die Konzentration des Bestandteils B ist in beiden Gemischen im Wesentli-

chen dieselbe.

c) Die Konzentration des Bestandteils A in Gemisch i entspricht der des Be-

standteils C in Gemisch ii.

d) Fur A und C sind die Gefahrendaten verfugbar, die im Wesentlichen gleich
sind, d. h. sie fallen unter dieselbe Gefahrenkategorie und es wird nicht er-
wartet, dass sie sich auf die Einstufung von B auswirken.

Wurde Gemisch i oder ii anhand von Prifdaten bereits eingestuft, ist das jeweils

andere Gemisch derselben Gefahrenkategorie zuzuordnen.

1.1.3.6. Uberprifung der Einstufung bei veranderter Zusammensetzung eines Gemi-
sches

Es werden folgende Veranderungen der urspringlichen Konzentration zwecks An-
wendung von Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe a festgelegt:
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Tabelle 1.2 Ubertragungsgrundsatze fiur Veranderungen der Gemischzusam-

mensetzung
Bereich der ursprunglichen Konzentration des | zuléssige Veranderung der urspringlichen
Bestandteils Konzentration des Bestandteils
<2,5% +30%
25<C<10% + 20%
10<C<25% + 10%
25 < C <£100% +5%

1.1.3.7. Aerosole

Fur die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 und 3.9 behandelten
Gemischen gilt, dass ein Gemisch in Form eines Aerosols in dieselbe Gefahrenkate-
gorie wie die getestete nichtaerosole Form des Gemisches einzustufen ist, sofern
das zugeflugte Treibgas sich beim Spriihen nicht auf die gefahrlichen Eigenschaften

des Gemisches auswirkt.

1.2. Kennzeichnung

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

1.2.1.1. Die Gefahrenpiktogramme miussen die Gestalt eines auf der Spitze stehen-
den Quadrats aufweisen.

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

1.2.1.3. Jedes Gefahrenpiktogramm muss mindestens ein Finfzehntel der Mindest-
flache des Kennzeichnungsetiketts einnehmen, auf dem die nach Artikel 17 vorge-
schriebenen Informationen stehen. Die Mindestflache darf bei keinem Gefahrenpik-
togramm weniger als 1 cm? betragen.

1.2.1.4. Das Kennzeichnungsetikett und jedes Piktogramm missen folgende Ab-

messungen aufweisen:
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Tabelle 1.3 Mindestabmessungen der Kennzeichnungsetiketten und Pikto-

gramme
) Abmessungen des Kennzeich-
Fassungsvermo- ] ) . )
nungsetiketts (in mm) fur die nach Abmessungen des Piktogramms
gen der Verpa- ] ] ]
Artikel 17 vorgeschriebenen Informa- (in mm)
ckung )
tionen

bis 3 1 wenn mdglich mindestens 52 x 74 nicht kleiner als 10 x 10, wenn mdoglich
mindestens 16 x 16

Uber 3 | bis héchs- [mindestens 74 x 105 mindestens 23 x 23

tens 50 |

Uber 50 | bis mindestens 105 x 148 mindestens 32 x 32

hdchstens 500 |

groRer als 500 | mindestens 148 x 210 mindestens 46 x 46

1.3. In Sonderféllen geltende Ausnahmen von den Kennzeichnungsvorschrif-

ten

Gemald Artikel 23 gelten folgende Ausnahmen:
1.3.1. Ortsbewegliche Gasflaschen
Bei ortsbeweglichen Gasflaschen mit einem Fassungsraum von < 150 | ist eine der

folgenden Moglichkeiten zulassig:

a) Format und Abmessungen entsprechen den Bestimmungen der aktuellen
Ausgabe der Norm ISO 7225 uber Warnaufkleber fur Gasflaschen. In die-
sem Fall kann das Kennzeichnungsetikett den generischen Namen bzw. die
Industrie- oder Handelsbezeichnung des Stoffes oder Gemisches tragen, vo-
rausgesetzt, dass die gefahrlichen Bestandteile des Gemisches auf der Gas-

flasche eindeutig und dauerhaft angegeben sind.

b) Die in Artikel 17 genannten Informationen werden dauerhaft auf einer Infor-
mationsplakette oder auf einem Kennzeichnungsetikett angegeben, die auf
der Gasflasche befestigt sind.

1.3.2. Gasbehalter fur Propan, Butan oder Flissiggas (LPG)

1.3.2.1. Werden Propan, Butan und Flussiggas oder ein diese Stoffe enthaltendes
Gemisch, das nach den Kriterien dieses Anhangs eingestuft ist, in geschlossenen
nachfillbaren Flaschen oder in nicht nachfillbaren Kartuschen gemafl EN 417 als
Brenngase, die nur zur Verbrennung freigesetzt werden, in den Verkehr gebracht

(aktuelle Ausgabe von EN 417 Uber ,Metallische Einwegkartuschen fur Flissiggas,
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mit oder ohne Entnahmeventil, zum Betrieb von tragbaren Geraten — Herstellung,
Prifung und Kennzeichnung®), missen diese Flaschen oder Kartuschen nur mit dem
entsprechenden Piktogramm und den Gefahren- und Sicherheitshinweisen bezogen
auf die Entziindbarkeit gekennzeichnet werden.

1.3.2.2. Auf dem Kennzeichnungsetikett sind keine Informationen Uber die Wirkun-
gen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt erforderlich. Vielmehr muss der
Lieferant den nachgeschalteten Anwendern oder Héandlern die Informationen Uber
die Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt im Sicherheitsda-
tenblatt bekanntgeben.

1.3.2.3. Den Verbrauchern sind ausreichende Informationen an die Hand zu geben,
so dass sie alle erforderlichen Malinahmen zum Schutz ihrer Gesundheit und Si-
cherheit ergreifen kdnnen.

1.3.3. Aerosolpackungen und Behalter mit einer versiegelten Spruhvorrich-
tung, die Stoffe oder Gemische enthalten, welche als Aspirationsgefahr einge-
stuft wurden

Im Hinblick auf die Anwendung von Abschnitt 3.10.4 mussen Stoffe oder Gemische,
die nach den Kriterien der Abschnitte 3.10.2 und 3.10.3 eingestuft wurden, nicht in
Bezug auf diese Gefahr gekennzeichnet werden, wenn sie in Aerosolpackungen o-
der in Behaltern mit einer versiegelten Sprihvorrichtung in Verkehr gebracht werden.
1.3.4. Metalle in kompakter Form, Legierungen, polymerhaltige Gemische,
elastomerhaltige Gemische

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

1.3.4.2. Vielmehr muss der Lieferant den nachgeschalteten Anwendern oder Hand-
lern die Informationen im Sicherheitsdatenblatt bekanntgeben.

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

Die in Kapitel 2.1. aufgefiihrten explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse, die
zur Erzeugung einer Explosionswirkung oder einer pyrotechnischen Wirkung in Ver-

kehr gebracht werden, sind ausschlie3lich gemalR3 den Vorschriften fir explosive
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Stoffe/ Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoffen zu kennzeichnen und zu ver-
packen.

1.3.6. Stoffe oder Gemische, die als korrosiv gegeniuber Metallen, aber nicht
als Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1) oder schwere Augenschadigung (Ka-
tegorie 1) eingestuft wurden

Bei Stoffen oder Gemischen, die als korrosiv gegentiber Metallen, aber nicht als
Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1) oder schwere Augenschadigung (Kategorie 1)
eingestuft wurden und als flr den Verbraucher verpackte Fertigerzeugnisse vorlie-
gen, braucht das Gefahrenpiktogramm GHSO05 nicht auf dem Kennzeichnungsetikett
angebracht zu werden.

1.4. Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung

1.4.1. Einem Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeich-

nung nach Artikel 24 kann nur dann entsprochen werden, wenn:

)  for den betreffenden Stoff kein gemeinschaftlicher Grenzwert fir die Exposi-

tion am Arbeitsplatz festgelegt wurde und

II)  der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender nachweisen kann,
dass die Verwendung der alternativen chemischen Bezeichnung die Anfor-
derung erfullt, ausreichend Informationen bereitzustellen, damit die erforder-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsvorkehrungen am Arbeitsplatz getroffen
werden kénnen, sowie die Anforderung, dass durch Handhabung des Ge-

mischs entstehende Gefahren kontrolliert werden kénnen und
[II) der Stoff in eine oder mehrere der folgenden Gefahrenkategorien eingestuft
ist:
a) eine derin Teil 2 dieses Anhangs aufgefuhrten Gefahrenkategorien;
b) akute Toxizitat der Kategorie 4;
c) Atz-/Reizwirkung auf die Haut der Kategorie 2;
d) schwere Augenschadigung/Augenreizung der Kategorie 2;

e) spezifische Zielorgan-Toxizitat — einmalige Exposition — der Katego-

rie 2 oder 3;

f)  spezifische Zielorgan-Toxizitdt — wiederholte Exposition — der Kate-

gorie 2;

g) gewassergefahrdend — chronisch — der Kategorie 3 oder 4.
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1.4.2. Wahl der chemischen Bezeichnung(en) fur Gemische, die fur die Duft-
stoff- oder Parfiumindustrie vorgesehen sind

Bei Stoffen, die in der Natur vorkommen, kann eine chemische Bezeichnung bzw.
kénnen chemische Bezeichnungen der Art ,atherisches Ol aus ...“ oder ,Extrakt aus
...“ anstatt der chemischen Bezeichnungen der Komponenten dieses atherischen Ols
oder Extrakts gemalf Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b verwendet werden.

1.5. Ausnahmen von den Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften

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

1.5.1.1. Gilt Artikel 29 Absatz 1, so konnen die Kennzeichnungselemente nach Arti-

kel 17 folgendermalfien bereitgestellt werden:
a) auf Faltetiketten oder
b) auf Anhangeetiketten oder

c) auf einer aulReren Verpackung.
1.5.1.2. Das Kennzeichnungsetikett auf einer inneren Verpackung muss mindestens
Gefahrenpiktogramme, den in Artikel 18 genannten Produktidentifikator sowie Name
und Telefonnummer des Lieferanten des Stoffes oder Gemischs enthalten.
1.5.2. Ausnahmen von Artikel 17 [(Artikel 29Absatz 2)]
1.5.2.1. Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125
mi
1.5.2.1.1 Die Gefahrenhinweise und die Sicherheitshinweise, die sich auf die nach-
stehend aufgefuhrten Gefahrenkategorien beziehen, missen die nach Artikel 17

vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern
a) die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthalt und

b) der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden Gefahrenka-

tegorien eingestuft ist:

1) oxidierende Gase der Kategorie 1;

2) Gase unter Druck;

3) entzundbare Flissigkeiten der Kategorien 2 oder 3;

4) entzundbare Feststoffe der Kategorien 1 oder 2;

5) selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische der Typen C bis F;

6) selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemische der Kategorie 2;
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7)  Stoffe und Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase

entwickeln, der Kategorien 1, 2 oder 3;
8) oxidierende Flussigkeiten der Kategorien 2 oder 3;
9) oxidierende Feststoffe der Kategorien 2 oder 3;
10) organische Peroxide der Typen C bis F;

11) akute Toxizitat der Kategorie 4, sofern die Stoffe oder Gemische nicht

an die breite Offentlichkeit abgegeben werden;
12) hautreizend der Kategorie 2;
13) augenreizend der Kategorie 2;

14) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition — der Katego-
rien 2 und 3, sofern die Stoffe oder Gemische nicht an die breite Offent-

lichkeit abgegeben werden;

15) spezifische Zielorgan-Toxizitaét — wiederholte Exposition — der Kate-
gorie 2, sofern die Stoffe oder Gemische nicht an die breite Offentlich-

keit abgegeben werden;
16) gewassergefahrdend — akut — der Kategorie 1;

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

Fur Aerosolpackungen gelten die Ausnahmen von der Kennzeichnung kleiner Pa-

ckungen von Aerosolen als entziindbar nach der Richtlinie 75/324/EWG.

1.5.2.1.2 Die Sicherheitshinweise, die sich auf die nachstehend aufgefihrten Gefah-

renkategorien beziehen, missen die nach Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeich-

nungselemente nicht aufweisen, sofern

a)

b)

die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthalt und

der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden Gefahrenka-

tegorien eingestuft ist:
1) entzindbare Gase der Kategorie 2;
2) Reproduktionstoxizitat — Wirkungen auf/Uber Laktation;

3) gewassergefahrdend — chronisch — der Kategorie 3 oder 4.

1.5.2.1.3 Die Gefahrenpiktogramme, die Signalwoérter, die Gefahrenhinweise und die

Sicherheitshinweise, die sich auf die nachstehend aufgefiihrten Gefahrenkategorien

beziehen, missen die nach Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente
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nicht aufweisen, sofern
a) die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthalt und

b) der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden Gefahrenka-

tegorien eingestuft ist:

1) korrosiv gegeniber Metallen.
1.5.2.2 Kennzeichnung von auflésbaren Verpackungen fur den einmaligen Gebrauch
Auflosbare Verpackungen fur den einmaligen Gebrauch missen die nach Artikel 17

vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern
a) jede auflosbare Verpackung nicht mehr als 25 ml enthélt;

b) der Inhalt der auflosbaren Verpackung ausschlief3lich in eine oder mehrere
der unter Abschnitt 1.5.2.1.1 Buchstabe b, Abschnitt 1.5.2.1.2 Buchstabe b
oder Abschnitt 1.5.2.1.3 Buchstabe b genannten Gefahrenkategorien einge-

stuft ist und

c) die auflésbare Verpackung in einer auf3eren Verpackung enthalten ist, die
den Anforderungen nach Artikel 17 vollstéandig entspricht.
1.5.2.3 Abschnitt 1.5.2.2 findet keine Anwendung auf Stoffe oder Gemische, die in
den Anwendungsbereich der Richtlinien 91/414/EWG oder 98/8/EG fallen.
1.5.2.4 Kennzeichnung von inneren Verpackungen mit einem Inhalt von hochstens
10 ml
1.5.2.4.1. Innere Verpackungen missen die nach Artikel 17 vorgeschriebenen

Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern
a) die innere Verpackung nicht mehr als 10 ml enthalt;

b) der Stoff oder das Gemisch zur Lieferung an einen Handler oder an einen
nachgeschalteten Anwender fur wissenschaftliche Forschung und Entwick-

lung oder Qualitatskontrollanalysen in Verkehr gebracht wird und

c) die innere Verpackung von einer auf3eren Verpackung umgeben ist, die den
Anforderungen nach Artikel 17 entspricht.
1.5.2.4.2. Ungeachtet der Abschnitte 1.5.1.2 und 1.5.2.4.1 muss die Kennzeichnung
auf der inneren Verpackung den Produktidentifikator und gegebenenfalls die Gefah-
renpiktogramme ,GHSO01', ,GHS05', ,GHS06' und/oder ,GHS08' enthalten. Werden
mehr als zwei Piktogramme zugewiesen, so kbnnen ,GHS06' und ,GHS08' Vorrang
vor ,GHSO01' and ,GHSO5' erhalten.
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1.5.2.5. Abschnitt 1.5.2.4 gilt nicht fur Stoffe oder Gemische, die in den Anwen-
dungsbereich der Verordnungen (EG) Nr. 1107/2009 oder (EU) Nr. 528/2012 fallen.

2. Teil 2: Physikalische Gefahren

2.1. Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff
2.1.1. Begriffsbestimmungen
2.1.1.1. Zur Klasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosiv-

stoff gehdren
a) explosive Stoffe und Gemische,

b) Erzeugnisse mit Explosivstoff, ausgenommen Vorrichtungen, die explosive
Stoffe oder Gemische in solcher Menge oder von solcher Art enthalten, dass
ihre unbeabsichtigte oder zufallige Entziindung oder Ziindung aul3erhalb der
Vorrichtung keine Wirkung durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke, Feuer,

Rauch, Warme oder starken Schall entfaltet, und

c) Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die nicht unter den vorangegangenen
Buchstaben a und b genannt sind, jedoch hergestellt werden, um eine prak-
tische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung hervorzu-
rufen.

2.1.1.2. FUr die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:
Explosive Stoffe/Gemische: feste oder fllissige Stoffe oder Stoffgemische, die durch
chemische Reaktion Gase solcher Temperatur, solchen Drucks und solcher Ge-
schwindigkeit entwickeln kénnen, dass hierdurch in der Umgebung Zerstdérungen
eintreten. Dazu gehdren auch pyrotechnische Stoffe, selbst wenn sie kein Gas ent-
wickeln.

Pyrotechnische Stoffe/Gemische: Stoffe oder Stoffgemische, mit denen eine Wir-
kung in Form von Warme, Licht, Schall, Gas, Nebel oder Rauch oder einer Kombina-
tion dieser Wirkungen als Folge nicht detonativer, selbstunterhaltender, exothermer
chemischer Reaktionen erzielt werden soll.

Instabile explosive Stoffe/Gemische: explosive Stoffe/Gemische, die thermisch in-
stabil und/oder zu empfindlich fur eine normale Handhabung, Beférderung und Ver-
wendung sind.

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

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

Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse mit beabsichtigter Explosionswirkung oder pyro-
technischer Wirkung: Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die eigens zu dem Zweck
hergestellt werden, eine praktische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechni-
sche Wirkung hervorzurufen.

2.1.2. Einstufungskriterien

2.1.2.1. Fur die Einstufung der Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser Klasse als
instabile explosive Stoffe ist das Ablaufschema in Abbildung 2.1.2 maf3geblich. Die
Prufverfahren werden in Teil | des Handbuchs tber Prifungen und Kriterien der UN
RTGD (UN-Empfehlungen fir die Befoérderung geféahrlicher Giter) beschrieben.
2.1.2.2. Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser Klasse, die nicht als instabile ex-
plosive Stoffe eingestuft werden, sind je nachdem, welche Art von Gefahr sie dar-

stellen, einer der folgenden sechs Unterklassen zuzuordnen:

a) Unterklasse 1.1: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die massenexplosions-
fahig sind. (Eine Massenexplosion ist eine Explosion, die nahezu die gesam-

te vorhandene Menge praktisch gleichzeitig erfasst.)

b) Unterklasse 1.2: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die die Gefahr der Bil-
dung von Splittern, Spreng-und Wurfstiicken aufweisen, aber nicht massen-

explosionsfahig sind.

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

explosionsfahig sind,
i)  beideren Verbrennung betrachtliche Strahlungswarme entsteht oder

i)  die nacheinander so abbrennen, dass eine geringe Luftdruckwirkung oder
Splitter-, Sprengstick oder Wurfstiickwirkung bzw. beide Wirkungen entste-

hen.

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

— Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die im Falle der Entziindung oder
Zindung nur eine geringe Gefahr darstellen. Die Auswirkungen bleiben
im Wesentlichen auf die Verpackung beschrankt, und es ist nicht zu

erwarten, dass Sprengstiicke mit grof3eren Abmessungen oder grol3e-
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rer Reichweite entstehen. Ein von aul3en einwirkendes Feuer darf kei-
ne praktisch gleichzeitige Explosion des nahezu gesamten Inhalts der

Verpackung zur Folge haben.

e) Unterklasse 1.5: Sehr unempfindliche massenexplosionsfahige Stof-
fe/Gemische:

— Stoffe und Gemische, die zwar massenexplosionsfahig, aber so un-
empfindlich sind, dass die Wahrscheinlichkeit einer Zindung oder des
Ubergangs eines Brandes zu einer Detonation unter normalen Bedin-

gungen sehr gering ist.

f)  Unterklasse 1.6: Extrem unempfindliche Erzeugnisse, die nicht massenex-

plosionsfahig sind:

— Erzeugnisse, die uberwiegend extrem unempfindliche Stoffe oder Ge-
mische enthalten

— und eine zu vernachlassigende Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtig-
ten Zindung oder Weiterleitung aufweisen.
2.1.2.3. Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff, die nicht als
instabil eingestuft sind, sind anhand der Ergebnisse der Prufungen nach Tabelle
2.1.1 in eine der sechs in Absatz 2.1.2.2 des vorliegenden Anhangs genannten Un-
terklassen einzustufen, die auf den UN RTDG, Handbuch tber Prifungen und Krite-
rien, Teil | Prifserien 2 bis 8, beruhen:

Tabelle 2.1.1 Kriterien fur explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Ex-

plosivstoff

Kategorie Kriterien

Bei explosiven Stoffen/Gemischen und Erzeugnissen mit beabsichtig-
ter Explosionswirkung oder pyrotechnischer Wirkung der Unterklas-
sen 1.1 bis 1.6 sind folgende Prufserien durchzufihren:
Explosionsfahigkeit: Prifungen nach der UN-Priifserie 2 (Abschnitt
12 der UN-Empfehlungen fiur die Beférderung gefahrlicher Guter,
Instabile explosive Stof- Handbuch Uber Prifungen und Kriterien). Fur Explosivzwecke be-
fe/Gemische oder explosive stimmte Stoffe (%) unterliegen nicht der UN-Prifserie 2.
Stoffe/Gemische und Erzeug- |Empfindlichkeit: Prifungen nach der UN-Priifserie 3 (Abschnitt 13 der
nisse mit Explosivstoff der Un- |UN-Empfehlungen fur die Beforderung gefahrlicher Giter, Handbuch
terklassen 1.1 bis 1.6 Uber Prifungen und Kriterien).

Thermische Stabilitat: Prifungen nach der UN-Prufserie 3¢ (Unterab-
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rien).

gen erforderlich.

schnitt 13.6.1 der UN RTDG, Handbuch Uber Prifungen und Krite-

Fur eine Einordnung in die korrekte Unterklasse sind weitere Prifun-

(*) Dazu gehoren Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die hergestellt worden sind, um eine praktische

Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.

2.1.2.4 Explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit Explosivstoff, die unver-

packt sind oder die in eine andere als die Originalverpackung oder eine dieser ah-

nelnde Verpackung umgepackt werden, missen erneut gepruft werden.

2.1.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen, die die Kriterien fur die Einstufung in

diese Gefahrenklasse erflllen, sind die Kennzeichnungselemente gemald Tabelle

2.1.2 zu verwenden.

Tabelle 2.1.2 Kennzeichnungselemente fir explosive Stoffe/Gemische und Er-

zeugnisse mit Explosivstoff

Einstuf Instabil, |Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse
instufun
9 explosiv 1.1: 1.2 1.3 1.4: 1.5: 1.6:
GHS-
Piktogramm
Kein
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Gefahr Achtung Gefahr
Signalwort
H 203:
H 202: )
) Explosiv; H 204
H 201: Explosiv; H 205:
) Gefahr durch|{Gefahr durch
) H 200: Explosiv; |groRe Gefahr Gefahr der )
Gefahrenhin- ) | Feuer, Luft- | Feuer oder Kein Gefah-
] Instabil, ex- | Gefahr der | durch Split- ) Massenex- ) )
weis ) druck oder Splitter, ) | renhinweis
plosiv Massenex- | ter, Spreng- ) plosion bei
] Splitter, | Spreng- und
plosion  |und Wurfsti- Feuer
Spreng- und | Wurfstiicke
cke
Wourfstiicke
P210 P210 P210 P210
P210
P230 P230 P230 P230
Sicherheitshin- P201 P234
P234 P234 P234 P234 Kein Sicher-
weise - P250 P240 I .
. ) P240 P240 P240 P240 heitshinweis
Pravention P280 P250
P250 P250 P250 P250
P280
P280 P280 P280 P280
Sicherheitshin- [P370 + P372|P370 + P372|P370 + P372|P370 + P372|P370 + P372|P370 + P372| Kein Sicher-
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Einstuf Instabil, |Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse|Unterklasse
instufun
9 explosiv 1.1: 1.2: 1.3: 1.4: 1.5: 1.6:
weise - + P380 + + P380 + + P380 + + P380 + + P380 + + P380 + | heitshinweis
Reaktion P373 P373 P373 P373 P373 P373
P370 + P380
+ P375
Sicherheitshin- o
] Kein Sicher-
weise - Lage- P401 P401 P401 P401 P401 P401 o
heitshinweis
rung
Sicherheitshin- o
Kein Sicher-
weise - Entsor- P501 P501 P501 P501 P501 P501 o
heitshinweis
gung

Hinweis 1: Explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit Explosivstoff, die un-
verpackt sind oder die in eine andere als die Originalverpackung oder eine dieser
ahnlichen Verpackung umgepackt werden, missen alle folgenden Kennzeichnungs-

elemente tragen:
a) das Piktogramm: ,explodierende Bombe®,
b) das Signalwort ,Gefahr* und

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

Entspricht die Gefahr jedoch nachgewiesenermalf3en einer der Gefahrenkategorien
von Tabelle 2.1.2, ist das/der entsprechende Symbol, Signalwort und/oder Gefah-
renhinweis zuzuordnen.

Hinweis 2: Stoffe und Gemische in ihrer bereitgestellten Form, die ein positives Er-
gebnis bei Prifserie 2 in Teil | Abschnitt 12 der UN RTDG, Handbuch tber Prufun-
gen und Kiriterien, erzielt haben und die von der Einstufung als explosive Stof-
fe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff (auf der Grundlage eines negativen
Ergebnisses bei Prifserie 6 in Teil | Abschnitt 16 der UN RTDG, Handbuch tber
Prifungen und Kriterien) freigestellt sind, besitzen dennoch explosive Eigenschaften.
Der Anwender ist Uber diese intrinsischen explosiven Eigenschaften zu informieren,
da sie bei der Handhabung — vor allem, wenn der Stoff oder das Gemisch aus sei-
ner Verpackung genommen oder umverpackt wird — und bei der Lagerung zu be-
achten sind. Daher sind die explosiven Eigenschaften des Stoffs oder Gemischs in
Abschnitt 2 (Mdgliche Gefahren), in Abschnitt 9 (Physikalische und chemische Ei-
genschaften) des Sicherheitsdatenblatts und — sofern zutreffend — in anderen Ab-
schnitten des Sicherheitsdatenblatts anzugeben.
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2.1.4. Zuséatzliche Hinweise fur die Einstufung

2.1.4.1. Die Einstufung von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen in die Gefahren-
klasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff und die
anschlieende Einordnung in einer Unterklasse ist ein sehr komplexes Verfahren in
drei Schritten. Dabei ist auf Teil | der UN RTDG, Handbuch tber Prifungen und Kri-
terien, Bezug zu nehmen.

Als erstes muss festgestellt werden, ob der Stoff oder das Gemisch explosive Wir-
kungen hat (Prufserie 1). Danach erfolgt das Aufnahmeverfahren (Prifserien 2 bis 4)
und als dritter Schritt die Einordnung in eine Gefahrenunterklasse (Prifserien 5 bis
7). Die Beurteilung, ob ein Stoff oder Gemisch, der/das fur eine Einstufung als ,Am-
moniumnitratemulsion, -suspension oder -gel, Zwischenprodukt fir die Herstellung
von Sprengstoffen, (ANE)“ in Betracht kommt, hinreichend unempfindlich ist, um als
oxidierende Flussigkeit (Abschnitt 2.13) oder als oxidierender Feststoff (Abschnitt
2.14) eingeordnet zu werden, erfolgt auf der Grundlage von Prifungen im Rahmen
der Prufserie 8.

Einige explosive Stoffe und Gemische sind mit Wasser oder Alkohol befeuchtet, mit
anderen Stoffen verdinnt oder in Wasser oder anderen Flissigkeiten geldst oder
suspendiert, um ihre explosiven Eigenschaften zu unterdriicken oder zu verringern.
Sie kommen fir die Einstufung als desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse mit Explosivstoff in Betracht (siehe Kapitel 2.17).

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

Das Einstufungsverfahren ist gemal der nachstehenden Entscheidungslogik festge-
legt (siehe Abbildungen 2.1.1 bis 2.1.4).
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Abbildung 2.1.1 FlieRdiagramm fur das gesamte Verfahren zur Einstufung ei-
nes Stoffes, Gemisches oder Erzeugnisses in die Gefahrenklasse der explosi-
ven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff (Klasse 1 fur die Be-

forderung)

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

|

l AUFNAHMEVERFAHREN I

! :

»*Als INSTABILER/-S »"ABZULEHNEN kein
EXPLOSIVER/-S STOFF/GEMISCH EXPLOSIVER/-S STOFF/GEMISCH
RZEUGNIS MIT

ODER ERZEUGNIS MIT ODER El
EXPLOSIVSTOFF EINZUSTUFEN « EXPLOSIVSTOFF «

»"Als EXPLOSIVER~S
STOFF/GEMISCH ODER
ERZEUGNIS MIT EXPLOSIVSTOFF
EINZUSTUFEN

! !

ZUQRDNUNG IN DIE ZUORDNUNG [N DIE
GEFAHRENUNTERKLASSE VERTRAGLICHKEITSGRUPPE
4
ERTRAGLICHKEITS GRUPPE
UNTERKLASSE
ABCDEFGHJKLN
11,12,13,14,1.50DER 1.8 0der S ()

| |
|

( EINSTUFUNGSCODE (*) )

b siehe »% UN RTDG «, Modelvorschriften, 16. Gberarb, Ausgabe, Unterabschnitt 2.1.2. 4

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

(*) siehe UN RTDG, Modellvorschriften, 16. Uberarb. Ausgabe, Unterabschnitt 2.1.2.

Abbildung 2.1.2 Verfahren zur vorlaufigen Aufnahme eines Stoffes, Gemisches

oder Erzeugnisses in die Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff (Klasse 1 fur die Beforderung)

»" EINZUSTUFENDERFS
STOFF/GEMISCH =

wtoffidas Gemisch 2
dem Zweck bergestell, eine
prakiische Vifirkeng durch Exziosio

Stoft/Semisch komimt
fiir diese Klasse in

ndar fing pyuratocnicchae
Wirkung hoervar-
zurLfen«

Kommt
SloMGeEmMIsch als
Ammonium nitratemulzion
-suspensian oder -gel
Zwischienprodokl Tar

PRUFSFERIE &
Weiter mit
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ein-gn explosivens-s
StofffGemisch?

MNezin

| PRUFSERIE 2 |

st dor Stofif
dag Gamizch zu

unempiindlich rirde
Aufnahme n diese
Klassa?

r

L

Betracht

EINZUSTUFENDES
ERZEUGNIS

| PRUFSERIE 3

thermisch stabil?

st der Stoff/das Cemisch
i der gepriften Form zu
gefdhrlich?«

1af der Staffidas Gemiarh

E nkapseln bzw,
Verpacken des

SlollsiGemischs

MNein

I
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rIst das
Frzengnis, verpacst=
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yermackie SinmGemisen
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"

STOFF/GEMISCH 4

3
p " HKEIN EXPLOSIVERAS P EINSTUFUNG ALS INSTABILER/-S
EXFPLOSIVER/-S STCFF/GEMISCHODER
ERZEUGNIS MIT EXPLOSIVSTOFF «

VORLAUFIGE AUFNAHME

IN DIESE KLASSE
(weiler bei Abb, 2.1.3)

(*) Zu Einstufungszwecken mit Prifserie 2 beginnen.
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Abbildung 2.1.3 Verfahren fur die Zuordnung zu einer Unterklasse der Klasse
explosiver Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff (Klasse 1 fir

die Beférderung)

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

B
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Produkt ¢in
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(') Einzelheiten siche Kapitel 3.3 der UN RTDG, Modellvorschriften.”
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Abbildung 2.1.4 Verfahren zur Einstufung von Ammoniumnitratemulsionen,

-suspensionen oder -gels (ANE)

PRUFSERIE 8

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

stabil?

Als Instabiler/-s explosiver/-s Stof/Gemisch elnzustufen

Stotf/Gemisch ist auf Einstufung als explosiver/-s
Stoff/Gemisch baw. Erzeugnis mit Expiosivstoff,
genommen instabile expl Stoffe/Gemische, zu prifen.
Lautet auf die Frage in Abbildung 2.1.3 Handelt es sich um
einen sehr unempfindiichen Stoff/-ein Gemisch mit
Massenexplosionsgetahr?’ die Antwort Nein', ist eres in
Unterkiasse 1.1 einzustufen

PRUFUNG 8 b) ANE Large scale
gap test". Ist Stoff/Gemisch zu
empfindlich gegendber einem

DetonationsstoB, um als
oxidierende/-r Fiissigkeit/Feststoff
2u gelten?

StoftiGemisch ist auf Einstufung als explosiver/-s
Stoff/Gemisch bzw. Erzeugnis mit Explosivstoff der

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

Unterklasse 1.5 zu prifen; weiter mit Prifserie 5. Lautet auf
die Frage in Abbildung 2.1.3 Handelt es sich um einen sehr
unempfindlichen Stoif/ein Gemisch mit

empfindlich? Massenexplosionsgefahr?" die Antwort Ja', ist er/es in
Unterklasse 1.5 einzustufen; lautet sie Nein', ister/es in

Unterklasse 1.1 einzustufen.

ANE-Stoff/Gemisch ist oxidierende/-r Flissigkeit/Feststoff
der Kategorie 2 einzustufen (siehe Abschnitte 2.13
und 2.14)°

2.1.4.2. Screeningverfahren

Explosive Eigenschaften sind verknipft mit dem Vorhandensein von bestimmten
chemischen Gruppen im Molekl, die bei einer Reaktion einen sehr raschen Tempe-
ratur- oder Druckanstieg bewirken kdnnen. Zweck des Screeningverfahrens ist es
festzustellen, ob derartige reaktive Gruppen und das Potenzial fur eine rasche Ener-
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giefreisetzung vorhanden sind. Wird anhand des Screeningverfahrens erkannt, dass
der Stoff oder das Gemisch moglicherweise explosiv ist, muss das Aufnahmeverfah-
ren (siehe Abschnitt 10.3 der UN RTDG, Handbuch Uber Prifungen und Kriterien)
durchgefuhrt werden.

Hinweis:

Betragt die exotherme Zersetzungsenergie des organischen Materials weniger als
800 J/g, braucht weder die Detonationsweiterleitung nach Prifmethode a noch die
Empfindlichkeit gegen Detonationsstol3 nach Prifmethode 2a gepruft zu werden.
Betragt die Zersetzungsenergie von organischen Stoffen oder Gemischen aus orga-
nischen Stoffen 800 J/g oder mehr, brauchen die Prifmethoden la und 2a nicht
durchgefiuihrt zu werden, falls das Ergebnis der Ballistischen-Moérser-Mk.IIID-Prifung
(F.1) oder der Ballistischen Morserprufung (F.2) oder der BAM-Trauzl-Prufung (F. 3)
mit Auslosung Uber einen Standarddetonator Nr. 8 (siehe Anlage 1 des Handbuchs
fur Prufungen und Kriterien der UN-Empfehlungen tber die Beférderung gefahrlicher
Guter) ,Nein“ lautet. In diesem Fall gelten die Ergebnisse, die mit Prifmethode la
und 2a erzielt werden, als ,-'.

2.1.4.3. Das Aufnahmeverfahren fur die Gefahrenklasse ,explosive Stoffe/Gemische

und Erzeugnisse mit Explosivstoff muss nicht angewendet werden, wenn:

a) in dem Molekul keine chemischen Gruppen vorhanden sind, die auf mogli-
che explosive Eigenschaften hinweisen. Beispiele fir Gruppen, die Anhalts-
punkte fir explosive Eigenschaften geben kdnnen, sind in Anhang 6 Tabelle
A6.1 der UN RTDG, Handbuch tber Priufungen und Kriterien, aufgefiihrt
sind, oder

b) der Stoff chemische Gruppen mit Sauerstoffatomen enthélt, die auf explosi-
ve Eigenschaften hinweisen, die errechnete Sauerstoffbilanz aber kleiner als
- 200 ist.

Die Sauerstoffbilanz der chemischen Reaktion berechnet sich wie folgt:
CxHyOz+ [x+ (y/4)-(z/2)] O2 — x CO2 + (y/2) H20

unter Verwendung folgender Formel:

Sauerstoffbilanz = - 1 600 [2x + (y/2)-z]/Molekulargewicht;

c) bei einem organischen Stoff oder einem homogenen Gemisch organischer
Stoffe, der/das eine chemische Gruppe (oder chemische Gruppen) enthélt,

die auf explosive Eigenschaften hinweisen,
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— die exotherme Zersetzungsenergie kleiner als 500 J/g ist oder
— die exotherme Zersetzung bei 500 °C oder mehr einsetzt,

wie in Tabelle 2.1.3 angegeben.

Tabelle 2.1.3 Entscheidung tUber die Anwendung des Aufnahmeverfahrens fir
die Gefahrenklasse ,,explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explo-
sivstoff“ auf einen organischen Stoff oder ein homogenes Gemisch organi-

scher Stoffe

Zersetzungsenergie Onset-Temperatur der Zerset- | Aufnahmeverfahren anwen-
(J/9) zung (°C) den? (Ja/Nein)
<500 <500 Nein
<500 = 500 Nein
=500 <500 Ja
= 500 = 500 Nein

Die exotherme Zersetzungsenergie kann mit einem geeigneten kalorimetrischen
Verfahren bestimmt werden (siehe Abschnitt 20.3.3.3 der UN RTDG, Handbuch tber

Prifungen und Kriterien).

d) bei Gemischen aus anorganischen oxidierenden Stoffen und organischen

Materialien die Konzentration des anorganischen oxidierenden Stoffes:

— unter einem Massenanteil von 15 % liegt, falls der oxidierende Stoff

den Kategorien 1 oder 2 zugeordnet ist,

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

2.1.4.4. Bei Gemischen, die irgendeinen bekanntermaf3en explosiven Stoff enthal-
ten, ist das Aufnahmeverfahren durchzufihren.
2.2. Entzindbare Gase
2.2.1. Begriffsbestimmung
2.2.1.1. Entzindbares Gas: Gas oder Gasgemisch, das in Luft bei 20 °C und einem
Standarddruck von 101,3 kPa einen Explosionsbereich hat.
2.2.1.2. Selbstentzindliches (pyrophores) Gas: ein entziindbares Gas, das dazu
neigt, sich in Luft bei einer Temperatur von 54 °C oder weniger spontan zu entzin-
den.
2.2.1.3. Chemisch instabiles Gas: entziindbares Gas, das auch in Abwesenheit von

Luft oder Sauerstoff explosionsartig reagieren kann.
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2.2.2. Einstufungskriterien
2.2.2.1. Ein entzindbares Gas wird nach Tabelle 2.2.1. in die Kategorie 1A, 1B oder

2 eingestuft. Entziindbare Gase, die selbstentziindlich (pyrophor) und/oder chemisch

instabil sind, werden stets in die Kategorie 1A eingestuft.

Tabelle 2.2.1 Kriterien fur die Kategorisierung entzindbare Gase

Kategorie

Kriterien

1A

Entziindbare Gase

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

a) entzindbar sind, wenn sie im Gemisch mit Luft mit einem

Volumenanteil von 13 % oder weniger vorliegen oder

b) in Luft einen Explosionsbereich von mindestens 12 Pro-
zentpunkten haben, unabh&ngig von der unteren Explosi-
onsgrenze,

auf3er wenn die Daten zeigen, dass sie die Kriterien der Kategorie

1B erflllen.

Selbstentziindliche (pyro-

phore) Gase

Entzindbare Gase, die sich in Luft bei einer Temperatur von 54 °C

oder weniger spontan entziinden.

Entztindbare Gase, die bei 20 °C und einem Standarddruck von
101,3 kPa chemisch instabil sind.

Chemisch instabile

Gase

Entzindbare Gase, die bei einer Temperatur von mehr als 20 °C
und/oder einem Druck von mehr als 101,3 kPa chemisch instabil

sind.

1B

Entziindbare Gase

Gase, die die Entzindbarkeitskriterien der Kategorie 1A erfullen,
jedoch weder selbstentziindlich (pyrophor) noch chemisch instabil

sind und die entweder

a) eine untere Explosionsgrenze von mehr als 6 % Volumen-

anteil in der Luft haben oder

b) eine fundamentale Flammengeschwindigkeit von weniger

als 10 cm/s haben.

Entziindbare Gase

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

onsbereich haben.

HINWEIS 1: Aerosole sind nicht als entziindbare Gase einzustufen. Siehe Kapitel

2.3.

HINWEIS 2: Liegen keine Daten vor, die eine Einstufung in Kategorie 1B zulassen,

wird ein entzindbares Gas, das die Kriterien der Kategorie 1A erfullt,

grundsatzlich in die Kategorie 1A eingestuft.
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HINWEIS 3: Die spontane Entziindung selbstentziindlicher (pyrophorer) Gase er

folgt nicht immer unmittelbar und kann verzégert erfolgen.

HINWEIS 4: Liegen keine Daten zu seinen pyrophoren Eigenschaften vor, wird ein

entziindbares Gasgemisch als selbstentztindliches (pyrophores) Gas
eingestuft, wenn es einen Volumenanteil von mehr als 1 % pyrophore

Bestandteile enthalt.

Tabelle 2.2.2 Kriterien fur chemisch instabile Gase

Kategorie

Kriterien

A

Entziindbare Gase, die bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa chemisch in-

stabil sind

Entziindbare Gase, die bei mehr als 20 °C und/oder einem Druck von mehr als 101,3 kPa

chemisch instabil sind

Ist ein entzindbares Gas oder Gasgemisch als selbstentziundlich (pyrophor)

und/oder chemisch instabil eingestuft, sind alle relevanten Einstufungen gemaf An-
hang Il der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auf dem Sicherheitsdatenblatt und die

einschlagigen Elemente der Gefahrenkommunikation auf dem Kennzeichnungseti-

kett anzugeben.

