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VERORDNUNG (EU) Nr. 286/2011 DER KOMMISSION
vom 10. Mirz 2011

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des

Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Einstufung,

Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen

zwecks Anpassung an den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur An-
derung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (}), insbeson-
dere auf Artikel 53,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 werden die Vorschriften
und Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen,
Gemischen und bestimmten Erzeugnissen innerhalb der Européi-
schen Union vereinheitlicht.

(2) In dieser Verordnung wurde das weltweit harmonisierte System
fir die Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (Glo-
bally Harmonised System of Classification and Labelling of Che-
micals, ,,GHS®) der Vereinten Nationen (VN) beriicksichtigt.

(3) Die Einstufungskriterien und Kennzeichnungsvorschriften des
GHS werden auf UN-Ebene in regelméBigen Abstinden iiber-
priift. Im Dezember 2008 wurde die dritte liberarbeitete Fassung
des GHS vom UN-Sachverstindigenausschuss fiir die Befor-
derung gefahrlicher Giiter und das weltweit harmonisierte System
fir die Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (UN-
CETDG/GHS) angenommen. Sie enthillt sowohl Anderungen,
die sich unter anderem auf die Vorschriften fiir die Zuweisung
von Gefahrenhinweisen und fiir die Kennzeichnung von Klein-
packungen beziehen sowie auf neue Unterkategorien flir die Sen-
sibilisierung der Atemwege und der Haut, als auch eine Uber-
arbeitung der Einstufungskriterien fiir langfristige Gewdésserge-
fahrdung (chronische Toxizitdt) und eine neue Gefahrenklasse
fiir Stoffe und Gemische, die die Ozonschicht schddigen. Daher
miissen die technischen Vorschriften und die Kriterien in den
Anhdngen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 an die dritte
iiberarbeitete Fassung des GHS angepasst werden.

4 Nach dem GHS konnen die Behorden zusitzliche Kennzeich-
nungsvorschriften erlassen, um Personen zu schiitzen, die bereits
gegeniiber einem bestimmten chemischen Stoff sensibilisiert sind,
der auch in sehr niedrigen Konzentrationen eine Reaktion her-
vorrufen kann. Es sollte vorgeschrieben werden, dass der Name
einer solchen Chemikalie der Kennzeichnung hinzuzufiigen ist,
auch wenn sie nur in einer sehr niedrigen Konzentration in einem
Gemisch vorhanden ist.

(5)  Zudem sollte die Terminologie verschiedener in den Anhédngen
enthaltener Vorschriften und bestimmter technischer Kriterien da-
hin gehend geédndert werden, dass den Akteuren und den Durch-
setzungsbehdrden die Umsetzung erleichtert, die Einheitlichkeit
des Rechtsakts verbessert und seine Klarheit gesteigert wird.

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
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(6)  Damit die Lieferanten von Stoffen die neuen Einstufungs-, Kenn-
zeichnungs- und Verpackungsvorschriften, die mit dieser Verord-
nung eingefiihrt werden, {ibernehmen kénnen, sollte eine Uber-
gangszeit vorgesehen und die Anwendung dieser Verordnung
verschoben werden. Auf diese Weise konnen die Vorschriften
dieser Verordnung vor Ablauf der Ubergangszeit auf freiwilliger
Basis angewandt werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des gemall Artikel 133 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (1)
eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 25 Absatz 5 wird gestrichen.
2. In Artikel 26 Absatz 1 wird folgender neuer Abschnitt hinzugefiigt:

»€) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHS02¢ oder ,GHS06° ge-
kennzeichnet werden, so ist die Verwendung des Gefahrenpikto-
gramms ,GHS04° fakultativ.”

3. Anhang I wird gemd3 Anhang I der vorliegenden Verordnung ge-
andert.

4. Anhang II wird geméd Anhang II der vorliegenden Verordnung
gedndert.

5. Anhang III wird gemi8 Anhang III der vorliegenden Verordnung
gedndert.

6. Anhang IV wird gemid3 Anhang IV der vorliegenden Verordnung
gedndert.

7. Anhang V wird gemid3 Anhang V der vorliegenden Verordnung
geédndert.

8. Anhang VI wird gemdf Anhang VI der vorliegenden Verordnung
geédndert.

9. Anhang VII wird gemdB Anhang VII der vorliegenden Verordnung
geédndert.

Artikel 2

Ubergangsbestimmungen

(1) Abweichend von Artikel 3 Absatz 2 diirfen Stoffe bereits vor
dem 1. Dezember 2012 und Gemische bereits vor dem 1. Juni 2015
gemil der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in der Fassung der vor-
liegenden Verordnung eingestuft, gekennzeichnet und verpackt werden.

(2)  Abweichend von Artikel 3 Absatz 2 miissen Stoffe, die gemiR
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft, gekennzeichnet und
verpackt und bereits vor dem 1. Dezember 2012 in Verkehr gebracht
wurden, bis zum 1. Dezember 2014 nicht gemifl dieser Verordnung
erneut gekennzeichnet und verpackt werden.

() ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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(3) Abweichend von Artikel 3 Absatz 2 miissen Gemische, die ge-
mal der Richtlinie 1999/45/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (') oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft, gekenn-
zeichnet und verpackt und bereits vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr
gebracht wurden, bis zum 1. Juni 2017 nicht gemif dieser Verordnung
erneut gekennzeichnet und verpackt werden.

Artikel 3
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Dezember 2012 fiir Stoffe und ab dem 1. Juni 2015
fiir Gemische.

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

() ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
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ANHANG 1

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

1. In Abschnitt 1.1.2.2.2 erhilt der Hinweis nach Tabelle 1.1 die folgende
Fassung:

., Hinweis:

Die allgemeinen Beriicksichtigungsgrenzwerte werden in Gewichtsprozen-
ten angegeben aufler bei gasformigen Gemischen aus Gefahrenklassen,
deren allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwerte sich am besten in Volu-
menprozenten ausdriicken lassen.

2. In Abschnitt 1.1.3.1 wird der Anfang des ersten Satzes ersetzt durch:
»Wird ein gepriiftes Gemisch*.

3. Die Abschnitte 1.1.3.2, 1.1.3.3 und 1.1.3.4 erhalten folgende Fassung:

,1.1.3.2.  Chargenanalogie

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

1.1.3.3. Konzentrierung hochgefihrlicher Gemische

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9,
3.10 und 4.1 behandelten Gemischen gilt: Wenn ein gepriiftes
Gemisch in die hochste Gefahrenkategorie oder -unterkatego-
rie eingestuft wurde und die Konzentration der unter diese
Kategorie oder Unterkategorie fallenden Bestandteile des ge-
priiften Gemisches erhoht wird, ist das entstehende ungepriifte
Gemisch ohne zusidtzliche Priifung in diese Kategorie oder
Unterkategorie einzustufen.

1.1.3.4. Interpolation innerhalb einer Toxizitdtskategorie

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

4. In Abschnitt 1.1.3.5 erhélt der letzte Satz folgende Fassung:

,,Wurde Gemisch i oder ii anhand von Priifdaten bereits eingestuft, ist das
jeweils andere Gemisch derselben Gefahrenkategorie zuzuordnen.*

5. Die Abschnitte 1.2, 1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 und 1.2.1.3 erhalten folgende

Fassung:

1.2 Kennzeichnung

1.2.1. Allgemeine Vorschriften fiir die Anbringung der Kennzeich-
nungsetiketten nach Artikel 31

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

1.2.1.2. Die Gefahrenpiktogramme gemifl Anhang V miissen ein

schwarzes Symbol auf weilem Hintergrund in einem roten
Rahmen tragen, der so breit ist, dass er deutlich sichtbar ist.
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1.2.1.3. Jedes Gefahrenpiktogramm muss mindestens ein Fiinfzehntel
der Mindestfliche des Kennzeichnungsetiketts einnehmen, auf
dem die nach Artikel 17 vorgeschriebenen Informationen ste-
hen. Die Mindestfliache darf bei keinem Gefahrenpiktogramm
weniger als 1 cm? betragen.

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

Tabelle 1.3

Mindestabmessungen der Kennzeichnungsetiketten und Piktogramme

. Abmessungen des Kennzeichnungsetiketts .
Fassungsvermogen der (in mm) fiir die nach Artikel 17 vor- Abmessungep des Piktogramms
Verpackung . - (in mm)
geschriebenen Informationen
bis 3 1 wenn moglich mindestens 52 x 74 | nicht kleiner als 10 x 10,
wenn moglich mindestens 16
x 16
iiber 3 1 bis hochstens 50 1 | mindestens 74 x 105 mindestens 23 x 23
iiber 50 1 bis hochstens | mindestens 105 x 148 mindestens 32 x 32
500 1
grofer als 500 1 mindestens 148 x 210 mindestens 46 x 46

6. Der Einleitungssatz in Abschnitt 1.5.2.1.3 erhélt folgende Fassung:

,Die Gefahrenpiktogramme, die Signalworter, die Gefahrenhinweise und
die Sicherheitshinweise, die sich auf die nachstehend aufgefiihrten Gefah-
renkategorien beziehen, miissen die nach Artikel 17 vorgeschriebenen
Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern®;

7. In Abschnitt 1.5.2.2 erhdlt Buchstabe b folgende Fassung:

,b) der Inhalt der auflosbaren Verpackung ausschlieBlich 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 eingestuft ist und*

B. Anhang I Teil 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt geéndert:
1. Abschnitt 2.1.4.1 wird wie folgt gedndert:
a) Die FuBnote unter Abbildung 2.1.1 erhélt folgende Fassung:

»(*) siche UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter,
Modellvorschriften, 16. iiberarb. Ausgabe, Unterabschnitt 2.1.2.

b) Abbildung 2.1.3 erhélt folgende Fassung:
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., Abbildung 2.1.3

Verfahren fiir die Zuordnung zu einer Unterklasse der Klasse explosiver Stoffe/Gemische und Erzeugnisse
mit Explosivstoff (Klasse 1 fiir die Beférderung)

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

v

Nein o Nein v
. Kommt der Stoff flir P
Kommt das Erzeugnls Unterklasse 1.5 in p| Stoffwird —>| PRUFSERIE 6 ‘
fur Unterklasse 1.6 in Betracht? verpackt
Betracht? : *
Ja
Ist das Ergebnis eine
. Massenexplosion?
PRUFSERIE 7
i ‘ PRUFSERIE 5
A l
Geht die
Nein Hauptgefahr von
Ist das Erzeugnis extrem Handelt es gefahrl. Splittem,
unempfindiich? sich um einen sehr A Spreng- und
unempfindlichen Stoff mit Wuristlcken
Massenexplosionsgefahr?
Ja Ja Nein
\ 4 \ 4
Geht die Hauptgefahr
von Warmestrahlung bzw.
heftigem Abbrand, nicht
aber gefahrlichen
Splittern, Spreng- oder
Wurfstlicken
aus?
Behindert die Gefahr die
Brandbekampfung in Ja
unmittelbarer Nahe?
\ 4
Treten gefahrliche
Wirkungen auBerhalb der
Verpackung auf?
Wurde der
Nein Stoff/das Erzeugnis zu
P dem Zweck hergestellt, eine prakt. Ja
Wirkung durch Explosion oder
eine pyrotechn. Wirkung
<
<
Ist das Produkt ein
Ja per definitionem
< ausgeschlossenes Erzeugnis?
(siehe Abschnitt
21.1.2b)
b4 y UNTERKLASSE 1.4; UNTERKLASSE 1.4;
EXPLSEWEH/ 5 UNTER UNTER Vertréglichkeitsgruppe| |  Vertréglichkeitsgruppen UNTER UNTER UNTER
STOFF/EHZEUG-NIS KLASSE 1.6 KLASSE 1.5 S auBer S KLASSE 1.3 KLASSE 1.2 KLASSE 1.1,




2011R0286 — DE — 01.07.2013 — 001.001 — 8

c) Abbildung 2.1.4 erhilt folgende Fassung:
., Abbildung 2.1.4

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

PRUFSERIE 8

PRUFUNG 8 a) Priifung auf
thermische Stabilitét: Ist
Stoff/Gemisch thermisch

stabil?

PRUFUNG 8 b) ,ANE Large scale
gap test": Ist Stoff/Gemisch zu
empfindlich gegenliber einem

DetonationsstoB, um als
oxidierende/-r Flissigkeit/Feststoff
zu gelten?

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

Nein

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

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

ausgenommen instabile explosive Stoffe/Gemische, zu priifen.

Lautet auf die Frage in Abbildung 2.1.3 ,Handelt es sich um
einen sehr unempfindlichen Stoff/-ein Gemisch mit
Massenexplosionsgefahr?* die Antwort ,Nein’, ist er/es in
Unterklasse 1.1 einzustufen.

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

ANE-Stoff/Gemisch ist oxidierende/-r Flussigkeit/Feststoff
der Kategorie 2 einzustufen (siehe Abschnitte 2.13
und 2.14)"
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In Abschnitt 2.1.4.2 erhilt der Hinweis folgende Fassung:
LHinweis:

Betrigt die exotherme Zersetzungsenergie des organischen Materials we-
niger als 800 J/g, braucht weder die Detonationsweiterleitung nach Priif-
methode a noch die Empfindlichkeit gegen Detonationssto3 nach Priif-
methode 2a gepriift zu werden. Betrdgt die Zersetzungsenergie von or-
ganischen Stoffen oder Gemischen aus organischen Stoffen 800 J/g oder
mehr, brauchen die Priifmethoden la und 2a nicht durchgefiihrt zu wer-
den, falls das Ergebnis der Ballistischen-Morser-Mk.IIID-Priifung (F.1)
oder der Ballistischen Morserpriifung (F.2) oder der BAM-Trauzl-Prii-
fung (F.3) mit Auslosung iiber einen Standarddetonator Nr. 8 (siehe
Anlage 1 des Handbuchs fiir Priifungen und Kriterien der UN-Empfeh-
lungen tber die Beforderung geféhrlicher Giiter) ,Nein® lautet. In diesem
Fall gelten die Ergebnisse, die mit Priifmethode 1a und 2a erzielt werden,
als ,-“.

In Abschnitt 2.2.2.1 erhélt der Hinweis nach Tabelle 2.2.1 folgende
Fassung:

JHinweis:

Aerosole diirfen nicht als entziindbare Gase eingestuft werden; siche
Kapitel 2.3.“

In Abschnitt 2.3.2.1 erhélt der Hinweis folgende Fassung:
WHinweis 1:

Pyrophore, selbsterhitzungsfahige oder mit Wasser reagierende Stoffe
und Gemische gehoren nicht zu den entziindbaren Bestandteilen, weil
sie nie als Aerosolbestandteile verwendet werden.

Hinweis 2:

Entziindbare Aerosole fallen nicht zusitzlich unter die Kapitel 2.2 (Ent-
ziindbare Gase), 2.6 (Entziindbare Fliissigkeiten) oder 2.7 (Entziindbare
Feststoffe).”

In Abschnitt 2.3.2.2 wird folgender Hinweis am Ende des Absatzes
eingefiigt:

JHinweis:

Aerosole, die nicht den Verfahren dieses Kapitels zur Einstufung auf-
grund ihrer Entziindbarkeit unterzogen wurden, sind als entziindbare Ae-
rosole der Kategorie 1 einzustufen.*

In Abschnitt 2.4.2.1 erhélt der Hinweis nach Tabelle 2.4.1 folgende
Fassung:

JHinweis:

Gase, die die Verbrennung anderer Materialien eher verursachen oder
begiinstigen als Luft: reine Gase oder Gasgemische mit einer Oxidations-
kraft von mehr als 23,5 %, wie mithilfe einer der in ISO 10156 (aktuelle
Ausgabe) oder ISO 10156-2 (aktuelle Ausgabe) festgelegten Methoden
bestimmt.*

In Abschnitt 2.5.3 wird nach Tabelle 2.5.2 folgender Hinweis eingefiigt:
Hinweis:

Das Piktogramm GHSO04 ist fiir Gase unter Druck nicht vorgeschrieben,
sofern das Piktogramm GHSO02 oder das Piktogramm GHS06 abgebildet
ist.
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11.

In Abschnitt 2.6.2.1 wird nach Tabelle 2.6.1 folgender Hinweis einge-

fiigt:

JHinweis:

Aerosole diirfen nicht als entziindbare Fliissigkeiten eingestuft werden;

sieche Kapitel 2.3.¢

Abschnitt 2.6.4.2 wird wie folgt gedndert:

a) Der erste Absatz erhilt folgende Fassung:

,»Bei Gemischen (*), die bekannte entziindbare Fliissigkeiten in fest-
gelegten Konzentrationen enthalten, muss der Flammpunkt nicht ex-
perimentell bestimmt werden, selbst wenn sie nichtfliichtige Bestand-
teile wie Polymere oder Additive enthalten, falls der nach der in
Abschnitt 2.6.4.3 genannten Methode berechnete Flammpunkt des
Gemisches mindestens 5 °C (**) iiber dem relevanten Einstufungs-
kriterium (23 °C bzw. 60 °C) liegt und sofern

(*) Bislang ist die Berechnungsmethode fiir Gemische validiert, die
bis zu sechs fliichtige Bestandteile enthalten. Zu diesen Bestand-
teilen konnen entziindbare Fliissigkeiten wie Kohlenwasserstoffe,
Ether, Alkohole und Ester (auBler Acrylate) sowie Wasser geho-
ren. Die Methode wurde allerdings noch nicht fiir Gemische
validiert, die halogenierte schwefelhaltige und/oder phosphorhal-
tige Bestandteile sowie reaktive Acrylate enthalten.

(**) Wenn der berechnete Flammpunkt weniger als 5 °C iiber dem
relevanten Einstufungskriterium liegt, darf die Berechnungs-
methode nicht angewandt werden. In einem solchen Fall ist
der Flammpunkt experimentell zu ermitteln.

b) Am Ende von Buchstabe b sind die Worter ,,des Gemisches* anzufii-

gen.

. In Abschnitt 2.6.4.4 wird in der Tabelle 2.6.3 die gesamte Zeile ,,British

Standards Institute, BS 2000 Part 170 in der aktuellen Ausgabe (identisch

mit EN ISO 13736)* gestrichen.

Abschnitt 2.6.4.5 erhilt folgende Fassung:

,2.6.4.5.  Flissigkeiten mit einem Flammpunkt von mehr als 35 °C
und hochstens 60 °C miissen nicht in die Kategorie 3 einge-
stuft werden, wenn die Priifung L.2 auf selbstunterhaltende
Verbrennung nach den UN-Empfehlungen fiir die Befor-
derung gefahrlicher Giiter, Handbuch tiber Priifungen und
Kriterien, Teil III Abschnitt 32, negativ ausgefallen ist.*

. Ein neuer Abschnitt 2.6.4.6 wird eingefiigt:

,2.6.4.6. Mogliche Priifverfahren zur Bestimmung des Siedebeginns
von entziindbaren Fliissigkeiten sind in der Tabelle 2.6.4. auf-

gefiihrt.

Tabelle 2.6.4

Methoden zur Bestimmung des Siedebeginns von entziindbaren Fliissigkeiten

Européische Normen:

EN ISO 3405 in der aktuellen Ausgabe
Mineraldlerzeugnisse — Bestimmung des Destillationsverlaufes bei Atmo-
sphérendruck

EN ISO 3924 in der aktuellen Ausgabe
Mineraldlerzeugnisse — Bestimmung der Siedebereichsverteilung — Gas-
chromatographisches Verfahren

EN ISO 4626 in der aktuellen Ausgabe
Fliichtige organische Fliissigkeiten — Bestimmung des Siedebereiches von
organischen Losemitteln, die als Rohstoffe verwendet werden

Verordnung (EG) Nr.
440/2008 (*)

Methode A.2 gemidBl Teil A des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 440/
2008

(*) ABL L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
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13.

15.

16.

In Abschnitt 2.7.2.3 erhélt der Hinweis nach Tabelle 2.7.1 folgende
Fassung:

WHinweis 1:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in
der er/es vorliegt. Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Transportzwecken eine
Chemikalie in einer anderen physikalischen Form vorliegt als in der
gepriiften und in einem solchen Fall davon auszugehen ist, dass bei einer
Einstufungspriifung die Ergebnisse wahrscheinlich wesentlich abweichen,
muss der Stoff auch in der neuen Form gepriift werden.