2.2.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fir die Einstufung in diese Gefahren-

klasse erflillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 2.2.3 zu verwen-

den.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

Tabelle 2.2.3 Kennzeichnungselemente fir entzindbare Gase

Gase, die in die Kategorie 1A eingestuft

Kategorie 1A werden, weil sie die Kriterien fiir selbstent- Kategorie 1B | Kategorie 2
zundliche (pyrophore) oder instabile Gase
der Kategorie A/B erfiillen
Selbstent- Chemisch instabiles Gas
zundliches | Kategorie A | Kategorie B
(pyrophores)
Gas
GHS- Kein Pikto-
Piktogramm gramm
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Gefahr Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis|H220: Extrem({H220: Extrem|H220: Extrem|H220: Extrem| H221: Ent- | H221: Ent-
entzundbares|entziindbares|entziindbares|entziindbares| zindbares | zlndbares
Gas Gas Gas Gas Gas Gas
H232: Kann | H230: Kann | H231: Kann
sich bei Kon-| auch in Ab- | auch in Ab-
takt mit Luft | wesenheit | wesenheit
spontan ent- | von Luft ex- | von Luft bei
zinden plosionsartig| erhohtem
reagieren Druck
und/oder
erhohter
Temperatur
explosionsar-
tig reagieren
Sicherheitshin- P210 P210 P202 P202 P210 P210
weise — pP222 P210 P210
Pravention P280
Sicherheitshin-
weise — P377 P377 pP377 pP377 pP377 P377
Reaktion P381 P381 P381 P381 P381 P381
Sicherheitshin-
weise — P403 P403 P403 P403 P403 P403
Lagerung

Sicherheitshin-
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Gase, die in die Kategorie 1A eingestuft

Kategorie 1A Kategorie 1B | Kategorie 2

werden, weil sie die Kriterien flir selbstent-
ziindliche (pyrophore) oder instabile Gase

der Kategorie A/B erfillen

Selbstent- Chemisch instabiles Gas

ziindliches | Kategorie A | Kategorie B
(pyrophores)

Gas

weise —

Entsorgung

Das Einstufungsverfahren ist gemal der nachstehenden Entscheidungslogik festge-
legt (siehe Abbildungen 2.2.1).
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Abbildung 2.2.1 Entzindbare Gase

Der Stoff/das Gemisch ist ein Gas.

S b

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

Nicht als entziindbares Gas
eingestuft

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

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

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

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

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

Gefahr

Nein

Nein Kategorie 1A
Selbstentziindliches
(pyrophores) Gas

F

Gefahr

Kategorie 1A
Chemisch instabiles Gas A

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

Gefahr

(") Liegen keine Daten zur Selbstentziindung vor, wird ein entziindbares Gasgemisch als selbstentziindliches (pyrophores)
Gas eingestuft, wenn es einen Volumenanteil yon mehr als 1 % pyrophore Bestandteile enthalt.
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Kategorie 1A

Chemisch instabiles Gas B

Ist erfes bei einer Temperatur von mehrals 20 °C und/oder einem Druck
von mehrals 101,3 kPa chemisch instabil?

Gefahr

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

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

Kategorie 2
Kein Piktogramm
Achtung

b) hat es cinen Explosionsbereich von mindestens 12 Prozentpunkten, unabhangig
von der unteren Explosionsgrenze?

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

Kategorie 1A

&

Nein oder nicht

bekannt

Flammengeschwindigkeit < 10 em/s?

Gefahr

Kategorie 1B

&

Gefahr “

Abbildung 2.2.2 (gestrichen)

2.2.4. Zusatzliche Hinweise fir die Einstufung

2.2.4.1. Die Entzundbarkeit ist durch Prufungen zu bestimmen oder, sofern bei Ge-
mischen genigend Daten vorliegen, durch Berechnung nach den von der ISO ver-
abschiedeten Verfahren (vgl. ISO 10156 in der aktuellen Ausgabe, ,Gasflaschen —
Gase und Gasgemische — Bestimmung der Brennbarkeit und des Oxidationsver-
maogens zur Auswahl von Ventilausgangen® (,Gas cylinders — Gases and gas mix-
tures — Determination of fire potential and oxidising ability for the selection of cylin-
der valve outlets“) und, falls die fundamentale Flammengeschwindigkeit der Katego-
rie 1B verwendet wird, ISO 817 in der aktuellen Ausgabe ,Kaltemittel — Kurzzeichen
und Sicherheitsklassifikation“, Anhang C: ,Prufverfahren fur die Messung der Flam-
mengeschwindigkeit von entziindbaren Gasen® (,Refrigerants — Designation and
safety classification, Annex C: Method of test for burning velocity measurement of
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flammable gases®). Anstelle der Prufvorrichtung nach 1ISO 10156 in der aktuellen
Ausgabe kann die Prifvorrichtung fir das Rohrverfahren gemaR Abschnitt 4.2 der
Norm DIN EN 1839 in der geanderten Fassung (,Bestimmung der Explosionsgren-
zen von Gasen und Dampfen®) verwendet werden.

2.2.4.2. Die pyrophoren Eigenschaften sind bei 54 °C gemaf} der Norm ISO/IEC
60079-20-1 ed1.0 (2010-01) ,Explosionsfahige Atmospharen — Teil 20-1: Stoffliche
Eigenschaften zur Klassifizierung von Gasen und Dampfen — Prifmethoden und
Daten“ (,Explosive atmospheres — Part 20-1: Material characteristics for gas and
vapour classification — Test methods and data“) oder der Norm DIN 51794 ,Prufung
von Mineral6lkohlenwasserstoffen — Bestimmung der Zindtemperatur® zu bestim-
men.

2.2.4.3. Das Einstufungsverfahren fiur selbstentziindliche (pyrophore) Gase muss
nicht angewendet werden, wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung
zeigt, dass sich der Stoff in Kontakt mit Luft bei einer Temperatur von 54 °C oder
weniger nicht spontan entziindet. Entziindbare Gasgemische, die nicht auf pyropho-
re Eigenschaften geprift wurden und mehr als ein Prozent pyrophore Bestandteile
enthalten, sind als selbstentztindliche (pyrophore) Gase einzustufen. Bei der Bewer-
tung der Notwendigkeit einer Einstufung entziindbarer Gasgemische mit 1 % oder
weniger pyrophoren Bestandteilen wird auf eine Beurteilung durch Experten zu den
Eigenschaften und physikalischen Gefahren selbstentziindlicher (pyrophorer) Gase
und ihrer Gemische zurtckgegriffen. In diesem Fall ist die Prifung nur dann in Be-
tracht zu ziehen, wenn die Beurteilung durch Experten darauf hindeutet, dass zu-
satzliche Daten zur Unterstitzung des Einstufungsverfahrens benétigt werden.
2.2.4.4. Chemische Instabilitdt ist gemaf der in Teil Il der UN RTDG, Handbuch
Uber Prifungen und Kriterien, beschriebenen Methode zu bestimmen. Wenn die Be-
rechnungen gemaf der aktuellen Ausgabe der ISO 10156 zeigen, dass ein Gasge-
misch nicht entziindbar ist, ist die Durchfihrung der Prufungen zur Ermittlung der
chemischen Instabilitat fur Einstufungszwecke nicht erforderlich.

2.3. Aerosole

2.3.1. Begriffsbestimmungen

Aerosole, d. h. Aerosolpackungen: alle nicht nachfiillbaren Behélter aus Metall, Glas
oder Kunststoff, einschlie3lich des darin enthaltenen verdichteten, verfliissigten oder
unter Druck gelosten Gases mit oder ohne Flussigkeit, Paste oder Pulver, die mit

einer Entnahmevorrichtung versehen sind, die es ermdglicht, ihren Inhalt in Form
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von in Gas suspendierten festen oder flissigen Partikeln als Schaum, Paste, Pulver
oder in flissigem oder gasformigem Zustand austreten zu lassen.

2.3.2. Einstufungskriterien

2.3.2.1. Aerosole sind je nach ihren entziindbaren Eigenschaften und ihrer Verbren-
nungswarme in eine der drei Kategorien dieser Gefahrenklasse einzustufen. Sie sind
im Hinblick auf eine Einstufung in Kategorie 1 oder 2 zu prifen, falls sie mehr als 1
% (Massenprozent) Bestandteile enthalten, die anhand der in diesem Teil enthalte-

nen Kriterien wie folgt als entztindbar eingestuft sind:
— entzindbare Gase (siehe Kapitel 2.2)

— Flussigkeiten mit einem Flammpunkt von < 93 °C, zu denen auch entzind-

bare Flissigkeiten gemal’ Kapitel 2.6 z&hlen

— entziindbare Feststoffe (siehe Kapitel 2.7)
oder wenn ihre Verbrennungswarme mindestens 20 kJ/g betragt.
Hinweis 1: Pyrophore, selbsterhitzungsfahige oder mit Wasser reagierende Stoffe
und Gemische gehoéren nicht zu den entziindbaren Bestandteilen, weil sie nie als
Aerosolbestandteile verwendet werden.
Hinweis 2: Aerosole fallen nicht zusatzlich in den Anwendungsbereich der Kapitel
2.2 (Entzindbare Gase), 2.5 (Gase unter Druck), 2.6 (Entziindbare Flissigkeiten)
und 2.7 (Entzindbare Feststoffe). Je nach ihrem Inhalt kbnnen Aerosole jedoch in
den Anwendungsbereich anderer Gefahrenklassen einschlief3lich ihrer Kennzeich-
nungselemente fallen.
2.3.2.2. Ein Aerosol ist in eine der drei Kategorien dieser Klasse einzustufen, und
zwar anhand seiner Bestandteile, seiner chemischen Verbrennungswarme und ge-
gebenenfalls anhand der Ergebnisse des Schaumtests (bei Schaumaerosolen) so-
wie des Flammstrahl- und des Fasstests (bei Spriihaerosolen) gemald Abbildung
2.3.1 Buchstaben a bis ¢ dieses Anhangs und Teil Ill Abschnitte 31.4, 31.5 und 31.6
der UN RTDG, Handbuch tber Prifungen und Kriterien. Aerosole, die den Kriterien

fur Kategorie 1 oder Kategorie 2 nicht entsprechen, sind in Kategorie 3 einzustufen.
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Hinweis:

Aerosole mit mehr als 1 % entziindbare Bestandteile oder einer Verbrennungswar-
me von mindestens 20 kJ/g, die nicht den in diesem Abschnitt aufgefiihrten Verfah-
ren zur Einstufung aufgrund ihrer Entztuindbarkeit unterzogen wurden, sind als Aero-

sole der Kategorie 1 einzustufen.
Abbildung 2.3.1 (a) Aerosole

AEROSOL

Kategorie 3
: ey < JA
Enthiltes s 1 % (Massenprozent)
entzuindbare Bestandteile und ist scine Kein Piktogramm

Verbrennungswarme < 20 k)/g?

Kategoric |
Enthilt es 2 85 % (Massenprozent) JA
entziindbare Bestandteile und ist scine

Verbrennungswirme 2 30 kJ/g?

Fiir Sprubacrosole siche Entscheidungslogik 2.3.1 b,

Achtung

Gefahr

Fiir Schaumacrosok siche Entscheidungslogik 2.3.1¢  |°
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Abbildung 2.3.1 (b): Sprihaerosole

SPRUHAEROSOL

.

Kategorie 1

®

Gefahr

Tritt beim Flammstrahltest die Entziindung in
einer Entfernung von = 75 ¢m ein?

A

Kategorie 2

®

Achtung

Ist seine Verbrennungswirme < 20 kJ/g?

2
g 4 8 U

Kategorie 2

®

Achtung

Tritt beim Flammstrahltest die Entziindung in
einer Entfernung von = 15 cm ein?

a

Kategorie 2

®

Achtung

Ist beim Fasstest:
a) das Zeitiquivalent < 300 s/m* oder

b) die Deflagrationsdichte < 300 g/m??

(]

Kategorie 3
Kein Piktogramm

Achtung
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Abbildung 2.3.1 (c): Schaumaerosole

SCHAUMAEROSOL

L1

Ergibt der Schaumtest:

a) eine Flammenhohe von = 20 c¢cm und eine
Flammendauer von = 2 s oder

b) eine Flammenhohe von =4 c¢m und eine

-

Flammendauer von =z 7 s?

{

Kategorie 1

®

Gefahr

Ergibt der Schaumtest eine Flammenhéhe von
=4 cm und eine Flammendauer von = 2 s?

Kategorie 3
Kein Piktogramm

Achtung

2.3.3. Gefahrenkommunikation

{

Kategorie 2

@

Achtung

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-

klasse erflillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 2.3.1 zu verwen-

den.

Tabelle 2.3.1 Kennzeichnungselemente Aerosole

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm Kein Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung Achtung

Gefahrenhinweis

H222: Extrem entziind-
bares Aerosol

H223: Entziindbares
Aerosol

H229: Behalter steht
unter Druck: Kann bei

Erwarmung bersten.

Sicherheitshinweise — |P210 P210 P210
Pravention P211 P211 P251
P251 P251

Sicherheitshinweise —

Reaktion
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
Sicherheitshinweise — |P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
Lagerung

Sicherheitshinweise —

Entsorgung

2.3.4. Zusatzliche Hinweise fur die Einstufung

2.3.4.1. Die chemische Verbrennungswarme (AHc) in Kilojoule pro Gramm (kJ/g) ist
das Produkt der theoretischen Verbrennungswarme (AHcomb) und der Verbren-
nungseffizienz, die gewdhnlich unter 1,0 liegt (eine typische Verbrennungseffizienz
ist 0,95 oder 95 %).

Bei einer zusammengesetzten Aerosolformulierung entspricht die chemische Ver-
brennungswarme der Summe der gewichteten Verbrennungswarmen ihrer Einzelbe-

standteile:
AH c(produc) = Zn:[wl %XxAH c(i) ]

wobei gilt:

AHc = chemische Verbrennungswarme (kJ/g)

wi % = Massenanteil von Bestandteil i des Produkts

AHc) = spezifische Verbrennungswéarme (kJ/g) von Bestandteil i des Produkts

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

2.4. Oxidierende Gase

2.4.1. Begriffsbestimmung:

Oxidierende Gase: alle Gase oder Gasgemische, die im Allgemeinen durch Liefe-
rung von Sauerstoff die Verbrennung anderer Materialien eher verursachen oder
beglnstigen kdnnen als Luft.

2.4.2. Einstufungskriterien

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

Klasse einzustufen.
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Tabelle 2.4.1 Kriterien fur oxidierende Gase

Kategorie Kriterien

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

Hinweis:

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

2.4.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erflllen, sind die Kennzeichnungselemente gemal Tabelle 2.4.2 zu verwen-

den.

Tabelle 2.4.2 Kennzeichnungselemente fur oxidierende Gase

Einstufung Kategorie 1
GHS-Piktogramm &
Einstufung Kategorie 1
Signalwort Gefahr
Gefahrenhinweis H270: Kann Brand verursachen oder verstar-

ken; Oxidationsmittel

Sicherheitshinweise — Prévention P220

P244
Sicherheitshinweise — Reaktion P370 + P376
Sicherheitshinweise — Lagerung P403

Sicherheitshinweise — Entsorgung

2.4.4. Zusatzliche Hinweise flr die Einstufung

Zur Einstufung eines oxidierenden Gases sind die Prifungen oder Berechnungsver-
fahren nach I1ISO 10156 in der aktuellen Ausgabe .Gase und Gasgemische — Be-
stimmung der Brennbarkeit und des Oxidationsvermodgens zur Auswahl von Ven-
tilausgangen' durchzufuhren.

2.5. Gase unter Druck

2.5.1. Begriffsbestimmung

2.5.1.1. Gase unter Druck: Gase, die in einem Behaltnis unter einem Druck von 200

kPa (Uberdruck) oder mehr bei 20 °C enthalten sind oder die verfliissigt oder ver-
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flissigt und tiefgekuhlt sind.

Dazu gehoéren verdichtete, verflussigte, geldste und tiefgekihlt verflissigte Gase.
2.5.1.2. Die kritische Temperatur ist die Temperatur, oberhalb derer ein reines Gas
sich unabhangig vom Druck nicht mehr verflussigen lasst.

2.5.2. Einstufungskriterien

2.5.2.1. Gase unter Druck sind, je nach ihrem Aggregatzustand in verpacktem Zu-

stand, anhand der Tabelle 2.5.1 in eine von vier Gruppen einzustufen.

Tabelle 2.5.1 Kriterien fiir Gase unter Druck

Gruppe Kriterien

Verdichtetes Gas Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter Druck - bei 50 °C vollstéandig
gasférmig ist, einschlieBlich aller Gase mit einer kritischen Temperatur
<-50°C.

Verflissigtes Gas Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter Druck bei Temperaturen tber

- 50 °C teilweise flussig ist. Es wird unterschieden zwischen:

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

ii) unter geringem Druck verflissigtem Gas: ein Gas, dessen

kritische Temperatur Gber + 65 °C liegt.

Tiefgekuhlt verflissigtes|Ein Gas, das in verpacktem Zustand aufgrund seiner niedrigen Temperatur

Gas teilweise verflissigt wird.

Gelbstes Gas Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter Druck in einem flissigen Lose-

mittel geldst wird.

Hinweis:

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

2.5.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfullen, sind die Kennzeichnungselemente gemal} Tabelle 2.5.2 zu verwen-

den.

Tabelle 2.5.2 Kennzeichnungselemente fur Gase unter Druck

) ) ) tiefgekihlt ver-
Einstufung verdichtetes Gas |verflissigtes Gas ) geldstes Gas
flissigtes Gas

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung Achtung Achtung Achtung
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Einstufung

verdichtetes Gas

verflissigtes Gas

tiefgekihlt ver-
flussigtes Gas

gelbstes Gas

Einstufung

verdichtetes Gas

verflissigtes Gas

tiefgekihlt verflus-

sigtes Gas

gelostes Gas

Gefahrenhinweis

H280: Enthalt Gas
unter Druck; kann

bei Erwarmung

H280: Enthalt Gas
unter Druck; kann

bei Erwarmung

H281: Enthalt tief-
gekuhltes Gas;
kann Kalteverbren-

nungen oder —

H280: Enthalt Gas
unter Druck; kann

bei Erwarmung

explodieren explodieren verletzungen verur- explodieren
sachen
Sicherheitshinweise
. P282
— Pravention
Sicherheitshinweise
. P336 + P315

— Reaktion

Sicherheitshinweise
P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403“

— Lagerung

Sicherheitshinweise

— Entsorgung

Hinweis:

Das Piktogramm GHSO04 ist fir Gase unter Druck nicht vorgeschrieben, sofern das
Piktogramm GHSO02 oder das Piktogramm GHSO06 abgebildet ist.
2.5.4. Zusatzliche Hinweise flr die Einstufung

Fur diese Gruppe von Gasen mussen folgende Informationen bekannt sein:

der Dampfdruck bei 50 °C,

die kritische Temperatur.

der Aggregatzustand bei 20 °C und Standarddruck,

Die Daten koénnen der Literatur entnommen, berechnet oder durch Prifung ermittelt

werden. Der Grof3teil der reinen Gase ist bereits in den UN RTDG, Modellvorschrif-

ten, eingestuft.

2.6. Entzindbare FlUssigkeiten

2.6.1. Begriffsbestimmung

Entzindbare Flussigkeiten: Flissigkeiten mit einem Flammpunkt von maximal 60 °C.
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2.6.2. Einstufungskriterien
2.6.2.1. Eine entzindbare Flissigkeit ist nach Tabelle 2.6.1 in eine der drei Katego-
rien dieser Klasse einzustufen.

Tabelle 2.6.1 Kriterien fur entzindbare Flussigkeiten

Kategorie Kriterien
1 Flammpunkt < 23 °C und Siedebeginn < 35 °C

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

3 Flammpunkt > 23 °C und Siedebeginn < 60 °C (})

() Fir die Zwecke dieser Verordnung kdnnen Gasole, Diesel und leichte Heizdle, die einen Flamm-

punkt zwischen 55 °C und 75 °C haben, als zur Kategorie 3 gehdrend gelten.

Hinweis:
Aerosole durfen nicht als entziindbare Flissigkeiten eingestuft werden; siehe Kapi-
tel°2.3.
2.6.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfullen, sind die Kennzeichnungselemente gemal} Tabelle 2.6.2 zu verwen-
den.

Tabelle 2.6.2 Kennzeichnungselemente fur entzindbare Flissigkeiten

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm @ @ @
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis H224: Flussigkeit und H225: Flussigkeit und | H226: Flussigkeit

Dampf extrem entziind- | Dampf leicht entziindbar| und Dampf ent-
bar zundbar
Sicherheitshinweise — P210 P210 P210
Pravention P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
pP242 pP242 pP242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Sicherheitshinweise —| P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353
Reaktion P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Sicherheitshinweise — P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Lagerung
Sicherheitshinweise — P501 P501 P501
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

Entsorgung

2.6.4. Zusatzliche Hinweise flr die Einstufung

2.6.4.1. Zur Einstufung entziindbarer Flussigkeiten sind Daten tber den Flammpunkt
und den Siedebeginn erforderlich. Sie kdnnen durch Prifung ermittelt, der Literatur
entnommen oder berechnet werden. Sind keine Daten verfigbar, missen der
Flammpunkt und der Siedebeginn durch Prifung ermittelt werden. Fur die Ermittlung
des Flammpunktes muss eine Methode angewandt werden, bei der ein geschlosse-
ner Tiegel verwendet wird.

2.6.4.2. Bei Gemischen®, die bekannte entziindbare Flussigkeiten in festgelegten
Konzentrationen enthalten, muss der Flammpunkt nicht experimentell bestimmt wer-
den, selbst wenn sie nichtflichtige Bestandteile wie Polymere oder Additive enthal-
ten, falls der nach der in Abschnitt 2.6.4.3 genannten Methode berechnete Flamm-
punkt des Gemisches mindestens 5 °C 3! Giber dem relevanten Einstufungskriterium

liegt und sofern:

a) die Zusammensetzung des Gemisches genau bekannt ist (wenn die Zu-
sammensetzung eine festgelegte Bandbreite aufweist, ist jene Zusammen-
setzung mit dem niedrigsten berechneten Flammpunkt fur die Bewertung

heranzuziehen);

b) die untere Explosionsgrenze jedes Bestandteils bekannt ist (werden diese
Daten auf andere Temperaturen als in den Prufbedingungen extrapoliert, ist
eine geeignete Korrelation zu verwenden), und auch die Methode zur Be-

rechnung der unteren Explosionsgrenze des Gemisches;

30 Bislang ist die Berechnungsmethode flir Gemische validiert, die bis zu sechs fllichtige Bestandteile
enthalten. Zu diesen Bestandteilen kdnnen entziindbare Flissigkeiten wie Kohlenwasserstoffe, Ether,
Alkohole und Ester (aufBer Acrylate) und Wasser gehodren. Die Methode wurde allerdings noch nicht
fur Gemische validiert, die halogenierte schwefelhaltige und/oder phosphorhaltige Bestandteile sowie
reaktive Acrylate enthalten.

31 Wenn der berechnete Flammpunkt weniger als 5 °C Uber dem relevanten Einstufungskriterium
liegt, darf die Berechnungsmethode nicht angewandt werden. In einem solchen Fall ist der Flamm-

punkt experimentell zu ermitteln.
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c) die Temperaturabhangigkeit des Sattigungsdampfdrucks und des Aktivitats-

koeffizienten fir jeden in dem Gemisch vorkommenden Bestandteil bekannt

ist;

d) die Flussigphase homogen ist.

2.6.4.3. Eine geeignete Methode wird in Gmeling und Rasmussen (Ind. Eng. Fun-

dament, 21, 186, (1982)) beschrieben. Bei einem Gemisch, das nichtfliichtige Be-

standteile enthalt, wird der Flammpunkt anhand der fliichtigen Bestandteile errech-

net. Dabei wird davon ausgegangen, dass ein nichtfliichtiger Bestandteil den Partial-

druck der Losemittel nur geringfligig senkt und der berechnete Flammpunkt nur

knapp unter dem Messwert liegt.

2.6.4.4. Mogliche Prufverfahren zur Bestimmung des Flammpunkts von entzindba-

ren Flissigkeiten sind in der Tabelle 2.6.3. aufgefihrt.

Tabelle 2.6.3 Methoden zur Bestimmung des Flammpunkts von entzindbaren

Flussigkeiten

Europaische Normen:

EN ISO 1516 in der aktuellen Ausgabe
Flammpunktbestimmung — Ja/Nein-Verfahren — Gleichgewichtsverfahren

mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 1523 in der aktuellen Ausgabe
Bestimmung des Flammpunktes — Gleichgewichtsverfahren mit geschlosse-
nem Tiegel

EN ISO 2719 in der aktuellen Ausgabe
Bestimmung des Flammpunktes — Verfahren nach Pensky-Martens mit ge-

schlossenem Tiegel

EN ISO 3679 in der aktuellen Ausgabe
Bestimmung des Flammpunktes — Schnelles Gleichgewichtsverfahren mit

geschlossenem Tiegel

EN ISO 3680 in der aktuellen Ausgabe
Bestimmung des Flammpunktes — Ja/Nein-Verfahren — Schnelles Gleich-

gewichtsverfahren mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 13736 in der aktuellen Ausgabe
Mineraldlprodukte und Flissigkeiten — Bestimmung des Flammpunktes —
Verfahren mit geschlossenem Tiegel nach Abel

Einzelstaatliche Normen:

Association francaise
de normalisation
(AFNORY):

NF MO07-036 in der aktuellen Ausgabe Bestimmung des Flammpunktes —

geschlossener Tiegel nach Abel-Pensky (identisch mit DIN 51755)
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Deutsches Institut fir|DIN 51755 (Flammpunkte unter 65 °C) in der aktuellen Ausgabe Priifung
Normung e. V. von Mineralélen und anderen brennbaren Flissigkeiten; Bestimmung des
Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky (identisch mit
NF M07-036)

2.6.4.5. Flussigkeiten mit einem Flammpunkt von mehr als 35 °C und hoéchstens
60 °C mussen nicht in die Kategorie 3 eingestuft werden, wenn die Prufung L.2 auf
selbstunterhaltende Verbrennung nach den UN-Empfehlungen fir die Beférderung
gefahrlicher Guter, Handbuch tber Priafungen und Kriterien, Teil [l Abschnitt 32,
negativ ausgefallen ist.

2.6.4.6. Mogliche Prufverfahren zur Bestimmung des Siedebeginns von entziindba-

ren Flissigkeiten sind in der Tabelle 2.6.4. aufgefuhrt.

Tabelle 2.6.4

Methoden zur Bestimmung des Siedebeginns von entziindbaren Flissigkeiten

Européaische Normen: EN ISO 3405 in der aktuellen Ausgabe Mineral6lerzeugnisse - Be-

stimmung des Destillationsverlaufes bei Atmospharendruck

EN ISO 3924 in der aktuellen Ausgabe Mineral6lerzeugnisse - Be-
stimmung der Siedebereichsverteilung - Gaschromatographisches

Verfahren

EN ISO 4626 in der aktuellen Ausgabe
Flichtige organische Flussigkeiten - Bestimmung des Siedebereiches

von organischen Lésemitteln, die als Rohstoffe verwendet werden

Verordnung (EG) Methode A.2 gemaf Teil A des Anhangs der Verordnung (EG)
Nr.°440/2008 (*) Nr.°440/2008

(*) ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1.

2.7. Entzindbare Feststoffe

2.7.1. Begriffsbestimmung

2.7.1.1. Entzindbarer Feststoff: Feststoff, der leicht brennbar ist oder durch Reibung
Brand verursachen oder férdern kann.

Leicht brennbare Feststoffe: pulverformige, kdrnige oder pastdose Stoffe oder Gemi-
sche, die gefahrlich sind, wenn sie durch kurzen Kontakt mit einer Zindquelle wie
einem brennenden Streichholz leicht entziindet werden kénnen und die Flammen
sich rasch ausbreiten.

2.7.2. Einstufungskriterien

2.7.2.1. Pulverférmige, kornige oder pastdse Stoffe oder Gemische (ausgenommen
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Metallpulver oder Pulver von Metalllegierungen — siehe Abschnitt 2.7.2.2) sind als
leicht brennbare Feststoffe einzustufen, wenn bei einem oder mehreren Prifdurch-
laufen nach der Prifmethode gemald den UN RTDG, Handbuch tber Prifungen und
Kriterien, Teil Il Unterabschnitt 33.2.1, die Abbrandzeit kurzer als 45 Sekunden ist
oder die Abbrandgeschwindigkeit mehr als 2,2 mm/s betragt.

2.7.2.2. Metallpulver oder Pulver von Metalllegierungen sind als entziindbare Fest-
stoffe einzustufen, wenn sie entziindet werden kénnen und die Reaktion sich in 10
Minuten oder weniger uUber die gesamte Lange der Probe (100 mm) ausbreitet.
2.7.2.3. Ein entzindbarer Feststoff ist anhand der Methode N.1 gemal3 den UN
RTDG, Handbuch dber Prifungen und Kriterien, Unterabschnitt 33.2.1, nach Tabelle
2.7.1 in eine der beiden Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.7.1 Kriterien fur entziindbare Feststoffe

Kategorie Kriterien

Prifung der Abbrandgeschwindigkeit

Andere Stoffe und Gemische als Metallpulver:

1 a) befeuchtete Zone halt Brand nicht auf und

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

Abbrandzeit < 5 Minuten

Prifung der Abbrandgeschwindigkeit

Andere Stoffe und Gemische als Metallpulver:

2 a) befeuchtete Zone halt Brand fur mindestens 4 Minuten auf und

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

Abbrandzeit > 5 Minuten und < 10 Minuten

Hinweis 1:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form geprtft, in der er/es
vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Transportzwecken eine Chemikalie in einer
anderen physikalischen Form vorliegt als in der geprtften und in einem solchen Fall
davon auszugehen ist, dass bei einer Einstufungsprifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen, muss der Stoff auch in der neuen Form geprdift
werden.

Hinweis 2:

Aerosole durfen nicht als entziindbare Feststoffe eingestuft werden; siehe Kapi-
tel°2.3.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

2.7.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-

klasse erflillen, sind die Kennzeichnungselemente gemal Tabelle 2.7.2 zu verwen-

den.
Tabelle 2.7.2 Kennzeichnungselemente fur entziindbare Feststoffe
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm @ @

Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis H228: Entziindbarer Feststoff H228: Entzlindbarer Feststoff

Sicherheitshinweise — Préaventi- P210 P210

on P240 P240
P241 P241
P280 P280

Sicherheitshinweise — Reaktion P370 + P378 P370 + P378

Sicherheitshinweise — Lagerung

Sicherheitshinweise — Entsor-

gung

2.8. Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

2.8.1. Begriffsbestimmung

2.8.1.1. Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische: thermisch instabile, fliissige oder
feste Stoffe oder Gemische, die sich auch ohne Beteiligung von Sauerstoff (Luft)
stark exotherm zersetzen konnen. Diese Definition schlie3t Stoffe oder Gemische
aus, die nach diesem Teil des Anhangs als explosive Stoffe/Gemische, als organi-
sche Peroxide oder als oxidierend eingestuft wurden.

2.8.1.2. Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische werden als Stoffe oder Gemische
mit explosiven Eigenschaften angesehen, wenn die Formulierungen im Laborver-
such leicht detonieren, schnell deflagrieren oder bei Erhitzen unter Einschluss heftig
reagieren.

2.8.2. Einstufungskriterien

2.8.2.1. Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische sind fiir eine Einstufung in

diese Klasse in Betracht zu ziehen, es sei denn:

a) es handelt sich um explosive Stoffe/Gemische gemald den Kriterien von Ka-

pitel 2.1,
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b) es handelt sich um oxidierende Flussigkeiten oder Feststoffe gemal den Kri-
terien der Kapitel 2.13 oder 2.14, mit der Ausnahme, dass Gemische oxidie-
render Stoffe, die 5 % oder mehr brennbare organische Stoffe enthalten,
entsprechend dem in Abschnitt 2.8.2.2 beschriebenen Verfahren als selbst-
zersetzliche Stoffe einzustufen sind,

c) es handelt sich um organische Peroxide gemaR den Kriterien von Kapitel
2.15,

d) ihre Zersetzungswarme ist geringer als 300 J/g, oder

e) ihre Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung (SADT) ist bei ei-
nem 50-kg-Versandstiick groRer als 75 °C32,

2.8.2.2. Gemische aus oxidierenden Stoffen, die die Kriterien fur die Einstufung als
oxidierende Stoffe erfullen, in denen 5 % oder mehr brennbare organische Stoffe
enthalten sind und die die obigen Kriterien nach den Buchstaben a, c, d oder e in
Abschnitt 2.8.2.1 nicht erfullen, werden dem Verfahren fir die Einstufung als selbst-
zersetzlicher Stoff unterzogen.
Weist ein solches Gemisch die Eigenschaften eines selbstzersetzlichen Stoffes der
Typen B bis F (siehe Abschnitt 2.8.2.3) auf, ist es als selbstzersetzlicher Stoff einzu-
stufen.
Wird die Prufung in der verpackten Form durchgefuhrt und die Verpackung dann
verandert, ist eine weitere Prifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass
die Veranderung der Verpackung das Priufergebnis beeinflusst.
2.8.2.3. Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische sind anhand folgender Grundsétze

in eine der sieben Kategorien ,Typ A bis Typ G* dieser Klasse einzustufen:

a) Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die in der Verpackung deto-
nieren oder schnell deflagrieren kénnen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe
des TYPS A.

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

32 Siehe UN RTDG, Handbuch dber Prifungen und Kriterien, Unterabschnitte 28.1, 28.2, 28.3 und
Tabelle 28.3.
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c)

d)

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

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch

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

i)  Uberhaupt nicht detonieren, langsam deflagrieren und bei Erhitzen un-
ter Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

iii)  Uberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhitzen unter

Einschluss eine mittlere Wirkung zeigen,

gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS D.

e)

f)

9)

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch nicht de-
tonieren, tUberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss ge-
ringe oder keine Wirkung zeigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des
TYPS E.

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch im kavi-
tierten Zustand nicht detonieren, Uberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhit-
zen unter Einschluss nur geringe oder keine Wirkung sowie nur eine geringe
oder keine explosive Kraft zeigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des
TYPS F.

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch im kavi-
tierten Zustand nicht detonieren, Uberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhit-
zen unter Einschluss keinerlei Wirkung und auch keine explosive Kraft zei-
gen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS G, vorausgesetzt sie sind
thermisch stabil (Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung fir ein
50-kg-Versandstuck liegt bei 60 °C bis 75 °C) und im Fall flissiger Gemische
wird ein Verdinnungsmittel mit einem Siedepunkt von mindestens 150 °C
zur Desensibilisierung verwendet. Ist das Gemisch thermisch instabil oder
wird ein Verdinnungsmittel mit einem Siedepunkt unter 150 °C zur Desensi-
bilisierung verwendet, gilt das Gemisch als selbstzersetzlicher Stoff des
TYPS F.
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Wird die Prifung in der verpackten Form durchgefuhrt und die Verpackung dann
verandert, ist eine weitere Prufung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass
die Veranderung der Verpackung das Prufergebnis beeinflusst.
2.8.2.4. Kriterien flur die Temperaturkontrolle
Fir selbstzersetzliche Stoffe mit einer Temperatur der selbstbeschleunigenden Zer-
setzung (SADT) von 55 °C oder weniger ist eine Temperaturkontrolle erforderlich.
Die Prufverfahren zur SADT-Bestimmung und die Ableitung von Kontroll- und Not-
falltemperaturen sind in den UN RTDG, Handbuch tber Prufungen und Kriterien, Tell
Il Abschnitt 28, angegeben. Die ausgewahlte Prufung ist so durchzufuhren, dass sie
sowohl fur die Grof3e als auch fir das Material der Verpackung reprasentativ ist.
2.8.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfullen, sind die Kennzeichnungselemente gemal} Tabelle 2.8.1 zu verwen-

den.

Tabelle 2.8.1 Kennzeichnungselemente far selbstzersetzliche

Stoffe und Gemische

Einstufung Typ A Typ B Typen C& D | TypenE&F Typ G W
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung Dieser Gefah-
H241: Erwér- i
H240: Erwér- H242: Erwér- | H242: Erwar- renkategorie
mung kann sind keine
) ) mung kann mung kann mung kann
Gefahrenhinweis i Brand oder Kennzeich-
Explosion ver- ) Brand verursa- | Brand verursa-
Explosion ver- nungselemente
ursachen chen chen
ursachen zugeordnet.
P210 P210 P210 P210
P234 P234 P234 P234
Sicherheitshinweise
] P235 P235 P235 P235
— Pravention
P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
P370 + P380
Sicherheitshinweise |P370 + P372 +
+ P375 P370 + P378 | P370 + P378
— Reaktion P380 + P373
[+ P378] @
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Einstufung Typ A Typ B TypenC&D | TypenE&F Typ G W
P403 P403 P403 P403
Sicherheitshinweise
P411 P411 P411 P411
— Lagerung
P420 P420 P420 P420
Sicherheitshinweise
P501 P501 P501 P501

— Entsorgung

(1) Die Einleitung von Anhang IV gibt genaueren Aufschluss Uber die Verwendung eckiger Klammern.
(2) Dem Typ G sind keine Gefahrenhinweise zugeordnet, aber er sollte fir Eigenschaften in Betracht

gezogen werden, die zu anderen Gefahrenklassen gehdren.

Dem Typ G sind zwar keine Elemente der Gefahrenkommunikation zugewiesen,
doch kommt er fur Eigenschaften in Frage, die unter andere Gefahrenklassen fallen.
2.8.4. Zusatzliche Hinweise flr die Einstufung

2.8.4.1. Die einstufungsrelevanten Eigenschaften selbstzersetzlicher Stoffe oder
Gemische sind experimentell zu bestimmen. Die Einstufung eines selbstzersetzli-
chen Stoffes oder Gemisches ist anhand der Prifserien A bis H gemaR den UN
RTDG, Handbuch Uber Prifungen und Kriterien, Teil Il, vorzunehmen. Das Einstu-
fungsverfahren ist in Abbildung 2.8.1 dargestellt.

2.8.4.2. Die Einstufungsverfahren fur selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfal-

len,

a) wenn im Molekil keine chemischen Gruppen vorhanden sind, die auf explo-
sive oder selbstzersetzliche Eigenschaften hinweisen. Beispiele fir solche
Gruppen sind in Anhang 6 Tabellen A6.1 und A6.2 der UN RTDG, Handbuch

Uber Prifungen und Kriterien, aufgefihrt, oder

b) wenn bei einem reinen organischen Stoff oder einem homogenen Gemisch
aus organischen Stoffen die geschéatzte SADT bei einem 50-kg-
Versandstiick hdher als 75 °C oder die exotherme Zersetzungsenergie ge-
ringer als 300 J/g ist. Die Onset-Temperatur (Beginn der Exothermie) und
die Zersetzungsenergie konnen mit einem geeigneten kalorimetrischen Ver-
fahren bestimmt werden (siehe UN-Empfehlungen fir die Beférderung ge-
fahrlicher Guter, Handbuch tber Prifungen und Kriterien, Teil Il Unterab-
schnitt 20.3.3.3).
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Abbildung 2.8.1 Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
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2.9. Pyrophore Flussigkeiten
2.9.1. Begriffsbestimmung

Pyrophore Flussigkeiten: flissige Stoffe oder Gemische, die schon in kleinen Men-
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gen dazu neigen, sich in Berihrung mit Luft innerhalb von funf Minuten zu entzin-
den.

2.9.2. Einstufungskriterien

2.9.2.1. Eine pyrophore Flussigkeit ist anhand der Priufung N.3 der UN RTDG,
Handbuch Uber Priafungen und Kriterien, Teil 1l Unterabschnitt 33.3.1.5, nach der
Tabelle 2.9.1 in eine einzige Kategorie dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.9.1 Kriterien fur pyrophore Flussigkeiten

Kategorie |Kriterien

1 In Bertihrung mit Luft entztindet sich die Flussigkeit innerhalb von 5 Minuten, wenn sie auf
inertes Tragermaterial aufgetragen wird, oder sie entziindet oder verkohlt ein Filterpapier

innerhalb von 5 Minuten.

2.9.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erflllen, sind die Kennzeichnungselemente gemal} Tabelle 2.9.2 zu verwen-

den.

Tabelle 2.9.2 Kennzeichnungselemente fur pyrophore Flissigkeiten

Einstufung Kategorie 1
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr

o H250: Entzlndet sich in Bertihrung mit Luft von
Gefahrenhinweis
selbst
P210

pP222

Sicherheitshinweise — Pravention P231 + P232
P233
P280

P302 + P334

P370 + P378“

Sicherheitshinweise — Reaktion

Sicherheitshinweise — Lagerung

Sicherheitshinweise — Entsorgung

2.9.4. Zusatzliche Hinweise fur die Einstufung
2.9.4.1. Das Einstufungsverfahren fiir pyrophore Flissigkeiten braucht nicht ange-
wandt zu werden, wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt,

dass sich der Stoff oder das Gemisch in Beriihrung mit Luft und bei normalen Tem-
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peraturen nicht von selbst entztindet (d. h. von diesem Stoff ist bekannt, dass er bei
Raumtemperatur tber langere Zeitraume (Tage) hinweg stabil ist).

2.10. Pyrophore Feststoffe

2.10.1. Begriffsbestimmung

Pyrophore Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die schon in kleinen Mengen da-
Zu neigen, sich in Bertihrung mit Luft innerhalb von fiinf Minuten zu entziinden.
2.10.2. Einstufungskriterien

2.10.2.1. Ein pyrophorer Feststoff ist anhand der Prifung N.2 der UN RTDG, Hand-
buch Uber Prufungen und Kriterien, Teil Ill Unterabschnitt 33.3.1.4, nach Tabelle

2.10.1 in die einzige Kategorie dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.10.1 Kriterien fur pyrophore Feststoffe

Kategorie Kriterien
1 Der Feststoff entziindet sich in Bertihrung mit Luft innerhalb von finf Minuten.
Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepruft, in der er/es
vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Transportzwecken eine Chemikalie in einer
anderen physikalischen Form vorliegt als in der gepruften und in einem solchen Fall
davon auszugehen ist, dass bei einer Einstufungsprifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen, muss der Stoff auch in der neuen Form geprift
werden.