Hinweis 2:

Aerosole diirfen nicht als entziindbare Feststoffe eingestuft werden; siche
Kapitel 2.3.“

. Die Anderungen in Abschnitt 2.8.4.2 Abbildung 2.8.1 betreffen die deut-

sche Fassung nicht.
Abschnitt 2.11.1.2 erhélt folgende Fassung:

,»2.11.1.2. Bei der Selbsterhitzung eines Stoffs oder Gemisches handelt
es sich um einen Prozess, bei dem die allmdhliche Reaktion
des Stoffes oder Gemisches mit dem (Luft-) Sauerstoff Warme
erzeugt. Ist die Menge der erzeugten Wirme grofer als die
Menge der abgefithrten Wérme, steigt die Temperatur des
Stoffs oder Gemisches an, was nach einer Induktionszeit zur
Selbstentziindung und zum Verbrennen fithren kann.“

Die Anderungen in Abschnitt 2.15.4.2 Abbildung 2.15.1 betreffen die
deutsche Fassung nicht.

C. Anhang I Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

L.

Abschnitt 3.1.2.1 erhilt folgende Fassung:

»,3.1.2.1.  Stoffe konnen nach ihrer akuten Toxizitdt bei oraler, dermaler
oder inhalativer Exposition geméf den numerischen Kriterien
von Tabelle 3.1.1 einer von vier Toxizitdtskategorien zugeord-
net werden. Die akute Toxizitdt wird als (approximativer)
LDso- (oral, dermal) oder LCsy)-Wert (inhalativ) oder als
Schitzwert Akuter Toxizitit (acute toxicity estimate —
ATE) ausgedriickt. Im Anschluss an Tabelle 3.1.1 finden

sich genauere Erlduterungen.

Tabelle 3.1.1

Gefahrenkategorien der akuten Toxizitit und Schitzwerte Akuter Toxizitit (ATE) zur Fest-
legung der betreffenden Kategorien

Expositionsweg Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
oral (mg/kg Korpergewicht)
50 < ATE 300 < ATE
siche:  Hinweis a ATESS |S<ATE=S0| " 55 <2000
Hinweis b B -
dermal (mg/kg Korpergewicht)
. . . ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1000 < ATE
siche:  Hinweis a = <200 <1000 <2000
Hinweis b
Gase (ppmV (*))
sieche: Hinweis a ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2500 < ATE
Hinweis b - < 500 <2500 < 20000
Hinweis ¢
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Expositionsweg Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4

Dampfe (mg/1)

siche:  Hinweis a 0.5 <ATE | 20 <ATE | 100 < ATE
Hinweis b ATE < 0,5 <20 < 10,0 <200
Hinweis ¢
Hinweis d

Stidube und Nebel (mg/l)

siehe: Hinweis a ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
Hinweis b <05 <10 <50
Hinweis ¢

(*) Die Konzentration von Gasen wird in Teilen je Million und Volumen (ppmV) ausgedriickt.

Hinweise zu Tabelle 3.1.1:

a)

b)

<)

d)

Den Schitzwert Akuter Toxizitdit (ATE) zur Einstufung
eines Stoffes erhdlt man durch Verwendung der LDj,-
/LCso-Werte, falls verfiigbar.

Den Schitzwert Akuter Toxizitdit (ATE) zur Einstufung
eines Stoffes in einem Gemisch erhdlt man durch Verwen-
dung:

— der LDs(-/LCsp-Werte, falls verfiigbar,

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle
3.1.2, der sich auf die Ergebnisse einer Dosisbereichs-
priifung bezieht, oder

— des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle
3.1.2, der sich auf eine Einstufungskategorie bezieht.

Die in der Tabelle angegebenen allgemeinen Konzentrati-
onsgrenzwerte zur Inhalationstoxizitdt beruhen auf einer
vierstiindigen Priifexposition. Vorliegende Daten iiber die
Inhalationstoxizitét, die aus einer einstiindigen Exposition
gewonnen wurden, lassen sich umrechnen, indem man sie
bei Gasen und Dampfen durch den Faktor 2, bei Stiauben
und Nebeln durch den Faktor 4 teilt.

Bei manchen Stoffen besteht die Priifatmosphére nicht nur
aus einem Dampf, sondern aus einer Mischung aus fliissi-
gen und gasformigen Phasen. Bei anderen Stoffen kann die
Priifatmosphére aus einem nahezu gasformigen Dampf be-
stehen. In diesen Fillen wird wie folgt nach ppmV-Werten
eingestuft: 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:

— Staub: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende
feste Teilchen eines Stoffes oder Gemisches;

— Nebel: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende
fliissige Tropfchen eines Stoffes oder Gemisches;

— Dampf: die gasformige Phase eines Stoffes oder Ge-
misches, die aus der flissigen oder festen Phase her-
vorgegangen ist.

Staub entsteht normalerweise durch mechanische Vorgén-
ge. Nebel bildet sich in der Regel durch Kondensation
iibersittigter Dampfe oder durch physikalische Scherung
von Fliissigkeiten. Stdube und Nebel weisen normalerweise
Teilchengrofen zwischen unter 1 und rund 100 pm auf.
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2. Abschnitt 3.1.3.2 erhilt folgende Fassung:

,3.1.3.2.  Bei der akuten Toxizitét ist jeder Expositionsweg zur Einstu-
fung von Gemischen zu betrachten, erforderlich ist allerdings
nur ein Expositionsweg, sofern dieser bei allen Bestandteilen
befolgt (abgeleitet oder gepriift) wird und es keine stichhalti-
gen Belege fiir eine akute Toxizitdt auf mehreren Expositions-
wegen gibt. Falls stichhaltige Belege fiir eine akute Toxizitét
auf mehreren Expositionswegen bestehen, ist die Einstufung
fiir alle relevanten Expositionswege durchzufiithren. Alle ver-
fiigbaren Informationen sind zu beriicksichtigen. Es ist das
Gefahrenpiktogramm und das Signalwort zu verwenden, wel-
ches der schwerwiegendsten Gefahrenkategorie zugeordnet ist,
und es sind alle zutreffenden Gefahrenhinweise zu verwen-
den.

3. In Abschnitt 3.1.3.3 werden die Buchstaben ¢ und d angefiigt:

,,¢) Liegen die umgerechneten Punktschitzungen der akuten Toxizitét fiir
alle Bestandteile eines Gemisches in derselben Kategorie, dann sollte
das Gemisch in diese Kategorie eingestuft werden.

d) Sind fiir Bestandteile eines Gemisches nur Ergebnisse von Dosisbe-
reichspriifungen (oder Informationen iiber die Gefahrenkategorie der
akuten Toxizitdt) verfligbar, konnen sie zur Berechnung der die Ein-
stufung des neuen Gemisches mit Hilfe der Formeln aus den Ab-
schnitten 3.1.3.6.1 und 3.1.3.6.2.3 gemiB Tabelle 3.1.2 in Punkt-
schitzungen umgerechnet werden.“

4. Abschnitt 3.1.3.5.2 erhélt folgende Fassung:

,»3.1.3.5.2. Wird ein gepriiftes Gemisch verdiinnt, wobei der Verdiinner
in eine gleichwertige oder niedrigere Toxizitdtskategorie ein-
gestuft wurde als der am wenigsten toxische Bestandteil des
Ausgangsgemisches, und ist nicht davon auszugehen, dass
das Verdiinnungsmittel die Toxizitdt anderer Bestandteile be-
einflusst, dann kann das neue Gemisch als ebenso toxisch
wie das Ausgangsgemisch eingestuft werden. Alternativ
kann die in Abschnitt 3.1.3.6.1 dargelegte Formel angewandt
werden.*

5. Abschnitt 3.1.3.6.1 wird wie folgt geéndert:
a) Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,,¢) Bestandteile bleiben unberiicksichtigt, wenn die verfiigbaren Da-
ten aus einem Limit-Dose-Test stammen (mit der Dosierung
durchgefiihrt, die fiir den jeweiligen Expositionsweg gemill Ta-
belle 3.1.1 die obere Einstufungsgrenze fiir Kategorie 4 darstellt)
und keine akute Toxizitdt zeigen.

b

=

Der erste Satz nach Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,Bestandteile, die unter diesen Absatz fallen, gelten als Bestandteile
mit bekannten Schétzwerten Akuter Toxizitdt (ATE). Dabei sind Hin-
weis b zu Tabelle 3.1.1 und Abschnitt 3.1.3.3 fiir die richtige An-
wendung der verfiigbaren Daten in der nachstehenden Gleichung so-
wie Abschnitt 3.1.3.6.2.3 zu beachten.*

6. In Abschnitt 3.1.3.6.2.1 erhilt die FuBnote (') zu Buchstabe a folgende
Fassung:

(1) Sind in Gemischen Bestandteile enthalten, bei denen nicht fiir jeden
Expositionsweg Daten iiber die akute Toxizitdt vorliegen, konnen
Schitzwerte Akuter Toxizitdt aus den verfligbaren Daten extrapoliert
und auf die relevanten Expositionswege angewandt werden (siche
Abschnitt 3.1.3.2). Besondere Rechtsvorschriften kénnen jedoch fiir
einen bestimmten Expositionsweg Priifungen vorschreiben. Dann ist
ausgehend von den rechtlichen Anforderungen eine Einstufung fiir
diesen Expositionsweg vorzunehmen.*
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7.

10.

12.

13.

Abschnitt 3.1.3.6.2.2 erhilt folgende Fassung:

,3.1.3.6.2.2. Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fiir den keinerlei
fiir die Einstufung verwertbare Informationen vorliegen, in
einer Konzentration von 1 % oder mehr verwendet wird,
gilt der Schluss, dass sich dem Gemisch kein endgiiltiger
Schitzwert Akuter Toxizitdt zuordnen lédsst. In diesem Fall
muss das Gemisch ausschlieSlich anhand der bekannten
Bestandteile eingestuft werden und folgenden zusétzlichen
Hinweis auf dem Kennzeichnungsschild und im Sicher-
heitsdatenblatt tragen: ,x Prozent des Gemisches bestehen
aus einem oder mehreren Bestandteilen unbekannter Toxi-

¢ <

Zitat",

In Abschnitt 3.1.3.6.2.3 erhélt der Titel von Tabelle 3.1.2 folgende Fas-
sung:

,Umrechnungswerte der im Versuch ermittelten akuten Toxizitdtsberei-
che (oder der Gefahrenkategorien akuter Toxizitdt) zur Verwendung in
den Formeln fiir die Einstufung von Gemischen®

In Abschnitt 3.1.4.1 wird folgender Satz hinzugefiigt:

,Unbeschadet Artikel 27 konnen kombinierte Gefahrenhinweise nach
Anhang III verwendet werden.*

In den Tabellen 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 und 3.8.4 wird das Piktogramm
mit Ausrufezeichen durch folgendes Piktogramm ersetzt:

. In Abschnitt 3.4.1.5 werden die Worter ,,in Abschnitt 3.4.4“ durch ,,in

Anhang II Abschnitt 2.8 ersetzt.

In Abschnitt 3.4.1.6 wird nach ,Sensibilisierung der Atemwege* das
Komma durch das Wort ,,und* ersetzt.

Die Abschnitte 3.4.2 bis 3.4.2.2.4.1 erhalten folgende Fassung:

»3.4.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe
3.4.2.1. Inhalationsallergene
342.1.1. Gefahrenkategorien

3.4.2.1.1.1. Inhalationsallergene sind in die Kategorie 1 einzustufen,
wenn die Daten fiir 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 Inhalationsaller-
gen als starkes Allergen in Unterkategorie 1A oder als sons-
tiges Inhalationsallergen in Unterkategorie 1B einzustufen.

3.42.1.1.3. Entweder beim Menschen oder beim Tier beobachtete Wir-
kungen begriinden in der Regel eine iiber das Verfahren der
Beweiskraftermittlung erfolgende Einstufung als Inhalations-
allergen. Stoffe konnen im Wege der Beweiskraftermittlung
anhand der Kriterien von Tabelle 3.4.1 und aufgrund zuver-
lassiger und hochwertiger Nachweise aus Fallstudien, epi-
demiologischen Studien und/oder Beobachtungen bei geeig-
neten Studien an Versuchstieren einer der beiden Unterkate-
gorien 1A oder 1B zugeordnet werden.
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3.4.2.1.1.4. Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.1 als Inhala-
tionsallergene einzustufen:

3.4.2.1.2.
3.42.1.2.1.

342.122.

3.4.2.1.2.3.

Tabelle 3.4.1

Gefahrenkategorie und Gefahrenunterkategorien fiir Inhalationsallergene

Kategorie

Kriterien

Kategorie 1

Falls die Daten fiir die Einstufung von Stoffen in Unterkategorien nicht

ausreichend sind, sind diese nach folgenden Kriterien als Inhalationsaller-

gene (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 hiufig zu einem Auftreten beim Menschen
kommt oder bei denen das Auftreten einer hohen Sensibilisierungsrate beim
Menschen aufgrund von Tierversuchen oder anderen Versuchen wahr-
scheinlich ist (¥). Auch die Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt wer-
den.

Unterkategorie 1B:

Stoffe, bei denen es mit geringer oder méaBiger Haufigkeit zu einem Auf-
treten beim Menschen kommt oder bei denen aufgrund von Tierversuchen
oder anderen Versuchen das Auftreten einer niedrigen bis maBigen Sensi-
bilisierungsrate beim Menschen wahrscheinlich ist (¥). Auch die Schwere
der Reaktion kann beriicksichtigt werden.

(*) Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein etabliertes und validiertes Tiermodell fiir die Priifung der Uberemp-
findlichkeit der Atemwege verfligbar. Unter bestimmten Voraussetzungen kann die Beurteilung der Beweis-
kraft von aus Tierstudien stammenden Daten wertvolle Informationen liefern.

Erfahrungen beim Menschen

Nachweise dafiir, dass ein Stoff eine spezifische Uberemp-
findlichkeit der Atemwege hervorrufen kann, ergeben sich in
der Regel aus Erfahrungen beim Menschen. Die Uberemp-
findlichkeit dufert sich dabei iiblicherweise als Asthma, je-
doch kénnen auch andere Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Rhinitis/Konjunktivitis und Alveolitis auftreten. Hierbei
handelt es sich um klinische Erscheinungsbilder einer aller-
gischen Reaktion. Der Nachweis eines immunologischen
Mechanismus ist hier nicht erforderlich.

Bei der Bewertung der Erfahrungen beim Menschen ist fiir
eine Entscheidung iiber die Einstufung zusétzlich zu den
fallbezogenen Nachweisen Folgendes zu beriicksichtigen:

a) der Umfang der exponierten Bevolkerungsgruppe,
b) das Ausmal der Exposition.

Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten
1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 behandelt.

Die oben genannten Nachweise konnen sein:

a) die Krankengeschichte und Daten aus geeigneten Lun-
genfunktionspriifungen im Zusammenhang mit der Ex-
position gegeniiber diesem Stoff, gestiitzt durch weitere
Nachweise wie:

i) immunologische Untersuchungen in vivo (z. B.
Prick-Test),

ii) immunologische Untersuchungen in vitro (z. B. sero-
logische Tests),

iii) Studien, die andere spezifische Uberempfindlichkeits-
reaktionen anzeigen konnen, bei denen aber keine
immunologischen Wirkmechanismen nachgewiesen
wurden (z. B. wiederholte geringfiigige Reizung,
pharmakologisch vermittelte Wirkungen),
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3.4.2.1.2.4.

3.42.1.2.5.

3.4.2.13.
3.4.2.13.1.

3.422.
3422.1.
3.422.1.1.

342212

3422.13.

iv) Ahnlichkeit mit der chemischen Struktur von Stoffen,
die bekanntermaflen Atemwegsiiberempfindlichkeit
hervorrufen;

b) Daten aus einem oder mehreren positiven bronchialen
Provokationstests, die mit dem Stoff gemd3 anerkannten
Leitlinien fiir die Bestimmung spezifischer Uberempfind-
lichkeitsreaktionen durchgefiihrt wurden.

Die Krankengeschichte muss die medizinische und die be-
rufliche Vorgeschichte des Patienten beriicksichtigen, um
einen Zusammenhang zwischen der Exposition gegeniiber
einem bestimmten Stoff und der Entstehung einer Uberemp-
findlichkeit der Atemwege herleiten zu konnen. In Betracht
zu ziehen sind hierbei weitere ins Gewicht fallende Fak-
toren, sowohl aus dem héuslichen Bereich als auch vom
Arbeitsplatz, Beginn und Verlauf der Krankheit, die fami-
lidre Vorgeschichte und die Krankengeschichte des betroffe-
nen Patienten. Die Krankengeschichte muss auch Aufschluss
iber andere allergische Erkrankungen oder Atemwegs-
beschwerden von Kindheit an sowie die Rauchgewohnheiten
geben.

Positive bronchiale Provokationstests allein gelten schon als
ausreichende Belege fiir eine Einstufung. In der Praxis wer-
den allerdings viele Befunde der vorgenannten Untersuchun-
gen bereits vorliegen.

Tierstudien

Zu den Daten aus geeigneten Tierstudien (*), die als Hin-
weis darauf gewertet werden konnen, dass ein Stoff bei Ein-
atmen Sensibilisierungen beim Menschen (¥*) hervorrufen
kann, gehdren beispielsweise:

a) Bestimmungen des Immunglobulin E (IgE) und anderer
spezifischer immunologischer Parameter an Mausen,

b) spezifische Lungenreaktionen bei Meerschweinchen.

Hautallergene
Gefahrenkategorien

Hautallergene sind in die Kategorie 1 einzustufen, wenn die
Daten fiir die Einstufung in eine Unterkategorie nicht aus-
reichen.

Bei ausreichender Datenlage ermdglicht 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.

Entweder beim Menschen oder beim Tier beobachtete Wir-
kungen begriinden in der Regel eine iiber das Verfahren der
Beweiskraftermittlung erfolgende Einstufung als Hautaller-
gen gemdll Abschnitt 3.4.2.2.2. Stoffe konnen im Wege
der Beweiskraftermittlung anhand der Kriterien von Tabelle
3.4.2 und aufgrund zuverldssiger und hochwertiger Nach-
weise, die aus Fallstudien, epidemiologischen Studien und/
oder Beobachtungen bei geeigneten Studien an Versuchstie-
ren entsprechend den Leitwerten in den Abschnitten
342221 und 3.4.2.2.3.2 bei Unterkategoric 1A und den
Leitwerten in den Abschnitten 3.4.2.2.2.2 und 3.4.2.2.3.3 bei
Unterkategorie 1B abgeleitet wurden, einer der beiden Un-
terkategorien 1A oder 1B zugeordnet werden.
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3.4.2.2.1.4. Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.2 als Hautal-
lergene einzustufen:

Tabelle 3.4.2

Gefahrenkategorie und Gefahrenunterkategorien fiir Hautallergene

Kategorie Kriterien

Kategorie 1 Falls die Daten fiir die Einstufung von Stoffen in Unterkategorien nicht

ausreichend sind, sind diese nach folgenden Kriterien als Hautallergene

(Kategorie 1) einzustufen:

a) aufgrund von Nachweisen beim Menschen, dass der Stoff bei einer
erheblichen Anzahl von Personen eine Sensibilisierung durch Hautkon-
takt 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 hédufig zu einem
Auftreten beim Menschen kommt und/oder bei denen eine hohe Sensibili-
sierungsstdrke beim Tier zu beobachten ist, beim Menschen eine erhebliche
Sensibilisierung auslosen konnen. Auch die Schwere der Reaktion kann
beriicksichtigt werden.

Unterkategorie 1B: | Es ist davon auszugehen, dass Stoffe, bei denen es mit geringer bis méBiger
Haufigkeit zu einem Auftreten beim Menschen kommt und/oder bei denen
eine geringe bis maBige Sensibilisierungsstirke beim Tier zu beobachten
ist, beim Menschen eine Sensibilisierung auslosen konnen. Auch die
Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt werden.

34222, Erfahrungen beim Menschen

3.4.2.22.1. Die Nachweise fiir die Unterkategorie 1A aufgrund von Er-
fahrungen beim Menschen konnen Folgendes umfassen:

a) positive Reaktionen bei < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
Induzierungsschwelle);

b) Ergebnisse diagnostischer Epikutantests, bei denen in ei-
ner definierten Population eine relativ hohe und bedeu-
tende Inzidenz von Reaktionen im Verhiltnis zu einer
relativ geringen Exposition auftritt;

¢) andere epidemiologische Nachweise, bei denen eine rela-
tiv hohe und bedeutende Inzidenz von allergischen Kon-
taktdermatitiden im Verhéltnis zu einer relativ geringen
Exposition auftritt.