2.10.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf} Tabelle 2.10.2 zu verwen-

den.

Tabelle 2.10.2 Kennzeichnungselemente fur pyrophore Feststoffe

Einstufung Kategorie 1
GHS-Piktogramm @
Signalwort Gefahr
) ) H250: Entziindet sich in Bertihrung mit Luft von
Gefahrenhinweis bt
selbs
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Einstufung Kategorie 1

P210
pP222
Sicherheitshinweise — Prévention P231 + P232
P233
P280

P302 + P335 + P334
P370 + P378°

Sicherheitshinweise — Reaktion

Sicherheitshinweise — Lagerung

Sicherheitshinweise — Entsorgung

2.10.4. Zusatzliche Hinweise flr die Einstufung

2.10.4.1. Das Einstufungsverfahren fir pyrophore Feststoffe braucht nicht ange-
wandt zu werden, wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt,
dass sich der Stoff in Beriihrung mit Luft und bei normalen Temperaturen nicht von
selbst entzindet (d. h. von diesem Stoff ist bekannt, dass er bei Raumtemperatur
Uber langere Zeitraume (Tage) hinweg stabil ist).

2.11. Selbsterhitzungsféahige Stoffe und Gemische

2.11.1. Begriffsbestimmung

2.11.1.1. Selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemische: flissige oder feste Stoffe
oder Gemische, die keine pyrophoren Flussigkeiten oder Feststoffe sind und die da-
zu neigen, sich in Berthrung mit Luft ohne Energiezufuhr selbst zu erhitzen; derarti-
ge Stoffe oder Gemische unterscheiden sich von pyrophoren FlUssigkeiten oder
Feststoffen darin, dass sie sich nur in groBen Mengen (mehrere Kilogramm) und
nach einem langeren Zeitraum (Stunden oder Tage) entziinden.

2.11.1.2. Bei der Selbsterhitzung eines Stoffs oder Gemisches handelt es sich um
einen Prozess, bei dem die allméhliche Reaktion des Stoffes oder Gemisches mit
dem (Luft-) Sauerstoff Warme erzeugt. Ist die Menge der erzeugten Warme gréf3er
als die Menge der abgefuhrten Warme, steigt die Temperatur des Stoffs oder Gemi-
sches an, was nach einer Induktionszeit zur Selbstentziindung und zum Verbrennen
fuhren kann.

2.11.2. Einstufungskriterien

2.11.2.1. Stoffe oder Gemische sind als selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemi-
sche dieser Klasse einzustufen, wenn die Prifungen gemaR dem Prifverfahren in
Teil 11l Unterabschnitt 33.3.1.6 der UN RTDG, Handbuch tber Prifungen und Krite-
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rien, Folgendes ergeben:

a) Das Ergebnis der Prifung mit einer kubischen Probe von 25 mm Kantenlan-
ge ist bei 140 °C positiv

b) Das Ergebnis der Prufung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kanten-
lange ist bei 140 °C positiv und das Ergebnis der Prifung mit einer kubi-
schen Probe von 100 mm Kantenlange ist bei 120 °C Versuchstemperatur
negativ und der Stoff oder das Gemisch wird in Verpackungen mit einem Vo-

lumen von mehr als 3 m?3 verpackt.

c) Das Ergebnis der Prifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kanten-
lange ist bei 140 °C positiv und das Ergebnis der Prifung mit einer kubi-
schen Probe von 100 mm Kantenlange ist bei 100 °C negativ und der Stoff
oder das Gemisch wird in Verpackungen mit einem Volumen von mehr als
450 Liter verpackt.

d) Das Ergebnis der Prifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kanten-
lange ist bei 140 °C positiv und das Ergebnis der Prifung mit einer kubi-
schen Probe von 100 mm Kantenlange ist bei 100 °C positiv.

2.11.2.2. Selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemische sind in eine der beiden Kate-
gorien dieser Klasse einzustufen, sofern bei einer Prifung nach dem Prufverfahren
N.4 der UN RTDG, Handbuch tGber Prifungen und Kriterien, Teil Il Unterabschnitt
33.3.1.6, das Ergebnis den Kriterien nach Tabelle 2.11.1 entspricht.

Tabelle 2.11.1 Kriterien fur selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische

Kategorie Kriterien

Das Ergebnis der Prifung mit einer kubischen Probe von 25 mm Kantenlange ist bei
140 °C positiv.

1

a) In einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlange ist das Ergebnis bei 140 °C positiv
und in einer kubischen Probe mit 25 mm Kantenléange ist das Ergebnis bei 140 °C negativ
und der Stoff oder das Gemisch wird in Verpackungen mit einem Volumen von mehr als
3 m3 verpackt, oder

2 b) in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlénge ist das Ergebnis bei 140 °C positiv
und in einer kubischen Probe mit 25 mm Kantenlange ist das Ergebnis bei 140 °C negativ,
in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlédnge ist das Ergebnis bei 120 °C positiv und
der Stoff oder das Gemisch wird in Verpackungen mit einem Volumen von mehr als 450

Liter verpackt, oder
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Kategorie Kriterien

¢) in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlange ist das Ergebnis bei 140 °C positiv
und in einer kubischen Probe mit 25 mm Kantenlénge ist das Ergebnis bei 140 °C negativ
und in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlange ist das Ergebnis bei 100 °C posi-

tiv.

Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepruft, in der er/es
vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Transportzwecken eine Chemikalie in einer
anderen physikalischen Form vorliegt als in der gepruften und in einem solchen Fall
davon auszugehen ist, dass bei einer Einstufungsprifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen werden, muss der Stoff auch in der neuen Form
geprift werden.

2.11.2.3. Stoffe und Gemische mit einer Selbstentziindungstemperatur von mehr als
50 °C fur ein Volumen von 27 m? sind nicht als selbsterhitzungsfahig einzustufen.
2.11.2.4. Stoffe und Gemische mit einer Selbstentziindungstemperatur von mehr als
50 °C fur ein Volumen von 450 Litern sind nicht der Kategorie 1 dieser Klasse zuzu-
ordnen.

2.11.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf} Tabelle 2.11.2 zu verwen-

den.

Tabelle 2.11.2 Kennzeichnungselemente fur selbsterhitzungsfahige Stoffe und

Gemische

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm @ @
Signalwort Gefahr Achtung

. . H252: In groRen Mengen selbst-
] ] H251: Selbsterhitzungsfahig; ] ] )
Gefahrenhinweis ] erhitzungsfahig; kann in Brand
kann in Brand geraten

geraten
Sicherheitshinweise — Praventi- P235 P235
on P280 P280
Sicherheitshinweise — Reaktion
Sicherheitshinweise — Lagerung P407 P407
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
P413 P413
P420 P420¢

Sicherheitshinweise — Entsor-

gung

2.11.4. Zusatzliche Hinweise flr die Einstufung

2.11.4.1. Eine ausfuhrliche Darstellung der Entscheidungslogik fur die Einstufung
und die Prufungen zur Feststellung der verschiedenen Kategorien ist Abbildung
2.11.1 zu entnehmen.

2.11.4.2. Das Einstufungsverfahren fur selbsterhitzungsféhige Stoffe oder Gemische
braucht nicht angewandt zu werden, wenn sich die Ergebnisse eines Screeningtests
sinnvoll mit der Einstufungsprifung korrelieren lassen und eine angemessene Si-

cherheitsmarge besteht. Beispiele fur Screeningtests sind:

a) Grewer-Ofen-Test (VDI-Richtlinien 2263, Blatt 1, 1990, Untersuchungsme-
thoden zur Ermittlung von sicherheitstechnischen KenngréfRen von Stauben)
mit einer Onset-Temperatur (Beginn der Exothermie), die 80 K tber der Re-

ferenztemperatur fur ein Volumen von 1 | liegt,

b) Schittgut-Screeningtest (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers, R.: Evaluation of
the fire and explosion risks in drying powders, Plant Operations Progress,
4 (3), 181-189, 1985) mit einer Onset-Temperatur (Beginn der Exothermie),

die 60 K Uber der Referenztemperatur fir ein Volumen von 1 | liegt.
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Abbildung 2.11.1. Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische
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2.12. Stoffe und Gemische, die in Berihrung mit Wasser entziindbare Gase
entwickeln

2.12.1. Begriffsbestimmung

Stoffe oder Gemische, die in Berihrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln:
feste oder flissige Stoffe oder Gemische, die dazu neigen, sich durch Reaktion mit
Wasser spontan zu entzinden oder in gefahrlichen Mengen entziindbare Gase zu
entwickeln.

2.12.2. Einstufungskriterien

2.12.2.1. Stoffe oder Gemische, die in Berthrung mit Wasser entziindbare Gase
entwickeln, sind anhand der Prifung N.5 der UN RTDG, Handbuch tber Prifungen
und Kriterien, Teil Il Unterabschnitt 33.4.1.4, nach Tabelle 2.12.1 in eine der drei

Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.12.1 Kriterien fur Stoffe oder Gemische, die in Beruhrung mit Wasser

entziindbare Gase entwickeln

Kategorie Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur heftig mit Wasser reagieren, wobei
das entwickelte Gas im Allgemeinen dazu neigt, sich spontan zu entziinden, oder die bei
1 Raumtemperatur leicht mit Wasser reagieren, wobei die Entwicklungsrate des entziindba-
ren Gases mindestens 10 Liter pro Kilogramm des zu prufenden Stoffes innerhalb einer

Minute betragt

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur leicht mit Wasser reagieren, wobei

die maximale Entwicklungsrate des entziindbaren Gases mindestens 20 Liter pro Kilo-

2 gramm des zu prifenden Stoffes pro Stunde betragt, und die die Kriterien fir Kategorie 1
nicht erflllen
Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur langsam mit Wasser reagieren, wobei
die maximale Entwicklungsrate des entziindbaren Gases mehr als 1 Liter pro Kilogramm
3 des zu prifenden Stoffes pro Stunde betragt, und die die Kriterien fur die Kategorien 1
und 2 nicht erflllen
Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form geprift, in der er/es
vorliegt. Muss ein Stoff beispielsweise zum Zwecke der Lieferung oder der Befdrde-
rung in einer anderen physikalischen Form vorgelegt werden als der, in der er ge-
prift wurde, und von der angenommen wird, dass sie sein Verhalten in einem Ein-
stufungstest wesentlich &ndern wird, so muss der Stoff auch in der neuen Form ge-

pruft werden.
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2.12.2.2. Ein Stoff oder Gemisch ist dann als Stoff oder Gemisch, der/das in Berih-
rung mit Wasser entziindbare Gase entwickelt, einzustufen wenn es bei irgendeinem
Schritt des Prufverfahrens zur spontanen Entziindung kommt.

2.12.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfilllen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 2.12.2 zu verwen-

den.

Tabelle 2.12.2 Kennzeichnungselemente flr Stoffe oder Gemische, die in Be-

rdhrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm ‘2 ‘g ‘2
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung

H260: In Berthrung mit

Wasser entstehen ent- |H261: In Beriihrung mit| H261: In Bertihrung mit

Gefahrenhinweis zindbare Gase, die | Wasser entstehen ent- | Wasser entstehen ent-
sich spontan entziinden zindbare Gase zindbare Gase
kénnen
P223 P223
Sicherheitshinweise — P231 + P232
) P231 + P232 P231 + P232
Pravention P280
P280 P280
Sicherheitshinweise — | P302 + P335 + P334 | P302 + P335 + P334
) P370 + P378
Reaktion P370 + P378 P370 + P378
Sicherheitshinweise —
P402 + P404 P402+ P404 P402 + P404
Lagerung
Sicherheitshinweise —
P501 P501 P501

Entsorgung

2.12.4. Zusatzliche Hinweise fir die Einstufung
2.12.4.1. Das Einstufungsverfahren fir diese Klasse braucht nicht angewandt zu

werden,

a) wenn in der chemischen Struktur des Stoffes oder Gemisches keine Metalle

oder Halbmetalle enthalten sind oder
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b) wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt, dass der

Stoff oder das Gemisch nicht mit Wasser reagiert, so z. B. weil der Stoff mit

Wasser hergestellt oder mit Wasser gewaschen wird, oder

c) wenn der Stoff oder das Gemisch bekanntermal3en in Wasser l6slich ist und

ein stabiles Gemisch hildet.

2.13. Oxidierende Flussigkeiten

2.13.1. Begriffsbestimmung

Oxidierende Flussigkeiten: flissige Stoffe oder Gemische, die, obwohl selbst nicht

notwendigerweise brennbar, im Allgemeinen durch die Abgabe von Sauerstoff einen

Brand anderer Materialien verursachen oder unterstiitzen kénnen.

2.13.2. Einstufungskriterien
2.13.2.1. Eine oxidierende Flussigkeit ist anhand der Prifung O.2 der UN RTDG,
Handbuch Uber Prifungen und Kriterien, Teil 11l Unterabschnitt 34.4.2, nach der Ta-

belle 2.13.1 in eine der drei Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.13.1 Kriterien fur oxidierende Flussigkeiten

Kategorie

Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die sich in einem Gemisch mit Cellulose von 1:1 (Massever-
haltnis) selbst entziinden, oder eine geringere durchschnittliche Druckanstiegszeit aufwei-

sen als ein Gemisch 50 %iger Perchlorsaure/Cellulose von 1:1 (Masseverhaltnis).

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Cellulose von 1:1 (Masseverhaltnis)
eine geringere oder gleiche durchschnittliche Druckanstiegszeit aufweisen wie ein Ge-
misch aus 40 %igem Natriumchlorat in wassriger Lésung und Cellulose von 1:1 (Masse-

verhéltnis), und die die Kriterien fir Kategorie 1 nicht erfillen.

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Cellulose von 1:1 (Masseverhaltnis)
eine geringere oder gleiche durchschnittliche Druckanstiegszeit aufweisen wie ein Ge-
misch aus 65 %iger Salpetersaure in wassriger Losung und Cellulose von 1:1 (Massever-

haltnis), und die die Kriterien fir die Kategorien 1 und 2 nicht erfillen.

2.13.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-

klasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf} Tabelle 2.13.2 zu verwen-

den.
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Tabelle 2.13.2 Kennzeichnungselemente fur oxidierende Flussigkeiten

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis

H271: Kann Brand oder
Explosion verursachen;

starkes Oxidationsmittel

H272: Kann Brand ver-
starken; Oxidationsmittel

H272: Kann Brand ver-
starken; Oxidationsmittel

P210
P210 P210
Sicherheitshinweise — P220
) P220 P220
Pravention P280
P280 P280
P283
P306 + P360
Sicherheitshinweise —
P371 + P380 + P375 P370 + P378 P370 + P378
Reaktion
P370 + P378
Sicherheitshinweise —
P420
Lagerung
Sicherheitshinweise —
P501 P501 P501

Entsorgung

2.13.4. Zusatzliche Hinweise fur die Einstufung

2.13.4.1. Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfahren fir

diese Klasse nicht anzuwenden, wenn

a)
oder

b)

der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder Chlor enthéalt

der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor enthalt, diese

Elemente aber chemisch nur an Kohlenstoff oder Wasserstoff gebunden

sind.

2.13.4.2. Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff- oder Ha-

logenatome enthalten, ist das Einstufungsverfahren fir diese Klasse nicht anzuwen-

den.

2.13.4.3. Im Fall von Abweichungen zwischen Prifergebnissen und der Erfahrung

bei der Handhabung und Verwendung von Stoffen und Gemischen, die zeigt, dass

sie oxidierend wirken, haben die Bewertungen aufgrund bekannter Erfahrungswerte

Vorrang vor den Prifergebnissen
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2.13.4.4. Falls Stoffe oder Gemische aufgrund chemischer Reaktionen einen (zu
hohen oder zu niedrigen) Druckanstieg erzeugen, der nicht auf die oxidierenden Ei-
genschaften des Stoffes oder Gemisches zurtickzufihren ist, ist es erforderlich, die
Prufung nach Teil Il Unterabschnitt 34.4.2 der UN RTDG, Handbuch tber Prifungen
und Kriterien, mit einem inerten Stoff wie beispielsweise Kieselgur (Diatomit) anstatt
mit Cellulose zu wiederholen, um die Art der Reaktion festzustellen und ein ggf.
falsch positives Ergebnis zu Uberprifen.

2.14. Oxidierende Feststoffe

2.14.1. Begriffsbestimmung

Oxidierende Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die, obwohl selbst nicht not-
wendigerweise brennbar, aber im Allgemeinen durch Abgabe von Sauerstoff einen
Brand anderer Materialien verursachen oder unterstutzen kdnnen.

2.14.2. Einstufungskriterien

2.14.2.1. Ein oxidierender Feststoff ist anhand der Prufung O.1 in Teil lll Unterab-
schnitt 34.4.1 oder anhand der Prifung O.3 in Teil Il Unterabschnitt 34.4.3 der UN
RTDG, Handbuch tber Prifungen und Kriterien, nach der Tabelle 2.14.1 in eine der
drei Kategorien dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.14.1 Kriterien fiur oxidierende Feststoffe

Kategorie Kriterien bei Prifung O.1 Kriterien bei Prifung O.3

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Ge-
Gemisch mit Cellulose von 4:1 oder 1:1 misch mit Cellulose von 4:1 oder 1:1 (Mas-
(Masseverhaltnis) eine geringere durch- severhaltnis) eine langere durchschnittliche

1 schnittliche Brenndauer aufweisen als die  |Abbrandgeschwindigkeit aufweisen als die
durchschnittliche Brenndauer eines Ge- durchschnittliche Abbrandgeschwindigkeit
mischs Kaliumbromat/Cellulose von 3:2 eines Gemischs Calciumperoxid/Cellulose
(Masseverhaltnis). von 3:1 (Masseverhaltnis).
Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Ge-
Gemisch mit Cellulose von 4:1 oder 1:1 misch mit Cellulose von 4:1 oder 1:1 (Mas-

(Masseverhaltnis) eine gleiche oder geringe-jseverhéltnis) eine gleiche oder langere

re durchschnittliche Brenndauer aufweisen ([durchschnittliche Abbrandgeschwindigkeit

2 als die durchschnittliche Brenndauer eines |aufweisen als die durchschnittliche Abbrand-
Gemischs Kaliumbromat/Cellulose von 2:3 |geschwindigkeit eines Gemischs Calcium-

(Masseverhaltnis) und die die Kriterien fir |peoxid/Cellulose von 1:1 (Masseverhaltnis)

Kategorie 1 nicht erfullen. und die die Kriterien fur Kategorie 1 nicht
erfullen.
3 Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Ge-
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Kategorie Kriterien bei Prifung O.1 Kriterien bei Prifung O.3

Gemisch mit Cellulose von 4:1 oder 1:1 misch mit Cellulose von 4:1 oder 1:1 (Mas-
(Masseverhaltnis) eine gleiche oder geringe-jseverhéltnis) eine gleiche oder langere

re durchschnittliche Brenndauer aufweisen (durchschnittliche Abbrandgeschwindigkeit
als die durchschnittliche Brenndauer eines |aufweisen als die durchschnittliche Abbrand-
Gemischs geschwindigkeit eines Gemischs Calcium-
Kaliumbromat/Cellulose von 3:7 (Massever- [peoxid/Cellulose von 1:2 (Masseverhaltnis)
héaltnis) und die die Kriterien fiir die Katego- [und die die Kriterien fiir die Kategorien 1 und

rien 1 und 2 nicht erfillen. 2 nicht erfillen.

Anmerkung 1:

Manche oxidierende Feststoffe weisen unter bestimmten Bedingungen (wenn sie in
grol3en Mengen gelagert werden) auch eine Explosionsgefahr auf. Einige Arten von
Ammoniumnitrat kdnnen unter extremen Bedingungen explosionsfahig werden und
diese Gefahr kann mit dem Detonationstest (IMSBC-Code — Internationaler Code
fur die Beforderung von Schittgut Gber See, IMO), Anhang 2 Abschnitt 5) bewertet
werden. ZweckmaRige Informationen sind im Sicherheitsdatenblatt anzugeben.
Anmerkung 2:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form geprtft, in der er/es
vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Transportzwecken eine Chemikalie in einer
anderen physikalischen Form vorliegt als in der gepruften und in einem solchen Fall
davon auszugehen ist, dass bei einer Einstufungsprifung die Ergebnisse wahr-
scheinlich wesentlich abweichen werden, muss der Stoff auch in der neuen Form
geprift werden.

2.14.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemald Tabelle 2.14.2 zu ver-

wenden.

Tabelle 2.14.2 Kennzeichnungselemente fur oxidierende Feststoffe

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
) ) H271: Kann Brand oder | H272: Kann Brand ver- | H272: Kann Brand ver-
Gefahrenhinweis ] o ) o )
Explosion verursachen; |strken; Oxidationsmittel | stéarken; Oxidationsmittel
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Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
starkes Oxidationsmittel
P210
P210 P210
Sicherheitshinweise — P220
] P220 P220
Pravention P280
P280 P280
P283
P306 + P360
Sicherheitshinweise —
) P371 + P380 + P375 P370 + P378 P370 + P378
Reaktion
P370 + P378
Sicherheitshinweise —
P420
Lagerung
Sicherheitshinweise —
P501 P501 P501
Entsorgung

2.14.4. Zusatzliche Hinweise fur die Einstufung
2.14.4.1. Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfahren fur

diese Klasse nicht anzuwenden, wenn

a) der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder Chlor enthalt

oder

b) der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor enthélt, diese
Elemente aber chemisch nur an Kohlenstoff oder Wasserstoff gebunden
sind.

2.14.4.2. Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff- oder Ha-
logenatome enthalten, ist das Einstufungsverfahren fir diese Klasse nicht anzuwen-
den.

2.14.4.3. Im Fall von Abweichungen von Prufergebnissen und der Erfahrung bei der
Handhabung und Verwendung von Stoffen und Gemischen, die zeigt, dass die Stof-
fe und Gemische oxidierend wirken, haben die Bewertungen aufgrund bekannter
Erfahrungswerte Vorrang vor den Prifergebnissen.

2.15. Organische Peroxide

2.15.1. Begriffsbestimmung

2.15.1.1. Organische Peroxide: flissige oder feste organische Stoffe, die die bivalen-
te Struktur -O-O- enthalten und als Wasserstoffperoxid-Derivate gelten kdnnen, bei
denen eines der Wasserstoffatome oder beide durch organische Radikale ersetzt
wurden. Der Begriff organische Peroxide umfasst auch Gemische (Formulierungen)

mit mindestens einem organischen Peroxid. Organische Peroxide sind thermisch
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instabile Stoffe oder Gemische, die einer selbstbeschleunigenden exothermen Zer-
setzung unterliegen kdnnen. Ferner kdnnen sie eine oder mehrere der folgenden

Eigenschaften aufweisen:
)] zu explosiver Zersetzung neigen,
i)  schnell brennen,
iif)  schlag- oder reibempfindlich sein,

iv)  mit anderen Stoffen gefahrlich reagieren.
2.15.1.2. Ein organisches Peroxid wird als Stoff oder Gemisch mit explosiven Eigen-
schaften angesehen, wenn das Gemisch (die Formulierung) im Laborversuch dazu
neigt, zu detonieren, schnell zu deflagrieren oder bei Erhitzen unter Einschluss eine
heftige Wirkung zu zeigen.
2.15.2. Einstufungskriterien

2.15.2.1. Alle organischen Peroxide sind dieser Klasse zuzuordnen, aul3er:

a) sie enthalten nicht mehr als 1,0 % Aktivsauerstoff und héchstens 1,0 %
Wasserstoffperoxid, oder

b) sie enthalten nicht mehr als 0,5% Aktivsauerstoff und mehr als 1,0% jedoch
hochstens 7,0% Wasserstoffperoxid.
Hinweis:
Der Aktivsauerstoffgehalt (%) eines Gemisches eines organischen Peroxids ergibt

sich aus der folgenden Formel:

-
f

]hxiL

)

wobei gilt:

ni = Anzahl der PeroxiGef.uppen pro Molekul des organischen Peroxids i

c¢i = Konzentration (in Massenprozent) des organischen Peroxids i

mi = molekulare Masse des organischen Peroxids i

2.15.2.2. Organische Peroxide sind anhand folgender Grundsétze in eine der sieben

Kategorien ,, Typ A bis Typ G* dieser Klasse einzustufen:

a) Alle organischen Peroxide, die in der Verpackung detonieren oder schnell
deflagrieren kénnen, gelten als organische Peroxide des TYPS A.

b) Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben und in der

Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren, aber in dieser Ver-
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packung zur thermischen Explosion neigen, gelten als organische Peroxide
des TYPS B.

c) Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben, aber in der
Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren oder thermisch ex-

plodieren kdnnen, gelten als organische Peroxide des TYPS C.
d) Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch

)] teilweise detonieren, nicht schnell deflagrieren und bei Erhitzen unter

Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

i) Uberhaupt nicht detonieren, langsam deflagrieren und bei Erhitzen un-

ter Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

iii)  Uberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhitzen unter

Einschluss eine mittlere Wirkung zeigen,
gelten als organische Peroxide des TYPS D.

e) Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht detonieren, Uberhaupt
nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss geringe oder keine Wir-

kung zeigen, gelten als organische Peroxide des TYPS E.

f)  Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavitierten Zustand
detonieren, Uberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss
nur geringe oder keine Wirkung sowie eine geringe oder keine explosive
Kraft zeigen, gelten als organische Peroxide des TYPS F.

g) Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavitierten Zustand
detonieren, Uberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss
keinerlei Wirkung und auch keine explosive Kraft zeigen, gelten als organi-
sche Peroxide des TYPS G, vorausgesetzt sie sind thermisch stabil (d. h. die
Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung fir ein 50-kg-
Versandstiick liegt bei 60 °C oder mehr® und im Fall flissiger Gemische
wird ein Verdinnungsmittel mit einem Siedepunkt von mindestens 150 °C
zur Desensibilisierung verwendet. Ist das Gemisch thermisch instabil oder

wird ein Verdinnungsmittel mit einem Siedepunkt unter 150°C zur Desensi-

33 Siehe UN RTDG, Handbuch dber Prifungen und Kriterien, Unterabschnitte 28.1, 28.2, 28.3 und
Tabelle 28.3.
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bilisierung verwendet, gilt das Gemisch als organisches Peroxid des
TYPS F.

Wird die Prifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung

dann verandert, ist eine weitere Prifung vorzunehmen, falls davon auszuge-

hen ist, dass die Veranderung der Verpackung das Prifergebnis beeinflusst.
2.15.2.3. Kriterien fur die Temperaturkontrolle

Fur folgende organische Peroxide ist eine Temperaturkontrolle erforderlich:
a) organische Peroxide der Typen B und C mit einer SADT von < 50 °C,

b) organische Peroxide des Typs D, die bei Erhitzen unter Einschluss eine mitt-
lere Wirkung zeigen®* und deren SADT < 50 °C ist oder die bei Erhitzen un-
ter Einschluss geringe oder keine Wirkung zeigen und deren SADT < 45 °C

ist, und

c) organische Peroxide der Typen E und F mit einer SADT von <45 °C.

Die Prufverfahren zur SADT-Bestimmung und die Ableitung von Kontroll- und Not-
falltemperaturen sind in den UN RTDG, Handbuch fur Prifungen und Kriterien, Teil Il
Abschnitt 28, angegeben. Die ausgewahlte Prifung ist so durchzufiihren, dass sie
sowohl fur die GroR3e als auch fur das Material der Verpackung reprasentativ ist.
2.15.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfilllen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 2.15.1 zu verwen-

den.

34 Wie in der Prifserie E der UN RTDG, Handbuch Uber Priifungen und Kriterien, Teil Il, festgelegt.
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Tabelle 2.15.1 Kennzeichnungselemente fur organische Peroxide

Einstufung Typ A Typ B Typen C&D | TypenE&F Typ G
GHS-Piktogramm
Dieser Gefah-
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung renkategorie
H241: Erwar- sind keine
H240: Erwar- mung kann H242: Erwar- | H242: Erwar- Kennzeich-
mung kann mung kann mung kann
Gefahrenhinweis g Brand oder g g nungselemente

Explosion ver-

Brand verursa-

Brand verursa-

Explosion ver- zugeordnet.
ursachen chen chen
ursachen
P210 P210 P210 P210
P234 P234 P234 P234
Sicherheitshinweise
] P235 P235 P235 P235
— Pravention
P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
P370 + P380
Sicherheitshinweise |P370 + P372 +
) + P375 P370 + P378 | P370 + P378
— Reaktion P380 + P373
[+ P378]®
P403 P403 P403 P403
Sicherheitshinweise P410 P410 P410 P410
— Lagerung P411 P411 P411 P411
P420 P420 P420 P420
Sicherheitshinweise
P501 P501 P501 P501

— Entsorgung

(1) Die Einleitung von Anhang IV gibt genaueren Aufschluss uber die Verwendung eckiger Klammern.

Dem Typ G sind zwar keine Elemente der Gefahrenkommunikation zugewiesen,

doch kommt er fur Eigenschaften in Frage, die unter andere Gefahrenklassen fallen.

2.15.4. Zusatzliche Hinweise fur die Einstufung

2.15.4.1. Organische Peroxide werden definitionsgemaf’ aufgrund ihrer chemischen

Struktur und ihres Gehalts an Aktivsauerstoff und an Wasserstoffperoxid eingestuft
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(siehe Abschnitt 2.15.2.1). Die Eigenschaften organischer Peroxide, die fur ihre Ein-
stufung bendétigt werden, sind mit Versuchen zu bestimmen. Die Einstufung organi-
scher Peroxide ist anhand der Prifserien A bis H der UN RTDG, Handbuch fur Pri-
fungen und Kriterien, Teil Il, vorzunehmen. Das Einstufungsverfahren ist in Abbil-
dung 2.15.1 dargestelit.

2.15.4.2. Gemische aus bereits eingestuften organischen Peroxiden kénnen als der-
selbe Typ organisches Peroxid eingestuft werden wie ihr gefahrlichster Bestandteil.
Da zwei stabile Bestandteile jedoch ein thermisch instabileres Gemisch bilden kon-
nen, ist die Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung (SADT) des Gemi-
sches zu bestimmen.

Hinweis: Die Summe der einzelnen Bestandteile kann gefahrlicher sein als die Ein-

zelbestandteile.
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Abbildung 2.15.1 Organische Peroxide
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2.16. Korrosiv gegenuber Metallen
2.16.1. Begriffsbestimmung
Gegeniber Metallen korrosive Stoffe oder Gemische: Stoffe oder Gemische, die auf

Metalle chemisch einwirken und sie beschadigen oder sogar zerstoren.
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2.16.2. Einstufungskriterien

2.16.2.1. Stoffe oder Gemische, die gegeniiber Metallen korrosiv sind, werden an-
hand der Prifung der UN-Empfehlungen Uber die Beférderung gefahrlicher Giter,
Handbuch fur Priafungen und Kriterien, Teil Il Abschnitt 37 Unterabschnitt 37.4, nach
der Tabelle 2.16.1 in eine einzige Kategorie dieser Klasse eingestuft:

Tabelle 2.16.1 Kriterien fur Stoffe und Gemische, die gegenuber Metallen kor-

rosiv sind
Kategorie Kriterien
. Bei Prufung an beiden Werkstoffen tbersteigt bei einer Priftemperatur von 55 °C die
Korrosionsrate auf Stahl- oder Aluminiumoberflachen 6,25 mm pro Jahr.
Hinweis:

Ergibt bereits die erste Prifung an Stahl oder an Aluminium, dass der geprufte Stoff
oder das geprufte Gemisch korrodierend wirkt, ist keine weitere Prifung an dem an-
deren Metall erforderlich.
2.16.3. Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fir die Einstufung in diese Gefahren-
klasse erfilllen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 2.16.2 zu verwen-
den.

Tabelle 2.16.2 Kennzeichnungselemente fur Stoffe und Gemische, die gegen-

Uber Metallen korrosiv sind

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramm @

Signalwort Achtung

Gefahrenhinweis H290: Kann gegenuber Metallen korrosiv sein
Sicherheitshinweise — Pravention P234

Sicherheitshinweise — Reaktion P390

Sicherheitshinweise — Lagerung P406

Sicherheitshinweise — Entsorgung
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Hinweis:

Wenn ein Stoff oder ein Gemisch als korrosiv gegentiber Metallen, aber nicht als
haut- und/oder augenatzend eingestuft ist, sind die Kennzeichnungsvorschriften
nach Abschnitt 1.3.6 anzuwenden

2.16.4. Zusatzliche Hinweise flur die Einstufung

2.16.4.1. Die Korrosionsrate kann nach dem Prifverfahren der UN RTDG, Handbuch
fur Prufungen und Kriterien, Teil°lll Unterabschnitt 37.4, gemessen werden. Die Ver-

suchsproben mussen aus folgendem Material bestehen:
a) zur Prufung von Stahl aus den Stahltypen
- S235JR+CR (1.0037 bzw. St 37-2),

- S275J2G3+CR (1.0144 bzw. St 44-3), 1ISO 3574 in der aktuellen Aus-
gabe, Unified Numbering System (UNS) G 10200 oder SAE 1020;

b)  zur Prufung von Aluminium aus den unbeschichteten Typen 7075-T6 oder
AZ5GU-T6.

2.17. Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische
2.17.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwéagungen
2.17.1.1. Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische sind feste oder fliissige explo-
sive Stoffe oder Gemische, die phlegmatisiert werden, um ihre explosiven Eigen-
schaften so zu unterdriicken, dass es zu keiner Massenexplosion kommt und sie
nicht zu schnell abbrennen, sodass sie von der Gefahrenklasse ,explosive Stof-
fe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff* ausgenommen werden kénnen
(siehe auch Abschnitt 2.1.4.1 Absatz 3)%.
2.17.1.2. Zur Gefahrenklasse der desensibilisierten explosiven Stoffe/Gemische ge-

horen

a) feste desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische: explosive Stoffe oder Ge-

mische, die mit Wasser oder Alkohol befeuchtet oder mit anderen Stoffen

35 Instabile explosive Stoffe/Gemische gemaf der Definition in Abschnitt 2.1 kdnnen auch durch De-
sensibilisierung stabilisiert und somit als desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische eingestuft wer-
den, sofern alle Kriterien von Kapitel 2.17 erflllt sind. In diesem Fall sind die desensibilisierten explo-
siven Stoffe/Gemische nach der Prifserie 3 (Teil | der UN RTDG, Handbuch uber Prufungen und
Kriterien) zu prifen, da Informationen Uber ihre Empfindlichkeit fir mechanische Reize wahrscheinlich
fur die Festlegung der Bedingungen fur die sichere Handhabung und Verwendung von Bedeutung

sind. Die Ergebnisse sind im Sicherheitsdatenblatt anzugeben.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

b)

verdinnt sind und ein homogenes festes Gemisch bilden, um ihre explosi-

ven Eigenschaften zu unterdriicken.

HINWEIS: Dazu gehért auch die Desensibilisierung durch Bildung von Hyd-

raten der Stoffe.

Flussige desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische: explosive Stoffe oder
Gemische, die in Wasser oder anderen Flussigkeiten gelést oder suspen-
diert sind und ein homogenes flissiges Gemisch bilden, um ihre explosiven

Eigenschaften zu unterdriicken.

2.17.2. Einstufungskriterien

2.17.2.1. Alle explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff in ei-

nem desensibilisierten Zustand sind fur diese Klasse in Betracht zu ziehen, es sei

denn,

a)

b)

c)

sie sollen eine praktische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische

Wirkung hervorrufen;

es besteht Massenexplosionsgefahr gemal Prifserie 6 (a) oder Prifserie 6
(b) oder die korrigierte Abbrandgeschwindigkeit gemafd der Prifung der Ab-
brandgeschwindigkeit nach Teil V Unterabschnitt 51.4 der UN RTDG, Hand-
buch Gber Prufungen und Kriterien, ist mehr als 1 200 kg/min, oder

die exotherme Zersetzungsenergie ist kleiner als 300 J/g.

HINWEIS 1: Stoffe oder Gemische, die im desensibilisierten Zustand das Kriteri-

um nach Buchstabe a oder b erfullen, werden als explosive Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff eingestuft (siehe Kapitel 2.1). Stoffe oder Gemi-

sche, die das Kriterium nach Buchstabe c erfilllen, kénnen in den Geltungsbereich

anderer physischer Gefahrenklassen fallen.

HINWEIS 2: Die exotherme Zersetzungsenergie kann mit einem geeigneten kalo-

rimetrischen Verfahren abgeschétzt werden (siehe Abschnitt 20 Unterabschnitt
20.3.3.3in Teil Il der UN RTDG, Handbuch tGber Prifungen und Kriterien).

2.17.2.2. Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische werden entsprechend der kor-

rigierten Abbrandgeschwindigkeit (Ac) unter Verwendung des Prufverfahrens in Tell
V Unterabschnitt 51.4 der UN RTDG, Handbuch Uber Prifungen und Kriterien, ,,Ab-

brandrate (AuRenbrandprifung)“ in eine der vier Kategorien dieser Klasse gemal}

Tabelle 2.17.1 eingestuft und fur die Lieferung und Verwendung verpackt:

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

Tabelle 2.17.1. Kriterien fur desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische

Kategorie Kriterien

1 Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer korrigierten Abbrandgeschwin-
digkeit (Ac) von mindestens 300 kg/min, jedoch nicht mehr als 1 200 kg/min

) Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer korrigierten Abbrandgeschwin-
digkeit (Ac) von mindestens 140 kg/min, jedoch weniger als 300 kg/min

3 Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer korrigierten Abbrandgeschwin-
digkeit (Ac) von mindestens 60 kg/min, jedoch weniger als 140 kg/min

4 Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische mit einer korrigierten Abbrandgeschwin-
digkeit (Ac) von weniger als 60 kg/min

Hinweis 1: Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische sind so bereitzustellen,
dass sie homogen bleiben und sich bei normaler Lagerung und Handha-
bung, insbesondere wenn sie durch Befeuchtung desensibilisiert sind, nicht
auftrennen. Der Hersteller/Lieferant macht auf dem Sicherheitsdatenblatt
Angaben Uber die Haltbarkeit und gibt Anweisungen zur Uberprifung der
Desensibilisierung. Unter bestimmten Bedingungen kann der Gehalt des
Desensibilisierungsmittels (z. B. Phlegmatisierungsmittel, Befeuchtungsmit-
tel oder -behandlung) wahrend der Lieferung und Verwendung abnehmen,
sodass das Gefahrdungspotenzial der desensibilisierten explosiven Stof-
fe/Gemische zunehmen kann. AuRerdem enthalt das Sicherheitsdatenblatt
Empfehlungen zur Vermeidung einer erhéhten Gefahr durch Feuer, Druck-
stol3 oder Sprengstiicke, wenn der Stoff oder das Gemisch nicht ausrei-
chend desensibilisiert ist.

Hinweis 2: Explosive Eigenschaften desensibilisierter explosiver Stoffe/Gemische
werden durch die Prifserie 2 der UN RTDG, Handbuch tber Prifungen und

Kriterien, bestimmt und sind im Sicherheitsdatenblatt anzugeben.

Hinweis 3: Fur die Zwecke der Lagerung, Lieferung und Verwendung fallen de-
sensibilisierte explosive Stoffe/Gemische nicht zusétzlich in den Anwen-
dungsbereich der Kapitel 2.1 (Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse
mit Explosivstoff), 2.6 (Entztundbare Flissigkeiten) und 2.7 (Entzindbare
Feststoffe).

2.17.3. Gefahrenkommunikation
Bei fliissigen oder festen Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fir die Einstufung
in diese Gefahrenklasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle
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2.17.2 zu verwenden.

Tabelle 2.17.2 Kennzeichnungselemente fur desensibilisierte explosive Stof-

fe/Gemische

Kategorie 1

Kategorie 2

Kategorie 3

Kategorie 4

GHS-Piktogramm

Signalwort

Gefahr

Gefahr

Achtung

Achtung

Gefahrenhinweise

H206: Gefahr durch
Feuer, Druckstof3
oder Sprengstticke;
erhohte Explosi-
onsgefahr, wenn
das Desensibilisie-

rungsmittel redu-

H207: Gefahr durch
Feuer oder Spreng-
stucke; erhdhte
Explosionsgefahr,
wenn das Desensi-
bilisierungsmittel

reduziert wird

H207: Gefahr durch
Feuer oder Spreng-
stiicke; erhdhte
Explosionsgefahr,
wenn das Desensi-
bilisierungsmittel

reduziert wird

H208: Gefahr durch
Feuer; erh6hte Ex-
plosionsgefahr,
wenn das Desensi-
bilisierungsmittel

reduziert wird

ziert wird
P210 P210 P210 P210
P212 P212 P212 P212
Sicherheitshinweise
P230 P230 P230 P230
Pravention
P233 P233 P233 P233
P280 P280 P280 P280
P370 + P370 + P370 + P371 +
Sicherheitshinweise
] P380+ P380+ P380+ P380 +
— Reaktion
P375 P375 P375 P375
Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Sicherheitshinweise
P401 P401 P401 P401
— Lagerung
Sicherheitshinweise
P501 P501 P501 P501

— Entsorgung

2.17.4. Zusatzliche Erwagungen fir die Einstufung
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Abbildung 2.17.1 Desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff

Ist der Stotf/das Gemisch, ein Feststoft
oder eine Flissigkeit?

= 3

Enthalt erfes explosive Stoffe oder Gemische, die phlegmatisiert wurden, um

ihre explosiven Eigenschaften zu unterdriicken?

Nicht als desensibilisierter explosiver

Stoffe bzw. desensibilisiertes
& Gemisch eingestuft
Kann in den Geltungsbereich

anderer physischer Gefahrenklassen
fallen

Ist die exotherme Zersetzungsenergie kleiner als 300 | [g?

Prifung 6 (a), Prisfung 6 (b)
Explosiver Stoff]explosives

Gemisch/Erzeugnis s mit
Q Explosivstoff
| Ist das Ergebnis eine Massenexplosion? . | Ja )

Unterklasse 1.1

Priifung der Abbrandgeschwindigkeit
(Teil V Unterabschnitt 51.4)

Xplosiver Stolljexplosives
Gemisch/Erzeugnis s mit
Explosivstoff
Unterklasse 1.1

I Ist das Ergebnis eine Massenexplosion? ' | Ja i
AC>1 200 kgfmin? Gefahrenklasse ,explosive Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse mit Explosivstoff* (siche Kriterien Kapitel 2.1)
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AC = 300 kg/min, “
aber < 1 200 kg/min?
Gefahr
m Kategorie 2
AC > 140 kg/min,
aber < 300 kg/min?
Gefahr
AC = 60 kg/min, &
aber < 140 kg/min? —
Achtung
i Kategorie 4

| AC< 60 kgjmin? ' “ -
Achtung

Kategorie 1

Kategorie 3

2.17.4.1. Das Einstufungsverfahren fur desensibilisierte explosive Stoffe/Gemische

muss nicht angewendet werden, wenn

a) die Stoffe oder Gemische keine explosiven Stoffe/Gemische gemafd den Kri-
terien in Kapitel 2.1 enthalten oder

b) die exotherme Zersetzungsenergie kleiner als 300 J/g ist.

2.17.4.2. Die exotherme Zersetzungsenergie wird anhand der bereits desensibilisier-
ten explosiven Stoffe/Gemische (d. h. der homogenen festen oder flissigen Gemi-
sche aus explosiven Stoffen/Gemischen und dem Stoff/den Stoffen zur Unterdri-
ckung der explosiven Eigenschaften) bestimmt. Die exotherme Zersetzungsenergie
kann mit einem geeigneten kalorimetrischen Verfahren abgeschatzt werden (siehe
Abschnitt 20 Unterabschnitt 20.3.3.3 der UN RTDG, Handbuch tber Prifungen und
Kriterien).

3. Teil 3: Gesundheitsgefahren

3.1. Akute Toxizitat
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3.1.1. Begriffsbestimmung

3.1.1.1. Akute Toxizitat bedeutet schwerwiegende schadliche Wirkungen auf die Ge-
sundheit (d. h. Letalitat), die nach einer einmaligen oder kurzfristigen oralen, derma-
len oder inhalativen Exposition gegentiber einem Stoff oder Gemisch auftreten.
3.1.1.2. Die Gefahrenklasse akute Toxizitat wird differenziert nach:

— akuter oraler Toxizitat,
— akuter dermaler Toxizitat,

— akuter inhalativer Toxizitat.

3.1.2. Kriterien fur die Einstufung von Stoffen als akut toxisch

3.1.2.1. Stoffe kdnnen nach ihrer akuten Toxizitat bei oraler, dermaler oder inhalati-
ver Exposition gemalR den numerischen Ausschlusskriterien der folgenden Tabelle
einer von vier Gefahrenkategorien zugeordnet werden. Die akute Toxizitat wird als
(approximativer) LDso-Wert (oral, dermal), als (approximativer) LCso-Wert (inhalativ)
oder als Schatzwert Akuter Toxizitat (acute toxicity estimates — ATE) ausgedrtickt.
Wahrend einige fn-vivo-Verfahren die LDso-/LCso-Werte direkt bestimmen, beriick-
sichtigen andere neuere fn-vivo-Verfahren (die z. B. weniger Tiere verwenden) ande-
re Indikatoren fur die akute Toxizitat, wie z. B. signifikante klinische Anzeichen von
Toxizitat, die als Referenz fur die Zuordnung der Gefahrenkategorie dienen. Im An-

schluss an Tabelle 3.1.1 finden sich genauere Erlauterungen.

Tabelle 3.1.1 Schatzwerte Akuter Toxizitat (ATE) und Kriterien fur Gefahrenka-

tegorien akuter Toxizitat

Expositionsweg Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
oral (mg/kg Kdrpergewicht)
5<ATE 50 < ATE 300 < ATE
siehe:  Hinweis a ATE <5
<50 <300 <2000
Hinweis b
dermal (mg/kg Korpergewicht)
50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
siehe:  Hinweis a ATE <50
<200 <1000 <2000
Hinweis b
Gase (ppmV (*))
siehe:  Hinweis a 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
ATE <100
Hinweis b <500 <2500 <20 000
Hinweis ¢
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Expositionsweg Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
Dampfe (mg/l)
siehe:  Hinweis a
) ) 0,5 <ATE 2,0<ATE 10,0 < ATE
Hinweis b ATE<0,5
. . <20 <10,0 <20,0
Hinweis c
Hinweis d
Staube und Nebel (mg/l)
siehe:  Hinweis a 0,05 < ATE 0,5<ATE 1,0<ATE
ATE <£0,05
Hinweis b <0,5 <1,0 <50
Hinweis ¢

(*) Die Konzentration von Gasen wird in Teilen je Million und Volumen (ppmV) ausgedrickt.

Hinweise zu Tabelle 3.1.1:

a)

b)

d)

Den Schatzwert Akuter Toxizitat (ATE) zur Einstufung eines Stoffes erhalt

man durch Verwendung der LDso-/LCso-Werte, falls verfugbar.

Den Schatzwert Akuter Toxizitat (ATE) zur Einstufung eines Stoffes in einem

Gemisch erhalt man durch Verwendung:

— der LDso-/LCso-Werte, falls verfugbar,

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2, der sich auf
die Ergebnisse einer Dosisbereichsprifung bezieht, oder

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2, der sich auf

eine Einstufungskategorie bezieht.

Die in der Tabelle verwendeten Bereiche der Schatzwerte Akuter Toxizitat
(ATE) bei Inhalationstoxizitat beruhen auf einer vierstiindigen Exposition.
Vorliegende Daten uber die Inhalationstoxizitat, die aus einer einstundigen
Exposition gewonnen wurden, lassen sich umrechnen, indem man sie bei
Gasen und Dampfen durch den Faktor 2, bei Stduben und Nebeln durch den

Faktor 4 teilt.

Bei manchen Stoffen besteht die Prufatmosphére nicht nur aus einem
Dampf, sondern aus einer Mischung aus fliissigen und gasférmigen Phasen.
Bei anderen Stoffen kann die Prifatmosphare aus einem nahezu gasformi-
gen Dampf bestehen. In diesen Fallen wird wie folgt nach ppmV-Werten ein-
gestuft: Kategorie 1 (100 ppmV), Kategorie 2 (500 ppmV), Kategorie 3 (2
500 ppmV), Kategorie 4 (20 000 ppmV).

Die Begriffe ,Staub®, ,Nebel“ und ,Dampf“sind wie folgt definiert:
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— Staub: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende feste Teilchen
eines Stoffes oder Gemisches;

— Nebel: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende flissige Tropf-
chen eines Stoffes oder Gemisches;

— Dampf: die gasférmige Phase eines Stoffes oder Gemisches, die aus

der flussigen oder festen Phase hervorgegangen ist.

Staub entsteht normalerweise durch mechanische Vorgange. Nebel bildet
sich in der Regel durch Kondensation tUbersattigter Dampfe oder durch phy-
sikalische Scherung von Flussigkeiten. Stdube und Nebel weisen normaler-
weise TeilchengréRen zwischen unter 1 und rund 100 um auf.
3.1.2.2. Besondere Hinweise flr die Einstufung von Stoffen als akut toxisch
3.1.2.2.1 Die bevorzugte Tierart fur Prifungen zur Beurteilung der akuten Toxizitat
bei oraler und inhalativer Exposition ist die Ratte, bei der Beurteilung der akuten
dermalen Toxizitat ist es die Ratte oder das Kaninchen. Liegen von mehreren Tierar-
ten Versuchsdaten zur akuten Toxizitat vor, dann ist mittels wissenschaftlichen
Sachverstandes der angemessenste LD50-Wert aus den gultigen, ordnungsgemal3
durchgefiihrten Prufungen auszuwahlen.
3.1.2.3. Besondere Hinweise fur die Einstufung von Stoffen als akut inhalationsto-
xisch
3.1.2.3.1 Die MalReinheit fur die Inhalationstoxizitat hangt von der Form des einge-
atmeten Materials ab. Bei Staub und Nebel lauten die Werte auf mg/l, bei Gasen auf
ppmV. Um die Schwierigkeiten bei der Prifung von Dampfen zu berlcksichtigen, die
manchmal aus Gemischen von flissigen und gasférmigen Phasen bestehen kénnen,
sind die Tabellenwerte als mg/l angegeben. Bei den Dampfen, die der gasférmigen
Phase naher sind, beruht die Einstufung dagegen auf ppmV.
3.1.2.3.2 Bei der Einstufung der Inhalationstoxizitat ist es besonders wichtig, in den
hochsten Gefahrenkategorien fur Staub und Nebel aussagekraftige Werte zu ver-
wenden. Eingeatmete Teilchen mit einem Massenmedianwert des aerodynamischen
Durchmessers (MMAD) zwischen einem und vier Mikrometern deponieren in samtli-
chen Bereichen der Atemwege einer Ratte. Solche Partikelgré3enverteilungen ent-
sprechen einer Maximaldosis von etwa 2 mg/l. Damit die Ergebnisse der Tierversu-
che auf die Exposition von Menschen tbertragen werden kénnen, sollten Staub und
Nebel idealerweise in diesem Bereich an Ratten getestet werden.

3.1.2.3.3 Zusatzlich zur Einstufung der Inhalationstoxizitat ist der Stoff oder das Ge-
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misch auch als ,Atzend fir die Atemwege“ zu kennzeichnen, wenn die Datenlage
darauf hindeutet, dass der Wirkungsmechanismus in einer Atzwirkung besteht (siehe
Anmerkung 1 in 3.1.4.1). Die Atzwirkung auf die Atemwege ist analog zur Atzwirkung
auf die Haut definiert als Gewebezerstbrung der Atemwege nach einer einmaligen
und zeitlich begrenzten Exposition; dazu gehoért auch die Zerstérung der Schleim-
haut. Die Bewertung der Atzwirkung kann auf einer Beurteilung durch Experten bei-
spielsweise auf folgenden Nachweisen beruhen: Erfahrungen bei Mensch und Tier,
vorhandene (in vitro)Daten, pH-Wert, Informationen zu ahnlichen Stoffen oder ande-
re aussagekraftige Daten.

3.1.3. Kriterien zur Einstufung von Gemischen als akut toxisch

3.1.3.1. Die in Abschnitt 3.1.2 aufgefiihrten Kriterien fur die Einstufung von Stoffen
nach ihrer akuten Toxizitat

beruhen auf (in Versuchen gewonnenen oder abgeleiteten) Daten zur letalen Dosis.
Bei Gemischen mussen Informationen gewonnen oder abgeleitet werden, die es er-
maoglichen, die Kriterien zwecks Einstufung auf das Gemisch anzuwenden. Die Ein-
stufung nach der akuten Toxizitat erfolgt in einem mehrstufigen Verfahren und hangt
davon ab, wie umfangreich die verfliigbaren Informationen zu dem Gemisch selbst
und seinen Bestandteilen sind. Das Flussdiagramm in Abbildung 3.1.1 zeigt die ein-
zelnen Schritte des Verfahrens.

3.1.3.2. Bei der akuten Toxizitat ist jeder Expositionsweg zur Einstufung von Gemi-
schen zu betrachten, erforderlich ist allerdings nur ein Expositionsweg, sofern dieser
bei allen Bestandteilen befolgt (abgeleitet oder gepruft) wird und es keine stichhalti-
gen Belege fur eine akute Toxizitat auf mehreren Expositionswegen gibt. Falls stich-
haltige Belege fur eine akute Toxizitat auf mehreren Expositionswegen bestehen, ist
die Einstufung fur alle relevanten Expositionswege durchzufuhren. Alle verfugbaren
Informationen sind zu bericksichtigen. Es ist das Gefahrenpiktogramm und das Sig-
nalwort zu verwenden, welches der schwerwiegendsten Gefahrenkategorie zuge-
ordnet ist, und es sind alle zutreffenden Gefahrenhinweise zu verwenden.

3.1.3.3. Um alle verfuigbaren Daten zur Einstufung der Gefahren von Gemischen zu
nutzen, wurden bestimmte Annahmen getroffen, die gegebenenfalls im mehrstufigen

Verfahren angewandt werden:

a) Als ,relevante Bestandteile“ eines Gemisches gelten jene, die in Konzentra-
tionen von 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Flissigkeiten,

Stauben, Nebeln und Dampfen; in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) oder
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mehr vorliegen, sofern kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in ei-
ner Konzentration von weniger als 1 % enthaltener Bestandteil dennoch fur
die Einstufung des Gemisches aufgrund seiner akuten Toxizitat relevant ist.
(siehe Tabelle 1.1)

b) Wird ein eingestuftes Gemisch als Bestandteil eines anderen Gemisches
verwendet, kann die tatsdchliche oder abgeleitete Schatzung Akuter Toxizi-
tat (ATE) dieses Gemisches verwendet werden, wenn die Einstufung des
neuen Gemisches anhand der Formeln von Abschnitt 3.1.3.6.1 und Ab-
schnitt 3.1.3.6.2.3 berechnet wird.

c) Liegen die umgerechneten Punktschatzungen der akuten Toxizitat fur alle
Bestandteile eines Gemisches in derselben Kategorie, dann sollte das Ge-
misch in diese Kategorie eingestuft werden.

d) Sind fur Bestandteile eines Gemisches nur Ergebnisse von Dosisbereichs-
prufungen (oder Informationen Uber die Gefahrenkategorie der akuten Toxi-
zitat) verfugbar, kbénnen sie zur Berechnung der die Einstufung des neuen
Gemisches mit Hilfe der Formeln aus den Abschnitten 3.1.3.6.1 und
3.1.3.6.2.3 gemal Tabelle 3.1.2 in Punktschatzungen umgerechnet werden.

Abbildung 3.1.1 Mehrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen bezlig-

lich ihrer akuten Toxizitat

Priifdaten flir das gesamte Gemisch

Nein Ja

! l

Vorhandene Daten zu 4
ahnlichen Gemischen ) Ubertragungsgrundsétze geman )
geniigen zur Einschatzung Abschnitt 1.1.3 anwenden EINSTUFUNG
der Gefahren
l Nein

Ja
Daten fiir alle Bestandteile ——— Formel nach Abschnitt 3.1.3.6.1 anwenden ~ —————> EINSTUFUNG

verflgbar
l Nein

Andere Daten verfugbar fir
Schatzung der Umrech- Ja )
nungswerte fiir Einstufung ~————) Formel nach Abschnitt 3.1.3.6.1 anwenden =) EINSTUFUNG

l Nein
* Formel nach Abschnilt 3.1.3.6.1 anwenden
) (unbekannte Bestandteile héchstens 10 %) )
Gefahren der bekannten « Formel nach Abschnitt 3.1.3.6.2.3 anwenden ERSTURING
Bestandielle heranziehen (unbekannte Bestandteile mehr als 10 %)

3.1.3.4. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten zur akuten Toxizitat fir das
komplette Gemisch vorliegen
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3.1.3.4.1. Wurde das Gemisch selbst auf seine akute Toxizitat gepruft, wird es nach
denselben Kriterien wie Stoffe gemalR Tabelle 3.1.1 eingestuft. Liegen keine Prifda-
ten fr das Gemisch vor, sind die nachstehenden Verfahren anzuwenden.

3.1.3.5. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten zur akuten Toxizitat fur
das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundséatze

3.1.3.5.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine akute Toxizitat gepruift, liegen
jedoch ausreichende Daten Uber seine einzelnen Bestandteile und Uber ahnliche
geprifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschrei-
ben, dann sind diese Daten nach MaRgabe der Ubertragungsvorschriften des Ab-
schnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.1.3.5.2. Wird ein gepriuftes Gemisch verdiunnt, wobei der Verdinner in eine
gleichwertige oder niedrigere Toxizitatskategorie eingestuft wurde als der am we-
nigsten toxische Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht davon auszuge-
hen, dass das Verdinnungsmittel die Toxizitdt anderer Bestandteile beeinflusst,
dann kann das neue Gemisch als ebenso toxisch wie das Ausgangsgemisch einge-
stuft werden. Alternativ kann die in Abschnitt 3.1.3.6.1 dargelegte Formel angewandt
werden.

3.1.3.6. Einstufung von Gemischen auf Basis ihrer Bestandteile (Additivitatsformel)
3.1.3.6.1. Fur alle Bestandteile sind Daten verfugbar

Damit eine genaue Einstufung des Gemisches gewahrleistet und die Berechnung
nur einmal fur alle Systeme, Sektoren und Kategorien erforderlich ist, sind die

Schatzwerte Akuter Toxizitat (ATE) der Bestandteile wie folgt zu berticksichtigen:

a) Bestandteile mit einer bekannten akuten Toxizitat, die unter eine der akuten

Gefahrenkategorien von Tabelle 3.1.1 fallen, sind einzubeziehen.

b) Bestandteile, bei denen man keine akute Toxizitat annimmt (z. B. Wasser,

Zucker), bleiben unbericksichtigt;

c) Bestandteile bleiben unbericksichtigt, wenn die verfigbaren Daten aus ei-
nem Limit-Dose-Test stammen (mit der Dosierung durchgefuhrt, die fur den
jeweiligen Expositionsweg gemal’ Tabelle 3.1.1 die obere Einstufungsgren-
ze fur Kategorie 4 darstellt) und keine akute Toxizitét zeigen.

Bestandteile, die unter diesen Absatz fallen, gelten als Bestandteile mit bekannten
Schatzwerten Akuter Toxizitat (ATE). Dabei sind Hinweis b zu Tabelle 3.1.1 und Ab-
schnitt 3.1.3.3 fir die richtige Anwendung der verfiigbaren Daten in der nachstehen-
den Gleichung sowie Abschnitt 3.1.3.6.2.3 zu beachten.
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Die ATE des Gemisches wird fir die orale, die dermale oder die inhalative Toxizitat

nach folgender Formel aus den ATE-Werten aller relevanten Bestandteile errechnet:

100 C,
ATE %.ﬁ'rti

wobei gilt:

Ci = Konzentration von Bestandteil i (% w/w oder % Vv/v)

i = der einzelne Bestandteil von 1 bis n

n = die Anzahl der Bestandteile

ATE = Schatzwert Akuter Toxizitat von Bestandtell i

3.1.3.6.2. Einstufung von Gemischen, wenn nicht fur alle Bestandteile Daten verflig-

bar sind

3.1.3.6.2.1 Ist fUr einen Einzelbestandteil des Gemisches kein ATE verfligbar, lasst

sich jedoch aus verflugbaren Informationen der nachstehend aufgefuhrten Art ein

abgeleiteter Umrechnungswert wie die Werte nach Tabelle 3.1.2 gewinnen, darf die

Formel von Abschnitt 3.1.3.6.1 angewandt werden.

Dazu gehort die Bewertung folgender Aspekte:

a) Extrapolierung zwischen den Schatzwerten Akuter Toxizitat fur die orale,
dermale und inhalative Toxizitat®®. Fir eine solche Bewertung kdnnen ge-
eignete pharmakodynamische und pharmakokinetische Daten erforderlich
ein;

b) Erfahrungen beim Menschen, die auf toxische Wirkungen hindeuten, aber

keine Daten zur letalen Dosis ergeben;

c) Befunde aus anderen verfligbaren Toxizitatsprifungen, die auf akut toxische
Wirkungen hindeuten, aber nicht unbedingt Daten zur letalen Dosis ergeben;

oder

36 Sind in Gemischen Bestandteile enthalten, bei denen nicht fiir jeden Expositionsweg Daten Uber
die akute Toxizitat vorliegen, kdnnen Schatzwerte Akuter Toxizitat aus den verfligbaren Daten extra-
poliert und auf die relevanten Expositionswege angewandt werden (siehe Abschnitt 3.1.3.2). Beson-
dere Rechtsvorschriften kénnen jedoch fir einen bestimmten Expositionsweg Prifungen vorschrei-
ben. Dann ist ausgehend von den rechtlichen Anforderungen eine Einstufung fir diesen Expositions-

weg vorzunehmen.
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d) Daten von strukturell nah verwandten Stoffen unter Verwendung von Struk-
tur-Wirkungs-Beziehungen.

Dieses Vorgehen erfordert in der Regel umfangreiche erganzende technische Infor-
mationen und einen gut ausgebildeten erfahrenen Experten (zur Beurteilung durch
Experten siehe Abschnitt 1.1.1), um die akute Toxizitdt zuverlassig abzuschéatzen.
Liegen solche Informationen nicht vor, ist nach Abschnitt 3.1.3.6.2.3 weiter zu ver-
fahren.
3.1.3.6.2.2 Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fur den keinerlei fur die Einstu-
fung verwertbare Informationen vorliegen, in einer Konzentration von 2 1 % verwen-
det wird, gilt der Schluss, dass sich dem Gemisch kein endgultiger Schatzwert Aku-
ter Toxizitdt zuordnen lasst. In diesem Fall muss das Gemisch ausschlie3lich an-
hand der bekannten Bestandteile eingestuft werden und folgenden zusatzlichen
Hinweis auf dem Kennzeichnungsschild und im Sicherheitsdatenblatt tragen: ,x Pro-
zent des Gemisches bestehen aus einem oder mehreren Bestandteilen unbekannter
Toxizitat'; die Bestimmungen von Abschnitt 3.1.4.2 sind zu bertcksichtigen.
3.1.3.6.2.3 Betragt die Gesamtkonzentration der Bestandteile unbekannter akuter
Toxizitat < 10 %, ist die Formel in Abschnitt 3.1.3.6.1 anzuwenden. Betragt die Ge-
samtkonzentration der Bestandteile unbekannter akuter Toxizitat > 10 %, ist die
Formel in Abschnitt 3.1.3.6.1 zu korrigieren und wie folgt an den Gesamtprozentsatz

unbekannter Bestandteile anzupassen:

100 - [EC unbekannt falls = 10 n?(‘] _ E G
ATE iy T TATE

Tabelle 3.1.2 Umrechnungswerte der im Versuch ermittelten akuten Toxizitats-
bereiche (oder der Gefahrenkategorien akuter Toxizitat) zur Verwendung in

den Formeln fur die Einstufung von Gemischen

] ] ] Umrechnungswert der
o Einstufungskategorie oder im Versuch er- o
Expositionsweg i ) akuten Toxizitat
mittelter Bereich der ATE . ) )
(siehe Hinweis 1)
oral 0 < Kategorie 1 <5 0,5
(mg/kg Korperge- 5 < Kategorie 2 <50 5
wicht) 50 < Kategorie 3 < 300 100
300 < Kategorie 4 <2 000 500
dermal 0 < Kategorie 1 <50 5
(mg/kg Korperge- 50 < Kategorie 2 < 200 50
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) ) ) Umrechnungswert der
Einstufungskategorie oder im Versuch er-
Expositionsweg ] ) akuten Toxizitat
mittelter Bereich der ATE . ) )
(siehe Hinweis 1)
wicht)
200 < Kategorie 3 <1 000 300
1 000 < Kategorie 4 <2 000 1100
Gase 0 < Kategorie 1 <100 10
(ppmV) 100 < Kategorie 2 < 500 100
500 < Kategorie 3< 2 500 700
2 500 < Kategorie 4 <20 000 4 500
Dampfe 0 < Kategorie 1<0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < Kategorie 2<2,0 0,5
2,0 < Kategorie 3<10,0 3
10,0 < Kategorie 4 < 20,0 11
Staube/Nebel 0 < Kategorie 1 < 0,05 0,005
(mgll) 0,05 < Kategorie 2<0,5 0,05
0,5 < Kategorie 3<1,0 0,5
1,0 < Kategorie 4 < 5,0 1,5
Hinweis 1:

Diese Werte sind fur die Berechnung der ATE zur Einstufung eines Gemisches auf-

grund seiner Bestandteile gedacht und stellen keine Prufergebnisse dar.

3.1.4. Gefahrenkommunikation

3.1.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Ge-
fahrenklasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 3.1.3 zu
verwenden. Unbeschadet Artikel 27 kdnnen kombinierte Gefahrenhinweise nach

Anhang Il verwendet werden.

Tabelle 3.1.3 Kennzeichnungselemente fur die akute Toxizitat

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
GHS-Piktogramm %‘ %‘ %‘
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis:

— oral

H300: Lebensge-
fahr bei Ver-

schlucken

H300: Lebensge-
fahr bei Ver-

schlucken

H301: Giftig bei
Verschlucken

schéadlich bei Ver-

schlucken
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
— dermal H310: Lebensge- [H310: Lebensge- |H311: Giftig bei |H312: Gesundheits-
fahr bei Hautkon- [fahr bei Hautkon- [Hautkontakt schédlich bei Haut-
takt takt kontakt
— inhalativ H330: Lebensge- [H330: Lebensge- |H331: Giftig bei |H332: Gesundheits-
(s. Hinweis 1) fahr bei Einat- fahr bei Einat- Einatmen schédlich bei Einat-
men men men
Sicherheitshinweise P264 P264 P264 P264
— Pravention (oral) P270 P270 P270 P270
Sicherheitshinweise P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
— Reaktion (oral) P321 P321 P321 P330
P330 P330 P330
Sicherheitshinweise P405 P405 P405
— Lagerung (oral)
Sicherheitshinweise P501 P501 P501 P501
— Entsorgung (oral)
Sicherheitshinweise P262 P262 P280 P280
— Pravention (dermal) |P264 P264
P270 P270
P280 P280
Sicherheitshinweise P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P310
— Reaktion (dermal) |P310 P310 P310 P321
P321 P321 P321 P361 P364
P361 P364 P361 P364 P361 P364
Sicherheitshinweise P405 P405 P405
— Lagerung (dermal)
Sicherheitshinweise P501 P501 P501 P501
— Entsorgung (der-
mal)
Sicherheitshinweise P260 P260 P261 P261
— Pravention (inhala- |P271 pP271 P271 p271
tiv) P284 P284
Sicherheitshinweise P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
— Reaktion (inhalativ) [P310 P310 P311 P312
P320 P320 P321
Sicherheitshinweise P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
— Lagerung (inhalativ) |P405 P405 P405
Sicherheitshinweise P501 P501 P501

— Entsorgung (inhala-
tiv)
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Hinweis 1:

Zusatzlich zur Einstufung der Inhalationstoxizitat ist der Stoff oder das Gemisch auch
mit EUHO71: ,Wirkt atzend auf die Atemwege“ zu kennzeichnen, wenn die Daten
darauf hindeuten, dass die Toxizitat auf einer Atzwirkung beruht (Genaueres dazu
unter Abschnitt 3.1.2.3.3). Neben dem entsprechenden Piktogramm fur akute Toxizi-
tat kann auch ein Piktogramm fir Atzwirkung (fir Haut und Augen genutzt) zusam-
men mit dem Hinweis ,Wirkt atzend auf die Atemwege* hinzugefiigt werden.

Hinweis 2:

Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fur den keinerlei verwertbare Informationen
vorliegen, in einer Konzentration von 1 % oder mehr verwendet wird, muss das Ge-
misch folgenden zusatzlichen Hinweis tragen: ,x Prozent des Gemisches bestehen
aus einem oder mehreren Bestandteilen von unbekannter Toxizitat* (Genaueres da-
zu unter Abschnitt 3.1.3.6.2.2).

3.1.4.2 Bei den Gefahrenhinweisen fur akute Toxizitat werden die Gefahren nach
Expositionsweg unterschieden. Diese Differenzierung sollte sich auch in der Angabe
der Einstufung aufgrund der akuten Toxizitat widerspiegeln. Wird ein Stoff oder ein
Gemisch fir mehr als einen Expositionsweg eingestuft, so sollten alle relevanten
Einstufungen gemal Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auf dem Sicher-
heitsdatenblatt und die einschlagigen Elemente der Gefahrenkommunikation wie in
Abschnitt 3.1.3.2 vorgeschrieben auf dem Kennzeichnungsetikett angegeben wer-
den. Ist der Hinweis ,x Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder mehreren
Bestandteilen unbekannter akuter Toxizitat' gemafR Abschnitt 3.1.3.6.2.2 zu verwen-
den, kdénnen die Angaben auf dem Sicherheitsdatenblatt ebenfalls anhand des Ex-
positionswegs differenziert werden. Zum Beispiel: ,x Prozent des Gemisches beste-
hen aus einem oder mehreren Bestandteilen unbekannter akuter oraler Toxizitat'
und ,x Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder mehreren Bestandteilen

unbekannter akuter dermaler Toxizitat'.

3.2. Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung

3.2.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen
3.2.1.1. Atzwirkung auf die Haut: das Erzeugen einer irreversiblen Hautschadigung,
d. h. einer offensichtlichen, durch die Epidermis bis in die Dermis reichenden Nekro-

se, die nach Exposition gegentber dem Stoff oder Gemisch auftritt.
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Hautreizung: das Erzeugen einer reversiblen Hautschadigung, die nach Exposition
gegenuber dem Stoff oder Gemisch auftritt.

3.2.1.2. Im Zuge eines mehrstufigen Verfahrens sind vorrangig vorhandene Human-
daten, danach vorhandene Tierversuchsdaten, gefolgt von In-vitro-Daten, und
schlie3lich andere Informationsquellen heranzuziehen. Entsprechen die Daten den
Kriterien, fahrt dies unmittelbar zur Einstufung. In einigen Fallen erfolgt die Einstu-
fung eines Stoffs oder Gemischs anhand einer Ermittlung der Beweiskraft innerhalb
einer Stufe. Im Zuge eines reinen Verfahrens mit Ermittlung der Beweiskraft werden
alle verfugbaren Informationen zur Ermittlung der Atz-/Reizwirkung auf die Haut zu-
sammen betrachtet, einschliel3lich der Ergebnisse geeigneter validierter In-vitro-
Tests, einschlagiger Tierversuchsdaten und Humandaten, wie z. B. epidemiologi-
sche und klinische Studien, sowie gut dokumentierte Fallberichte und Beobachtun-
gen (siehe Anhang | Teil 1 Abschnitte 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5).

3.2.2. Einstufungskriterien fur Stoffe

Stoffe sind in eine der folgenden beiden Kategorien innerhalb dieser Gefahrenklasse

einzustufen:
a) Kategorie 1 (Atzwirkung auf die Haut)

Diese Kategorie wird in drei Unterkategorien (1A, 1B, 1C) unterteilt. Atzende
Stoffe sind in dien Kategorie 1 einzustufen, wenn die Daten fur die Einstu-
fung in eine Unterkategorie nicht ausreichen. Bei ausreichender Datenlage
werden Stoffe in eine der drei Unterkategorien 1A, 1B oder 1C eingestuft
(siehe Tabelle 3.2.1).

b) Kategorie 2 (Hautreizung) (siehe Tabelle 3.2.2).
3.2.2.1. Einstufung anhand von Tierversuchsdaten
3.2.2.1.1. Atzwirkung auf die Haut
3.2.2.1.1.1. Ein Stoff gilt als atzend fur die Haut, wenn er nach einer Exposition von
hdchstens 4 Stunden bei mindestens einem getesteten Tier das Hautgewebe zer-
stort, d. h. eine deutliche, bis in die Dermis reichende Nekrose der Epidermis verur-
sacht hat.
3.2.2.1.1.2. Atzende Stoffe sind in die Kategorie 1 einzustufen, wenn die Daten fir
die Einstufung in eine Unterkategorie nicht ausreichen.
3.2.2.1.1.3. Bei ausreichender Datenlage werden Stoffe anhand der Kriterien von

Tabelle 3.2.1 in eine der drei Unterkategorien 1A, 1B oder 1C eingestulft.
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3.2.2.1.1.4.. Die Kategorie Atzwirkung auf die Haut gliedert sich in drei Unterkatego-
rien: Unterkategorie 1A: Nach hdchstens dreimindtiger Einwirkungszeit und einer
Beobachtungszeit von hdchstens einer Stunde ist eine Atzwirkung auf die Haut fest-
zustellen. Unterkategorie 1B: Nach einer Einwirkungszeit zwischen drei Minuten und
einer Stunde und einer Beobachtungszeit von hichstens 14 Tagen ist eine Atzwir-
kung auf die Haut festzustellen. Unterkategorie 1C: Nach einer Einwirkungszeit zwi-
schen einer und vier Stunden und einer Beobachtungszeit von hochstens 14 Tagen

ist eine Atzwirkung auf die Haut festzustellen.

Tabelle 3.2.1 Die Kategorie Atzwirkung auf die Haut und ihre Unterkategorien

Kategorie Kriterien

Nach Exposition von < 4 Stunden Zerstérung des Hautgewebes bei mindes-
Kategorie 1 () tens einem getesteten Tier, d. h. deutliche, bis in die Dermis reichende Nek-

rose der Epidermis

) Nach Exposition von < 3 Minuten Atzwirkung bei mindestens einem getes-
Unterkategorie 1 A _ ) _ _
teten Tier wahrend einer Beobachtungszeit von < 1 Stunde

) Nach Exposition von > 3 Minuten und < 1 Stunde Atzwirkung bei mindestens
Unterkategorie 1 B ) ) _ )
einem getesteten Tier wahrend einer Beobachtungszeit von < 14 Tagen

) Nach Exposition von > 1 Stunde und < 4 Stunden Atzwirkung bei mindestens
Unterkategorie 1C ) _ ) .
einem Tier wahrend einer Beobachtungszeit von < 14 Tagen

(@ Zu den Voraussetzungen fir die Verwendung von Kategorie 1 sei auf Abschnitt 3.2.2 Absatz a ver-

wiesen.

3.2.2.1.1.5. Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 3.2.1.2 und
3.2.2.2 sowie in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 erdrtert.

3.2.2.1.2. Hautreizung

3.2.2.1.2.1. Ein Stoff gilt als hautreizend, wenn er bei Applikation fir eine Dauer von
hdchstens 4 Stunden eine reversible Hautschadigung verursacht. Das Hauptkriteri-
um fir die Kategorie Reizwirkung besteht darin, dass bei mindestens zwei von drei
getesteten Tieren ein Mittelwert von > 2,3 und < 4,0 aulftritt.

3.2.2.1.2.2. Die Tabelle 3.2.2 enthalt nur eine einzige Kategorie (Kategorie 2) fur die
Reizwirkung, die auf den Ergebnissen von Tierversuchen beruht.

3.2.2.1.2.3. Die Reversibilitat der Hautschadigungen ist ein weiterer Faktor bei der
Beurteilung von Reizungsreaktionen. Halt die Entziindung bei zwei oder mehr Ver-
suchstieren bis zum Ende des Beobachtungszeitraums (unter Beriicksichtigung von
Haarausfall in einem begrenzten Bereich, Hyperkeratose, Hyperplasie und Schup-

penbildung) an, dann gilt ein Material als hautreizend.
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3.2.2.1.2.4. Tiere kdénnen bei der Prifung auf Hautreizung ebenso unterschiedlich
reagieren wie bei der Prifung auf Atzwirkung auf die Haut. Ein eigenes Kriterium fur
die Hautreizung deckt jene Félle ab, in denen eine nennenswerte Reizungsreaktion
auftritt, der als Kriterium fir einen positiven Befund dienende Mittelwert allerdings
nicht erreicht wird. Ein Prifstoff konnte beispielsweise als reizend eingestuft werden,
wenn mindestens eines von drei getesteten Tieren wahrend der gesamten Prifung
einen stark erhdhten Mittelwert aufweist, einschliel3lich Verletzungen, die am Ende
des normalerweise 14 Tage dauernden Beobachtungszeitraums noch immer beste-
hen. Auch andere Reaktionen kénnen diesem Kriterium entsprechen. Es sollte aller-
dings geklart werden, ob diese Reaktionen eine Folge der stofflichen Exposition

sind.

Tabelle 3.2.2 Kategorie der Hautreizung @

Kategorie Kriterien

1. Mittelwert von > 2,3 und < 4,0 fir die R6tung/Schorfbildung oder fiir das
Auftreten von Odemen bei mindestens 2 von 3 getesteten Tieren nach
dem Grad der Reizung bei 24, 48 und 72 Stunden nach Entfernen des
Lappchens oder bei verzogerter Reaktion nach dem Grad der Reizung an

3 aufeinander folgenden Tagen nach Einsetzen der Hautreaktion oder

N

Hautreizung (Kategorie 2. Entziindung, die bei mindestens 2 Tieren bis zum Ende des Beobach-

2) tungszeitraums (in der Regel 14 Tage) andauert, wobei insbesondere (be-
grenzter) Haarausfall, Hyperkeratose, Hyperplasie und Schuppenbildung
zu berticksichtigen sind

3. Manchmal kénnen die Reaktionen der Tiere ausgesprochen unterschiedlich
ausfallen, so dass ein einzelnes Tier zwar eine eindeutig positive, aber
doch schwéachere Reaktion auf die chemische Exposition zeigt, als in den

vorstehenden Kriterien beschrieben.

@ Die Kriterien fur die Bewertung der Schwere von Hautreaktionen gelten im Sinne der Verordnung
(EG) Nr. 440/2008.

3.2.2.1.2.5. Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 3.2.1.2 und
3.2.2.2 sowie in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 eroértert.

3.2.2.2. Die Einstufung in einem mehrstufigen Verfahren

3.2.2.2.1. Fur die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein mehr-
stufiges Verfahren zu beachten, wobei zu bedenken ist, dass mdglicherweise nicht

alle Elemente relevant sind.
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3.2.2.2.2. Vorhandene Humandaten und Tierversuchsdaten, einschliel3lich Informa-
tionen aus einmaliger oder wiederholter Exposition, stellen erste Anhaltspunkte ftr
die Bewertung dar, weil sie direkte Aussagen tUber Wirkungen auf die Haut ergeben.
3.2.2.2.3. Daten uber die akute dermale Toxizitat kbnnen zur Einstufung herangezo-
gen werden. Bei einem Stoff, der bei dermaler Exposition hoch toxisch ist, ist eine
Studie zur Ermittlung der Atz-/ Reizwirkung auf die Haut nicht durchfiihrbar, weil die
zu verabreichende Prufstoffmenge die toxische Dosis erheblich Uberschreiten und
damit zum Tod der Tiere fihren wirde. Beobachtet man in akuten Toxizitatsstudien
bis hin zur Grenzdosis eine Atz-/Reizwirkung auf die Haut, dirfen diese Daten zur
Einstufung verwendet werden, sofern die verwendeten Verdiinnungen und gepruften
Tierarten gleichwertig sind. Feststoffe (Pulver) kdnnen nach Anfeuchten oder in Be-
rihrung mit feuchter Haut oder Schleimhaut &tzend oder reizend werden.

3.2.2.2.4. Auch In-vitro-Alternativen, die validiert und akzeptiert worden sind, sind fur
Entscheidungen Uber die Einstufung hinzuzuziehen.

3.2.2.2.5. Genauso kdnnen Stoffe und/oder Gemische mit extremen pH-Werten von
< 2 und > 11,5, ein Indiz fur das Potenzial sein, Wirkungen auf die Haut zu erzeu-
gen, inshesondere wenn diese mit einer starken sauren/alkalischen Reserve (Puf-
ferkapazitat) einhergehen. In der Regel geht man bei solchen Stoffen davon aus,
dass sie ausgepragte Wirkungen auf die Haut haben. Liegen keine anderen Informa-
tionen vor, gilt ein Stoff als atzend fiir die Haut (Atzwirkung auf die Haut Kategorie
1), wenn er einen pH-Wert von < 2 bzw. einen pH-Wert = 11,5 aufweist. Wird jedoch
der Stoff aufgrund der sauren/alkalischen Reserve trotz des niedrigen oder hohen
pH-Werts mdglicherweise fur nicht atzend gehalten, so ist dies durch weitere Daten
zu bestatigen, vorzugsweise durch die Daten einer geeigneten validierten In-vitro-
Prufung.

3.2.2.2.6. In einigen Fallen kdénnen die Uber strukturell verwandte Stoffe vorliegen-
den Informationen ausreichen, um tber eine Einstufung zu entscheiden.

3.2.2.2.7. Das mehrstufige Verfahren bietet eine Anleitung daftr, wie die vorliegen-
den Informationen Uber einen Stoff zu organisieren sind und wie eine Beweis-
kraftentscheidung tber die Gefahrenbewertung und -einstufung zu treffen ist.
Obgleich sich auch aus der Bewertung einzelner, auf einer Stufe liegender Parame-
ter (siehe Abschnitt 3.2.2.2.1) Informationen gewinnen lassen, sind doch die vorlie-
genden Informationen in ihrer Gesamtheit zu beriicksichtigen, und es ist daraufhin

eine umfassende Ermittlung der Beweiskraft der Daten vorzunehmen. Dies gilt vor
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allem dann, wenn die zu manchen Parametern verfigbaren Informationen wider-
spruchlich sind.

3.2.3. Einstufungskriterien fur Gemische

3.2.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fur das komplette Gemisch vorlie-
gen

3.2.3.1.1. Gemische sind nach denselben Kriterien wie Stoffe einzustufen, wobei das
mehrstufige Verfahren zur Bewertung der Daten fir die jeweilige Gefahrenklasse zu
beriicksichtigen ist.