3.42.2.2.2. Die Nachweise fiir die Unterkategorie 1B aufgrund von Er-
fahrungen beim Menschen konnen Folgendes umfassen:

a) positive Reaktionen bei > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT —
Induktionsschwelle);

b) Ergebnisse diagnostischer Epikutantests, bei denen in ei-
ner definierten Population eine relativ geringe, aber be-
deutende Inzidenz von Reaktionen im Verhéltnis zu einer
relativ starken Exposition auftritt;

¢) andere epidemiologische Nachweise, bei denen eine rela-
tiv geringe, aber bedeutende Inzidenz von allergischen
Kontaktdermatitiden im Verhiltnis zu einer relativ star-
ken Exposition auftritt.

Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten
1.1.1.3, 1.1.1.4 und 1.1.1.5 behandelt.

34223. Tierstudien

3.4.2.23.1. Fir Kategorie 1 gilt bei der Anwendung einer Adjuvans-
Priifmethode fiir 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. Fiir Kategorie 1 gilt ein Stimulationsindex
von Drei oder hoher beim lokalen Lymphknotentest als po-
sitiver Befund. Testmethoden zur Hautsensibilisierung sind
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342232

3.42233.

34224
3.4224.1.

in der OECD-Leitlinie 406 (Meerschweinchen-Maximie-
rungstest und Mehrschweinchentest nach Biihler) und der
OECD-Leitlinie 429 (lokaler Lymphknotentest) beschrieben.
Andere Methoden sind zulédssig, sofern sie ordnungsgemaf
validiert sind und eine wissenschaftliche Begriindung ange-
geben wird. Der MEST (Mouse Ear Swelling Test) wire
beispielsweise ein zuverldssiger Screening-Test fiir die Er-
kennung méBiger bis starker Allergene und konnte als erste
Stufe bei der Bewertung des Hautsensibilisierungspotenzials
verwendet werden.

Die Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1A
konnen Daten mit den Werten nach Tabelle 3.4.3 umfassen:

Tabelle 3.4.3

Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1A

Assay Kriterien

Lokaler Lymphknotentest | EC3-Wert < 2 %

Meerschweinchen-Maxi- > 30 % mit Reaktion bei < 0,1 % der intradermalen Induktionsdosis

mierungstest oder
> 60 % mit Reaktion bei > 0,1 % bis < 1 % der intradermalen In-
duktionsdosis

Biihler-Assay > 15 % mit Reaktion bei < 0,2 % der topischen Induktionsdosis oder
> 60 % mit Reaktion bei > 0,2 % bis < 20 % der topischen Induk-
tionsdosis

Die Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1B
konnen Daten mit den Werten nach Tabelle 3.4.4 umfassen:

Tabelle 3.4.4

Ergebnisse von Tierversuchen fiir die Unterkategorie 1B

Assay Kriterien

Lokaler Lymphknotentest | EC3-Wert > 2 %

Meerschweinchen-Maxi- > 30 % bis < 60 % mit Reaktion bei > 0,1 % bis < 1 % der intra-
mierungstest dermalen Induktionsdosis oder

> 30 % mit Reaktion bei > 1 % der intradermalen Induktionsdosis

Biihler-Assay > 15 % bis < 60 % mit Reaktion bei > 0,2 % bis < 20 % der topi-
schen Induktionsdosis oder

> 15 % mit Reaktion bei > 20 % der topischen Induktionsdosis

Besondere Erwdgungen

Zur Einstufung eines Stoffes miissen einer oder mehrere der
folgenden Nachweise vorliegen und einer Beweiskraftermitt-
lung unterzogen werden:

a) positive Daten aus Epikutantests, in der Regel aus mehr
als einer dermatologischen Klinik;

b) epidemiologische Untersuchungen, die zeigen, dass der
Stoff eine allergische Kontaktdermatitis verursacht. Be-
sonders aufmerksam sind Félle zu betrachten, in denen
ein hoher Anteil der Exponierten charakteristische Symp-
tome zeigt, selbst wenn die Zahl der Fille insgesamt
klein ist;

c) positive Daten aus geeigneten Tierstudien;

d) positive Daten aus experimentellen Studien an mensch-
lichen Probanden (siehe Abschnitt 1.3.2.4.7);
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e) gut dokumentierte Fille von allergischer Kontaktderma-
titis, in der Regel aus mehr als einer dermatologischen
Klinik;

f) auch die Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt wer-
den.

Nachweise aus Studien an Tieren sind generell weit zuver-
lassiger als aus der Exposition von Menschen gewonnene
Nachweise. Falls Nachweise aus beiden Quellen verfiigbar
sind und die Ergebnisse einander widersprechen, miissen
allerdings Qualitdt und Zuverldssigkeit der Nachweise aus
beiden Quellen bewertet werden, um die Frage der Einstu-
fung von Fall zu Fall beantworten zu konnen. Normaler-
weise werden Erfahrungen beim Menschen nicht aus kon-
trollierten Versuchen mit Freiwilligen zu Einstufungszwe-
cken, sondern vielmehr im Rahmen einer Risikobewertung
zur Bestitigung negativer Tierversuche gewonnen. Positive
Daten iiber eine Hautsensibilisierung beim Menschen stam-
men daher gewohnlich aus Fall-Kontroll-Studien oder ande-
ren weniger klar definierten Untersuchungen. Derartige Be-
funde miissen deshalb sorgfiltig bewertet werden, weil die
Haufigkeit der Félle neben den intrinsischen Stoffeigen-
schaften auch Faktoren wie die Exposition, Bioverfiigbar-
keit, individuelle Prddisposition und die ergriffenen Vor-
sichtsmafnahmen  widerspiegelt. Negative Erfahrungen
beim Menschen sollten normalerweise keine positiven Be-
funde aus Tierstudien widerlegen. Sowohl bei den an Men-
schen als auch bei den an Tieren gewonnenen Daten ist die
Wirkung des Vehikels zu beriicksichtigen.

Trifft keine der vorstehenden Bedingungen zu, eriibrigt sich
eine Einstufung des Stoffes als Hautallergen. Allerdings
kann eine Kombination von zwei oder mehreren der nach-
stehend aufgefiihrten Indikatoren fiir die Hautsensibilisierung
zu einer anderen Entscheidung fiithren. Dies ist von Fall zu
Fall zu priifen.

a) Isoliert auftretende Fille allergischer Kontaktdermatitis;

b) epidemiologische Untersuchungen von begrenzter Aus-
sagekraft, weil beispielsweise Zufall oder Storfaktoren
(,bias‘, ,confounding®) nicht mit hinreichender Zuverlas-
sigkeit vollstdndig ausgeschlossen worden sind;

c) Daten aus Tierversuchen, die nach geltenden Standards
durchgefiihrt wurden und deren Ergebnisse die in Ab-
schnitt 3.4.2.2.3 angegebenen Kriterien fiir einen positi-
ven Befund zwar nicht erfiillen, sich jedoch diesen so
weit ndhern, dass sie als positiver Hinweis gelten kon-
nen;

d) durch andere als Standardverfahren gewonnene positive
Befunde;

e) Positive Ergebnisse von strukturell eng verwandten Ana-
loga.

Immunologische Kontakturtikaria

Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung als Inhalations-
allergene erfiillen, konnen aulerdem immunologische Kon-
takturtikaria verursachen. Hier ist zu erwigen, ob diese
Stoffe auch als Hautallergene einzustufen sind. Bei Stoffen,
die eine immunologische Kontakturtikaria hervorrufen, je-
doch nicht den Kriterien fiir Inhalationsallergene geniigen,
sollte auch gepriift werden, ob sie als Hautallergen eingestuft
werden sollten.
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Es ist noch kein anerkanntes Tiermodell verfiigbar, um
Stoffe zu erkennen, die immunologische Kontakturtikaria
hervorrufen. Die Einstufung erfolgt deshalb in der Regel
aufgrund von Erfahrungen beim Menschen, die denen bei
der Hautsensibilisierung dhneln.

(*) Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein etabliertes und
validiertes Tiermodell fiir die Priifung der Uberemp-
findlichkeit der Atemwege verfiigbar. Unter bestimm-
ten Voraussetzungen kann die Beurteilung der Beweis-
kraft von aus Tierstudien stammenden Daten wertvolle
Informationen liefern.

(**) Die Mechanismen, iiber die ein Stoff Asthmasymptome
hervorruft, sind noch nicht vollstindig bekannt. Zu
Praventionszwecken gelten diese Stoffe jedoch als
Atemwegsallergene. Lasst sich anhand der Datenlage
allerdings nachweisen, dass diese Stoffe nur bei Per-
sonen mit bronchialer Uberempfindlichkeit Asth-
masymptome durch Reizung erzeugen, sollten sie nicht
als Atemwegsallergene betrachtet werden.*

14. In Abschnitt 3.4.3.3.1 wird der Verweis auf ,,Tabelle 3.4.3 ersetzt durch
,Tabelle 3.4.5%.

15. Abschnitt 3.4.3.3.2 wird wie folgt gedndert:
a) Der Verweis auf ,,Tabelle 3.4.1° wird ersetzt durch , Tabelle 3.4.5“.
b) Der Verweis auf ,,Tabelle 3.4.3* wird ersetzt durch ,,Tabelle 3.4.6“.

c) Die Tabelle 3.4.3 und die Hinweise 1, 2 und 3 erhalten folgende
Fassung:

,, Tabelle 3.4.5

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der entweder als Inhalations- oder als Hautallergene eingestuf-
ten Bestandteile eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender Einstufung des Gemisches
fiihren:

Bestandteil eingestuft als sensibilisierend fiir die Atemwege hautsensibilisierend
Kategorie 1 Kategorie 1

fest/fliissig gasformig alle Aggregatzustinde

sensibilisierend  fur die >1,0% >0,2%
Atemwege
Kategorie 1
sensibilisierend  fiir  die > 0,1 % > 0,1 %
Atemwege

Unterkategorie 1A
sensibilisierend  fur die >1,0% >0,2%
Atemwege

Unterkategorie 1B

v

hautsensibilisierend 1,0 %

Kategorie 1

v

Hautsensibilisierend
Unterkategorie 1A
hautsensibilisierend > 1,0 %
Unterkategorie 1B

0,1%

d) Nach der neuen Tabelle 3.4.5 wird eine neue Tabelle 3.4.6 eingefiigt:
,, Tabelle 3.4.6

Konzentrationsgrenzwerte fiir die Auslosung einer allergischen Reaktion durch Bestandteile eines
Gemisches

Konzentrationsgrenzwerte fiir die Auslosung einer allergischen Reaktion

o Sensibilisierend fiir die Atemwege Hautsensibilisierend
Bestandteil eingestuft als . .
Kategorie 1 Kategorie 1
fest/fliissig gasformig alle Aggregatzustinde
sensibilisierend  fir die [ > 0,1 % (Hinweis 1) > 0,1 % (Hinweis 1)
Atemwege
Kategorie 1
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»3.4.4.1.