3.2.3.1.2. Wenn sie die Prufung eines Gemischs erwégen, sollten die einstufenden
Personen ein mehrstufiges Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft der Daten ein-
setzen, wie in den Kriterien fur die Einstufung von Stoffen bezuglich inrer Atzwirkung
auf die Haut/Hautreizung beschrieben (siehe Abschnitte 3.2.1.2 und 3.2.2.2), damit
zum einen eine genaue Einstufung gewahrleistet ist und zum anderen unnétige Tier-
versuche vermieden werden. Liegen keine anderen Informationen vor, gilt ein Ge-
misch als atzend fiur die Haut (Atzwirkung auf die Haut Kategorie 1), wenn es einen
pH-Wert von < 2 bzw. einen pH-Wert =2 11,5 aufweist. Wird jedoch das Gemisch auf-
grund der sauren/ alkalischen Reserve trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts
maoglicherweise fur nicht atzend gehalten, so ist dies durch weitere Daten zu bestati-
gen, vorzugsweise durch die Daten einer geeigneten validierten In-vitro-Prifung.
3.2.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fir das komplette Ge-
misch vorliegen: Ubertragungsgrundséatze

3.2.3.2.1. Wurde nicht das Gemisch selbst auf sein Potenzial beziiglich der Atzwir-
kung auf die Haut/ Hautreizung geprift, liegen jedoch ausreichende Daten Uber sei-
ne einzelnen Bestandteile und tber &hnliche geprufte Gemische vor, um die Gefah-
ren des Gemischs angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Malf3-
gabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.2.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fir alle oder nur manche Bestand-
teile des Gemischs vorliegen

3.2.3.3.1. Um alle verfugbaren Daten zur Einstufung von Gemischen hinsichtlich ih-
rer Gefahr der Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung zu nutzen, wurde folgende An-
nahme getroffen, die gegebenenfalls im Zuge des mehrstufigen Verfahrens ange-
wandt wird:

Als ,relevante Bestandteile“ eines Gemischs gelten jene, die in Konzentrationen von

= 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Flussigkeiten, Stduben, Nebeln und
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Dampfen, in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) vorliegen, sofern (z. B. bei Bestandtei-
len mit Atzwirkung auf die Haut) kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in
einer Konzentration von < 1 % enthaltener Bestandteil dennoch fur die Einstufung
des Gemischs hinsichtlich seiner Atz-/Reizwirkung auf die Haut relevant ist.
3.2.3.3.2. Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Gemischen
als atzend oder reizend fir die Haut, wenn zwar Daten Uber die Bestandteile, nicht
aber Uber das Gemisch insgesamt vorliegen, auf dem Additivitatsprinzip, so dass
jeder Bestandteil mit atzender oder reizender Wirkung auf die Haut proportional zu
seiner Starke und Konzentration zur atzenden oder reizenden Gesamteigenschaft
des Gemisches fir die Haut beitragt. Auf Bestandteile mit einer Atzwirkung auf die
Haut wird ein Gewichtungsfaktor von 10 angewandt, wenn sie in einer Konzentration
vorliegen, die zwar unter dem allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fir die Einstu-
fung in die Kategorie 1 liegt, diese Konzentration jedoch zur Einstufung des Ge-
mischs als hautreizend beitragt. Das Gemisch wird als atzend oder reizend fir die
Haut eingestuft, wenn die Summe der Konzentrationen solcher Bestandteile einen
Konzentrationsgrenzwert Uberschreitet.

3.2.3.3.3. Tabelle 3.2.3 enthalt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte, anhand
derer ermittelt wird, ob ein Gemisch als atzend oder reizend fur die Haut zu gelten
hat.

3.2.3.3.4.1. Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Gemische gebo-
ten, die Stoffe wie Sauren und Basen, anorganische Salze, Aldehyde, Phenole und
Tenside enthalten. Hier lasst sich die in Abschnitt 3.2.3.3.1 und 3.2.3.3.2 erlauterte
Verfahrensweise unter Umstanden nicht anwenden, da viele dieser Stoffe bereits in
Konzentrationen von < 1 % &tzend oder reizend fur die Haut wirken.

3.2.3.3.4.2. Bei Gemischen, die starke Sauren oder Basen enthalten, ist der pH-Wert
als Einstufungskriterium zu verwenden (siehe Abschnitt 3.2.3.1.2), da der pH-Wert
ein besserer Indikator fur die Atzwirkung auf die Haut ist als die Konzentrations-
grenzwerte der Tabelle 3.2.3.

3.2.3.3.4.3. Ein Gemisch mit atzenden oder reizenden Bestandteilen fur die Haut,
das sich nicht mit Hilfe des Additivitatsprinzips (Tabelle 3.2.3) einstufen lasst, weil
seine chemischen Eigenschaften diese Methode nicht zulassen, ist als Atzwirkung
auf die Haut (Kategorie 1) einzustufen, wenn es = 1 % eines Bestandteils enthalt,
der als Atzwirkung auf die Haut eingestuft ist, oder es ist als Hautreizung (Kategorie

2) einzustufen, wenn es = 3 % eines hautreizenden Bestandteils enthalt. Die Einstu-
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fung von Gemischen mit Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach Tabelle
3.2.3 nicht anwendbar ist, ist in Tabelle 3.2.4 zusammengefasst.
3.2.3.3.5. Manchmal kdnnen zuverlassige Daten zeigen, dass die Gefahr der Atzwir-
kung auf die Haut/ Hautreizung eines Bestandteils auch bei Erreichen oder Uber-
schreiten der allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.2.3 und 3.2.4 in
Abschnitt 3.2.2.3.3.6 nicht erkennbar ist. Dann ist das Gemisch anhand dieser Daten
einzustufen (siehe auch Artikel 10 und 11). In anderen Fallen, in denen man davon
ausgeht, dass die Gefahr der Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung eines Bestand-
teils nicht erkennbar ist, wenn dessen Konzentration die in den Tabellen 3.2.3 und
3.2.4 angegebenen allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte erreicht oder Uberschrei-
tet, ist eine Prifung des Gemischs in Erwagung zu ziehen. In diesen Fallen ist das
mehrstufige Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft gemaf? Abschnitt 3.2.2.2 an-
zuwenden.
3.2.3.3.6. Stellt sich die Datenlage derart dar, dass einer oder mehrere der Bestand-
teile bei einer Konzentration von < 1 % (atzend fur die Haut) oder < 3 % (hautrei-
zend) eine atzende oder reizende Wirkung auf die Haut haben, ist das Gemisch ent-
sprechend einzustufen.

Tabelle 3.2.3 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte flr Bestandteile, die als
Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1, 1A, 1B oder 1C)/oder Hautreizung (Kate-

gorie 2) eingestuft sind, die zur Einstufung des Gemischs als Atzwirkung auf

die Haut/Hautreizung fuhren, wenn das Additivitatsprinzip anwendbar ist

Summe der Bestandteile, die Konzentration, die zu folgender Einstufung des

eingestuft sind als: Gemischs fuhrt:

Atzwirkung auf die Haut Ka-

tegorie 1 (siehe Hinweis un- [Hautreizung Kategorie 2

ten)
Atzwirkung auf die Haut Unterkategorien
_ 25% 21 % aber<5%
1A, 1B, 1C oder Kategorie 1
Hautreizung Kategorie 2 = 10%

(10 x Atzwirkung auf die Haut Unterka-
tegorien 1A, 1B, 1C oder Kategorie 1) + 210 %
Hautreizung Kategorie 2

Hinweis:
Die Summe aller Bestandteile eines Gemischs, die jeweils als Atzwirkung auf die

Haut der Unterkategorie 1A, 1B oder 1C eingestuft sind, muss = 5 % betragen, damit
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auch das Gemisch als Atzwirkung auf die Haut der Unterkategorie 1A, 1B oder 1C
einzustufen ist. Betragt die Summe der Bestandteile, die als Atzwirkung auf die Haut
der Unterkategorie 1A eingestuft sind, < 5 %, betragt jedoch die Summe der Be-
standteile, die als Atzwirkung auf die Haut der Unterkategorien 1A + 1B eingestuft
sind, 2 5 %, so ist das Gemisch als Atzwirkung auf die Haut der Unterkategorie 1B
einzustufen. Analog dazu gilt: Betragt die Summe der Bestandteile, die als Atzwir-
kung auf die Haut der Unterkategorien 1A + 1 B eingestuft sind, < 5 %, betragt je-
doch die Summe der Bestandteile, die als Atzwirkung auf die Haut der Unterkatego-
rien 1A + 1B + 1C eingestuft sind, 2 5 %, so ist das Gemisch als Atzwirkung auf die
Haut der Unterkategorie 1C einzustufen. Ist mindestens ein relevanter Bestandteil
eines Gemischs in Kategorie 1 (nicht jedoch in eine Unterkategorie) eingestuft, ist
das Gemisch in Kategorie 1 (nicht jedoch in eine Unterkategorie) einzustufen, wenn
die Summe aller atzenden Bestandteile fir die Haut = 5 % betragt.

Tabelle 3.2.4 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fur Bestandteile, die zur
Einstufung des Gemischs als Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung fiihren,

wenn das Additivitatsprinzip nicht anwendbar ist

Bestandteil: Konzentration: Gemisch eingestuft als:
. Atzwirkung auf die Haut Kate-
Sauer mit pH-Wert < 2 21% _
gorie 1
_ _ Atzwirkung auf die Haut Kate-
Basisch mit pH-Wert > 11,5 21%

gorie 1

Andere Bestandteile mit Atzwirkung auf

_ _ Atzwirkung auf die Haut Kate-
die Haut (Unterkategorien 1A, 1B, 1C 21%

. gorie 1
oder Kategorie 1)
Andere hautreizende Bestandteile (der
Kategorie 2), einschlief3lich Sauren und 23 % Hautreizung Kategorie 2

Basen

3.2.4. Gefahrenkommunikation
3.2.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Ge-
fahrenklasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemafd Tabelle 3.2.5 zu

verwenden.
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Tabelle 3.25 Kennzeichnungselemente fir  Atzwirkung auf die

Haut/Hautreizung

) Unterkategorien 1A/1B/1C .
Einstufung ) Kategorie 2
und Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

H314: Verursacht schwere
H315: Verursacht Hautrei-

Gefahrenhinweis Veratzungen der Haut und
zungen
schwere Augenschaden
P260
P264
Sicherheitshinweise — Pravention P264
P280
P280
P301 + P330 + P331
P303 + P361 + P353
P302 + P352
P363
P321
Sicherheitshinweise — Reaktion P304 + P340
P332 + P313
P310
P362 + P364
P321

P305 + P351 + P338

) Unterkategorien 1A/1B/1C )
Einstufung ) Kategorie 2
und Kategorie 1

Sicherheitshinweise — Lagerung P 405

Sicherheitshinweise — Entsorgung P501

3.3. Schwere Augenschadigung/Augenreizung

3.3.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

3.3.1.1. Schwere Augenschadigung: das Erzeugen von Gewebeschaden im Auge
oder schwerwiegende Verschlechterungen des Sehvermdgens nach Exposition des
Auges gegentber einem Stoff oder Gemisch, die nicht vollstandig reversibel sind.
Augenreizung: das Erzeugen von Veranderungen am Auge nach Exposition des Au-
ges gegenuber einem Stoff oder Gemisch, die vollstandig reversibel sind.

3.3.1.2. Im Zuge eines mehrstufigen Verfahrens sind vorrangig vorhandene Human-
daten, danach vorhandene Tierversuchsdaten, gefolgt von In-vitro-Daten, und
schlie3lich andere Informati- onsquellen heranzuziehen. Entsprechen die Daten den
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Kriterien, fuhrt dies unmittelbar zur Einstufung. In einigen Fallen erfolgt die Einstu-
fung eines Stoffs oder Gemischs anhand einer Ermittlung der Beweiskraft innerhalb
einer Stufe. Im Zuge eines reinen Verfahrens mit Ermittlung der Beweiskraft werden
alle verfugbaren Informationen zur Feststellung einer schweren Augenschéadi-
gung/Augenreizung zusammen betrachtet, einschlie3lich der Ergebnisse geeigneter
validierter In-vitro-Tests, einschlagiger Tierversuchsdaten, und Humandaten, wie z.
B. epidemio- logische und Klinische Studien sowie gut dokumentierte Fallberichte
und Beobachtungen (siehe Anhang | Teil 1 Abschnitte 1.1.1.3).

3.3.2. Einstufungskriterien fur Stoffe

Stoffe werden einer der Kategorien innerhalb dieser Gefahrenklasse (Kategorie 1:

schwere Augenschadigung, oder Kategorie 2: Augenreizung) wie folgt zugeordnet:
a) Kategorie 1 (schwere Augenschadigung):

Stoffe, bei denen ein Potenzial fur eine schwere Schadigung der Augen be-
steht (siehe Tabelle 3.3.1).

b) Kategorie 2 (Augenreizung):

Stoffe, bei denen ein Potenzial fur eine reversible Reizung der Augen be-
steht (siehe Tabelle 3.3.2).
3.3.2.1. Einstufung anhand von Tierversuchsdaten
3.3.2.1.1. Schwere Augenschadigung (Kategorie 1)
3.3.2.1.1.1. Fur Stoffe, die das Potenzial fir eine schwere Augenschadigung aufwei-
sen, wird eine einzige Gefahrenkategorie (Kategorie 1) festgelegt. Als Kriterien flr
diese Gefahrenkategorie gelten die in Tabelle 3.3.1 aufgefuhrten Beobachtungen.
Diese Beobachtungen umfassen Tiere mit Hornhautsch&den des Grades 4 und an-
dere schwere, zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend des Versuchs beobachtete
Reaktionen (z. B. Hornhautzerstérung) sowie Tiere mit dauerhafter Hornhauttriibung,
Verfarbung der Hornhaut durch einen Farbstoff, Anhaften, Pannus und Beeintrachti-
gungen der Funktion der Regenbogenhaut oder andere Wirkungen, die das Seh-
vermodgen beeintrachtigen. In diesem Zusammenhang gelten jene Verletzungen als
dauerhaft, die sich in einem Beobachtungszeitraum von in der Regel 21 Tagen nicht
vollstandig zurtckbilden. Die Gefahren- einstufung in Kategorie 1 gilt auch fur Stoffe,
die den Kriterien einer Hornhauttribung des Grades = 3 oder einer Iritis des Grades

> 1,5 bei mindestens 2 von 3 getesteten Tieren entsprechen, da derartige schwere
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Verletzungen in einer Beobachtungszeit von 21 Tagen normalerweise nicht reversi-
bel sind.
3.3.2.1.1.2. Die Verwendung von Humandaten wird in Abschnitt 3.3.2.2 sowie in den

Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 erortert.

Tabelle 3.3.1 Schwere Augenschadigung®

Kategorie Kriterien

Der Stoff erzeugt:

a) bei mindestens einem Tier Wirkungen auf die Horn-, Regenbogen- oder
Bindehaut, bei denen nicht mit einer Rickbildung zu rechnen ist oder
die sich in einer Beobachtungszeit von normalerweise 21 Tagen nicht
vollstandig zurlickgebildet haben, und/oder

Kategorie 1 b) bei mindestens 2 von 3 Versuchstieren eine positive Reaktion in Form:

i) einer Hornhauttribung des Grades = 3 und/oder

i) einer Iritis des Grades > 1,5,

berechnet als Mittelwerte bei Befundung nach 24, 48 und 72 Stunden

nach Einbringen des Prifmaterials.

@ Die Kriterien fir die Bewertung der Schwere von Reaktionen gelten im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008.

3.3.2.1.2. Augenreizung (Kategorie 2)

3.3.2.1.2.1. Stoffe, die reversible Augenreizungen verursachen kénnen, werden in
Kategorie 2 (Augenreizung) eingestuft.

3.3.2.1.2.2. Bei Stoffen, bei denen die Reaktionen der Versuchstiere ausgesprochen
unterschiedlich ausfallen, ist dies bei der Einstufung zu berticksichtigen.

3.3.2.1.2.3. Die Verwendung von Humandaten wird in Abschnitt 3.3.2.2 sowie in den
Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 erdrtert.

Tabelle 3.3.2 Augenreizung (a)

Kategorie Kriterien

Stoffe mit einer positiven Reaktion bei mindestens 2 von 3 Versuchstieren in
Form:

a) einer Hornhauttribung des Grades = 1 und/oder

Kategorie 2 b) einer Iritis des Grades = 1 und/oder

c) einer Bindehautrétung des Grades = 2 und/oder

d) eines Bindehautdédems (Chemosis) des Grades = 2,

berechnet als Mittelwerte bei Befundung nach 24, 48 und 72 Stunden nach
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Aufbringen des Priifmaterials, die sich innerhalb einer Beobachtungszeit

von normalerweise 21 Tagen vollstandig zuriickbilden.

(a) Die Kriterien fur die Bewertung der Schwere von Reaktionen gelten im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008.

3.3.2.2. Die Einstufung in einem mehrstufigen Verfahren

3.3.2.2.1. Fur die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein mehr-
stufiges Verfahren zu beachten, wobei zu bedenken ist, dass mdglicherweise nicht
alle Elemente relevant sind.

3.3.2.2.2. Vorhandene Daten uber Erfahrungen beim Menschen und aus Tierversu-
chen stellen erste Anhaltspunkte fiir die Bewertung dar, da sie fur Wirkungen auf das
Auge unmittelbar relevante Aussagen ergeben. Bevor ein Test auf schwere Augen-
schadigung/Augenreizung in Betracht gezogen wird, ist der Stoff im Hinblick auf sei-
ne mogliche Atzwirkung auf die Haut zu beurteilen, um die Priifung von Stoffen mit
Atzwirkung auf die Haut auf lokale Wirkungen am Auge zu vermeiden. Bei Stoffen
mit einer Atzwirkung auf die Haut ist davon auszugehen, dass sie auch eine schwere
Augenschadigung (Kategorie 1) hervorrufen, und bei hautreizenden Stoffen kann
davon ausgegangen werden, dass sie eine Augenreizung (Kategorie 2) hervorrufen.

3.3.2.2.3. Auch In-vitro-Alternativen, die validiert und akzeptiert worden sind, sind fur
Entscheidungen Uber die Einstufung hinzuzuziehen.

3.3.2.2.4. Genauso kdnnen Stoffe mit extremen pH-Werten von < 2 und = 11,5 ein
Indiz fur eine schwere Augenschéadigung sein, insbesondere wenn sie mit einer star-
ken sauren/alkalischen Reserve (Pufferkapazitat) einhergehen. In der Regel geht
man bei solchen Stoffen davon aus, dass sie ausgepragte Wirkungen auf die Augen
haben. Liegen keine anderen Informationen vor, gilt, dass ein Stoff eine schwere
Augenschadigung (Kategorie 1) verursacht, wenn er einen pH-Wert von < 2 bzw.
einen pH-Wert = 11,5 aufweist. Nimmt man jedoch an, dass der Stoff aufgrund der
sauren/ alkalischen Reserve trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts méglicher-
weise keine schwere Augenschadigung verursacht, so ist dies durch weitere Daten
zu bestétigen, vorzugsweise durch die Daten einer geeigneten validierten In-vitro-
Prufung.

3.3.2.2.5. In einigen Fallen kénnen die Uber strukturell verwandte Stoffe vorliegen-
den Informationen ausreichen, um uber eine Einstufung zu entscheiden.

3.3.2.2.6. Das mehrstufige Verfahren bietet eine Anleitung dafiir, wie die vorliegen-

den Informationen Uber einen Stoff zu organisieren sind und wie eine Beweis-
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kraftentscheidung tber die Gefahrenbewertung und -einstufung zu treffen ist. Tier-
versuche mit atzenden Stoffen sind mdéglichst zu vermeiden. Obgleich sich auch aus
der Bewertung einzelner, auf einer Stufe liegender Parameter (siehe Abschnitt
3.3.2.1.1) Informationen gewinnen lassen, sind doch die vorliegenden Informationen
in ihrer Gesamtheit zu bertcksichtigen, und es ist daraufhin eine umfassende Ermitt-
lung der Beweiskraft der Daten vorzunehmen. Dies gilt vor allem dann, wenn die zu
manchen Parametern verfiigbaren Informationen widersprichlich sind.

3.3.3. Einstufungskriterien fur Gemische

3.3.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fur das komplette Gemisch vorlie-
gen

3.3.3.1.1. Gemische sind nach denselben Kriterien wie Stoffe einzustufen, wobei das
mehrstufige Verfahren zur Bewertung der Daten fir die jeweilige Gefahrenklasse zu
berucksichtigen ist.

3.3.3.1.2. Wenn sie die Prifung eines Gemischs erwagen, sollten die fur die Einstu-
fung zustandigen Personen ein mehrstufiges Verfahren zur Ermittlung der Beweis-
kraft der Daten einsetzen, wie in den Kriterien fur die Einstufung von Stoffen nach
ihrer Atzwirkung auf die Haut und ihrer schweren Augenschadigung/Augenreizung
beschrieben, damit zum einen eine angemessene Einstufung gewahrleistet ist und
zum anderen unnotige Tierversuche vermieden werden. Liegen keine anderen In-
formationen vor, gilt, dass ein Gemisch eine schwere Augenschadigung (Kategorie
1) verursacht, wenn es einen pH-Wert von < 2 bzw. einen pH-Wert = 11,5 aufweist.
Nimmt man jedoch an, dass das Gemisch aufgrund der sauren/alkalischen Reserve
trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts moglicherweise keine schwere Augen-
schadigung verursacht, so ist dies durch weitere Daten zu bestéatigen, vorzugsweise
durch die Daten einer geeigneten validierten In-vitro-Prifung.

3.3.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fir das komplette Ge-
misch vorliegen: Ubertragungsgrundsétze

3.3.3.2.1. Wurde nicht das Gemisch selbst auf seine Atzwirkung auf die Haut oder
sein Potenzial, eine schwere Augenschadigung/Augenreizung zu verursachen, ge-
pruft, liegen jedoch ausreichende Daten Uber seine einzelnen Bestandteile und Uber
ahnliche geprifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemischs angemessen zu
beschreiben, dann sind diese Daten nach MaRgabe der Ubertragungsvorschriften

des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
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3.3.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten flr alle oder nur manche Bestand-
teile des Gemischs vorliegen

3.3.3.3.1. Um alle verfugbaren Daten zur Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer
schwer augenschéadigenden oder augenreizenden Eigenschaften zu nutzen, wurde
folgende Annahme getroffen, die gegebenenfalls im Rahmen des mehrstufigen Ver-
fahrens angewandt wird:

Als ,relevante Bestandteile“ eines Gemischs gelten jene, die in Konzentrationen von
=1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Flissigkeiten, Stauben, Nebeln und
Dampfen, in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) vorliegen, sofern (z. B. bei Bestandtei-
len mit Atzwirkung auf die Haut) kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in
einer Konzentration von < 1 % enthaltener Bestandteil dennoch fur die Einstufung
des Gemischs aufgrund einer schweren Augenschadigung/ Augenreizung relevant
ist.

3.3.3.3.2. Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Gemischen
als schwer augenschadigend/augenreizend, wenn zwar Daten Uber die Bestandteile,
nicht aber Gber das Gemisch insgesamt vorliegen, auf dem Additivitatsprinzip, so
dass jeder hautatzende oder schwer augenschadigende/ augenreizende Bestandteil
proportional zu seiner Starke und Konzentration zu der schwer augenschadigenden
oder augenreizenden Gesamteigenschaft des Gemisches beitragt. Auf hautatzende
oder schwer augenschadigende Bestandteile wird ein Gewichtungsfaktor von 10 an-
gewandt, wenn sie in einer Konzentration vorliegen, die zwar unter dem allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fur die Einstufung in die Kategorie 1 liegt, diese Konzentra-
tion jedoch zur Einstufung des Gemischs als augenreizend beitréagt. Das Gemisch
wird als schwer augenschéadigend oder als augenreizend eingestuft, wenn die Sum-
me der Konzentrationen solcher Bestandteile einen Konzentrations-grenzwert tber-
schreitet.

3.3.3.3.3. Tabelle 3.3.3 enthalt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte, nach de-
nen ein Gemisch als schwer augenschadigend oder augenreizend einzustufen ist.
3.3.3.3.4.1. Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Gemische gebo-
ten, die Stoffe wie Sauren und Basen, anorganische Salze, Aldehyde, Phenole und
Tenside enthalten. Hier lasst sich die in den Abschnitten 3.3.3.3.1 und 3.3.3.3.2 er-
lauterte Verfahrensweise eventuell nicht anwenden, da viele dieser Stoffe bereits bei

Konzentrationen von < 1 % schwer augenschadigend oder augenreizend wirken.
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3.3.3.3.4.2. Bei Gemischen, die starke Sduren oder Basen enthalten, ist der pH-Wert
als Einstufungskriterium zu verwenden (siehe Abschnitt 3.3.3.1.2), da der pH-Wert
(unter Beriicksichtigung der Uberlegungen zur sauren/alkalischen Reserve) ein bes-
serer Indikator fir eine schwere Augenschéadigung ist als die allgemeinen Konzentra-
tionsgrenzwerte der Tabelle 3.3.3.

3.3.3.3.4.3. Bei einem Gemisch mit hautatzenden oder schwer augenschadigen-
den/augenreizenden Bestandteilen, das sich nicht mit Hilfe des Additivitatsprinzips
(Tabelle 3.3.3) einstufen lasst, weil seine chemischen Eigenschaften dieses Prinzip
nicht zulassen, wird wie folgt verfahren: Es ist als schwere Augenschadigung (Kate-
gorie 1) einzustufen, wenn es 2 1 % eines Bestandteiles mit Atzwirkung auf die Haut
oder schwerer Augenschadigung enthélt, und es ist als Augenreizung (Kategorie 2)
einzustufen, wenn es = 3 % eines augenreizenden Bestandteils enthélt. Die Einstu-
fung von Gemischen mit Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach Tabelle
3.3.3 nicht anwendbar ist, ist in Tabelle 3.3.4 zusammengefasst.

3.3.3.3.5. Manchmal kénnen zuverlassige Daten zeigen, dass die schwere Augen-
schadigung/Augenreizung eines Bestandteiles auch bei Erreichen oder Uberschrei-
ten der allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4 in Ab-
schnitt 3.3.3.3.6 nicht erkennbar ist. Dann ist das Gemisch anhand dieser Daten ein-
zustufen (siehe auch Artikel 10 und 11). In anderen Fallen, in denen man davon
ausgeht, dass die Atzwirkung auf die Haut/Hautreizung oder die schwere Augen-
schadigung/Augenreizung eines Bestandteils nicht erkennbar ist, wenn dessen Kon-
zentration die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4
erreicht oder Uberschreitet, ist eine Prifung des Gemisches in Erwagung zu ziehen.
Dann ist das mehrstufige Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft der Daten anzu-
wenden.

3.3.3.3.6. Zeigt die Datenlage, dass ein oder mehrere Bestandteile bei einer Kon-
zentration von < 1 % (&atzend fur die Haut oder schwer augenschadigend) oder < 3 %
(augenreizend) eine atzende Wirkung fur die Haut oder schwer augenschadigen-
de/augenreizende Wirkung haben kénnen, ist das Gemisch entsprechend einzustu-

fen.

Tabelle 3.3.3 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fir Bestandteile, die als
Atzwirkung auf die Haut (Kategorie 1, 1A, 1B oder 1C) und/oder als schwere

Augenschadigung(Kategorie 1) oder als Augenreizung (Kategorie 2) eingestuft
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sind, die zur Einstufung des Gemisches als schwere Augenschadi-

gung/Augenreizung fuhren, wenn das Additivitatsprinzip anwendbar ist

Konzentration, die zu folgender Einstufung des Gemi-
sches fihrt:
Summe der Bestandteile, die einge- o .
] Schwere Augenschadigung Augenreizung
stuft sind als:
Kategorie 1 Kategorie 2
Atzwirkung auf die Haut Unterkatego-
rien 1A, 1B, 1C oder Kategorie 1
) ] 23% 21 % aber<3%
+schwere Augenschadigung (Kategorie
1) @
Augenreizung (Kategorie 2) =210 %
10 x (Atzwirkung auf die Haut Unter-
kategorien 1A, 1B, 1C oder Kategorie 1 > 10 o
+ schwere Augenschadigung (Kategorie - °
1)) + Augenreizung (Kategorie 2)

@ Ist ein Bestandteil sowohl als Atzwirkung auf die Haut Unterkategorien 1A, 1B, 1C oder Kategorie 1,
als auch als schwere Augenschadigung (Kategorie 1) eingestuft, wird seine Konzentration bei der

Berechnung nur einmal berlcksichtigt.

Tabelle 3.3.4 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile, die zur
Einstufung des Gemischs als schwere Augenschadigung (Kategorie 1) oder

Augenreizung (Kategorie 2) fuhren, wenn das Additivitatsprinzip nicht an-

wendbar ist
Bestandteil Konzentration Gemisch eingestuft als:
_ Schwere Augenschadigung
Sauer mit pH-Wert < 2 21% )
(Kategorie 1)
) ) Schwere Augenschadigung
Basisch mit pH-Wert 211,5 =21%

(Kategorie 1)

Anderer Bestandteil, der als Atzwirkung

auf die Haut (Unterkategorien 1A, 1B, )
) Schwere Augenschéadigung
1C oder Kategorie 1) oder schwere Au- 21% ]
) ) . (Kategorie 1)
genschadigung (Kategorie 1) eingestuft

ist

Anderer Bestandteil, der als Augenrei- ) .
) ) ] =23% /Augenreizung (Kategorie 2)
zung (Kategorie 2) eingestuft ist

3.3.4. Gefahrenkommunikation
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3.3.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien flr die Einstufung in diese Ge-
fahrenklasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemafd Tabelle 3.3.5 zu

verwenden.

Tabelle 3.3.5 Kennzeichnungselemente fir schwere Augenschadi-
gung/Augenreizung @

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

o H318: Verursacht schwere | H319: Verursacht schwere
Gefahrenhinweis

Augenschéaden Augenreizung
P264
Sicherheitshinweise — Pravention P280
P280
. L ) . P305+ P351 + P338 P337 +
Sicherheitshinweise — Reaktion P305 + P351 + P338 P310 p313

Sicherheitshinweise — Lagerung

Sicherheitshinweise — Entsorgung

@ Ist ein chemischer Stoff als Atzwirkung auf die Haut (Unterkategorien 1A, 1B, 1C oder Kategorie 1)
eingestuft, kann die Kennzeichnung fur schwere Augenschadigung/Augenreizung entfallen, da diese
Informationbereits im Gefahrenhinweis fiir die Atzwirkung auf die Haut der Kategorie 1 (H314) ent-

halten ist.

3.4. Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut

3.4.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

3.4.1.1. Sensibilisierung der Atemwege: eine Uberempfindlichkeit der Atemwege
nach dem Einatmen eines Stoffes oder Gemisches.

3.4.1.2. Sensibilisierung der Haut: eine allergische Reaktion, die nach einem Haut-
kontakt mit einem Stoff oder einem Gemisch auftritt.

3.4.1.3. Fur die Zwecke vorliegenden Abschnitts wird die Sensibilisierung in zwei
Phasen unterteilt: In der ersten Phase (Induktion) entwickelt sich nach Exposition
gegenuber einem Allergen ein spezielles immunologisches Gedachtnis. Die zweite
Phase besteht in der Auslésung einer zell- oder antikbrpervermittelten allergischen

Reaktion bei Exposition eines sensibilisierten Individuums gegentber einem Allergen
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(Auslosephase).
3.4.1.4. Wie die Hautsensibilisierung zeigt auch die Sensibilisierung der Atemwege
das gleiche Muster einer Induktion gefolgt von Auslosephasen. Auch bei der Haut-
sensibilisierung ist eine Induktionsphase erforderlich, in der das Immunsystem erst
lernt zu reagieren; klinische Symptome kdnnen dann auftreten, wenn eine weitere
Exposition ausreicht, um eine sichtbare Reaktion des Epithels hervorzurufen (Ausl6-
sephase). Pradiktive Tests folgen daher normalerweise diesem Muster mit einer In-
duktionsphase, wobei die spatere Allergieantwort mit einer standardisierten Auslo-
sephase erfasst wird, die tblicherweise aus einem Epikutantest (Patchtest) besteht.
Der lokale Lymphknotentest ist insofern eine Ausnahme, als mit ihm die Induktions-
reaktion direkt gemessen wird. Nachweise fur eine Hautsensibilisierung beim Men-
schen werden in der Regel lUiber einen diagnostischen Epikutantest bewertet.
3.4.1.5. Sowohl bei der Haut- als auch bei der Atemwegssensibilisierung erfolgt die
Ausldsung bereits bei einer niedrigeren Exposition als die Induktion. Vorschriften zur
Warnung sensibilisierter Personen vor einem besonderen Allergen in einem Ge-
misch sind in Anhang Il Abschnitt 2.8 zu finden.
3.4.1.6. Die Gefahrenklasse der Sensibilisierung von Atemwegen oder Haut gliedert
sich in:

— Sensibilisierung der Atemwege und

— Sensibilisierung der Haut.
3.4.2. Einstufungskriterien fur Stoffe
3.4.2.1. Inhalationsallergene
3.4.2.1.1 Gefahrenkategorien
3.4.2.1.1.1 Inhalationsallergene sind in die Kategorie 1 einzustufen, wenn die Daten
fur die Einstufung in eine Unterkategorie nicht ausreichen.
3.4.2.1.1.2 Bei ausreichender Datenlage ermdglicht es eine verfeinerte Bewertung
nach Abschnitt 3.4.2.1.1.3, ein Inhalationsallergen als starkes Allergen in Unterkate-
gorie 1A oder als sonstiges Inhalationsallergen in Unterkategorie 1B einzustufen.
3.4.2.1.1.3 Entweder beim Menschen oder beim Tier beobachtete Wirkungen be-
grinden in der Regel eine Uber das Verfahren der Beweiskraftermittiung erfolgende
Einstufung als Inhalationsallergen. Stoffe konnen im Wege der Beweiskraftermittlung
anhand der Kriterien von Tabelle 3.4.1 und aufgrund zuverlassiger und hochwertiger
Nachweise aus Fallstudien, epidemiologischen Studien und/oder Beobachtungen bei

geeigneten Studien an Versuchstieren einer der beiden Unterkategorien 1A oder 1B
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zugeordnet werden.
3.4.2.1.1.4 Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.1 als Inhalationsallergene

einzustufen:
Tabelle 34.1 Gefahrenkategorie und Gefahrenunterkategorien

far Inhalationsallergene

Kategorie Kriterien

Kategorie 1 Falls die Daten fiir die Einstufung von Stoffen in Unterkategorien nicht

ausreichend sind, sind diese nach folgenden Kriterien als Inhalationsal-

lergene (Kategorie 1) einzustufen:

a) aufgrund von Nachweisen beim Menschen, dass der Stoff eine spezi-
fische Uberempfindlichkeit der Atemwege verursachen kann,
und/oder

b) aufgrund positiver Befunde aus einem geeigneten Tierversuch.

Unterkategorie 1A: Stoffe, bei denen es besonders haufig zu einem Auftreten beim Men-
schen kommt oder bei denen das Auftreten einer hohen Sensibilisie-
rungsrate beim Menschen aufgrund von Tierversuchen oder anderen
Versuchen wahrscheinlich ist (*). Auch die Schwere der Reaktion kann

berlcksichtigt werden.

Unterkategorie 1B: Stoffe, bei denen es mit geringer oder magiger Haufigkeit zu einem Auf-
treten beim Menschen kommt oder bei denen aufgrund von Tierversu-
chen oder anderen Versuchen das Auftreten einer niedrigen bis mafigen

Sensibilisierungsrate beim Menschen wahrscheinlich ist (*). Auch die

Schwere der Reaktion kann berlcksichtigt werden.

(*) Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein etabliertes und validiertes Tiermodell fur die Prifung der
Uberempfindlichkeit der Atemwege verfiigbar. Unter bestimmten Voraussetzungen kann die Beurtei-

lung der Beweiskraft von aus Tierstudien stammenden Daten wertvolle Informationen liefern.

3.4.2.1.2 Erfahrungen beim Menschen

3.4.2.1.2.1 Nachweise dafiir, dass ein Stoff eine spezifische Uberempfindlichkeit der
Atemwege hervorrufen kann, ergeben sich in der Regel aus Erfahrungen beim Men-
schen. Die Uberempfindlichkeit 4uRBert sich dabei Uiblicherweise als Asthma, jedoch
konnen auch andere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rhinitis/Konjunktivitis und
Alveolitis auftreten. Hierbei handelt es sich um klinische Erscheinungsbilder einer
allergischen Reaktion. Der Nachweis eines immunologischen Mechanismus ist hier
nicht erforderlich.

3.4.2.1.2.2. Bei der Bewertung der Erfahrungen beim Menschen ist fir eine Ent-
scheidung Uber die Einstufung zusatzlich zu den fallbezogenen Nachweisen Folgen-

des zu berucksichtigen:
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a) der Umfang der exponierten Bevélkerungsgruppe,

b) das Ausmal der Exposition.
Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und
1.1.1.5 behandelt.

3.4.2.1.2.3. Die oben genannten Nachweise kdnnen sein:

a) die Krankengeschichte und Daten aus geeigneten Lungenfunktions-
prufungen im Zusammenhang mit der Exposition gegenlber diesem Stoff,
gestutzt durch weitere Nachweise wie:

i) immunologische Untersuchungen in vivo (z. B. Prick-Test),

i) immunologische Untersuchungen in vitro (z. B. serologische Tests),

iy  Studien, die andere spezifische Uberempfindlichkeitsreaktionen anzei-
gen konnen, bei denen aber keine immunologischen Wirkmechanismen
nachgewiesen wurden (z. B. wiederholte geringfligige Reizung, phar-
makologisch vermittelte Wirkungen),

iv)  Ahnlichkeit mit der chemischen Struktur von Stoffen, die bekann-
termalRen Atemwegsiberempfindlichkeit hervorrufen;

b) Daten aus einem oder mehreren positiven bronchialen Provokationstests,
die mit dem Stoff gemalR anerkannten Leitlinien fur die Bestimmung spezifi-
scher Uberempfindlichkeitsreaktionen durchgefiihrt wurden.

3.4.2.1.2.4. Die Krankengeschichte muss die medizinische und die berufliche Vorge-
schichte des Patienten berucksichtigen, um einen Zusammenhang zwischen der
Exposition gegeniiber einem bestimmten Stoff und der Entstehung einer Uberemp-
findlichkeit der Atemwege herleiten zu kénnen. In Betracht zu ziehen sind hierbei
weitere ins Gewicht fallende Faktoren, sowohl aus dem héauslichen Bereich als auch
vom Arbeitsplatz, Beginn und Verlauf der Krankheit, die familiare Vorgeschichte und
die Krankengeschichte des betroffenen Patienten. Die Krankengeschichte muss
auch Aufschluss Uber andere allergische Erkrankungen oder Atemwegsbeschwer-
den von Kindheit an sowie die Rauchgewohnheiten geben.

3.4.2.1.2.5. Positive bronchiale Provokationstests allein gelten schon als ausrei-
chende Belege flur eine Einstufung. In der Praxis werden allerdings viele Befunde

der vorgenannten Untersuchungen bereits vorliegen.
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3.4.2.1.3. Tierstudien
3.4.2.1.3.1. Zu den Daten aus geeigneten Tierstudien®’, die als Hinweis darauf ge-
wertet werden kénnen, dass ein Stoff beim Einatmen Sensibilisierungen beim Men-

schen® hervorrufen kann, gehéren beispielsweise:

a) Bestimmungen des Immunglobulin E (IgE) und anderer spezifischer immu-

nologischer Parameter an Mausen,

b) spezifische Lungenreaktionen bei Meerschweinchen.
3.4.2.2. Hautallergene
3.4.2.2.1 Gefahrenkategorien
3.4.2.2.1.1. Hautallergene sind in die Kategorie 1 einzustufen, wenn die Daten flr
die Einstufung in eine Unterkategorie nicht ausreichen.
3.4.2.2.1.2. Bei ausreichender Datenlage ermoglicht es eine verfeinerte Bewertung
nach Abschnitt 3.4.2.2.1.3, ein Hautallergen als starkes Allergen in Unterkategorie
1A oder als sonstiges Hautallergen in Unterkategorie 1B einzustufen.
3.4.2.2.1.3. Entweder beim Menschen oder beim Tier beobachtete Wirkungen be-
grunden in der Regel eine Uber das Verfahren der Beweiskraftermittiung erfolgende
Einstufung als Hautallergen gemaf Abschnitt 3.4.2.2.2. Stoffe kdnnen im Wege der
Beweiskraftermittlung anhand der Kriterien von Tabelle 3.4.2 und aufgrund zuverlas-
siger und hochwertiger Nachweise, die aus Fallstudien, epidemiologischen Studien
und/oder Beobachtungen bei geeigneten Studien an Versuchstieren entsprechend
den Leitwerten in den Abschnitten 3.4.2.2.2.1 und 3.4.2.2.3.2 bei Unterkategorie 1A
und den Leitwerten in den Abschnitten 3.4.2.2.2.2 und 3.4.2.2.3.3 bei Unterkatego-
rie°1B abgeleitet wurden, einer der beiden Unterkategorien 1A oder 1B zugeordnet
werden.

3.4.2.2.1.4. Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.2 als Hautallergene einzu-

37 Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein etabliertes und validiertes Tiermodell fir die Prufung der
Atemwege verfuigbar. Unter bestimmten Voraussetzungen kann die Beurteilung der Beweiskraft von
aus Tierstudien stammenden Daten wertvolle Informationen liefern.