Bestandteil eingestuft als

Konzentrationsgrenzwerte fiir die Auslosung einer allergischen Reaktion

Sensibilisierend fiir die Atemwege

Kategorie 1

Hautsensibilisierend
Kategorie 1

fest/fliissig

gasformig

alle Aggregatzustinde

sensibilisierend  fiir  die
Atemwege
Unterkategorie 1A

> 0,01 % (Hinweis 1)

> 0,01 % (Hinweis 1)

sensibilisierend  fiir  die
Atemwege
Unterkategorie 1B

> 0,1 % (Hinweis 1)

> 0,1 % (Hinweis 1)

hautsensibilisierend
Kategorie 1

> 0,1 % (Hinweis 1)

hautsensibilisierend
Unterkategorie 1A

> 0,01 % (Hinweis 1)

hautsensibilisierend
Unterkategorie 1B

> 0,1 % (Hinweis 1)

Hinweis 1:

Dieser Konzentrationsgrenzwert filir die Auslosung einer allergischen
Reaktion wird fiir die Anwendung der besonderen Kennzeichnungs-
vorschriften gemd3 Anhang II Abschnitt 2.8 eingesetzt, um bereits
sensibilisierte Personen zu schiitzen. Enthélt das Gemisch einen Be-
standteil, der diese Konzentration iiberschreitet, ist ein Sicherheits-
datenblatt erforderlich. Bei sensibilisierenden Stoffen mit einem spezi-
fischen Konzentrationsgrenzwert unter 0,1 % ist der Konzentrations-
grenzwert fiir die Auslosung einer allergischen Reaktion auf ein Zehn-
tel des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts festzulegen.*

16 Abschnitt 3.4.4.1 erhélt folgende Fassung:

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstu-

fung in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeich-
nungselemente gemdll Tabelle 3.4.7 zu verwenden.

Tabelle 3.4.7

Kennzeichnungselemente fiir die Sensibilisierung der Haut oder der Atem-

wege

Einstufung

Sensibilisierung der Atem-
wege

Sensibilisierung der Haut

Kategorie 1 und Unterkate-
gorien 1A und 1B

Kategorie 1 und Unterkate-

gorien 1A und 1B

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung
H334: Kann bei Ein-
atmen Allergie, asth- | H317: Kann allergische
Gefahrenhinweis maartige Symptome Hautreaktionen verursa-
oder Atembeschwerden chen
verursachen
Sicherheitshinweise — P261 P261
Pravention P285 P272
aventio P280
P302 + P352
Sicherheitshinweise =~ — P304 + P341 P333 + P313
Reaktion P342 + P311 P321

P363
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Sensibilisierung der Atem- Sensibilisierung der Haut
wege
Einstufung
Kategorie 1 und Unterkate- | Kategorie 1 und Unterkate-
gorien 1A und 1B gorien 1A und 1B
Sicherheitshinweise =~ —
Lagerung
Sicherheitshinweise — P501 P501
Entsorgung

17. Nach Abschnitt 3.8.3.4.5 wird folgender Satz angefiigt:

~ZAtemwegsreizungen und narkotisierende Wirkungen sind getrennt an-
hand der Kriterien in Abschnitt 3.8.2.2 zu bewerten. Werden Einstufun-
gen aufgrund dieser Gefahren vorgenommen, sollte der Anteil jedes Be-
standteils als kumulativ behandelt werden, sofern keine Nachweise dafiir
vorliegen, dass deren Wirkungen nicht kumulativ sind.*

18. In Abschnitt 3.9.1.2 werden nach dem Wort ,,Stoff* die Worter ,,oder
Gemisch* eingefiigt.

19. Ein neuer Abschnitt 3.10.1.6.2a wird eingefiigt:

,,3.10.1.6.2a. Obwohl die Definition der Aspiration in Abschnitt 3.10.1.2
auch das Findringen von festen Stoffen in den Atemtrakt
einschlieft, ist die Einstufung in Kategorie 1 nach Tabelle
3.10.1 Buchstabe b nur fiir fliissige Stoffe und Gemische
bestimmt.*

. Anhang I Teil 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erhélt folgende Fas-

sung:
A4 TEIL 4: UMWELTGEFAHREN

4.1. Gewiissergefihrdend

4.1.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen
4.1.1.1. Begriffsbestimmungen

a) Akute aquatische Toxizitdt: die intrinsische Eigenschaft ei-
nes Stoffes, einen Wasserorganismus bei kurzfristiger aqua-
tischer Exposition zu schadigen.

b) Akute (kurzfristige) Gefihrdung: zu Einstufungszwecken die
Gefdhrdung, die von einem Stoff oder Gemisch aufgrund
seiner akuten Toxizitét fiir einen Organismus bei kurzfristi-
ger aquatischer Exposition gegeniiber diesem Stoff oder
Gemisch ausgeht.

c) Verfiigharkeit eines Stoffes: das Ausmal}, in dem dieser
Stoff zu einer 10slichen oder dissoziierten Spezies wird.
Bei Metallen handelt es sich dabei um das Ausmal, in
dem der Anteil von Metallionen einer metallischen Verbin-
dung (M°®) von der iibrigen Verbindung (Molekiil) dissozi-
ieren kann.

d) Bioverfiigharkeit (oder biologische Verfiigharkeit): das Aus-
maf, in dem ein Stoff von einem Organismus resorbiert und
in einem Bereich innerhalb dieses Organismus verteilt wird.
Sie hidngt von den physikalisch-chemischen Eigenschaften
des Stoffes, von Anatomie und Physiologie des Organis-
mus, der Pharmakokinetik und dem Expositionsweg ab.
Die Verfiigbarkeit ist keine Voraussetzung fiir die Biover-
figbarkeit.

e) Bioakkumulation: das Nettoergebnis von Aufnahme, Um-
wandlung und Ausscheidung eines Stoffes in einem Orga-
nismus iiber samtliche Expositionswege (d. h. Luft, Wasser,
Sediment/Boden und Nahrung).
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4.1.1.2.
4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

f) Biokonzentration: das Nettoergebnis von Aufnahme, Um-
wandlung und Ausscheidung eines Stoffes in einem Orga-
nismus durch Exposition iiber das Wasser.

g) Chronische aquatische Toxizitdt: die intrinsische Eigen-
schaft eines Stoffes, im Verlauf von aquatischen Expositio-
nen, die im Verhéltnis zum Lebenszyklus des Organismus
bestimmt werden, schadliche Wirkungen bei Wasserorganis-
men hervorzurufen.

h) Abbau: die Zersetzung organischer Molekiile in kleinere
Molekiile und schlieBlich in Kohlendioxid, Wasser und Sal-
ze.

i) EC,: die Wirkungskonzentration, mit der eine Reaktion von
x % einhergeht.

1) Langfristige Gefihrdung: zu Einstufungszwecken die Ge-
fahrdung, die von einem Stoff oder Gemisch aufgrund sei-
ner chronischen Toxizitdt nach einer langfristigen Exposi-
tion in aquatischer Umgebung ausgeht.

k) Konzentration ohne messbaren Effekt (NOEC — No Obser-
ved Effect Concentration): die Priifkonzentration, die unmit-
telbar unter der schwiéchsten gepriiften Konzentration liegt,
bei der eine statistisch signifikante, schadliche Auswirkung
aufgetreten ist. Die NOEC hat gegeniiber der Kontrollkon-
zentration keine statistisch signifikante, schidliche Auswir-
kung.

Grundelemente

Gewissergefdhrdend ist wie folgt differenziert:

— akut gewissergefihrdend,

— langfristig gewdéssergefidhrdend.

Folgende Grundelemente werden fiir die Einstufung aufgrund
von Gefahren fiir die aquatische Umwelt verwendet:

— akute aquatische Toxizitit,

— chronische aquatische Toxizitét,

— potenzielle oder tatsdchliche Bioakkumulation und

— Abbau (biotisch oder abiotisch) bei organischen Chemika-
lien.

Daten sind vorzugsweise unter Anwendung der in Artikel 8
Absatz 3 bezeichneten standardisierten Priifmethoden zu ge-
winnen. In der Praxis sind jedoch auch aus anderen standardi-
sierten Priifverfahren wie nationalen Methoden hervorgegan-
gene Daten zu verwenden, wenn diese als gleichwertig gelten.
Liegen valide Daten aus nicht standardisierten Priifverfahren
und Informationen, die nicht aus Labortests hervorgegangen
sind, vor, sind diese bei der Einstufung zu beriicksichtigen,
sofern sie die Anforderungen gemifl Anhang XI Abschnitt 1
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfiillen. Generell werden
Toxizititsdaten sowohl von Siiwasserarten als auch von Salz-
wasserarten als fir die Verwendung zur Einstufung geeignet
betrachtet, sofern die verwendeten Verfahren fiir die Priifung
gleichwertig sind. Liegen keine derartigen Daten vor, erfolgt
die Einstufung auf der Grundlage der besten verfiigbaren Da-
ten. Siehe dazu auch Anhang I Teil 1 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008.
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4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Sonstige Erwdgungen

Fiir die Einstufung von Stoffen und Gemischen aufgrund ihrer
Umweltgefahren miissen ihre Gefahren fiir die aquatische Um-
welt ermittelt werden. Als aquatische Umwelt sind die aquati-
schen Organismen, die im Wasser leben, und das aquatische
Okosystem, zu dem sie gehoren, zu betrachten. Die Basis fiir
die Ermittlung der akuten (kurzfristigen) und der langfristigen
Gefahren ist daher die aquatische Toxizitdt des Stoffes oder
Gemisches, auch wenn diese unter Beriicksichtigung weiterer
Informationen iiber das Abbau- und das Bioakkumulationsver-
halten geéndert werden soll, falls dies angezeigt ist.

Das Einstufungssystem gilt zwar fiir alle Stoffe und Gemische,
fiir Sonderfélle werden jedoch die von der Européischen Che-
mikalienagentur herausgegebenen Leitlinien anerkannt.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Im Rahmen des Einstufungssystems gilt sowohl die akute als
auch die langfristige Gefahr fiir aquatische Organismen als
intrinsische Gefahr eines Stoffes. Fiir die langfristige Gefahr
werden getrennte Gefahrenkategorien festgelegt, die eine Ab-
stufung des ermittelten Gefahrengrades darstellen. Zur Fest-
legung der geeigneten Gefahrenkategorie/-n dient normaler-
weise der niedrigste verfligbare Toxizitdtswert aller trophischen
Ebenen sowie innerhalb der einzelnen trophischen Ebenen (Fi-
sche, Krebstiere, Algen/Wasserpflanzen). Unter gewissen Um-
stinden ist es jedoch angezeigt, den Ansatz der Ermittlung der
Beweiskraft anzuwenden.

Im Kern besteht das Einstufungssystem fiir Stoffe aus einer
Kategorie fiir akute Gefahr und drei Kategorien fiir langfristige
Gefahren. Die Einstufungskategorien ,akute Gefahr® und ,lang-
fristige Gefahr* werden unabhingig voneinander verwendet.

Als Kriterien fiir die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie
Akut 1 dienen ausschliellich Daten iiber die akute aquatische
Toxizitit (ECsy oder LCs). Die Kiriterien fiir die Einstufung
eines Stoffes in die Kategorien Chronisch 1 bis 3 folgen einem
Stufenkonzept, wobei in der ersten Stufe gepriift wird, ob die
vorliegenden Informationen iiber die chronische Toxizitét eine
Einstufung aufgrund einer langfristigen Gefahr rechtfertigen.
Sind keine geeigneten Daten iiber die chronische Toxizitdt ver-
fligbar, besteht der ndchste Schritt darin, zwei Arten von In-
formationen, ndmlich die Daten iiber die akute aquatische To-
xizitdt und die Daten iiber Verbleib und Verhalten in der Um-
welt (Abbaubarkeits- und Bioakkumulationsdaten), miteinander
zu verbinden (siche Abbildung 4.1.1).
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Abbildung 4.1.

1

Kategorien fiir langfristig gewiissergefihrdende Stoffe

Liegen fir alle drei trophischen
Ebenen geeignete Daten iber
die chronische Toxizitat vor ?

Einstufung anhand der Kriterien in Tabelle 4.1.0 Buchstabe b
Ziffer i oder Ziffer ii, je nach Informationen tber schnellen
Abbau.

Liegen geeignete Daten Uber
die chronische Toxizitéat flr
eine oder zwei trophische

Ebenen vor?

Bewertung sowohl:

a) anhand der Kriterien in Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Ziffer i
oder Ziffer ii (je nach Informationen tber schnellen Abbau),
als auch

b) (falls flir die andere/-n trophische/-n Ebene/-n Daten liber
die akute Toxizitat vorliegen) anhand der Kriterien in
Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Ziffer iii

und Einstufung aufgrund des strengsten Ergebnisses.

Liegen geeignete Daten Uber
die akute Toxizitat vor?

Einstufung anhand der Kriterien in Tabelle 4.1.0 Buchstabe b
Ziffer iii

4.1.24. Mit dem System wird auBerdem eine Einstufung definiert, die

4.1.2.5.

4.1.2.6.

die Funktion eines ,Sicherheitsnetzes® erfiillt (bezeichnet als
Kategorie Chronisch 4); sie wird verwendet, wenn die verfiig-
baren Daten eine Einstufung nach formalen Kriterien als Akut
1 oder Chronisch 1 bis 3 nicht erlauben, trotzdem aber Anlass
zu Besorgnis besteht (siche Beispiel in Tabelle 4.1.0).

Stoffe, die unter 1 mg/l akut toxisch wirken oder unter 0,1 mg/l
(falls nicht schnell abbaubar) bzw. unter 0,01 mg/l (falls
schnell abbaubar) chronisch toxisch wirken, tragen als Bestand-
teile eines Gemisches bereits bei niedriger Konzentration zu der
Toxizitidt des Gemisches bei; sie werden normalerweise bei der
Einstufung durch die Anwendung der Summierungsmethode
starker gewichtet (siche Hinweis 1 zu Tabelle 4.1.0 und Ab-
schnitt 4.1.3.5.5).

Die Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen als gewisserge-
fahrdend und die Zuordnung zu den Kategorien sind in Tabelle
4.1.0 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.0

Kategorien fiir die Einstufung als gewiissergefihrdend

a) Gewissergefiahrdend, akute (kurzfristige) Wirkung
Kategorie Akut 1: (Hinweis 1)

96 h LCs, (fiir Fische)
48 h EC;, (fiir Krebstiere)

Wasserpflanzen)

72 oder 96 h ErCsy (fir Algen oder andere <1 mg/l (Hinweis 2)

<1 mg/l und/oder
<1 mg/l und/oder
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b) Gewissergefahrdend, langfristige Wirkung

i) Nicht schnell abbaubare Stoffe (Hinweis 3), iiber die geeignete Daten zur chronischen
Toxizitdt vorliegen
Kategorie Chronisch 1: (Hinweis 1)
chronischer NOEC oder EC, (bei Fischen) <0,1 mg/l und/oder
chronischer NOEC oder EC, (bei Krebstie- <0,1 mg/l und/oder
ren)
chronischer NOEC oder EC, (bei Algen <0,1 mg/l
oder anderen Wasserpflanzen)
Kategorie Chronisch 2:
chronischer NOEC oder EC, (bei Fischen) 0,1 bis <1 mg/l und/oder
chronischer NOEC oder EC, (bei Krebstie- 0,1 bis <1 mg/l und/oder
ren)
chronischer NOEC oder EC, (bei Algen 0,1 bis <1 mg/l
oder anderen Wasserpflanzen)
ii) Schnell abbaubare Stoffe (Hinweis 3), liber die geeignete Daten zur chronischen Toxizitét
vorliegen
Kategorie Chronisch 1: (Hinweis 1)
chronischer NOEC oder EC, (bei Fischen) <0,01 mg/l und/oder
chronischer NOEC oder EC, (bei Krebstie- <0,01 mg/l und/oder
ren)
chronischer NOEC oder EC, (bei Algen <0,01 mg/l
oder anderen Wasserpflanzen)
Kategorie Chronisch 2:
chronischer NOEC oder EC, (bei Fischen) > 0,01 bis <0,1 mg/l und/oder
chronischer NOEC oder EC, (bei Krebstie- > 0,01 bis <0,1 mg/l und/oder
ren)
chronischer NOEC oder EC, (bei Algen > 0,01 bis <0,1 mg/l
oder anderen Wasserpflanzen)
Kategorie Chronisch 3:
chronischer NOEC oder EC, (bei Fischen) > 0,1 bis <1 mg/l und/oder
chronischer NOEC oder EC, (bei Krebstie- > 0,1 bis <I mg/l und/oder
ren)
chronischer NOEC oder EC, (bei Algen > 0,1 bis <I mg/l
oder anderen Wasserpflanzen)
iii) Stoffe, iiber die keine geeigneten Daten zur chronischen Toxizitét vorliegen

Kategorie Chronisch 1: (Hinweis 1)
96 h LCs, (fiir Fische)
48 h ECs, (fiir Krebstiere)

72 oder 96 h ErCs, (fiir Algen oder andere
Wasserpflanzen)

<1 mg/l und/oder
<1 mg/1 und/oder

<1 mg/l (Hinweis 2)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betragt
> 500 (oder wenn nicht vorhanden log K, > 4). (Hinweis 3)

Kategorie Chronisch 2:

96 h LCs, (fiir Fische)

> 1 bis < 10 mg/l und/oder
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4.1.2.7.
4.1.2.7.1.

48 h ECs (fiir Krebstiere) > 1 bis < 10 mg/l und/oder
72 oder 96 h ErCs (fiir Algen oder andere > 1 bis < 10 mg/l (Hinweis 2)
Wasserpflanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betragt
> 500 (oder wenn nicht vorhanden log K, > 4). (Hinweis 3)

Kategorie Chronisch 3:

96 h LCs, (fiir Fische) > 10 bis < 100 mg/l und/oder

48 h ECs (fiir Krebstiere) > 10 bis < 100 mg/l und/oder

72 oder 96 h ErCs, (fiir Algen oder andere > 10 bis < 100 mg/l (Hinweis 2)
Wasserpflanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betragt
> 500 (oder wenn nicht vorhanden log K., > 4). (Hinweis 3)

Einstufung wegen wahrscheinlicher Gefahr (,Sicherheitsnetz)
Kategorie Chronisch 4:

Félle, in denen die verfiigbaren Daten eine Einstufung nach den vorgenannten Kriterien
nicht erlauben, aber trotzdem Anlass zu Besorgnis besteht. Dazu gehoren beispielsweise
schwer 10sliche Stoffe, die in Bereichen bis zur Wasserloslichkeit keine akute Toxizitéit
zeigen (Hinweis 4), die gemall Abschnitt 4.1.2.9.5 nicht schnell abbaubar sind und einen
experimentell bestimmten BCF von > 500 (oder wenn nicht vorhanden einen log K, von
> 4) aufweisen, was auf ein Bioakkumulationspotenzial hindeutet; sie werden in diese
Kategorie eingestuft, sofern sonstige wissenschaftliche Erkenntnisse eine Einstufung nicht
als unnotig belegen. Solche Erkenntnisse sind beispielsweise NOEC-Werte fiir chronische
Toxizitdt > Wasserloslichkeit oder > 1 mg/l oder auch andere Nachweise iiber einen
schnellen Abbau in der Umwelt, die nicht durch eines der in Abschnitt 4.1.2.9.5 auf-

gefiihrten Verfahren erbracht werden.

Hinweis 1:

Bei der Einstufung von Stoffen in die Kategorien Akut 1 und/
oder Chronisch 1 muss ein entsprechender Multiplikationsfak-
tor angegeben werden (siche Tabelle 4.1.3).

Hinweis 2:

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der ErCs, (= ECs,
(Wachstumsrate)). Ist die Grundlage der ECs, nicht angegeben
oder wird keine ErCs, berichtet, hat die Einstufung auf dem
niedrigsten verfligbaren ECso-Wert zu basieren.

Hinweis 3

Liegen keine verwertbaren, entweder experimentell bestimmten
oder geschitzten Daten iiber die Abbaubarkeit vor, sollte der
Stoff als nicht schnell abbaubar behandelt werden.