38 Die Mechanismen, Uber die ein Stoff Asthmasymptome hervorruft, sind noch nicht vollstéandig be-
kannt. Zu Praventionszwecken gelten diese Stoffe jedoch als Atemwegsallergene. Lasst sich anhand
der Datenlage allerdings nachweisen, dass diese Stoffe nur bei Personen mit bronchialer Uberemp-
findlichkeit Asthmasymptome durch Reizung erzeugen, sind sie nicht als Atemwegsallergene zu be-

trachten.
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stufen:
Tabelle 3.4.2 Gefahrenkategorie und Gefahrenunterkategorien

fir Hautallergene

Kategorie Kriterien

Kategorie 1 Falls die Daten fur die Einstufung von Stoffen in Unterkategorien nicht aus-
reichend sind, sind diese nach folgenden Kriterien als Hautallergene (Kate-
gorie 1) einzustufen:

a) aufgrund von Nachweisen beim Menschen, dass der Stoff bei einer
erheblichen Anzahl von Personen eine Sensibilisierung durch Haut-
kontakt verursachen kann oder

b) aufgrund positiver Befunde aus einem geeigneten Tierversuch (siehe
dazu die spezifischen Kriterien in Abschnitt 3.4.2.2.4.1).

Unterkategorie 1A: Es ist davon auszugehen, dass Stoffe, bei denen es sehr haufig zu einem
Auftreten beim Menschen kommt und/oder bei denen eine hohe Sensibili-
sierungsstarke beim Tier zu beobachten ist, beim Menschen eine erhebli-
che Sensibilisierung auslésen kénnen. Auch die Schwere der Reaktion

kann bertcksichtigt werden.

Unterkategorie 1B: Es ist davon auszugehen, dass Stoffe, bei denen es mit geringer bis mafii-
ger Haufigkeit zu einem Auftreten beim Menschen kommt und/oder bei
denen eine geringe bis makige Sensibilisierungsstarke beim Tier zu be-
obachten ist, beim Menschen eine Sensibilisierung auslésen kénnen. Auch

die Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt werden.

3.4.2.2.2 Erfahrungen beim Menschen
3.4.2.2.2.1 Die Nachweise flr die Unterkategorie 1A aufgrund von Erfahrungen beim

Menschen kénnen Folgendes umfassen:
a) positive Reaktionen bei < 500 ng/cm? (HRIPT, HMT - Induzierungsschwelle);

b) Ergebnisse diagnostischer Epikutantests, bei denen in einer definierten Po-
pulation eine relativ hohe und bedeutende Inzidenz von Reaktionen im Ver-

haltnis zu einer relativ geringen Exposition auftritt;

c) andere epidemiologische Nachweise, bei denen eine relativ hohe und be-
deutende Inzidenz von allergischen Kontaktdermatitiden im Verhaltnis zu ei-
ner relativ geringen Exposition auftritt.

3.4.2.2.2.2 Die Nachweise fur die Unterkategorie 1B aufgrund von Erfahrungen beim

Menschen kénnen Folgendes umfassen:

a) positive Reaktionen bei > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT - Induktionsschwelle);
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b) Ergebnisse diagnostischer Epikutantests, bei denen in einer definierten Po-
pulation eine relativ geringe, aber bedeutende Inzidenz von Reaktionen im

Verhéltnis zu einer relativ starken Exposition auftritt;

c) andere epidemiologische Nachweise, bei denen eine relativ geringe, aber
bedeutende Inzidenz von allergischen Kontaktdermatitiden im Verhaltnis zu
einer relativ starken Exposition auftritt.

Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 1.1.1.3, 1.1.1.4 und
1.1.1.5 behandelt.

3.4.2.2.3 Tierstudien

3.4.2.2.3.1 Fur Kategorie 1 gilt bei der Anwendung einer Adjuvans-Prifmethode fur
die Sensibilisierung der Haut eine Reaktion bei mindestens 30 % der Versuchstiere
als positiver Befund. Bei einem Test ohne Adjuvans an Meerschweinchen gilt eine
Reaktion bei mindestens 15 % der Versuchstiere als positiver Befund. Fiur Katego-
rie°1l gilt ein Stimulationsindex von Drei oder héher beim lokalen Lymphknotentest
als positiver Befund. Testmethoden zur Hautsensibilisierung sind in der OECD-
Leitlinie 406 (Meerschweinchen-Maximierungstest und Mehrschweinchentest nach
Bahler) und der OECD-Leitlinie 429 (lokaler Lymphknotentest) beschrieben. Andere
Methoden sind zuléssig, sofern sie ordnungsgemalf validiert sind und eine wissen-
schaftliche Begriindung angegeben wird. Der MEST (Mouse Ear Swelling Test) ware
beispielsweise ein zuverlassiger Screening-Test fur die Erkennung mafiger bis star-
ker Allergene und konnte als erste Stufe bei der Bewertung des Hautsensibilisie-
rungs-potenzials verwendet werden.

3.4.2.2.3.2 Die Ergebnisse von Tierversuchen fir die Unterkategorie 1A kdnnen Da-
ten mit den Werten nach Tabelle 3.4.3 umfassen:

Tabelle 3.4.3 Ergebnisse von Tierversuchen fir die Unterkategorie 1A

Assay Kriterien

Lokaler Lymphknotentest EC3-Wert <2 %

Meerschweinchen-Maximierungstest > 30 % mit Reaktion bei < 0,1 % der intradermalen Indukti-
onsdosis oder
> 60 % mit Reaktion bei > 0,1 % bis < 1 % der intradermalen

Induktionsdosis

Bihler-Assay > 15 % mit Reaktion bei < 0,2 % der topischen Induktions-
dosis oder
> 60 % mit Reaktion bei > 0,2 % bis < 20 % der topischen

Induktionsdosis
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3.4.2.2.3.3. Die Ergebnisse von Tierversuchen fur die Unterkategorie 1B kénnen Da-

ten mit den Werten nach Tabelle 3.4.4 umfassen:

Tabelle 3.4.4 Ergebnisse von Trversuiechen fur die Unterkategorie 1B

Assay Kriterien
Lokaler Lymphknotentest EC3-Wert > 2 %
Meerschweinchen-Maximierungstest > 30 % bis < 60 % mit Reaktion bei > 0,1 % bis <1 % der

intradermalen Induktionsdosis oder

> 30 % mit Reaktion bei > 1 % der intradermalen Indukti-

onsdosis

Bihler-Assay > 15 % bis < 60 % mit Reaktion bei > 0,2 % bis < 20 % der

topischen Induktionsdosis oder

> 15 % mit Reaktion bei > 20 % der topischen Induktions-

dosis

3.4.2.2.4 Besondere Erwagungen

3.4.2.2.4.1 Zur Einstufung eines Stoffes missen einer oder mehrere der folgenden

Nachweise vorliegen und einer Beweiskraftermittlung unterzogen werden:

a)

b)

e)

f)

positive Daten aus Epikutantests, in der Regel aus mehr als einer dermato-

logischen Klinik;

epidemiologische Untersuchungen, die zeigen, dass der Stoff eine allergi-
sche Kontaktdermatitis verursacht. Besonders aufmerksam sind Félle zu be-
trachten, in denen ein hoher Anteil der Exponierten charakteristische Symp-

tome zeigt, selbst wenn die Zahl der Félle insgesamt klein ist;
positive Daten aus geeigneten Tierstudien;

positive Daten aus experimentellen Studien an menschlichen Probanden
(siehe Abschnitt 1.3.2.4.7);

gut dokumentierte Féalle von allergischer Kontaktdermatitis, in der Regel aus

mehr als einer dermatologischen Klinik;

auch die Schwere der Reaktion kann bertcksichtigt werden.

3.4.2.2.4.2. Nachweise aus Studien an Tieren sind generell weit zuverlassiger als

aus der Exposition von Menschen gewonnene Nachweise. Falls Nachweise aus bei-

den Quellen verfugbar sind und die Ergebnisse einander widersprechen, missen

allerdings Qualitat und Zuverlassigkeit der Nachweise aus beiden Quellen bewertet

werden, um die Frage der Einstufung von Fall zu Fall beantworten zu kbnnen. Nor-

malerweise werden Erfahrungen beim Menschen nicht aus kontrollierten Versuchen
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mit Freiwilligen zu Einstufungszwecken, sondern vielmehr im Rahmen einer Risiko-
bewertung zur Bestatigung negativer Tierversuche gewonnen. Positive Daten lber
eine Hautsensibilisierung beim Menschen stammen daher gewohnlich aus Fall-
Kontroll-Studien oder anderen weniger klar definierten Untersuchungen. Derartige
Befunde mussen deshalb sorgfaltig bewertet werden, weil die Haufigkeit der Falle
neben den intrinsischen Stoffeigenschaften auch Faktoren wie die Exposition,
Bioverfugbarkeit, individuelle Pradisposition und die ergriffenen Vorsichtsmaf3nah-
men widerspiegelt. Negative Erfahrungen beim Menschen sollten normalerweise
keine positiven Befunde aus Tierstudien widerlegen. Sowohl bei den an Menschen
als auch bei den an Tieren gewonnenen Daten ist die Wirkung des Vehikels zu be-
riicksichtigen.

3.4.2.2.4.3. Trifft keine der vorstehenden Bedingungen zu, erubrigt sich eine Einstu-
fung des Stoffes als Hautallergen. Allerdings kann eine Kombination von zwei oder
mehreren der nachstehend aufgefiihrten Indikatoren fiir die Hautsensibilisierung zu

einer anderen Entscheidung fuihren. Dies ist von Fall zu Fall zu prifen.
a) Isoliert auftretende Félle allergischer Kontaktdermatitis;

b) epidemiologische Untersuchungen von begrenzter Aussagekraft, weil bei-
spielsweise Zufall oder Storfaktoren (,bias®, ,confounding®) nicht mit hinrei-

chender Zuverlassigkeit vollstdndig ausgeschlossen worden sind;

c) Daten aus Tierversuchen, die nach geltenden Standards durchgefiihrt wur-
den und deren Ergebnisse die in Abschnitt 3.4.2.2.3 angegebenen Kriterien
fur einen positiven Befund zwar nicht erftillen, sich jedoch diesen so weit na-

hern, dass sie als positiver Hinweis gelten kénnen;
d) durch andere als Standardverfahren gewonnene positive Befunde;

e) Positive Ergebnisse von strukturell eng verwandten Analoga.

3.4.2.2.4.4. Immunologische Kontakturtikaria

Stoffe, die die Kriterien fur die Einstufung als Inhalationsallergene erfillen, kdnnen
auRerdem immunologische Kontakturtikaria verursachen. Hier ist zu erwagen, ob
diese Stoffe auch als Hautallergene einzustufen sind. Bei Stoffen, die eine immuno-
logische Kontakturtikaria hervorrufen, jedoch nicht den Kriterien fir Inhalationsaller-
gene genugen, sollte auch geprift werden, ob sie als Hautallergen eingestuft werden
sollten.

Es ist noch kein anerkanntes Tiermodell verfugbar, um Stoffe zu erkennen, die im-
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munologische Kontakturtikaria hervorrufen. Die Einstufung erfolgt deshalb in der Re-
gel aufgrund von Erfahrungen beim Menschen, die denen bei der Hautsensibilisie-
rung ahneln.

3.4.3. Einstufungskriterien fur Gemische

3.4.3.1. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fir das komplette Gemisch
vorliegen

3.4.3.1.1 Liegen fur das Gemisch zuverlassige und qualitativ hochwertige Daten aus
Erfahrungen beim Menschen oder aus geeigneten Studien an Versuchstieren vor,
wie bei den Kriterien fur Stoffe beschrieben, dann kann das Gemisch durch Ermitt-
lung der Beweiskraft dieser Daten eingestuft werden. Bei der Bewertung der Daten
zu Gemischen muss man sich sorgfaltig vergewissern, dass die Ergebnisse in Bezug
auf die Expositionshdéhen schlissig sind.

3.4.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fir das komplette Ge-
misch vorliegen: Ubertragungsgrundsatze

3.4.3.2.1 Wurde nicht das Gemisch selbst auf seine sensibilisierenden Eigenschaf-
ten geprift, liegen jedoch ausreichende Daten Uber seine einzelnen Bestandteile
und Uber &hnliche geprifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches ange-
messen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaRgabe der Ubertragungs-
vorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.4.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fir alle oder nur manche Bestand-
teile des Gemisches vorliegen

3.4.3.3.1 Das Gemisch ist als Inhalations- oder Hautallergen einzustufen, wenn min-
destens einer seiner Bestandteile als Inhalations- oder Hautallergen eingestuft wor-
den ist und dessen Konzentration den jeweiligen allgemeinen Konzentrationsgrenz-
wert fur Feststoffe/Flissigkeiten und Gase gemald Tabelle 3.4.5 erreicht oder tber-
steigt.

3.4.3.3.2. Einige Stoffe, die als Allergene eingestuft sind, kdnnen bei einzelnen Per-
sonen, die gegenuber dem Stoff oder Gemisch bereits sensibilisiert sind, eine Reak-
tion hervorrufen, wenn sie in einem Gemisch in Mengen enthalten sind, die unter
den in Tabelle 3.4.5 festgelegten Konzentrationen liegen (siehe Hinweis 1 zu Tabelle
3.4.6).
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Tabelle 3.4.5 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der entweder als Inhalati-

ons- oder als Hautallergene eingestuften Bestandteile eines Gemisches, die

zur Einstufung des Gemisches fihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender

Einstufung des Gemisches fuhren:

sensibilisierend fur die Atemwege

hautsensibilisie-

Unterkategorie 1B

Bestandteil eingestuft als rend
Kategorie 1 .
Kategorie 1
fest/flissig gasformig alle Aggregatzu-
stande

sensibilisierend fiir die Atemwege >1,0% >0,2%

Kategorie 1

sensibilisierend fiir die Atemwege >0,1% >0,1%

Unterkategorie 1A

sensibilisierend fiir die Atemwege >1,0% >0,2%

Unterkategorie 1B

hautsensibilisierend >1,0%

Kategorie 1

Hautsensibilisierend >0,1%

Unterkategorie 1A

Hautsensibilisierend >1,0%

Tabelle 3.4.6 Konzentrationsgrenzwerte fiur die Auslésung einer allergischen

Reaktion durch Bestandteile eines Gemisches

Bestandteil eingestuft als

Konzentrationsgrenzwerte fur die Auslésung einer allergi-

schen Reaktion

Sensibilisierend fir die Atemwege

Kategorie 1

Hautsensibilisie-
rend

Kategorie 1

fest/flussig

gasformig

alle Aggregatzu-
stande

sensibilisierend fir die Atemwege

Kategorie 1

> 0,1 % (Hinweis 1)

> 0,1 % (Hinweis 1)

sensibilisierend fir die Atemwege

Unterkategorie 1A

> 0,01 % (Hinweis 1)

> 0,01 % (Hinweis 1)

sensibilisierend fir die Atemwege

> 0,1 % (Hinweis 1)

> 0,1 % (Hinweis 1)
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Konzentrationsgrenzwerte fiir die Auslésung einer allergi-

schen Reaktion

e , Hautsensibilisie-
Sensibilisierend fir die Atemwege

Bestandteil eingestuft als _ rend
Kategorie 1 ]
Kategorie 1
) ) alle Aggregatzu-
fest/flissig gasformig
stéande

Unterkategorie 1B
hautsensibilisierend > 0,1 % (Hinweis 1)
Kategorie 1
hautsensibilisierend > 0,01 % (Hinweis 1)
Unterkategorie 1A
hautsensibilisierend > 0,1 % (Hinweis 1)
Unterkategorie 1B

Hinweis 1:

Dieser Konzentrationsgrenzwert fur die Auslésung einer allergischen Reaktion wird
fur die Anwendung der besonderen Kennzeichnungsvorschriften gemaf Anhang I
Abschnitt 2.8 eingesetzt, um bereits sensibilisierte Personen zu schiitzen. Enthalt
das Gemisch einen Bestandteil, der diese Konzentration erreicht oder tiberschreitet,
ist ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich. Bei sensibilisierenden Stoffen mit einem
spezifischen Konzentrationsgrenzwert ist der Konzentrationsgrenzwert fir die Auslo-
sung einer allergischen Reaktion auf ein Zehntel des spezifischen Konzentrations-
grenzwerts festzulegen.

3.4.4. Gefahrenkommunikation

3.4.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Ge-
fahrenklasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemald Tabelle 3.4.7 zu

verwenden.
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Tabelle 3.4.7 Kennzeichnungselemente fur die Sensibilisierung der Haut oder

der Atemwege

Einstufung

Sensibilisierung der Atem-

wege

Sensibilisierung der Haut

Kategorie 1 und Unterkatego-
rien 1A und 1B

Kategorie 1 und Unterkatego-
rien 1A und 1B

GHS-Piktogramm

Signalwort

Gefahr

Achtung

H334: Kann bei Einatmen Al-

lergie, asthmaartige Symptome

H317: Kann allergische

Hautreaktionen verursachen

Gefahrenhinweis
oder Atembeschwerden verur-

sachen
P261 P261
Sicherheitshinweise — Préavention |P284 pP272
P280
P304 + P340 P302 + P352
P342 + P311 P333 + P313
Sicherheitshinweise — Reaktion
P321
P362 + P364
Sicherheitshinweise — Lagerung
Sicherheitshinweise — Entsorgung |P501 P501

3.5. Keimzellmutagenitat

3.5.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

3.5.1.1. Keimzellmutagenitat: vererbbare Genmutationen, einschlief3lich vererbbare
strukturelle und numerische Chromosomenaberrationen in Keimzellen, die nach der
Exposition gegenuber einem Stoff oder einem Gemisch auftreten.

3.5.1.2. Mutation: eine dauerhafte Veranderung von Menge oder Struktur des gene-
tischen Materials einer Zelle.

Der Begriff ,Mutation“ gilt sowohl flr vererbbare genetische Veranderungen, die sich
im Phanotyp ausdricken kodnnen, als auch fur die zugrunde liegenden DNA-
Veranderungen, sofern sie bekannt sind (einschliel3lich spezifischer Basenpaar-
chromosomaler Translokationen). Die Begriffe ,muta-

Veranderungen und

gen/keimzellmutagen® und ,Mutagen® werden bei Stoffen verwendet, die zu einer
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gesteigerten Mutationshaufigkeit in Populationen von Zellen und/oder Organismen
fuhren.

3.5.1.3. Die allgemeineren Begriffe ,genotoxisch“ und ,Genotoxizitat® werden bei
Stoffen oder Prozessen verwendet, die die Struktur, den Informationsgehalt oder
Segregation von DNA verandern, darunter auch solche, die durch die Stérung nor-
maler Replikationsablaufe DNA-Schaden verursachen oder die die DNA-Replikation
auf nichtphysiologische Weise (voribergehend) verandern. Die Ergebnisse von Ge-
notoxizitatsprifungen dienen in der Regel als Indikatoren fir mutagene Wirkungen.
3.5.2. Einstufungskriterien fur Stoffe

3.5.2.1. Diese Gefahrenklasse betrifft hauptsachlich Stoffe, die Mutationen in den
Keimzellen von Menschen auslésen konnen, die an die Nachkommen weitergege-
ben werden kdnnen. Bei der Einstufung von Stoffen und Gemischen in dieser Gefah-
renklasse finden jedoch auch die Ergebnisse von Mutagenitats -oder Genotoxizitats-
prufungen Berlcksichtigung, die in vitro und an Soma- und Keimzellen von Saugern
in vivo durchgefuhrt werden.

3.5.2.2. Fir die Zwecke der Einstufung aufgrund der Keimzellmutagenitat werden die
Stoffe einer der beiden Kategorien gemal Tabelle 3.5.1 zugeordnet.

Tabelle 3.5.1 Gefahrenkategorien fir Keimzell-Mutagene

Kategorien Kriterien

KATEGORIE 1: Stoffe, die bekanntermal3en vererbbare Mutationen verursachen

oder die so angesehen werden sollten, als wenn sie vererbbare Mutationen an
menschlichen Keimzellen auslésen Stoffe, die bekanntermalRen vererbbare Mu-
tationen in Keimzellen von Menschen verursachen

Kategorie 1A: Die Einstufung in die Kategorie 1A beruht auf positiven Befunden aus epidemio-
logischen Studien an Menschen. Stoffe, die so angesehen werden sollten, als

wenn sie vererbbare Mutationen an menschlichen Keimzellen auslésen
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Kategorie 1B: Die Einstufung in Kategorie 1B beruht auf:

— positiven Befunden von In-vivo-Prifungen auf vererbbare Keimzellmutagenitéat
bei Saugern oder

— positiven Befunden von In-vivo Mutagenitatsprufungen an Somazellen von
Saugern in Verbindung mit Hinweisen darauf, dass der Stoff das Potenzial hat,
an Keimzellen Mutationen zu verursachen. Diese unterstiitzenden Nachweise
koénnen sich beispielsweise aus in vivo Mutagenitats-/ Genotoxizitats-Prufungen
an Keimzellen ergeben oder aus dem Aufzeigen der Fahigkeit des Stoffes oder
seines/-r Metaboliten mit dem genetischen Material von Keimzellen zu interagie-
ren, oder

— positiven Befunden von Prifungen, die mutagene Wirkungen an Keimzellen
von Menschen zeigen, allerdings ohne Nachweis der Weitergabe an die Nach-
kommen; dazu gehort beispielsweise eine Zunahme der Aneuploidierate in

Spermien exponierter Personen.

KATEGORIE 2: Stoffe, die fir Menschen bedenklich sind, weil sie méglicherweise vererbbare
Mutationen in Keimzellen von Menschen auslésen kénnen Einstufungen in Kate-
gorie 2 beruhen auf:
— positiven Befunden bei Versuchen an Saugern und/oder in manchen Fallen
aus In-vitro-Versuchen, die erhalten wurden aus:

— In-vivo-Mutagenitatsprifungen an Somazellen von Saugern oder

— anderen In-vivo-Genotoxizitatsprifungen an Somazellen, die durch positi-

ve Befunde aus In- vitro Mutagenitats-Prifungen gestitzt werden.

Hinweis: Stoffe mit positiven Befunden aus In-vitro Mutagenitats-Prifungen bei
Saugern, die zudem eine chemische Struktur-Wirkungs-Beziehung zu bekannten
Keimzellmutagenen aufweisen, sind auf eine Einstufung als keimzellmutagen der

Kategorie 2 zu prifen.

3.5.2.3. Besondere Erwagungen fir die Einstufung von Stoffen als Keimzellmutage-
ne

3.5.2.3.1 Zum Zwecke der Einstufung werden die Prufergebnisse von Versuchen zur
Ermittlung der mutagenen und/ oder genotoxischen Wirkungen in den Keim-
und/oder Somazellen von exponierten Tieren berlcksichtigt. Mutagene und/oder
genotoxische Wirkungen, die mittels in vitro Prifungen ermittelt wurden, sind eben-
falls zu bertcksichtigen.

3.5.2.3.2 Das System ist gefahrenbasiert und sieht vor, dass Stoffe anhand ihrer
intrinsischen Fahigkeit zur Erzeugung von Mutationen in Keimzellen eingestuft wer-
den. Daher ist dieses Schema auch nicht fur die (quantitative) Risikobewertung von
Stoffen gedacht.

3.5.2.3.3 Die Einstufung nach vererbbaren Wirkungen auf menschliche Keimzellen
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erfolgt anhand ordnungsgemafd durchgefihrter und ausreichend validierter Versu-
che, vorzugsweise wie sie in der Verordnung (EG) Nr. 440/ 2008, die nach Artikel 13
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erlassen wurde (,Prufmethodenver-
ordnung®) beschrieben sind, wie die in den folgenden Absatzen aufgefihrten Versu-
che. Die Versuchsergebnisse sind mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten vorzu-
nehmen und alle verfigbaren Daten sind einer ihrer Ermittlung der Beweiskraft zu
unterziehen, um zu einer Einstufung zu gelangen.

3.5.2.3.4 In-vivo-Prufungen auf vererbbare Keimzell-Mutagenitat wie etwa:
— Dominant-Letal-Test an Nagern

— Assay zur vererbbaren Translokation an M&ausen

3.5.2.3.5 In-vivo-Mutagenitatsprifungen an Somazellen wie etwa:
— Chromosomenaberrationstest am Knochenmark von Saugetieren;

—  Erythrozyten-Mikrokerntest an Saugetieren
3.5.2.3.6 Mutagenitats-/Genotoxizitatsprifungen an Keimzellen wie etwa:

a) Mutagenitatsprifungen:
— Spermatogonien-Chromosomenaberrationstest an Sdugetieren
—  Spermatiden-Mikrokern-Assay

b) Genotoxizitatsprufungen:
—  Schwesterchromatid-Austausch-Test an Spermatogonien

— Test auf aul3erplanmaflige DNA-Synthese (UDS) an Testikelzellen

3.5.2.3.7 Genotoxizitatsprifungen an Somazellen wie etwa:
— In-vivo-Test auf au3erplanmafiige DNA-Synthese (UDS) an Leberzellen

—  Schwesterchromatid-Austausch-Test (SCE) am Knochenmark von Saugetie-
ren

3.5.2.3.8 In-vitro-Mutagenitatstests wie etwa:
— In-vitro-Chromosomenaberrationstest an Saugetieren
— In-vitro-Genmutationstest an Saugetierzellen

— Ruckmutationstests an Bakterien
3.5.2.3.9 Die Einstufung einzelner Stoffe erfolgt mit Hilfe einer Beurteilung durch Ex-
perten auf der Grundlage der Beweiskraft sdmtlicher verfigbaren Daten (siehe Ab-

schnitt 1.1.1). Wird ein einzelner ordnungsgemal durchgefihrter Versuch zur Ein-

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates - GHS-Verordnung - Stand: 19.12.2022

stufung herangezogen, muss dieser klare und eindeutig positive Befunde ergeben.
Wenn neue, ordnungsgemal validierte Testverfahren verfligbar werden, dann kén-
nen sie auch zur Beurteilung der Beweiskraft samtlicher Daten herangezogen wer-
den. Auch die Relevanz des in der Studie verwendeten Expositionswegs des Stoffes
im Vergleich zum wahrscheinlichsten Expositionsweg beim Menschen ist zu bertck-
sichtigen.

3.5.3. Einstufungskriterien fur Gemische

3.5.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fir alle oder nur manche Bestand-
teile des Gemisches vorliegen

3.5.3.1.1 Gemische werden als mutagen eingestuft, wenn mindestens ein Bestand-
teil als Mutagen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der Kategorie 2 eingestuft
worden ist und seine Konzentration die entsprechenden allgemeinen Konzentrati-
onsgrenzwert fir Kategorie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 gemaf} Tabelle 3.5.2
erreicht oder Ubersteigt.

Tabelle 3.5.2 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der als keimzellmutagen
eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemi-

sches fuhren

Konzentrationsgrenzwerte, die zur Einstufung des Gemisches in
folgende Kategorie fiihren:

Bestandteil eingestuft als: Mutagen der Kategorie 1 Mutagen der

Kategorie 2

Kategorie 1A Kategorie 1B

Mutagen der Kategorie 1A 20,1 % — —

Mutagen der Kategorie 1B — 20,1% —

Mutagen der Kategorie 2 — — 21,0%

Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fur Feststoffe und
Flassigkeiten (in w/w) sowie fir Gase (in v/v).

3.5.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fur das komplette Gemisch
vorliegen

3.5.3.2.1 Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Testdaten fur
die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fir Be-
standteile gelten, die als Keimzell-Mutagene eingestuft sind. Im Einzelfall kbnnen
Versuchsdaten fur Gemische zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie auf

Wirkungen hinweisen, die bei einer Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht zu
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erkennen waren. In solchen Féllen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse
fur das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die eingesetzten Dosen und weite-
re Faktoren wie Expositionsdauer, weitere Beobachtungen, Empfindlichkeit und sta-
tistische Analyse des jeweiligen Keimzellmutagenitat-sprifsystems zu bertcksichti-
gen sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begriindung der Einstufung aufzubewah-
ren und auf Verlangen zur Uberprifung vorzulegen.

3.5.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Ge-
misch vorliegen: Ubertragungsgrundséatze

3.5.3.3.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Keimzellmutagenitat geprift,
liegen jedoch (vorbehaltlich des Abschnittes 3.5.3.2.1) ausreichende Daten Uber sei-
ne Einzelbestandteile und tber ahnliche geprifte Gemische vor, um die Gefahren
des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MalRgabe
der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.5.4. Gefahrenkommunikation

3.5.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Ge-
fahrenklasse erftllen, sind die

Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 3.5.3 zu verwenden.

Tabelle 3.5.3 Kennzeichnungselemente fiir Keimzellmutagenitat

Einstufung Kategorie 1 (Kategorien 1A, 1B) Kategorie 2
GHS-Piktogramm @ @
Signalwort Gefahr Achtung

H340: Kann genetische Defekte verur- [H341: Kann vermutlich genetische De-
sachen (Expositionsweg angeben, fekte verursachen (Expositionsweg an-
Gefahrenhinweis sofern schlissig belegt ist, dass diese |geben, sofern schliissig belegt ist, dass

Gefahr bei keinem anderen Expositi- |diese Gefahr bei keinem anderen Expo-

onsweg besteht) sitionsweg besteht)
Sicherheitshinweise |P201 P201
— P202 P202
Pravention P280 P280
Sicherheitshinweise |P308 + P313 P308 + P313

Reaktion
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Einstufung Kategorie 1 (Kategorien 1A, 1B) Kategorie 2
Sicherheitshinweise |P405 P405
Lagerung
Sicherheitshinweise |P501 P501
Entsorgung

3.5.5 Zusatzliche Erwagungen fir die Einstufung

Es ist zunehmend anerkannt, dass die durch chemische Stoffe ausgeldste Karzino-
genese beim Menschen und beim Tier zu genetischen Veranderungen beispielswei-
se von Protoonkogenen und/oder Tumorsuppressor-genen von Somazellen fuhrt.
Daher kann der In-vivo-Nachweis von keimzellmutagenen Eigenschaften eines Stof-
fes bei Soma- und/oder Keimzellen von Saugetieren Auswirkungen auf die potenziel-
le Einstufung dieser Stoffe als karzinogen haben (siehe auch Karzinogenitat, Kapi-
tel 3.6, Abschnitt 3.6.2.2.6).

3.6. Karzinogenitéat

3.6.1. Begriffsbestimmung

3.6.1.1. Karzinogenitat: die Verursachung von Krebs oder eine Zunahme der Krebs-
inzidenz, die nach der Exposition gegeniber einem Stoff oder Gemisch auftritt. Bei
Stoffen und Gemischen, die in ordnungsgemal durchgefiihrten Tierstudien gutartige
und bosartige Tumore induziert haben, ist ebenfalls von der Annahme auszugehen,
dass die Exposition eines Menschen gegeniber dem Stoff wahrscheinlich Krebs er-
zeugen kann, sofern nicht eindeutige Nachweise dafir vorliegen, dass der Mecha-
nismus der Tumorbildung beim Menschen nicht von Bedeutung ist.

Die Einstufung, nach der von einem Stoff oder Gemisch eine Gefahr einer karzino-
genen Wirkung ausgeht, beruht auf seinen inharenten Eigenschaften und liefert kei-
ne Informationen Uber das Ausmald des durch den Stoff oder das Gemisch verur-
sachten Krebsrisikos fur den Menschen.

3.6.2. Einstufungskriterien flur Stoffe

3.6.2.1. Zur Einstufung nach ihrer karzinogenen Wirkung werden Stoffe anhand der
Aussagekraft der Nachweise und

zuséatzlicher Erwagungen (Beweiskraft der Daten) einer von zwei Kategorien zuge-
ordnet. In manchen Fallen kann auch eine Einstufung nach dem jeweiligen Expositi-
onsweg gerechtfertigt sein, sofern schliissig nachgewiesen werden kann, dass bei

keinem anderen Expositionsweg Gefahren bestehen.
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Tabelle 3.6.1

Gefahrenkategorien fur karzinogene Stoffe

Kategorien Kriterien
KATEGORIE |Bekanntermalf3en oder wahrscheinlich beim Menschen karzinogen
1 Ein Stoff wird anhand epidemiologischer und/oder Tierversuchsdaten als karzinogen
der Kategorie 1 eingestuft. Die Einstufung eines Stoffes kann weiter wie folgt differen-
ziert werden:
Kategorie Kategorie 1A fur Stoffe, die bekanntermaf3en beim Menschen karzinogen sind;
1A: die Einstufung erfolgt Giberwiegend aufgrund von Nachweisen beim Menschen;

Kategorie 1B

Kategorie 1B, fir Stoffe, die wahrscheinlich beim Menschen karzinogen sind; die Ein-
stufung erfolgt tberwiegend aufgrund von Nachweisen bei Tieren. Die Einstufung in
Kategorie 1A und 1B beruht auf der Aussagekraft der Nachweise in Verbindung mit
zusatzlichen Hinweisen (siehe Abschnitt 3.6.2.2).

Diese Nachweise kdnnen entweder:

— aus epidemiologischen Studien, die einen urséchlichen Zusammenhang zwischen
der Exposition von Menschen gegentber einem Stoff und der Entwicklung von Krebs

herstellen (bekanntes Humankarzinogen), oder

— aus Tierversuchen stammen, deren Beweiskraft ausreicht (1), eine karzinogene
Wirkung beim Tier (wahrscheinliches Humankarzinogen) nachzuweisen.

Daruber hinaus kann es im Einzelfall aufgrund einer wissenschaftlichen Beurteilung
gerechtfertigt sein, eine Entscheidung tber die wahrscheinliche karzinogene Wirkung
beim Menschen auf Untersuchungen zu stiitzen, die nur begrenzte Nachweise auf
eine karzinogene Wirkung beim Menschen in Verbindung mit begrenzten Nachweisen

bei Versuchstieren ergaben.

KATEGORIE
2

Verdacht auf karzinogene Wirkung beim Menschen

Die Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 erfolgt aufgrund von Nachweisen aus Stu-
dien an Mensch und/oder Tier, die jedoch nicht hinreichend genug fiir eine Einstufung
des Stoffes in Kategorie 1A oder 1B sind, anhand der Aussagekraft der Nachweise
und zusatzlicher Hinweise (siehe Abschnitt 3.6.2.2). Solche Nachweise kdnnen entwe-
der aus Studien beim Menschen, die einen Verdacht auf karzinogene Wirkung (1) be-
grunden, oder aus Tierstudien, die einen Verdacht karzinogene Wirkungen ergeben,

stammen.

(*) Hinweis: siehe 3.6.2.2.4.
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3.6.2.2. Besondere Erwagungen fur die Einstufung von Stoffen als karzinogen
3.6.2.2.1 Die Einstufung als karzinogen erfolgt aufgrund von Nachweisen, die in zu-
verlassigen und anerkannten Untersuchungen gewonnen wurden, und betrifft Stoffe
mit der intrinsischen Eigenschaft, Krebs zu erzeugen. Die Bewertung muss auf allen
vorhandenen Daten beruhen, darunter von Experten begutachtete veroffentlichte
Studien und auf zusétzlichen anerkannten Daten.

3.6.2.2.2 Die Einstufung eines Stoffes als karzinogen ist ein Vorgang, der zwei mit-
einander in Zusammenhang stehende Prozesse beinhaltet: die Bewertung der Stér-
ke der Beweiskraft der Nachweise und die Beriicksichtigung aller anderen maf3gebli-
chen Informationen, die fir die Einstufung von Stoffen mit mdglicher karzinogener
Wirkung beim Menschen nach Gefahrenkategorien von Bedeutung sind.

3.6.2.2.3 Die Bewertung der Starke der Beweiskraft der Nachweise umfasst die
guantitative Auswertung der aufgetretenen Tumore in epidemiologischen und tierex-
perimentellen Studien und die Bestimmung ihrer statistischen Signifikanz. Ausrei-
chende Nachweise beim Menschen lassen einen urséachlichen Zusammenhang zwi-
schen der Exposition und der Entwicklung von Krebs erkennen, wahrend ausrei-
chende Nachweise beim Tier einen urséchlichen Zusammenhang zwischen dem
Stoff und einer erhéhten Tumorhaufigkeit zeigen. Ein Verdacht auf karzinogene Wir-
kung beim Menschen liegt bei einem positiven Zusammenhang von Exposition und
Krebs vor, ein urséachlicher Zusammenhang ist jedoch nicht klar erwiesen. Ein Ver-
dacht auf karzinogene Wirkung besteht, wenn tierexperimentelle Studien zwar auf
eine karzinogene Wirkung hindeuten, die Beweiskraft der Daten jedoch nicht als
ausreichend erachtet wird. Die Begriffe ,ausreichender Nachweis“ und ,Verdacht*
werden hier gemal ihrer Begriffsbestimmung durch die Internationale Agentur fur
Krebsforschung (IARC) verwendet, die wie folgt lautet:

a) Karzinogenitat beim Menschen

Die relevanten Nachweise auf Karzinogenitat aus Erfahrungen beim Men-

schen fuhren zur Einstufung in eine der folgenden Kategorien:

— Ausreichender Nachweis auf Karzinogenitat: Es wurde ein ursachlicher
Zusammenhang zwischen der Exposition gegenuber einem Stoff und
Krebs beim Menschen nachgewiesen. D. h. in Untersuchungen, bei
denen Zufall und Storfaktoren (,bias®, ,confounding®) mit hinreichender
Zuverlassigkeit ausgeschlossen werden kdnnen, wurde ein positiver

Zusammenhang zwischen der Exposition und Krebs beobachtet.
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b)

— Verdacht auf Karzinogenitéat: Es wurde ein positiver Zusammenhang
zwischen der Exposition gegentuber einem Stoff und Krebs beobachtet,
fur den ein ursachlicher Zusammenhang als glaubwirdig betrachtet
wird, jedoch Zufall und Storfaktoren (,bias®, ,confounding®) nicht mit
hinreichender Zuverlassigkeit ausgeschlossen werden konnen.

Karzinogenitat bei Versuchstieren

Die Karzinogenitat bei Versuchstieren kann anhand konventioneller tierexpe-
rimenteller Studien, tierexperimenteller Studien an genetisch veranderten
Tieren und anderen In-vivo-Studien, die sich auf eine oder mehrere kritische
Phasen der Karzinogenese konzentrieren, beurteilt werden. In Ermangelung
von Daten aus konventionellen chronischen Tierstudien oder aus anderen
Tierstudien mit Neoplasie als Endpunkt sollten durchgangig positive Ergeb-
nisse in verschiedenen Modellen, die sich auf mehrere Phasen im mehrstu-
figen Prozess der Karzinogenese beziehen, bei der Bewertung des nachge-
wiesenen Grads der Karzinogenitat bei Versuchstieren beriicksichtigt wer-
den. Die fur eine Karzinogenitat bei Versuchstieren relevanten Nachweise

werden in eine der folgenden Kategorien eingestuft:

— Ausreichender Nachweis auf Karzinogenitat: Es wurde ein ursachlicher
Zusammenhang zwischen einem Stoff und der erhéhten Haufigkeit
bosartiger Neoplasmen oder einer geeigneten Kombination von gutarti-
gen und bosartigen Neoplasmen a) bei zwei oder mehreren Arten von
Tierspezies oder b) in zwei oder mehreren in verschiedenen Zeitrau-
men oder in verschiedenen Laboratorien oder unter verschiedenen
Protokollen durchgefiihrten unabhangigen Studien an einer Spezies
nachgewiesen. Eine erhdhte Tumorhaufigkeit bei beiden Geschlechtern
einer einzigen Spezies in einer ordnungsgemal durchgefihrten Unter-
suchung, die idealerweise nach den Grundsatzen der Guten Laborpra-
xis durchgefuhrt wurde, kann ebenso einen ausreichenden Nachweis
liefern. Es ist moglich, dass eine einzige Untersuchung an einer Art und
an einem Geschlecht ausreichende Nachweise fur Karzinogenitat lie-
fert, wenn bésartige Neoplasmen in ungewdhnlichem Ausmal’ in Bezug
auf Haufigkeit, Ort, Art des Tumors oder Alter bei Einsetzen auftreten
oder wenn zahlreiche Tumore an verschiedenen Orten gefunden wer-

den.
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— Verdacht auf Karzinogenitat: Die Daten weisen auf eine karzinogene
Wirkung hin, sind aber im Hinblick auf eine definitive Beurteilung zu
begrenzt, beispielsweise weil a) der Nachweis fur Karzinogenitat auf
einen einzigen Versuch beschrankt ist; b) es ungeklarte Fragen in Be-
zug auf die Angemessenheit der Konzeption, Durchfihrung oder Aus-
legung der Untersuchungen gibt; c) der Stoff nur die Haufigkeit von
gutartigen Neoplasmen oder Lasionen mit ungewissem neoplastischem
Potenzial erhoht; oder d) der Nachweis fir Karzinogenitat auf Untersu-
chungen begrenzt ist, die nur eine krebspromovierende Wirkung in ei-
ner begrenzten Reihe von Geweben und Organen nachweisen.

3.6.2.2.4 Zusatzliche Erwagungen (im Rahmen des Konzepts der Ermittlung der
Beweiskraft der Daten (s. Abschnitt 1.1.1): Neben der Bewertung der Stéarke der Be-
weiskraft der Studien zu karzinogenen Wirkungen sind einige weitere Faktoren zu
bericksichtigen, die einen Einfluss darauf haben, dass von einem Stoff eine Gefahr
einer karzinogenen Wirkung fur den Menschen ausgeht. Alle Faktoren, die diese
Bestimmung beeinflussen, hier zu behandeln, wirden zu weit fuhren, aber auf einige
der wichtigsten wird an dieser Stelle eingegangen.

3.6.2.2.5 Die Betrachtung dieser Faktoren kann den Grad der Besorgnis bezlglich
der karzinogenen Wirkung beim Menschenerhdhen oder vermindern. Die relative
Gewichtung, die jedem einzelnen Faktor zukommt, hangt davon ab, wie umfangreich
und wie schlissig die Nachweise jeweils sind. In der Regel missen Informationen,
die den Grad der Besorgnis abschwachen, umfangreicher sein als Informationen, ihn
verstarken. Zusatzliche Erwagungen sind erforderlich bei der Bewertung der Tumor-
befunde und anderer Faktoren in einer Fall-zu-Fall-Betrachtung.

3.6.2.2.6 Einige wichtige Faktoren, die bei der Bewertung des Grads der Besorgnis

bericksichtigt werden kénnen, sind:
a) Tumortyp und Hintergrundinzidenz,
b) Auftreten an mehreren Zielorganen,
c) Progression von Schadigungen zur Malignitat,
d) verkirzte Tumorlatenz,
e) eine Wirkung liegt nur fur ein Geschlecht oder fir beide Geschlechter vor,

f)  eine Wirkung liegt nur fir eine oder fur mehrere Tierarten vor,
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g) strukturelle Ahnlichkeit mit einem Stoff/mehreren Stoffen, bei dem/denen

fundierte Nachweise flr eine karzinogene Wirkung vorliegen,
h)  Expositionswege,

i)  Vergleich von Aufnahme, Verteilung, Stoffwechsel und Ausscheidung zwi-

schen Versuchstieren und Menschen,

)] Die Mdglichkeit eines beeinflussenden Effektes einer Ubermaldigen Toxizitat

in den Versuchsdosierungen

k)  Wirkungsweise und ihre Relevanz beim Menschen, beispielsweise Zytotoxi-
zitat mit Stimulierung des (Zell-)Wachstums, Mitogenese, Immunsuppressi-
on, Mutagenitéat.

Mutagenitat: Es ist unstrittig, dass Ereignisse am genetischen Material eine
wichtige Rolle wahrend des gesamten Prozesses der Krebsentstehung spie-
len. In vivo Nachweise mutagener Wirkungen kdonnen daher einen Anhalts-
punkt fur das karzinogene Potenzial eines Stoffes darstellen.
3.6.2.2.7 Ein Stoff, der nicht auf seine karzinogene Wirkung geprtft worden ist, kann
unter bestimmten Umsténden in Kategorie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 einge-
stuft werden, wenn Tumordaten von einem strukturell verwandten Stoff vorliegen, die
durch die Betrachtung weiterer wichtiger Faktoren deutlich gestiutzt werden, wie der
Bildung gemeinsamer bedeutender Metaboliten, beispielsweise bei Farbstoffen aus
Benzidin-Kongeneren.
3.6.2.2.8 Bei der Einstufung ist zu bertcksichtigen, ob der Stoff auf bestimmten Ex-
positionswegen resorbiert wird oder nicht, ob es bei den gepriften Expositionswegen
nur zur lokalen Tumorbildung am Applikationsort kommt und ob bei geeigneten Pri-
fungen anderer wichtiger Expositionswege die karzinogene Wirkung ausbleibt.
3.6.2.2.9 Es ist besonders wichtig, dass bei der Einstufung alle Daten berlcksichtigt
werden, das heil3t, auch alles was Uber die physikalisch-chemischen, toxikokineti-
schen und toxikodynamischen Eigenschaften des Stoffes bekannt ist, ebenso rele-
vante Informationen von chemischen Analoga, beispielsweise Uber Struktur-
Wirkungs-Beziehungen.
3.6.3. Einstufungskriterien fir Gemische
3.6.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fir alle oder nur manche Bestand-
teile des Gemisches vorliegen

3.6.3.1.1 Das Gemisch wird als karzinogen eingestuft, wenn mindestens ein Be-
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standteil als Karzinogen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der Kategorie 2

eingestuft worden ist und seine Konzentration den jeweiligen allgemeinen Konzent-

rationsgrenzwert flr Kategorie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 gemaR} Tabelle

3.6.2 erreicht oder ubersteigt.

Tabelle 3.6.2 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als karzinogen einge-
stuften Bestandteilen eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches

fihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung

des Gemisches fiihren:

Bestandteil eingestuft als: karzinogen der Kategorie 1 karzinogen der
Kategorie2

Kategorie 1A Kategorie 1B

Karzinogen der Kategorie 1A 20,1 % — —

Karzinogen der Kategorie 1B — 20,1 % —
Karzinogen der Kategorie 2 — — 21,0 % (Hin-

weis 1)
Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fur Feststoffe und
Flussigkeiten (in w/w) sowie fur Gase (in v/v).

Hinweis 1:

Liegt in einem Gemisch ein Stoff, der als karzinogen der Kategorie 2 eingestuft wur-
de, als Bestandteil mit einer Konzentration von = 0,1 % vor, so wird auf Anforderung
ein Sicherheitsdatenblatt fir das Gemisch vorgelegt.

3.6.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch
vorlliegen

3.6.3.2.1. Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfigbaren Testdaten flr
die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fur die
Bestandteile gelten, die als karzinogen eingestuft sind. Im Einzelfall kdnnen Ver-
suchsdaten fiir Gemische zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie auf Wir-
kungen hinweisen, die bei einereine Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht zu
erkennen waren. In solchen Féllen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse
fur das Gemisch insgesamt schliissig sind wobei die eingesetzten Dosen und weite-
re Faktoren wie Expositionsdauer, weitere Beobachtungen, Empfindlichkeit und sta-
tistische Analyse der Prifsysteme flr karzinogene Wirkungen zu bertcksichtigen

sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begrindung der Einstufung aufzubewahren
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und auf Verlangen zur Uberpriifung vorzulegen.
3.6.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fir das komplette Ge-
misch vorliegen: Ubertragungsgrundsatze
3.6.3.3.1 Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine karzinogene Wirkung gepruft,
liegen jedoch (vorbehaltlich des Abschnittes 3.6.3.2.1) ausreichende Daten Uber sei-
ne einzelnen Bestandteile und tber &hnliche geprufte Gemische vor, um die Gefah-
ren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Mal3-
gabe der geltenden Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
3.6.4. Gefahrenkommunikation
3.6.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Ge-
fahrenklasse erfullen, sind die
Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 3.6.3 zu verwenden.

Tabelle 3.6.3 Kennzeichnungselemente fir karzinogene Wirkungen

Einstufung Kategorie 1 (Kategorien 1A, 1B) Kategorie 2
GHS-Piktogramm % %
Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis H350: Kann Krebs erzeugen (Ex- |H351: Kann vermutlich Krebs erzeugen

positionsweg angeben, sofern (Expositionsweg angeben, sofern schlis-
schlissig belegt ist, dass diese sig belegt ist, dass diese Gefahr bei kei-
Gefahr bei keinem anderen Expo- |nem anderen Expositionsweg besteht)

sitionsweg besteht)

Sicherheitshinweise — P201 P201

Pravention P202 P202
P280 P280

Sicherheitshinweise — P308 + P313 P308 + P313

Reaktion

Sicherheitshinweise — P405 P405

Lagerung

Sicherheitshinweise — P501 P501

Entsorgung

3.7. Reproduktionstoxizitat

3.7.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

3.7.1.1. Reproduktionstoxizitat: Beeintrachtigungen von Sexualfunktion und Frucht-
barkeit bei Mann und Frau sowie Entwicklungstoxizitdt bei den Nachkommen, die
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nach der Exposition gegeniber einem Stoff oder Gemisch auftreten/auftritt. Die
nachstehenden Begriffsbestimmungen gehen mit gewissen Anpassungen auf die
Arbeitsdefinitionen zuriick, die im EHC-Dokument Nr. 225 (Environmental Health
Criteria: Umweltgesundheitskriterien) des Internationalen Programms fur Chemikali-
ensicherheit (IPCS — International Programme on Chemical Safety) mit dem Titel
.Principles for Evaluating Health Risks to Reproduction Associated with Exposure to
Chemicals® vereinbart worden sind. Fir die Zwecke der Einstufung wird die bekann-
te Verursachung genetisch bedingter, an die Nachkommen vererbbarer Folgen in
Abschnitt 3.5 ,Keimzellmutagenitat” behandelt, weil es nach dem vorliegenden Ein-
stufungssystem als zweckmalfiger gilt, derartige Wirkungen in einer eigenen Gefah-
renklasse als Keimzellmutagenitat zu erfassen.

Bei diesem Einstufungssystem wird die Reproduktionstoxizitat folgendermaf3en un-
terteilt:

a) Beeintrachtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit,

b) Entwicklungsschaden bei den Nachkommen.
Einige reproduktionstoxische Wirkungen lassen sich nicht klar der Beeintrachtigung
von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder der Entwicklungstoxizitat zuordnen. Stof-
fe und Gemische mit diesen Wirkungen werden trotzdem als reproduktionstoxische
Stoffe eingestuft und mit einem allgemeinen Gefahrenhinweis versehen.
3.7.1.2. Fur die Zwecke der Einstufung wird die Gefahrenklasse Reproduktionstoxizi-

tat unterteilt in:
— Beeintrachtigung
— der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder
— der Entwicklung;

—  Wirkungen auf oder Uber die Laktation.

3.7.1.3 Beeintrachtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit

Jede Wirkung eines Stoffes, die die Sexualfunktion und die Fruchtbarkeit stéren
kann. Dazu gehéren unter anderem Verénderungen der weiblichen und méannlichen
Fortpflanzungsorgane, Stérungen des Eintritts in die Pubertét, der Gametenbildung
und des Gametentransports, der Regelmafigkeit des Reproduktionszyklus, des Se-
xualverhaltens, der Fruchtbarkeit, der Geburt, der Schwangerschaft sowie vorzeiti-
ges reproduktives Altern oder Anderungen anderer Funktionen, die von der Unver-

sehrtheit der Fortpflanzungssysteme abhangen.
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3.7.1.4 Beeintrachtigung der Entwicklung von Nachkommen

Der Begriff Entwicklungstoxizitat umfasst im weitesten Sinne jede Beeintrachtigung
der normalen Entwicklung des Konzeptus vor und nach der Geburt aufgrund einer
Exposition eines der Elternteile vor der Empfangnis oder aufgrund der Exposition der
Nachkommen im Laufe ihrer vorgeburtlichen Entwicklung oder nach der Geburt bis
zur Erlangung der Geschlechtsreife. Man kann jedoch davon ausgehen, dass die
Einstufung der Entwicklungstoxizitat hauptsachlich dazu dient, dass man schwange-
re Frauen sowie fortpflanzungsfahige Frauen und Mé&nner mit einem entsprechenden
Hinweis warnen kann. Aus pragmatischen Einstufungsgrinden bezeichnet die Ent-
wicklungstoxizitat daher im Wesentlichen die Beeintrachtigungen wahrend der
Schwangerschaft oder infolge einer Exposition eines Elternteils. Diese Wirkungen
kénnen jederzeit im Leben eines Organismus auftreten. Zu den wichtigsten Erschei-
nungsformen der Entwicklungstoxizitat gehdren 1) der Tod des in der Entwicklung
befindlichen Organismus, 2) Missbildungen, 3) Wachstumsstérungen und 4) funktio-
nelle Stérungen..

3.7.1.5. Beeintrachtigungen der Laktation oder Uber die Laktation gehéren auch zur
Reproduktionstoxizitat, obgleich sie zu Einstufungszwecken gesondert behandelt
werden (siehe Tabelle 3.7.1 b)). Grund dafir ist, dass man in der Lage sein wollte,
Stoffe aufgrund der Beeintrachtigung der Laktation separat einzustufen, so dass
man stillende Mutter mit einem besonderen Hinweis vor dieser Wirkung warnen

kann.
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3.7.2. Einstufungskriterien fur Stoffe
3.7.2.1. Gefahrenkategorien
3.7.2.1.1 Um Stoffe beziglich ihrer Reproduktionstoxizitat einzustufen, werden sie
einer von zwei Kategorien zugeordnet. In jeder Kategorie werden die Auswirkungen
auf die Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie auf die Entwicklung getrennt betrach-
tet. Zudem werden die Wirkungen auf/iber die Laktation einer eigenen Gefahrenka-
tegorie zugeordnet.
Tabelle 3.7.1 a)
Gefahrenkategorien fur reproduktionstoxische Stoffe

Kategorien Kriterien

KATEGORIE 1 Bekanntermal3en oder wahrscheinlich reproduktionstoxischer Stoff

Stoffe werden dann als reproduktionstoxisch der Kategorie 1 eingestuft,
wenn sie beim Menschen bekanntermafen die Sexualfunktion und Frucht-
barkeit oder die Entwicklung beeintrachtigen oder wenn Befunde aus Tier-
studien, moglichst erganzt durch weitere Informationen, vorliegen, die die
deutliche Annahme erlauben, dass der Stoff die Fahigkeit hat, die mensch-
liche Fortpflanzung beeintrachtigen zu kénnen. Die Einstufung eines Stoffes
wird weiter danachdifferenziert, ob die Einstufung tiberwiegend aufgrund
von Befunden beim Menschen (Kategorie 1A) oder bei Tieren (Kategorie
1B) erfolgt.

Kategorie 1A Bekanntermalen reproduktionstoxischer Stoff

Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1A beruht weitgehend auf
Befunden vom Menschen.

Kategorie 1B Wahrscheinlich reproduktionstoxischer Stoff

Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1B beruht weitgehend auf
Daten aus Tierstudien. Solche Daten mussen deutliche Nachweise fir eine
Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwick-
lung bei Fehlen anderer toxischer Wirkungen ergeben; falls sie zusammen
mit anderen toxischen Wirkungen auftreten, darf die Beeintrachtigung der
Fortpflanzung nicht als sekundére unspezifische Folge anderer toxischer
Wirkungen gelten. Liegen jedoch Informationen zum Wirkmechanismus vor,
die die Relevanz der Wirkungen beim Menschen in Frage stellen, kann die

Einstufung in Kategorie 2 geeigneter erscheinen.

KATEGORIE 2 Vermutlich reproduktionstoxischer Stoff

Stoffe werden dann als reproduktionstoxisch der Kategorie 2 eingestuft,
wenn (eventuell durch weitere Informationen erganzte) Befunde beim Men-
schen oder bei Versuchstieren vorliegen, die eine Beeintrachtigung der

Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder der Entwicklung nachweisen, diese
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Kategorien Kriterien

Nachweise aber nicht stichhaltig genug fir eine Einstufung des Stoffes in
Kategorie 1 sind. Falls Mangel der Studie die Stichhaltigkeit der Nachweise
mindern, kénnte eine Einstufung in die Kategorie 2 geeigneter sein. Solche
Wirkungen mussen bei Fehlen anderer toxischer Wirkungen beobachtet
worden sein; treten sie aber zusammen mit anderen toxischen Wirkungen
auf, darf die Beeintrachtigung der Fortpflanzung nicht als sekundére unspe-
zifische Folge anderer toxischer Wirkungen gelten.

Tabelle 3.7.1 b)
Gefahrenkategorie fur Wirkungen auf die Laktation

WIRKUNGEN AUF ODER UBER DIE LAKTATION
Wirkungen auf oder Uber die Laktation werden einer eigenen Gefahrenkategorie ohne weitere Unter-
teilung zugeordnet. Es ist unstrittig, dass es fir viele Stoffe keine Informationen tber ihr Potenzial zur
Schadigung der Nachkommen Uber die Laktation gibt. Stoffe, die von Frauen aufgenommen werden
und nachweislich auf die Laktation wirken oder die (einschlielich ihrer Stoffwechselprodukte) in sol-
chen Mengen in der Muttermilch enthalten sein kdnnen, dass sie fur die Gesundheit eines gestillten
Kindes bedenklich sind, miissen eine Einstufung und Kennzeichnung erhalten, aus der diese fir ge-
stillte Sauglinge geféhrliche Eigenschaft hervorgeht. Diese Einstufung kann auf folgender Grundlage
erfolgen:
a) Befunde beim Menschen, die auf eine Gefahr fur Sauglinge wéhrend der Stillzeit hinweisen,
und/oder
b) Ergebnisse tierexperimenteller Studien Uber eine oder zwei Generationen, die deutliche Nachwei-
se fir eine Schadigung der Nachkommen infolge Aufnahme des Stoffes Uber die Muttermilch oder fir
eine Verschlechterung der Milchqualitéat ergeben, und/oder
c) Absorptions-, Stoffwechsel-, Verteilungs- und Ausscheidungsstudien, die nahelegen, dass der

Stoff in moglicherweise toxischen Mengen in der Muttermilch vorhanden ist.

3.7.2.2. Einstufungsgrundlage

3.7.2.2.1 Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefiihrten geeigneten
Kriterien und einer Ermittlung der Beweiskraft der Daten (siehe Abschnitt 1.1.1). Die
Einstufung als reproduktionstoxisch ist fur Stoffe gedacht, die eine intrinsische spezi-
fische Eigenschaft zur Beeintrdchtigung der Fortpflanzung besitzen; sie ist jedoch
nicht zuléssig fur Stoffe, bei denen diese Wirkung lediglich als unspezifische sekun-
dare Folge anderer toxischer Wirkungen auftritt.

Die Einstufung eines Stoffes richtet sich nach den Gefahrenkategorien in folgender
Reihenfolge: Kategorie 1A, Kategorie 1B, Kategorie 2 und die Zusatzkategorie flr

Wirkungen auf/Uber Laktation. Wenn ein Stoff die Kriterien fur eine Einstufung in
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beide der Hauptkategorien erfullt (beispielsweise Kategorie 1B aufgrund der Auswir-
kungen auf die Sexualfunktion und die Fruchtbarkeit und Kategorie 2 aufgrund von
Entwicklungsschaden), dann werden beide Gefahrendifferenzierungen in den jewei-
ligen Gefahrenhinweisen erwahnt. Die Einstufung in der Zusatzkategorie fur Wirkun-
gen auf/lber Laktation wird unabh&angig von der Einstufung in Kategorie 1A, Katego-
rie 1B oder Kategorie 2 beriicksichtigt.

3.7.2.2.2 Bei der Bewertung der toxischen Wirkungen auf die Entwicklung der Nach-
kommen ist unbedingt der mdgliche Einfluss der maternalen Toxizitat zu beachten
(siehe Abschnitt 3.7.2.4).

3.7.2.2.3 Damit Befunde beim Menschen als Hauptgrundlage fur eine Einstufung in
die Kategorie 1A dienen kénnen, muss eine Beeintrachtigung der Fortpflanzung
beim Menschen hinreichend belegt sein. Zur Einstufung herangezogene Nachweise
stammen im Idealfall aus ordnungsgemal durchgefiihrten epidemiologischen Stu-
dien, in denen die Verwendung geeigneter Kontrollen, eine ausgewogene Bewertung
und eine gebuhrende Berlcksichtigung systematischer Fehler und der Storfaktoren
(,bias®, ,confounding®) gewdahrleistet waren. Weniger fundierte Daten aus Human-
studien sind durch geeignete Daten aus Studien an Versuchstieren zu erganzen und
eine Einstufung in Kategorie 1B ist zu erwagen.

3.7.2.3. Ermittlung der Beweiskraft der Daten

3.7.2.3.1 Die Einstufung als reproduktionstoxisch erfolgt auf der Grundlage einer
Ermittlung der Beweiskraft samtlicher Daten (siehe Abschnitt 1.1.1). Dies bedeutet,
dass alle verfugbaren, fur die Bestimmung der Reproduktions-toxizitat relevanten
Informationen zusammen betrachtet werden, wie beispielsweise epidemiologische
Studien und Fallberichte, spezielle Reproduktionsstudien in Verbindung mit den Er-
gebnissen von Untersuchungen der subchronischen und chronischen Wirkung und
spezieller Studien an Tieren, aus denen relevante Informationen Uber die Toxizitat
fur die Fortpflanzungsorgane und damit zusammenhangende endokrine Organe ge-
wonnen werden. Dazu kann auch die Beurteilung von Stoffen gehoéren, die mit dem
untersuchten Stoff chemisch verwandt sind, insbesondere wenn die Informationslage
zu diesem Stoff durftig ist. Die Gewichtung der verfuigbaren Nachweise wird von
Faktoren beeinflusst wie der Qualitat der Studien, der Stimmigkeit ihrer Ergebnisse,
der Art und Starke der Wirkungen, dem Nachweis von maternaler Toxizitat in tierex-
perimentellen Studien, der statistischen Signifikanz von Unterschieden in den Wir-
kungen zwischen den Gruppen, der Zahl der betroffenen Endpunkte, der Relevanz
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des Verabreichungswegs beim Menschen und der Vermeidung von systematischen
Fehlern. Sowohl positive als auch negative Befunde werden bei der Ermittlung der
Beweiskraft der Daten zusammengetragen. Eine einzige positiv ausgefallene Studie,
die nach soliden wissenschaftlichen Grundsatzen durchgefthrt wurde und statistisch
oder biologisch signifikant positive Befunde erbrachte, kann eine Einstufung begrin-
den (siehe auch Abschnitt 3.7.2.2.3).

3.7.2.3.2 Toxikokinetische Studien an Tieren und Menschen, die Ergebnisse von
Studien tUber Wirkort und Wirkungsmechanismus/-weise kdnnen den Grad der Be-
sorgnis auf eine reproduktionstoxisiche Wirkung beim Menschen verstarken oder
abschwachen. Lasst sich schlissig nachweisen, dass der/die eindeutig festgestellte
Wirkungsmechanismus/-weise flur den Menschen nicht relevant ist, oder sind die
toxikokineti-schen Unterschiede so ausgepragt, dass die Gefahreneigenschaft mit
Sicherheit nicht beim Menschen zum Tragen kommt, dann sollte ein Stoff, der die
Fortpflanzung bei Versuchstieren beeintrachtigt, nicht eingestuft werden.

3.7.2.3.3 Falls bei manchen Studien zur Reproduktionstoxizitat an Versuchstieren
lediglich Wirkungen festgestellt werden, deren toxikologische Bedeutung fir gering
oder minimal gehalten wird, kann eine Einstufung auch unterbleiben. Zu solchen
Wirkungen gehoéren beispielsweise geringfligige Verdnderungen bei Spermienpa-
rametern oder der Inzidenz von Spontandefekten beim Foétus, geringfligige Verande-
rungen des Anteils gewohnlicher Fotusvariationen, wie sie bei Skelettuntersuchun-
gen beobachtet werden, oder der Fotengewichte oder geringfiigige Unterschiede bei
der Beurteilung der postnatalen Entwicklung.

3.7.2.3.4 Im Idealfall ist der eindeutige Nachweis einer spezifischen Reproduktions-
toxizitdt mit Daten aus Tierstudien zu erbringen, falls keine anderen systemischen
toxischen Wirkungen auftreten. Tritt die Entwicklungstoxizitat jedoch zusammen mit
anderen toxischen Wirkungen am Multtertier auf, ist der potenzielle Einfluss der all-
gemeinen schadlichen Wirkungen so umfassend wie moglich zu beurteilen. Dabei
sollte man bei der Ermittlung der Beweiskraft der Daten vorzugsweise zunachst die
schadlichen Wirkungen auf den Embryo/ Fétus betrachten und dann gemeinsam mit
allen anderen Faktoren, die Einfluss auf diese Wirkungen haben, die maternale To-
xizitat bewerten. Generell dirfen Entwicklungsstérungen, die bei maternal toxischen
Dosen beobachtet werden, nicht automatisch unbertcksichtigt bleiben. Dartber ist
von Fall zu Fall zu entscheiden, je nachdem ob ein ursachlicher Zusammenhang

nachzuweisen ist oder widerlegt wird.
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3.7.2.3.5 Sind geeignete Informationen verfugbar, ist es wichtig festzustellen, ob die
Entwicklungstoxizitat durch einen spezifischen maternal vermittelten Mechanismus
oder durch einen unspezifischen sekundaren Mechanismus wie Stress des Mutter-
tiers und Storung der Homdostase bedingt ist. Generell ist es nicht zulassig, festge-
stellte Wirkungen am Embryo/Fotus aufgrund einer beobachteten maternalen Toxizi-
tat unbericksichtigt zu lassen, aul3er wenn sich eindeutig zeigen lasst, dass es sich
dabei um unspezifische sekundare Wirkungen handelt. Dies ist vor allem dann nicht
zulassig, wenn die Wirkungen auf die Nachkommen relevant sind, zum Beispiel bei
irreversiblen Wirkungen wie Missbildungen. In manchen Situationen kann man da-
von ausgehen, dass die Reproduktionstoxizitat eine sekundare Folge der maternalen
Toxizitat darstellt, und diese Wirkungen unbertcksichtigt lassen, wenn der Stoff so
toxisch ist, dass das Wohlergehen der Muttertiere leidet und es zu schwerer Entkraf-
tung kommt, sie ihren Wurf nicht stillen kénnen, dem Zustand hdchster Erschdpfung
unterliegen oder sterben.

3.7.2.4. Maternale Toxizitat

3.7.2.4.1 Die Entwicklung der Nachkommen wéhrend der Trachtigkeit und im Laufe
der frihen postnatalen Stadien kann durch toxische Wirkungen bei den Muttertieren
entweder Uber unspezifische stressbedingte Mechanismen und eine Stdrung der
Homdoostase bei den Muttertieren oder Uber spezifische maternal vermittelte Mecha-
nismen beeinflusst werden. Bei der Interpretation der Befunde im Hinblick auf die
Entscheidung Uber eine Einstufung ist es wichtig, den moglichen Einfluss der mater-
nalen Toxizitat zu bertcksichtigen. Hierbei handelt es sich um eine komplexe Frage-
stellung, da Unklarheiten Uber den Zusammenhang zwischen der maternalen Toxizi-
tat und der Entwicklungstoxizitat bestehen. Alle verfuigbaren Studien sind einer Beur-
teilung durch Experten und einer Ermittlung der Beweiskraft der Daten zu unterzie-
hen, um zu bestimmen, welchen Einfluss die maternale Toxizitat auf die Einstufung
entwicklungs-schadigender Wirkungen hatte. Zunéchst sind die schadlichen Wirkun-
gen auf den Embryo/Foetus und dann die maternale Toxizitdt sowie alle anderen
Faktoren, die einen Einfluss auf diese Wirkungen gehabt haben kénnen, zu beurtei-
len, um zu einer Entscheidung tber die Einstufung zu gelangen.

3.7.2.4.2 Aufgrund pragmatischer Beobachtungen kann die maternale Toxizitat — je
nach ihrer Schwere — Uber unspezifische sekundare Mechanismen die Entwicklung
beeinflussen und beispielsweise vermindertes Fotusgewicht, verzogerte Knochenbil-

dung und moglicherweise Resorptionen sowie bestimmte Missbildungen in einigen
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Stammen mancher Tierarten hervorrufen. In den wenigen Studien, in denen der Zu-
sammenhang zwischen Entwicklungsstérungen und allgemeiner maternaler Toxizitat
untersucht wurde, konnte jedoch kein genereller schlissiger reproduzierbarer Zu-
sammenhang nachgewiesen werden. Entwicklungsschaden gelten, selbst wenn sie
bei Vorliegen einer maternalen Toxizitat auftreten, als Nachweis fur die Entwick-
lungstoxizitat, es sei denn, es kann im den Einzelfall eindeutig nhachgewiesen wer-
den, dass die Entwicklungsschaden eine sekundare Folge der maternalen Toxizitat
sind. Zudem ist eine Einstufung zu erwagen, wenn sich bei den Nachkommen eine
relevante toxische Wirkung (z. B. irreversible Folgen wie strukturelle Missbildungen,
embryonale/fotale Letalitat, relevante postnatale funktionelle Defekte) zeigt.

3.7.2.4.3 Bei Stoffen, die nur bei maternaler Toxizitat zu Entwicklungsschaden fih-
ren, ist nicht automatisch von einer Einstufung abzusehen, selbst wenn ein spezifi-
scher, maternal vermittelter Mechanismus nachgewiesen ist. In diesem Fall kann
eine Einstufung in Kategorie 2 geeigneter erscheinen als in Kategorie 1. Ist ein Stoff
allerdings so toxisch, dass er den Tod oder eine schwere Entkraftung der Muttertiere
zur Folge hat oder dass sie dem Zustand héchster Erschépfung unterliegen oder
nicht mehr in der Lage sind, ihren Wurf zu stillen, ist mit gutem Grund anzunehmen,
dass die Entwicklungstoxizitat lediglich eine sekundare Folge der maternalen Toxizi-
tat ist, und die Entwicklungsschaden kdnnen in Bezug auf ihre Relevanz abgewertet
werden. Geringfligige Veranderungen in der Entwicklung, bei nur schwacher Ab-
nahme des Koérpergewichts beim Fotus/Jungtier oder nur wenig verzogerter Kno-
chenbildung, fihren nicht unbedingt zu einer Einstufung, wenn sie in Verbindung mit
maternaler Toxizitat auftreten.

3.7.2.4.4 Nachstehend sind einige der Endpunkte aufgefiihrt, die zur Bewertung der
maternalen Effekte herangezogen werden. Etwaige verfugbare Daten zu diesen
Endpunkten mussen im Hinblick auf ihre statistische oder biologische Signifikanz
und die Dosis-Wirkungs-Beziehung bewertet werden.

Maternale Mortalitat:

Eine erhdhte Sterblichkeit bei den behandelten Muttertieren gegentber der Kontroll-
gruppe gilt als Nachweis flir maternale Toxizitat, wenn diese Zunahme in Abhangig-
keit von der Dosis auftritt und auf die systemische Toxizitat des Prifstoffes zurtick-
gefuhrt werden kann. Eine maternale Mortalitat von mehr als 10 % gilt als Uberhoht
und die Daten fiir diese Dosisgruppe sind in der Regel nicht fir eine weitere Bewer-
tung in Betracht zu ziehen.
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Paarungsindex

(Anzahl der Tiere mit Vaginalpfropf oder Spermien/Anzahl der verpaarten Tie-
re x 100)3°

Fertilitatssindex

(Anzahl der Tiere mit Implantationen/Anzahl der Paarungen x 100)

Dauer der Trachtigkeit

(falls der Wurf ausgetragen werden kann)

Korpergewicht/Veranderung des Koérpergewichts:

Die Betrachtung der Veranderung des Koérpergewichts und/oder des angepassten
(korrigierten) Korpergewichts des Muttertiers ist in die Bewertung der maternalen
Toxizitat einzubeziehen, sofern entsprechende Daten verfugbar sind. Die Berech-
nung der angepassten (korrigierten) mittleren Korpergewichtsveranderung des Mut-
tertiers, die der Differenz zwischen dem Anfangs- und Endgewicht abzuglich des
Gebarmuttergewichts bei Trachtigkeit (oder alternativ dazu der Summe der Foten-
gewichte) entspricht, kann anzeigen, ob es sich um eine maternale oder intrauterine
Wirkung handelt. Beim Kaninchen ist der Korpergewichtszuwachs unter Umstanden
kein zuverlassiger Indikator fur die maternale Toxizitat, weil Kérpergewichtsschwan-
kungen wahrend der Trachtigkeit Gblich sind.

Futter- und Wasserverbrauch (sofern relevant): Die Beobachtung eines signifikanten
Ruckgangs des durchschnittlichen Futter- oder Wasserverbrauchs bei behandelten
Muttertieren gegeniber der Kontrollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen
Toxizitat nutzlich, vor allem wenn der Prifstoff Gber das Futter oder das Trinkwasser
verabreicht wird. Veranderungen beim Futter- oder Wasserverbrauch missen in
Verbindung mit dem Koérpergewicht des Muttertiers bewertet werden, wenn ermittelt
werden soll, ob maternale Toxizitdt der Grund fur die beobachteten Wirkungen ist
oder ganz einfach eine geschmackliche Veranderung von Futter oder Wasser durch
den Prufstoff.

Klinische Bewertungen (einschlieBlich klinischer Anzeichen, Marker, Studien zur
Hamatologie oder klinischen Chemie): Auch die Beobachtung einer erhéhten Hau-
figkeit von signifikanten klinischen Anzeichen von Toxizitat bei behandelten Mutter-

tieren gegenuber der Kontrollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen Toxizitat

39 Natirlich kénnen Paarungsindex und Fruchtbarkeitsindex auch durch die Mannchen beeinflusst

werden.
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hilfreich. Soll dies als Grundlage fir die Beurteilung der maternalen Toxizitat dienen,
sind die Art, die Haufigkeit, Schwere und Dauer der klinischen Anzeichen in der Stu-
die festzuhalten. Zu den klinischen Anzeichen einer Intoxikation der Muttertiere ge-
horen: Koma, Erschopfung, Hyperaktivitat, Verlust des Gleichgewichtsreflexes, Ata-
xie oder Atemnot.

Post-mortem-Daten: Ist aus post mortem gewonnenen Befunden eine erhdhte Hau-
figkeit und/oder Schwere adverser Wirkungen festzustellen, kann dies auf maternale
Toxizitat hindeuten. Dazu kdnnen makroskopische oder mikroskopische pathologi-
sche Befunde oder Organgewichtsdaten einschlie3lich des absoluten Organge-
wichts, des Gewichtsverhaltnisses Organ/Korper oder Organ/Hirn gehoren. Die Be-
obachtung einer signifikanten Veranderung des Durchschnittsgewichts vermuteter
Zielorgane von behandelten Muttertieren gegeniber der Kontrollgruppe kann als
Nachweis fur maternale Toxizitat gewertet werden, wenn dies durch histopathologi-
sche Befunde an den betroffenen Organen gestuitzt wird.

3.7.2.5. Tierversuchs- und Prifdaten

3.7.2.5.1 Es sind eine ganze Reihe international akzeptierter Versuchsmethoden
verfugbar; sie umfassen Methoden fir die Prifung auf Entwicklungstoxizitat (z. B.
OECD-Prufungsleitlinie 414) sowie Methoden flr toxikologische Untersuchungen
Uber eine oder zwei Generationen (z. B. OECD- Leitlinien 415, 416 und 443).
3.7.2.5.2 Auch die Ergebnisse von Screeningtests (z. B. OECD-Leitlinien 421 —
Screeningtest zur Prifung der Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat und 422 — To-
xizitatsstudie mit kombinierter oraler Verabreichung mit Screeningtest zur Prifung
der Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat) kénnen zur Begrindung einer Einstufung
dienen, obwohl unstrittig ist, dass diese Nachweise weniger zuverlassig sind als
durch umfassende Studien gewonnene Nachweise.

3.7.2.5.3 In kurz- oder langfristigen Toxizitatsstudien mit wiederholter Verabreichung
festgestellte schadliche Wirkungen oder Veranderungen, die die Fortpflanzungsfunk-
tion wahrscheinlich beeintrachtigen und die trotz Fehlens einer relevanten allgemei-
nen Toxizitdt auftreten, kdnnen als Einstufungsgrundlage dienen (so zum Beispiel
histopathologische Veranderungen an den Gonaden).

3.7.2.5.4 Nachweise, die aus In-vitro-Assays oder Versuchen an anderen Tieren als
Saugern und mit Hilfe der Struktur-Wirkungs-Beziehung (SAR) aus analogen Stoffen
gewonnen wurden, kénnen zur Einstufung beitragen. In allen derartigen Féallen sind

die Daten von Experten im Hinblick auf ihre Aussagekraft zu beurteilen. Ungeeignete
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Daten dirfen keinesfalls als gewichtiges Argument fir eine Einstufung dienen.
3.7.2.5.5 Bei Tierstudien sind vorzugsweise geeignete Verabreichungswege zu wah-
len, die sich an dem beim Menschen mdglichen Expositionsweg orientieren. In der
Praxis werden Studien zur Reproduktionstoxizitat jedoch Ublicherweise mit oraler
Verabreichung durchgefihrt; solche Studien eignen sich in der Regel durchaus fur
die Bewertung der Gefahreneigenschaften eines Stoffes in Bezug auf die Reproduk-
tionstoxizitat. Lasst sich jedoch schliissig nachweisen, dass der/die eindeutig festge-
stellte Wirkungsmechanismus/-weise flr den Menschen nicht relevant ist, oder wenn
die toxikokinetischen Unterschiede so ausgepragt sind, dass die Gefahreneigen-
schaft mit Sicherheit nicht beim Menschen zum Tragen kommt, dann braucht ein
Stoff, der die Fortpflanzung bei Versuchstieren beeintrachtigt, nicht eingestuft zu
werden.

3.7.2.5.6 Studien mit Verabreichungswegen wie intravendse oder intraperitoneale
Injektion, die dazu fuhren, dass die Fortpflanzungsorgane unrealistisch hohen Dosen
des Prifstoffes ausgesetzt werden, oder die auch in Form von Reizung lokale Scha-
den an den Fortpflanzungsorganen verursachen kdnnen, sind mit auf3erster Vorsicht
zu interpretieren und stellen in der Regel keine alleinige Grundlage fur die Einstu-
fung dar.

3.7.2.5.7 Es herrscht allgemein Einigkeit tber den Begriff der Grenzdosis, oberhalb
deren die Erzeugung einer schadlichen Wirkung nicht mehr als zur Einstufung fih-
rendes Kriterium betrachtet wird, nicht jedoch Uber die Hohe einer konkreten Dosis
als Grenzdosis in die Kriterien. In manchen Leitlinien fir Prifverfahren ist aber eine
Grenzdosis angegeben, in anderen wiederum ist die Grenzdosis mit dem Hinweis
versehen, dass hohere Dosen erforderlich sein kdnnen, wenn die vorhergesagte Ex-
position beim Menschen so hoch ist, dass ein angemessener Abstand zur Expositi-
onshdhe nicht erreicht wird. Auch kann sich die Festlegung einer bestimmten
Grenzdosis aufgrund toxikokinetischer Unterschiede zwischen den Arten in jenen
Fallen als ungeeignet erweisen, in denen Menschen empfindlicher sind als das
Tiermodell.

3.7.2.5.8 Grundsatzlich fihren Beeintrachtigungen der Fortpflanzung, die nur bei
sehr hohen Dosierungen in Tierversuchen auftreten (beispielsweise bei Dosierun-
gen, die zum Zustand hdchster Erschopfung, starker Appetitlosigkeit, erhdhter Mor-
talitat fhren), normalerweise nicht zur Einstufung, sofern nicht andere Informationen

verfugbar sind, wie etwa toxikokinetische Untersuchungen, die darauf hindeuten,
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dass Menschen empfindlicher als Tiere reagieren, so dass eine Einstufung ange-
bracht erscheint. Weitere Anleitungen fur diesen Bereich finden sich im Abschnitt
Uber maternale Toxizitat (3.7.2.4).

3.7.2.5.9 Die Festlegung der tatsachlichen ,Grenzdosis” wird jedoch davon abh&n-
gen, mit welchem Prufverfahren die Prufergebnisse erzielt wurden, z. B. wird in der
OECD-Prufungsleitlinie fur Toxizitatsstudien mit wiederholter oraler Verabreichung
ein oberer Dosisgrenzwert von 1000 mg/kg empfohlen, sofern die erwartete Reakti-
on beim Menschen nicht eine hdhere Dosierung erfordert.

3.7.3. Einstufungskriterien fur Gemische

3.7.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten flr alle oder nur manche Bestand-
teile des Gemisches vorliegen

3.7.3.1.1 Das Gemisch wird als reproduktionstoxisch eingestuft, wenn mindestens
ein Bestandteil als reproduktionstoxisch der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der
Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration den jeweiligen allgemei-
nen Konzentrationsgrenzwert fir Kategorie 1A, Kategorie 1B und Kategorie 2 gemali
Tabelle 3.7.2 erreicht oder Ubersteigt.

3.7.3.1.2 Das Gemisch wird aufgrund seiner Wirkungen auf oder tber die Laktation
eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil aufgrund seiner Wirkungen auf oder
Uber die Laktation eingestuft worden ist und seine Konzentration den allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fur die Zusatzkategorie der Wirkungen auf oder tber die
Laktation gemal} Tabelle 3.7.2 erreicht oder diesen tbersteigt.
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Tabelle 3.7.2 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von entweder als repro-
duktionstoxisch oder aufgrund ihrer Wirkungen auf oder tber die Laktation
eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemi-

sches fuhren

Bestandteil eingestuft als: Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung

eines Gemisches fiihren:

Kategorie 1 reproduktionsto- ] Zusatzkategorie
. Kategorie 2 i
xisch i fur Wirkungen
: : reproduktions- . .
Kategorie 1A |Kategorie 1B ) auf/uber Laktati-
toxisch
on
Kategorie 1A reproduktionsto- 20,3 % (Hin-
xisch weis 1)
Kategorie 1B reproduktionsto- 20,3 % (Hin-
xisch weis 1)
Kategorie 2 reproduktionstoxisch = 3,0 % (Hin-
weis 1)
Zusatzkategorie fir Wirkungen 20,3 % (Hin-
auf/ uber Laktation weis 1)
Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der Tabelle 3.7.2 gelten fir Feststoffe und Flissigkeiten (in w/w) sowie
fur Gase (in v/v).

Hinweis 1:

Enthalt das Gemisch einen reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 oder
einen aufgrund seiner Wirkungen auf oder Uber die Laktation eingestuften Stoff als Bestandteil in
einer Konzentration von 0,1 % oder mehr, so wird auf Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt fir das

Gemisch vorgelegt.

3.7.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch
vorliegen

3.7.3.2.1 Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfigbaren Testdaten flr
die einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fir die
Bestandteile des Gemisches gelten. Versuchsdaten fir Gemische sind im Einzelfall
zur Einstufung heranzuziehen, wenn sie Wirkungen nachweisen, die eine Beurtei-
lung der einzelnen Bestandteile nicht erkennen liel3. In solchen Fallen ist nachzuwei-
sen, dass die Versuchsergebnisse fur das Gemisch insgesamt schlissig sind, wobei
die Dosis und weitere Faktoren wie Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und sta-
tistische Analyse der Testsysteme zur Reproduktionstoxizitdt zu bertcksichtigen

sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begrindung der Einstufung aufzubewahren
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und auf Verlangen zur Uberpriifung vorzulegen.

3.7.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fir das komplette Ge-
misch vorliegen: Ubertragungsgrundsatze

3.7.3.3.1. Vorbehaltlich des Abschnittes 3.7.3.2.1 gilt: Wurde das Gemisch selbst
nicht auf seine Reproduktionstoxizitat gepruft, liegen jedoch ausreichende Daten
Uber seine einzelnen Bestandteile und tber ahnliche geprifte Gemische vor, um die

Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach

MaRgabe der Ubertragungsgrundsatze des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.7.4. Gefahrenkommunikation

3.7.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Ge-

fahrenklasse erfillen, sind die

Kennzeichnungselemente gemaf Tabelle 3.7.3 zu verwenden.

Tabelle 3.7.3 Kennzeichnungselemente fir Reproduktionstoxizitat

Einstufung Kategorie 1 (Kategorien Kategorie 2 Zusatzkategorie fur Wir-
1A, 1B) kungen auf/lber Lakta-
tion
GHS-Piktogramm % % Kein Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung Kein Signalwort

Gefahrenhinweis

H360: Kann die Frucht-
barkeit beein-trachtigen
oder das Kind im Mut-
terleib schadigen (so-
fern bekannt, konkrete
Wirkung angeben, so-
fern angeben) (Expositi-
onsweg angeben, so-
fern schlissig belegt ist,
dass die Gefahr bei
keinem anderen Expo-

sitionsweg besteht)

H361: Kann vermutlich
die Fruchtbarkeit beein-
trachtigen oder das Kind
im Mutterleib schadigen
(sofern bekannt, konkre-

te Wirkung angeben,
sofern angeben) (Expo-
sitionsweg angeben, so-
fern schliissig belegt ist,
dass die Gefahr bei kei-
nem anderen Expositi-

onsweg besteht)

H362: Kann Sauglinge
Uber die Muttermilch

schéadigen

Sicherheitshinweise

— Pravention

P201
P202
P280

P201
P202
P280
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Einstufung Kategorie 1 (Kategorien Kategorie 2 Zusatzkategorie fir Wir-
1A, 1B) kungen auf/lber Lakta-
tion
Sicherheitshinweise P308 + P313
i P308 + P313 P308 + P313
— Reaktion
Sicherheitshinweise
P405 P405
— Lagerung
Sicherheitshinweise
P501 P501

— Entsorgung

3.8. Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition)

3.8.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

3.8.1.1. Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition): die spezifische, nicht-
letale toxische Wirkung auf Zielorgane, die nach einer einmaligen Exposition gegen-
Uber einem Stoff oder Gemisch auftritt. Dazu gehoren alle eindeutigen Auswirkungen
auf die Gesundheit, die Korperfunktionen beeintrachtigen kénnen, unabhangig da-
von, ob sie reversibel oder irreversibel sind, unmittelbar und/oder verzégert auftre-
ten, sofern sie nicht ausdricklich in den Abschnitten 3.1 bis 3.7 und 3.10 behandelt
werden (siehe dazu auch Abschnitt 3.8.1.6).

3.8.1.2. Eine Einstufung bedeutet, dass der Stoff oder das Gemisch eine spezifische
Zielorgan-Toxizitat besitzt und damit die Gesundheit von exponierten Personen be-
eintrachtigt werden kann.

3.8.1.3. Zu diesen durch einmalige Exposition verursachten schadlichen Auswirkun-
gen auf die Gesundheit gehéren konsistente und erkennbare toxische Wirkungen
beim Menschen oder — fir die menschliche Gesundheit relevante — toxikologisch
eindeutige Veranderungen bei Versuchstieren, die die Funktion oder Morphologie
eines Gewebes/Organs beeintrachtigt oder ernstzunehmende Verdnderungen der
Biochemie oder Hamato-logie des Organismus hervorgerufen haben.

3.8.1.4. Bei der Beurteilung sind nicht nur eindeutige Veranderungen in einem einzi-
gen Organ oder biologischen System zu berilicksichtigen, sondern auch allgemeine
Veranderungen geringerer Schwere in mehreren Organen.

3.8.1.5. Eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt kann tdber samtliche beim Menschen
relevanten Expositionswege auftreten, d. h. hauptsachlich oral, dermal oder nach
Inhalation.

3.8.1.6. Die Einstufung aufgrund einer spezifischen Zielorgan-Toxizitat nach wieder-
holter Exposition erfolgt wie in Abschnitt 3.9 (Spezifische Zielorgan-Toxizitat — wie-
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derholte Exposition) beschrieben und ist daher nicht Gegenstand des Abschnitts 3.8.

Weitere nachstehend aufgefuihrte spezifische Toxizitatswirkungen werden getrennt

beurteilt und fallen daher nicht unter diesen Abschnitt:

a) akute Toxizitat (Abschnitt 3.1);

b)  Atz-/Reizwirkung auf die Haut (Abschnitt 3.2);

c) schwere Augenschadigung/Augenreizung Abschnitt 3.3);

d) Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut (Abschnitt 3.4);

e) Keimzellmutagenitat (Abschnitt 3.5);

f)  Karzinogenitat (Abschnitt 3.6);

g) Reproduktionstoxizitat (Abschnitt 3.7) und

h)  Aspirationsgefahr (Abschnitt 3.10).
3.8.1.7. Die Gefahrenklasse ,Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition)*

wird wie folgt differenziert:

— spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition), Kategorien 1 und 2;

— spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition), Kategorie 3.
Siehe dazu Tabelle 3.8.1.

Tabelle 3.8.1 Kategorien der spezifischen Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger

Exposition

Kategorien

Kriterien

Kategorie 1

Stoffe, die beim Menschen eindeutig toxisch wirken oder von denen auf der
Grundlage von Befunden aus tierexperimentellen Studien anzunehmen ist,
dass sie beim Menschen nach einmaliger Exposition eindeutigtoxisch wirken
kénnen.

Als zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der Kategorie 1 werden Stoffe auf
folgender Grundlage eingestuft:

a) zuverlassige und hochwertige Nachweise beim Menschen, aus Fallstudien

oder aus epidemiologischen Studien oder

b) Beobachtungen eindeutiger und/oder schwerer toxischer Wirkungen aus
geeigneten tierexperimentellen Studien, die fir die menschliche Gesundheit
relevant sind, bei generell niedrigen Expositionskonzentrationen. Leitwerte fur
Dosis-/Konzentrationsrichtwerte, die im Rahmen der Ermittlung der Beweis-

kraft zu verwenden sind, sind in Abschnitt 3.8.2.1.9 angegeben.
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Kategorien Kriterien

Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden aus tierexperimentellen
Studien angenommen werden kann, dass sie sich bei einmaliger Exposition
schédlich auf die menschliche Gesundheit auswirken kénnen.

Als zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der Kategorie 2 werden Stoffe auf
der Grundlage von Beobachtungen im Rahmen geeigneter tierexperimentel-
Kategorie 2 ler Studien eingestuft, bei denen es zu eindeutigen toxischen Wirkungen mit
Relevanz fir die menschliche Gesundheit bei allgemein moderaten Expositi-
onskonzentrationen kam.

Richtwerte fiir Dosis/Konzentration als Hilfe fiir die Einstufung werden in Ab-
schnitt 3.8.2.1.9 angegeben.

In Ausnahmeféllen kdnnen auch Erfahrungen beim Menschen fir eine Ein-

stufung in die Kategorie 2 verwendet werden (siehe Abschnitt 3.8.2.1.9).

Reversible Wirkungen auf Zielorgane

Unter diese Kategorie fallen nur narkotisierende Wirkungen und Atemwegs-
reizungen. Dabei handelt es sich um Wirkungen auf Zielorgane, bei denen
ein Stoff die obigen Kriterien fur eine Einstufung in die Kategorien 1 oder 2
Kategorie 3 nicht erflllt. Dieses sind Wirkungen, die die menschlichen Korperfunktionen
nach der Exposition vorubergehend beeintrachtigen und von denen sich der
Mensch in einem angemessenen Zeitraum erholt, ohne dass eine nennens-
werte strukturelle oder funktionelle Beeintrachtigung zurtickbleibt. Stoffe mit

diesen Wirkungen werden gemaf Abschnitt 3.8.2.2 gesondert eingestuft.

Hinweis: Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu ermitteln und eine ent-
sprechende Einstufung vorzunehmen, etwa als Hepatotoxin oder Neurotoxin. Die Daten sind sorgfal-
tig zu bewerten und es sind mdglichst keine Nebenwirkungen einzubeziehen (Hepatotoxine kénnen

sekundare Wirkungen im Nerven- oder Verdauungssystem hervorrufen).

3.8.2. Einstufungskriterien fur Stoffe

3.8.2.1. Stoffe der Kategorie 1 und der Kategorie 2

3.8.2.1.1 Stoffe werden jeweils nach ihren unmittelbaren oder verzogerten Wirkun-
gen eingestuft, und zwar mit Hilfe des Urteils von Experten (siehe Abschnitt 1.1.1.)
auf der Grundlage einer Gewichtung aller verfigbaren Nachweise, wobei auch die
empfohlenen Leitwerte (siehe Abschnitt 3.8.2.1.9) herangezogen werden. Danach
werden die Stoffe je nach Art und Schwere der beobachteten Wirkung/-en der Kate-
gorie 1 oder 2 zugeordnet (siehe Tabelle 3.8.1).

3.8.2.1.2. Der/die relevante/-n Expositionsweg/-e sind zu ermitteln, tber den/die der
eingestufte Stoff Gesundheitsschaden hervorruft (siehe Abschnitt 3.8.1.5.).

3.8.2.1.3 Fur die Einstufung ist eine Beurteilung durch Experten (siehe Abschnitt
1.1.1) auf der Grundlage einer Ermittlung der Beweiskraft aller verfigbaren Daten
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sowie der nachstehenden Kriterien maf3geblich.

3.8.2.1.4 Der Nachweis spezifischer zielorgantoxischer Wirkungen, die eine Einstu-
fung erforderlich machen, erfolgt durch eine Ermittlung der Beweiskraft aller Daten
(siehe Abschnitt 1.1.1), einschlie3lich von Fallstudien sowie epidemiologischer Da-
ten und Tierstudien.

3.8.2.1.5 Die fur die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitat erforderlichen
Informationen stammen entweder von einmaligen Expositionen beim Menschen,
beispielsweise hauslicher Exposition, Exposition am Arbeitsplatz oder in der Umwelt,
oder aus tierexperimentellen Studien. Standardtierversuche an Ratten oder Mausen,
anhand derer sich die toxischen Wirkungen auf die Zielgewebe/-organe ermitteln
lassen, sind akute Toxizitatsstudien, die klinische Beobachtungen sowie detaillierte
makroskopische und mikroskopische Untersuchungen umfassen kdnnen. Auch Da-
ten aus Studien zur akuten Toxizitat an anderen Tierarten kdnnen relevante Informa-
tionen erbringen.

3.8.2.1.6 In Ausnahmefallen ist es aufgrund der Beurteilung durch Experten ange-
zeigt, bestimmte Stoffe, bei denen es Nachweise fur eine spezifische Zielorgan-
Toxizitat beim Menschen gibt, in die Kategorie 2 einzustufen:

a) wenn die Erfahrungen beim Menschen nicht hinreichend beweiskraftig fur

eine Einstufung in die Kategorie 1 sind, und/oder

b) aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.
Dosen/Konzentrationswerte beim Menschen sind normalerweise bei der Einstufung
nicht zu berticksichtigen und alle verfigbaren Befunde aus Tierstudien missen mit
der Einstufung in die Kategorie 2 vereinbar sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem
Stoff auch Tierversuchsdaten verfugbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1 recht-
fertigen, ist der Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.
3.8.2.1.7 Wirkungen, die als Argument fir eine Einstufung in die Kategorien 1 und 2
gelten
3.8.2.1.7.1 Fur eine Einstufung sprechen Befunde, die eine einmalige Exposition
gegenuber dem Stoff mit einer Ubereinstimmenden und identifizierbaren toxischen
Wirkung in Zusammenhang bringen.
3.8.2.1.7.2 Erfahrungen beim Menschen sowie zum Beispiel Fallstudien beschran-
ken sich ublicherweise auf Berichte tiber gesundheitsschadliche Wirkungen mit hau-
fig unklaren Expositionsbedingungen und bieten unter Umstdnden nicht die wissen-

schaftlichen Einzelheiten, die aus ordnungsgemald durchgefiihrten Tierstudien er-
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schlossen werden konnen.

3.8.2.1.7.3 Befunde aus geeigneten Tierstudien kénnen in Form klinischer Beobach-
tungen sowie makroskopischer und mikroskopischer pathologischer Untersuchungen
weitaus mehr Details erbringen, so dass haufig Gefahren erkennbar werden, die
zwar nicht lebensbedrohlich sind, jedoch auf eine funktionelle Stérung hindeuten.
Daher mussen samtliche verfigbaren Befunde und ihre Relevanz fur die menschli-
che Gesundheit im Einstufungsprozess bericksichtigt werden; dazu gehéren unter

anderem folgende Wirkungen bei Mensch und/oder Tier:
a) Morbiditat nach einmaliger Exposition;

b) eindeutige funktionelle Verdnderungen, die mehr als nur vortibergehend in
Respirationstrakt, zentralen oder peripheren Nervensystem, in anderen Or-
ganen oder Organsystemen, einschlie3lich von Anzeichen einer Depression
des zentralen Nervensystems und Wirkungen auf Sinnesorgane (beispiels-

weise Seh-, Hor- und Geruchsvermdégen) auftreten;

c) alle ubereinstimmenden und eindeutigen Veranderungen von Kklinisch-

chemischen, hAmatologischen oder Harnparameter;

d) eindeutige Organschaden, die bei der Autopsie festgestellt und/oder an-
schlieBend bei der mikroskopischen Untersuchung erkannt oder bestétigt

werden;

e) Multifokale oder diffuse Nekrosen, Fibrosen oder Granulome in lebenswich-

tigen Organen mit Regenerationsvermaogen;

f)  morphologische Veranderungen, die mdglicherweise reversibel sind, aber

eindeutig auf eine ausgepragte organische Funktionsstérung hinweisen;

g) Anhaltspunkte fir ein relevantes Absterben von Zellen (einschlie3lich Zell-
degeneration und Reduzierung der Zellzahl) in lebenswichtigen Organen, die
nicht zur Regeneration fahig sind.

3.8.2.1.8 Wirkungen, die nicht als Argument fur eine Einstufung in die Kategorien 1
und 2 gelten

Es ist zu erwdhnen, dass auch Wirkungen auftreten kénnen, die eine Einstufung
nicht rechtfertigen. Dabei handelt es sich unter anderem um folgende Wirkungen bei
Mensch und/oder Tier:

a) klinische Beobachtungen oder geringfligige Verdnderungen der Gewichts-

zunahme, Nahrungs- oder Wasseraufnahme, die zwar toxikologisch bedeut-
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sam sein konnen, jedoch als solche nicht auf eine ,eindeutige“ Toxizitat hin-

deuten;

b) geringfigige Veranderungen von Kklinisch-chemischen, hamatologischen o-
der Harnparametern und/ oder voribergehende Wirkungen von unklarer o-

der minimaler toxikologischer Bedeutung;

c) Organgewichtsveranderungen ohne Anzeichen einer organischen Funkti-

onsstorung;
d) adaptive Reaktionen, die nicht als toxikologisch relevant gelten;

e) substanzinduzierte tierartspezifische Toxizitdtsmechanismen, fur die mit hin-
reichender Sicherheit nachgewiesen wurde, dass sie fur die menschliche
Gesundheit nicht relevant sind, begriinden keine Einstufung.

3.8.2.1.9 Richtwerte als Einstufungshilfe bei Kategorie 1 und 2 auf der Grundlage
von Befunden aus tierexperimentellen Studien
3.8.2.1.9.1 Als Hilfe bei der Entscheidung, ob und nach welchem Schweregrad (Ka-
tegorie 1 oder Kategorie 2) ein Stoff einzustufen ist, werden Dosis-/Konzentrations-
“Richtwerte“ zur Berlcksichtigung der Dosis/Konzentration festgelegt, bei der ein-
deutige Auswirkungen auf die Gesundheit festgestellt wurden. Hauptargument fur
solche Richtwerte ist, dass alle Stoffe potenziell toxisch sind und dass es eine be-
stimmte Dosis/Konzentration geben muss, oberhalb derer eine gewisse toxische
Wirkung unstrittig ist.
3.8.2.1.9.2 Werden also bei Tierstudien eindeutige toxische Wirkungen beobachtet,
die zu einer Einstufung fuhren, dann ergibt ein Vergleich der Dosis/Konzentration,
bei der diese Wirkungen auftraten, mit den vorgeschlagenen Richtwerten, nuitzliche
Informationen, die dabei helfen kénnen zu beurteilen, ob eine Einstufung erforderlich
ist (da die toxischen Wirkungen eine Folge der gefahrlichen Eigenschaft/-en und der
Dosis/Konzentration sind).
3.8.2.1.9.3 Die Richtwertbereiche (C) fur die Einzeldosis-Exposition mit eindeutiger
nichtletaler toxischer Wirkung entsprechen denjenigen fir Prifungen zur akuten To-
xizitat (siehe Tabelle 3.8.2).

Tabelle 3.8.2 Richtwertbereiche nach Einzeldosis-Exposition

Leitwertbereiche flr:

Expositionsweg Maleinheiten | Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
oral (Ratte) mg/kg Koérperge-| C<300 |2000=C>300 Es gelten keine
wicht Richtwerteb
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Leitwertbereiche fir:

dermal (Ratte oder Kanin-| mg/kg Kérperge- |C <1 00020 2000=C>
chen) wicht 1000
inhalativ (Ratte) Gas ppmV/4h C <2500 20000 = C>

2500
inhalativ (Ratte) Dampf mag/l/4h C=<10 20=C> 10
inhalativ (Ratte) Staub/ Ne- mg/l/4h C<1,0 50=2C>1,0
bel/Rauch
Hinweis:

a) Die in der Tabelle 3.8.2 genannten Richtwerte und -bereiche sind lediglich
Anhaltspunkte, d. h. sie sind fur die Ermittlung der Beweiskraft zu verwenden
und dienen als Entscheidungshilfe bei der Einstufung. Sie sind nicht als

streng abgrenzende Werte gedacht.

b) Fur Stoffe der Kategorie 3 werden keine Richtwerte angegeben, da die Ein-
stufung hier Uberwiegend auf Erfahrungen beim Menschen beruht. Falls
Tierversuchsdaten verfugbar sind, sind diese in der Ermittlung der Beweis-
kraft zu bertcksichtigen.

3.8.2.1.10 Sonstige Erwagungen

3.8.2.1.10.1 Ist ein Stoff lediglich anhand tierexperimenteller Daten charakterisiert
(dies ist typisch fur neue Stoffe, gilt jedoch auch fur zahlreiche Altstoffe), werden im
Einstufungsverfahren zur Ermittlung der Beweiskraft unter anderem die Richtwerte
fur die Dosis/Konzentration herangezogen.

3.8.2.1.10.2 Stehen fundierte Erfahrungen beim Menschen zur Verfigung, die eine
spezifische Zielorgan-Toxizitats-wirkung belegen, welche zuverlassig einer einmali-
gen Exposition gegentber einem Stoff zugeschrieben werden kann, ist der Stoff in
der Regel einzustufen. Positive Erfahrungen beim Menschen, unabhangig von der
wahrscheinlichen Dosis, sind gegentber tierexperimentellen Daten hdherrangig.
Wird ein Stoff nicht eingestuft, weil die beobachtete spezifische Zielorgan-Toxizitat
als beim Menschen nicht relevant oder eindeutig angesehen wurde, so ist dieser
Stoff in der Regel dann doch einzustufen, falls zu einem spateren Zeitpunkt Daten
Uber Fallstudien verfligbar werden, die eine spezifische Zielorgan-Toxizitat zeigen.
3.8.2.1.10.3 Ein Stoff, der nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitdt gepruft
wurde, kann gegebenenfalls anhand folgender Elemente eingestuft werden: Daten
aus einer gesicherten Struktur-Wirkungs-Betrachtung und einer auf der Beurteilung

durch Experten basierenden Extrapolation zu einem strukturell verwandten, bereits
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eingestuften Analogon sowie unter Berucksichtigung weiterer wichtiger Faktoren wie

der Bildung gemeinsamer bedeutsamer Metaboliten.

3.8.2.1.10.4 Die Sattigungsdampfkonzentration ist, wenn dies angezeigt ist, als zu-

satzliches Element zum Gesundheitsschutz heranzuziehen.

3.8.2.2. Stoffe der Kategorie 3: reversible Wirkungen auf Zielorgane

3.8.2.2.1 Kiriterien fur die Reizung der Atemwege

Fur die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund einer Reizung der Atem-

wege sind folgende Kriterien maf3geblich:

a)

b)

d)

Atemwegsreizende Wirkungen (gekennzeichnet durch o6rtlich begrenzte R6-
tungen, Odeme, Juckreiz und/oder Schmerzen), die zu einer funktionellen
Beeintrachtigung fuhren, die mit Symptomen wie Husten, Schmerzen, Atem-
not und allgemeinen Atembeschwerden einhergehen. Die Beurteilung beruht

hauptséchlich auf Humandaten.

Subjektive Beobachtungen beim Menschen kdénnen durch Quantifizierung
einer eindeutigen Atemwegsreizung gestitzt werden (beispielsweise Mes-
sung von elektrophysiologischen Reaktionen, von Biomarkern einer Entzin-

dungsreaktion in nasaler oder Bronchi-alveolarer Lavage).

Die am Menschen beobachteten Symptome missen auch typischen Symp-
tomen in der exponierten Population entsprechen und durfen keine isolierte
idiosynkratische Reaktion sein und nicht nur bei Individuen mit tberempfind-
lichen Atemwegen auftreten. Vage Berichte von lediglich einer ,Reizung”
bleiben unbericksichtigt, da mit diesem Begriff gewohnlich vielféltige Sin-
neseindricke wie Geruch, unangenehmer Geschmack, Kribbeln und Tro-
ckenheit beschrieben werden, die nicht fur die Einstufung aufgrund einer
Reizung der Atemwege relevant sind.

Es gibt derzeit keine validierten Tierversuchsmodelle zur Erfassung einer
Atemwegsreizung; nutzliche Informationen kénnen aber aus den Prifungen
auf Inhalationstoxizitat nach einmaliger und wiederholter Exposition gewon-
nen werden. Beispielsweise kénnen Tierversuche nitzliche Informationen im
Zusammenhang mit klinischen Vergiftungserscheinungen (Dyspnoe, Rhinitis
usw.) und histopathologischen Untersuchungen (z. B. Hyperamie, Odem,

geringe Entzindung, verdickte Schleimschicht) liefern. Solche tierexperi-
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mentellen Studien kdnnen im Rahmen der Ermittlung der Beweiskraft heran-

gezogen werden.

e) Diese spezielle Einstufung erfolgt nur dann, wenn keine schwerwiegenderen
Wirkungen auf Organe, darunter auch auf das Respirationssystem, beo-
bachtet werden.

3.8.2.2.2 Kriterien fur narkotisierende Wirkungen
Fur die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund ihrer narkotisierenden

Wirkung sind folgende Kriterien maRRgeblich:

a) Depression des zentralen Nervensystems einschliel3lich narkotisierender
Wirkungen beim Menschen wie beispielsweise Schlafrigkeit, Narkosewir-
kung, verminderte Aufmerksamkeit, Reflexverlust, Koordinationsschwache
und Schwindel. Diese Wirkungen konnen sich auch als schwere Kopf-
schmerzen oder Ubelkeit &uBern und zu vermindertem Urteilsvermogen,
Benommenheit, Reizbarkeit, Mudigkeit, Gedachtnisstérungen, Wahrneh-
mungs- und Koordinierungsschwachen sowie zu Reaktionsverzdgerung oder

Schlafrigkeit fuhren.

b) Zu den in tierexperimentellen Studien beobachteten narkotisierenden Wir-
kungen gehéren auch Lethargie, Koordinationsmangel, Verlust des Stellre-
flexes und Ataxie. Sind diese Wirkungen nicht voriibergehender Art, dann ist
davon auszugehen, dass sie zu einer Einstufung als spezifisch zielorganto-
xisch (einmalige Exposition) der Kategorie 1 oder 2 fuhren.

3.8.3. Einstufungskriterien fir Gemische

3.8.3.1. Gemische werden entweder anhand der Kriterien flr Stoffe eingestuft oder
wie nachstehend beschrieben. Wie Stoffe sind auch Gemische aufgrund ihrer spezi-
fischen Zielorgan-Toxizitat nach einmaliger Exposition einzustufen.

3.8.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fir das komplette Gemisch
vorliegen

3.8.3.2.1 Liegen fur das Gemisch zuverlassige und gesicherte Befunde aus Erfah-
rungen beim Menschen oder aus geeigneten Tierstudien vor, wie bei den Kriterien
fur Stoffe beschrieben, dann ist das Gemisch mit Hilfe einer Ermittlung der Beweis-
kraft dieser Daten einzustufen (siehe Abschnitt 1.1.1.4.). Bei der Bewertung von Da-
ten zu Gemischen ist sicherzustellen, dass die Ergebnisse nicht aufgrund von Dosis,
Dauer, Beobachtung oder Analyse ihre Schlissigkeit verlieren.

3.8.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fir das komplette Ge-
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misch vorliegen: Ubertragungsgrundsatze
3.8.3.3.1 Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitat
geprift, liegen jedoch ausreichende Daten Uber seine einzelnen Bestandteile und
Uber ahnliche geprufte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen
zu beschreiben, dann sind diese Daten nach MaRgabe der Ubertragungsgrundséatze
des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
3.8.3.4. Einstufung von Gemischen, wenn Daten flr alle oder nur manche Bestand-
teile des Gemisches vorliegen
3.8.3.4.1 Gibt es keine zuverlassigen Nachweise oder Prufdaten fur das spezifische
Gemisch selbst und kénnen die Ubertragungsgrundséatze nicht fir seine Einstufung
verwendet werden, dann beruht die Einstufung des Gemisches auf der Einstufung
seiner Bestandteile. In diesem Fall ist das Gemisch als spezifisch zielorgantoxisch
(unter Angabe des Organs) nach einmaliger Exposition, einzustufen, wenn mindes-
tens ein Bestandteil als spezifisch zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der Kate-
gorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft wurde und den entsprechenden allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fur die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemal3 Tabelle
3.8.3 erreicht oder ubersteigt.
3.8.3.4.2 Diese allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte und anschlieenden Einstu-
fungen sind entsprechend auf bei einmaliger Verabreichung spezifisch zielorgantoxi-
sche Stoffe anzuwenden.
3.8.3.4.3 Gemische sind jeweils aufgrund ihrer Toxizitat bei einmaliger Verabrei-
chung und/oder bei wiederholter Verabreichung einzustufen.
Tabelle 3.8.3 Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als spezifisch zielor-
gantoxisch eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstu-
fung des Gemisches in Kategorie 1 oder Kategorie 2 fihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu einer Einstufung des Gemi-

Bestandteil eingestuft als: |sches in folgende Kategorie fiihren:

Kategorie 1 Kategorie 2
Kategorie 1 spezifisch Konzentration = 10 % 1,0 % < Konzentration < 10%
zielorgantoxisch
Kategorie 2 spezifisch Konzentration = 10 % [(Hinweis 1)]
zielorgantoxisch

Hinweis 1:
Enthalt das Gemisch einen Bestandteil, der als spezifisch zielorgantoxisch der Kate-

gorie 2 eingestuft wurde, in einer Konzentration von = 1,0%, so wird auf Anforderung
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ein Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.

3.8.3.4.4 Wenn Giftstoffe, die mehr als ein Organsystem angreifen, kombiniert wer-
den, ist darauf zu achten, dass eine Potenzierung oder Synergismen berlcksichtigt
werden, denn manche Stoffe kbnnen bereits bei einer Konzentration von < 1 % eine
Zielorgan-Toxizitat bewirken, wenn von anderen Bestandteilen des Gemisches be-
kannt ist, dass sie seine toxische Wirkung potenzieren.

3.8.3.4.5 Bei der Extrapolierung der Toxizitat eines Gemisches, das einen oder meh-
rere Bestandteile der Kategorie 3 enthalt, ist Vorsicht geboten. Hier ist ein allgemei-
ner Konzentrationsgrenzwert von 20 % zweckmalig; trotzdem ist zu bedenken, dass
dieser Konzentrationsgrenzwert hoher oder niedriger sein kann, je nachdem wel-
che/-r Bestandteil/-e der Kategorie 3 enthalten ist/sind, und dass manche Wirkun-
gen, wie die Atemwegsreizung, unterhalb einer bestimmten Konzentration ausblei-
ben koénnen, wahrend wiederum andere, wie narkotisierende Wirkungen, auch un-
terhalb dieses 20 %-Werts auftreten kdnnen. Hier ist eine Beurteilung durch Exper-
ten anzustellen. Atemwegsreizungen und narkotisierende Wirkungen sind getrennt
anhand der Kriterien in Abschnitt 3.8.2.2 zu bewerten. Werden Einstufungen auf-
grund dieser Gefahren vorgenommen, sollte der Anteil jedes Bestandteils als kumu-
lativ behandelt werden, sofern keine Nachweise dafir vorliegen, dass deren Wirkun-
gen nicht kumulativ sind.

3.8.3.4.6. In Fallen, in denen das Additivitatsprinzip fir Bestandteile der Kategorie 3
verwendet wird, gelten als ,relevante Bestandteile® eines Gemisches jene, die in
Konzentrationen von > 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Flissigkeiten,
Stauben, Nebeln und Dampfen; in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) vorhanden sind,
sofern kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in einer Konzentration von < 1
% enthaltener Bestandteil dennoch fur die Einstufung des Gemisches aufgrund von
Atemwegsreizungen und narkotisierenden Wirkungen relevant ist.

3.8.4. Gefahrenkommunikation

3.8.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese Ge-
fahrenklasse erflllen, sind die Kennzeichnungselemente gemald Tabelle 3.8.4 zu
verwenden.

Tabelle 3.8.4 Kennzeichnungselemente fur die spezifische Zielorgan-Toxizitat

bei einmaliger Exposition
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Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

GHS-Piktogramm % %

Signalwort Gefahr Achtung Achtung

Gefahrenhinweis H370: Schéadigt die Organe H371: Kann die Organe H335: Kann die
(oder alle betroffenen Organe |schadigen (oder alle be- Atemwege reizen

nennen, sofern bekannt) (Ex- |troffenen Organe nennen, |oder

positionsweg angeben, sofern |sofern bekannt) (Expositi- [H336: Kann Schlaf-
schlissig nachgewiesen ist, |onsweg angeben, sofern rigkeit und Benom-
dass diese Gefahr bei keinem |schliissig nachgewiesen ist, |menheit verursa-
anderen Expositionsweg be- |dass diese Gefahr bei kei- |chen

steht) nem anderen Expositions-

weg besteht)

Sicherheitshinweise P260 P260 P261
— Pravention P264 P264 P271
P270 P270

Sicherheitshinweise P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
— Reaktion P321 P312
Sicherheitshinweise P405 P405 P403 + P233
— Lagerung P405
Sicherheitshinweise P501 P501 P501

— Entsorgung

3.9. Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition)

3.9.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

3.9.1.1. Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition): die spezifische to-
xische Wirkung auf Zielorgane, die nach wiederholter Exposition gegentuber einem
Stoff oder Gemisch auftritt. Dazu gehdren alle erheblichen Auswirkungen auf die
Gesundheit, die Kérperfunktionen beeintrachtigen kénnen, unabhangig davon, ob sie
reversibel oder irreversibel sind, unmittelbar und/oder verzégert auftreten. Nicht ein-
geschlossen sind jedoch andere spezifische toxische Wirkungen, die eigens in den
Abschnitten 3.1 bis 3.8 und 3.10 behandelt werden.

3.9.1.2. Eine Einstufung aufgrund der Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition)
bedeutet, dass ein Stoff oder Gemisch toxisch auf ein spezifisches Zielorgan wirkt
und damit die Gesundheit von exponierten Personen beeintréachtigen kann.

3.9.1.3. Zu diesen schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit gehéren konsisten-
te und erkennbare toxische Wirkungen beim Menschen oder — fiur die menschliche

Gesundheit relevante — toxikologisch eindeutige Veranderungen bei Versuchstie-
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ren, die die Funktion oder Morphologie eines Gewebes/Organs beeintrachtigt oder
ernstzunehmende Verdnderungen der Biochemie oder Hamatologie des Organismus
hervorgerufen haben.

3.9.1.4. Bei der Beurteilung sind nicht nur eindeutige Veranderungen in einem einzi-
gen Organ oder biologischen System zu bertcksichtigen, sondern auch generalisier-
te Verdnderungen geringerer Schwere in mehreren Organen.

3.9.1.5. Eine spezifische Zielorgan-Toxizitat kann Uber samtliche beim Menschen
relevanten Expositionswege auftreten, d. h. hauptsachlich oral, dermal oder durch
Inhalation.

3.9.1.6. Nichtletale toxische Wirkungen, die nach einer einmaligen Exposition beo-
bachtet werden, werden eingestuft wie in Abschnitt 3.8 (Spezifische Zielorgan-
Toxizitdt — einmalige Exposition) beschrieben und daher in Abschnitt 3.9 nicht be-
handelt.

3.9.2. Einstufungskriterien fur Stoffe

3.9.2.1. Die Einstufung von Stoffen als spezifisch zielorgantoxisch nach wiederholter
Exposition erfolgt mit Hilfe der

Beurteilung durch Experten auf der Grundlage der Ermittlung der Beweiskraft aller
verfligbaren Daten, einschlie8lich der Verwendung empfohlener Richtwerte, die die
Expositionsdauer und die Dosis/ Konzentration berlcksichtigen, die der/den Wir-
kung/-en zugrunde liegen (siehe Abschnitt 3.9.2.9); derartige Stoffe werden je nach
Art und Schwere der beobachteten Wirkung/-en einer von zwei Kategorien zugeord-
net (Tabelle 3.9.1).

Tabelle 3.9.1 Kategorien fur die spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter

Exposition

Kategorien Kriterien

Stoffe, die beim Menschen eindeutig toxisch wirken oder von denen auf der Grundlage
von Befunden aus tierexperimentellen Studien anzunehmen ist, dass sie beim Men-
schen nach wiederholter Exposition eindeutig toxisch wirken kdnnen.

Kategorie 1 [Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der Kategorie 1 werden Stoffe auf fol-
gender Grundlage eingestuft:

— zuverlassige und hochwertige Nachweise aus Fallstudien oder aus epidemiologi-

schen Studien oder
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Kategorien Kriterien

— Beobachtung aus geeigneten tierexperimentellen Studien von eindeutigen und/oder
schwerwiegenden toxischen Wirkungen, die fir die menschliche Gesundheit relevant
sind, bei generell niedrigen Expositionskonzentrationen. Richtwerte fir Dosis/ Konzent-
ration zur Verwendung in der Ermittlung der Beweiskraft werden in Abschnitt 3.9.2.9

angegeben.

Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden aus tierexperimentellen Studien
angenommen werden kann, dass sie sich bei wiederholter Exposition schadlich auf die
menschliche Gesundheit auswirken kdnnen.

Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der Kategorie 2 werden Stoffe auf der
Grundlage von Beobachtungen im Rahmen geeigneter tierexperimenteller Studien
eingestuft, bei denen es zu eindeutigen toxischen Wirkungen mit Relevanz fir die

menschliche Gesundheit bei allgemein moderaten Expositionskonzentrationen kam.

Kategorie 2 Leitwerte fUr Dosis/Konzentration als Hilfe fir die Einstufung werden in Abschnitt
3.9.2.9 angegeben.
n Ausnahmeféllen kénnen auch Erfahrungen beim Menschen fir eine Einstufung in die
Kategorie 2 verwendet werden (siehe Abschnitt 3.9.2.6).

Hinweis:

Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu ermitteln und eine
entsprechende Einstufung vorzunehmen, beispielsweise als Hepatotoxin, Neuroto-
xin. Die Daten sind sorgfaltig zu bewerten und es sind mdglichst keine sekundéren
Wirkungen einzubeziehen (Hepatotoxine kdnnen sekundare Wirkungen im Nerven-
oder Verdauungssystem hervorrufen).

3.9.2.2. Der/die relevante/-n Expositionsweg/-e ist/sind zu ermitteln, tber den/die der
eingestufte Stoff Gesundheitsschaden hervorruft.

3.9.2.3. Fur die Einstufung ist eine Beurteilung durch Experten (siehe Abschnitt
1.1.1) auf der Grundlage einer Ermittlung der Beweiskraft aller verfligbaren Daten
einschlief3lich der nachstehenden Richtlinien mal3geblich.

3.9.2.4. Eine Ermittlung der Beweiskraft aller Daten (siehe Abschnitt 1.1.1), ein-
schlie3lich von ,Fallstudien“ epidemiologischen und tierexperimentellen Studien, ist
anzuwenden, um spezifisch zielorgantoxische Wirkungen, die eine Einstufung erfor-
dern, zu begrinden. Auf diese Weise wird der betrachtliche Bestand an Toxizitatsda-
ten aus industrieller Exposition genutzt, die im Laufe der Zeit erarbeitet wurde. Die
Bewertung hat auf der Grundlage aller verfliigbaren Daten zu erfolgen, einschlief3lich
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von Experten begutachtete veroffentlichte Studien und auf zusatzlichen anerkannten
Daten.

3.9.2.5. Die fur die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitat erforderlichen
Informationen stammen entweder von wiederholter Exposition beim Menschen, bei-
spielsweise hauslicher Exposition, Exposition am Arbeitsplatz oder in der Umwelt,
oder aus tierexperimentellen Studien. Standardtierversuche an Ratten oder Mausen,
anhand derer sich die toxischen Wirkungen auf die Zielgewebe/-organe ermitteln
lassen, sind 28-Tage-, 90-Tage- oder chronische Studien (bis zu 2 Jahren), die ha-
matologische, klinisch-chemische und detaillierte makroskopische und mikroskopi-
sche Untersuchungen umfassen. Falls verfuigbar, sind auch Daten aus Studien mit
wiederholter Verabreichung an anderen Tierarten zu verwenden wie beispielsweise
Untersuchungen zur karzinogenen Wirkung, zur Neurotoxizitat oder Reproduktions-
toxizitat, konnen ebenfalls Nachweise fir die spezifische Zielorgan-Toxizitat erbrin-
gen, die bei der Beurteilung der Einstufung verwendet werden koénnten.

3.9.2.6. In Ausnahmefallen ist es aufgrund der Beurteilung durch Experten ange-
zeigt, bestimmte Stoffe, bei denen es Nachweise auf eine spezifische Zielorgan-
Toxizitat beim Menschen gibt, in die Kategorie 2 einzustufen:

a) wenn die Humanbefunde nicht hinreichend beweiskraftig fur eine Einstufung

in die Kategorie 1 sind und/oder

b) aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.
Dosen/Konzentrationswerte beim Menschen sind bei der Einstufung nicht zu berick-
sichtigen und alle verfiigbaren Befunde aus Tierstudien missen mit der Einstufung
in die Kategorie 2 vereinbar sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem Stoff auch Tier-
versuchsdaten verflgbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1 rechtfertigen, ist der
Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.
3.9.2.7. Wirkungen, die als Argument flr eine Einstufung aufgrund der spezifischen
Zielorgan-Toxizitat nach wiederholter Exposition gelten
3.9.2.7.1 Fur eine Einstufung sprechen zuverlassige Befunde, die eine wiederholte
Exposition gegentber dem Stoff mit einer Ubereinstimmenden und identifizierbaren
toxischen Wirkung in Zusammenhang bringen.
3.9.2.7.2 Erfahrungen beim Menschen wie Fallstudien beschranken sich ublicher-
weise auf Berichte Uber gesundheitsschadliche Wirkungen mit haufig unklaren Ex-
positionsbedingungen und bieten unter Umstanden nicht die wissenschaftlichen Ein-

zelheiten, die aus ordnungsgemal durchgefihrten tierexperimentellen Studien erhal-
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ten werden.

3.9.2.7.3 Befunde aus geeigneten tierexperimentellen Studien kénnen in Form Klini-

scher Beobachtungen und hamatologischer, klinisch-chemischer sowie makroskopi-

scher und mikroskopischer pathologischer Untersuchungen weitaus mehr Details

erbringen, so dass haufig Gefahren erkennbar werden, die zwar nicht lebensbedroh-

lich sind, jedoch auf eine funktionelle Stérung hindeuten. Daher werden samtliche

verfugbaren Befunde mit Relevanz fir die menschliche Gesundheit im Einstufungs-

prozess bertcksichtigt; dazu gehéren unter anderem folgende toxische Wirkungen

bei Mensch und/oder Tier:

a)

b)

f)

g)

Morbiditat oder Mortalitdt aufgrund wiederholter oder langer anhaltender Ex-
position: Morbiditat oder Mortalitat konnen die Folge wiederholter Exposition
auch gegenuber relativ niedrigen Dosen/ Konzentrationen aufgrund der Bio-
akkumulation des Stoffes oder seiner Metabolite und/oder aufgrund der
Uberlastung des Entgiftungsprozesses durch die wiederholte Exposition ge-

genuber dem Stoff oder dessen Metaboliten sein;

eindeutige funktionelle Veranderungen des zentralen oder peripheren Ner-
vensystems oder anderer Organsysteme, einschlief3lich von Anzeichen einer
Depression des Zentralnervensystems und Wirkungen auf Sinnesorgane

(beispielsweise Seh-, Hor- und Geruchs vermdgen);

alle Ubereinstimmenden und eindeutigen Veranderungen von Klinisch-

chemischen, hAmatologischen oder Harnparametern;

eindeutige Organschaden, die bei der Autopsie festgestellt und/oder an-
schlieBend bei der mikroskopischen Untersuchung erkannt oder bestétigt

werden;