Hinweis 4

,Keine akute Toxizitit® bedeutet, dass der/die L(E)Cso-Wert(e)
iiber der Wasserloslichkeit liegt/liegen. Auch fiir schwer 16sli-
che Stoffe (Wasserloslichkeit < 1 mg/l), bei denen belegt ist,
dass die Priiffung auf akute Toxizitdt kein echtes MafB fiir die
intrinsische Toxizitét ergibt.

Aquatische Toxizitdt

Zur Bestimmung der akuten aquatischen Toxizitdt werden in
der Regel die Priifungen 96 h LCs, (Fisch), 48 h ECs, (Krebs-
tier) und/oder 72 h bzw. 96 h ECs, (Alge) durchgefiihrt. Diese
Spezies decken eine Reihe von trophischen Ebenen und Taxa
ab und werden stellvertretend fiir alle Wasserorganismen be-
trachtet; Daten {iber andere Spezies (beispielsweise Lemnaspp.)
sind bei geeigneter Testmethodik ebenfalls zu beriicksichtigen.
Die Priifungen auf Hemmung des Wasserpflanzenwachstums
werden normalerweise als chronische Priifungen betrachtet,
die ECs, werden jedoch fiir Einstufungszwecke als akute To-
xizititswerte behandelt (siche Hinweis 2).
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

Zur Bestimmung der chronischen aquatischen Toxizitét sind zu
Einstufungszwecken Daten zu akzeptieren, die nach den in
Artikel 8 Absatz 3 bezeichneten standardisierten Priifverfahren
gewonnen wurden, sowie Ergebnisse aus anderen validierten
und international anerkannten Priifverfahren. Es sind die NO-
EC-Werte oder gleichwertige EC,-Werte (beispielsweise EC )
zu verwenden.

Bioakkumulation

Die Bioakkumulation von Stoffen in Wasserorganismen kann
iiber liangere Zeitrdume toxische Wirkungen verursachen, auch
wenn die tatsdchlichen Konzentrationswerte im Wasser niedrig
sind. Das Bioakkumulationspotenzial organischer Stoffe ist in
der Regel unter Verwendung des Oktanol/Wasser-Verteilungs-
koeffizienten zu ermitteln, der iiblicherweise als log K,,-Wert
bestimmt wird. Die Beziehung zwischen dem log K, eines
organischen Stoffes und seiner Biokonzentration, gemessen an-
hand des Biokonzentrationsfaktors (BCF) beim Fisch, wird in
der wissenschaftlichen Literatur eindeutig nachgewiesen. Die
Verwendung eines Beriicksichtigungsgrenzwertes von log K,
> 4 dient dazu, nur diejenigen Stoffe zu identifizieren, die tiber
ein echtes Biokonzentrationspotenzial verfliigen. Dies stellt
dann zwar ein Bioakkumulationspotenzial dar, ein experimen-
tell bestimmter BCF eignet sich jedoch besser als Mafizahl und
ist, falls verfiigbar, vorzuziehen. Ein BCF bei Fischen von >
500 ist zu Einstufungszwecken ein Indiz fiir das Biokonzen-
trationspotenzial. Es lassen sich bestimmte Zusammenhinge
zwischen der chronischen Toxizitdt und dem Bioakkumulati-
onspotenzial beobachten, da die Toxizitdt mit der Korperbelas-
tung in Verbindung steht.

Schnelle Abbaubarkeit organischer Stoffe

Stoffe, die sich schnell abbauen, kénnen rasch aus der Umwelt
entfernt werden. Zwar konnen aufgrund dieser Stoffe Wirkun-
gen auftreten, insbesondere bei Leckagen oder Unfillen, sie
bleiben aber ortlich begrenzt und sind von kurzer Dauer. Findet
kein schneller Abbau in der Umwelt statt, hat ein Stoff im
Wasser das Potenzial, langfristig und groBSrdumig toxisch zu
wirken.

Eine Moglichkeit zum Nachweis einer schnellen Abbaubarkeit
besteht im Bioabbaubarkeits-Screeningtest, bei dem bestimmt
wird, ob ein organischer Stoff ,leicht biologisch abbaubar® ist.
Sind derartige Daten nicht verfiigbar, gilt ein BSB(5 Tage)/
CSB-Verhiltnis von > 0,5 als Hinweis auf die schnelle Abbau-
barkeit. Somit gilt ein Stoff, der die Anforderungen dieses
Screeningtests erfiillt, in Gewidssern als wahrscheinlich
,schnell* biologisch abbaubar und daher kaum als persistent.
Umgekehrt bedeutet die Nichterfiillung der Priifanforderungen
des Screeningtests nicht unbedingt, dass der Stoff sich nicht
schnell in der Umwelt abbaut. Daher konnen auch andere Be-
lege fiir die schnelle Abbaubarkeit in der Umwelt beriicksich-
tigt werden und sind insbesondere dann von besonderer Bedeu-
tung, wenn die Stoffe in den bei Standardpriifungen verwen-
deten Konzentrationen auf Mikroorganismen aktivitdtshem-
mend wirken. Deshalb wurde ein weiteres Einstufungskriterium
aufgenommen, das die Verwendung von Daten ermdglicht, die
belegen, dass sich der Stoff in Gewissern tatsdchlich innerhalb
von 28 Tagen zu > 70 % biotisch oder abiotisch abgebaut hat.
Wird ein Abbau unter realistischen Umweltbedingungen nach-
gewiesen, gilt das Kriterium ,schnelle Abbaubarkeit® damit als
erfiillt.

Zahlreiche Abbaubarkeitsdaten liegen in Form von Abbau-
Halbwertszeiten vor; sie konnen fiir die Bestimmung der
schnellen Abbaubarkeit verwendet werden, sofern ein vollstian-
diger biologischer Abbau des Stoffes, d. h. eine vollstindige
Mineralisierung, erreicht wird. Die primédre Bioabbaubarkeit
reicht normalerweise bei der Beurteilung der schnellen Abbau-
barkeit nicht als Nachweis aus, es sei denn, es kann belegt
werden, dass die Abbauprodukte nicht die Kriterien fiir die
Einstufung als gewdssergefahrdend erfiillen.
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4.1.2.94.

4.1.2.9.5

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2

4.13.
4.1.3.1.

Die herangezogenen Kriterien spiegeln die Tatsache wider,
dass der Abbau in der Umwelt biotisch oder abiotisch erfolgen
kann. Hydrolyse kann beriicksichtigt werden, wenn die Hydro-
lyseprodukte nicht die Kriterien fiir die Einstufung als gewés-
sergefahrdend erfiillen.

Stoffe gelten als schnell in der Umwelt abbaubar, wenn eines
der folgenden Kriterien erfiillt ist:

a) In 28-tigigen Studien auf leichte Bioabbaubarkeit werden
mindestens folgende Abbauwerte erreicht:

i) Tests basierend auf gelostem organischem Kohlenstoff:
70 %;

ii) Tests basierend auf Sauerstoffverbrauch oder Kohlen-
dioxidbildung: 60 % des theoretischen Maximums.

Diese Schwellenwerte der Bioabbaubarkeit miissen inner-
halb von 10 Tagen nach dem Beginn des Abbauprozesses
(Zeitpunkt, zu dem 10 % des Stoffes abgebaut sind) erreicht
sein, es sei denn, der Stoff wurde als UVCB-Stoff oder als
komplexer, aus mehreren, strukturell dhnlichen Bestandtei-
len bestehender Stoff identifiziert. In diesem Fall kann bei
hinreichender Begriindung von dem vorgeschriebenen Zeit-
fenster von 10 Tagen abgesehen werden und stattdessen
nach 28 Tagen beurteilt werden, ob die Kriterien erfiillt
sind, oder

b) in Féllen in denen nur BSB- und CSB-Daten vorliegen,
betrdgt das Verhiltnis BSBs/CSB > 0,5; oder

c) es liegen andere stichhaltige wissenschaftliche Nachweise
dariiber vor, dass der Stoff in Gewissern innerhalb von
28 Tagen zu > 70 % (biotisch und/oder abiotisch) abgebaut
werden kann.

Anorganische Verbindungen und Metalle

Fiir anorganische Verbindungen und Metalle hat das Konzept
der Abbaubarkeit in der Form, in der es bei organischen Ver-
bindungen angewendet wird, nur begrenzte oder gar keine Be-
deutung. Solche Stoffe konnen vielmehr durch normale Um-
weltprozesse umgewandelt werden, so dass die Bioverfiigbar-
keit der toxischen Spezies entweder erhoht oder verringert
wird. Ebenso ist die Verwendung von Bioakkumulationsdaten
mit Vorsicht zu betrachten (*).

(*) Die Europiische Chemikalienagentur hat eigene Leitlinien
iber die mogliche Verwendung dieser Daten fiir solche
Stoffe in Bezug auf die Anforderungen der Einstufungs-
kriterien herausgegeben.

Schwerlosliche anorganische Verbindungen und Metalle kon-
nen in Gewdssern akut oder chronisch toxisch sein, was zum
einen von der intrinsischen Toxizitdt der bioverfligbaren an-
organischen Spezies abhdngt und zum anderen davon, wie
viel von dieser Spezies wie rasch in Losung geht. Sadmtliche
Nachweise sind in einer Einstufungsentscheidung abzuwigen.
Dies gilt insbesondere fiir Metalle, deren Ergebnisse im Um-
wandlungs-/Auflosungsprotokoll  (Transformation/Dissolution
Protocol) an der Grenze sind.

Einstufungskriterien fiir Gemische

Das System fiir die Einstufung von Gemischen umfasst samt-
liche Einstufungskategorien, die fiir Stoffe verwendet werden,
also die Kategorien Akut 1 und Chronisch 1 bis 4. Um alle
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verfiigbaren Daten zur Einstufung eines Gemisches aufgrund
seiner Gewissergefdhrdung zu nutzen, gilt gegebenenfalls Fol-
gendes:

Als ,relevante Bestandteile® eines Gemisches gelten jene, die
als ,Akut 1° oder ,Chronisch 1° eingestuft sind und in Kon-
zentrationen von mindestens 0,1 % (w/w) vorliegen, und sol-
che, die als ,Chronisch 2¢, ,Chronisch 3¢ oder ,Chronisch 4°
eingestuft sind und in Konzentrationen von mindestens 1 %
(w/w) vorliegen, sofern (wie bei hochtoxischen Bestandteilen
der Fall, siche Abschnitt 4.1.3.5.5.5) kein Anlass zu der An-
nahme besteht, dass ein in einer niedrigeren Konzentration ent-
haltener Bestandteil dennoch fiir die Einstufung des Gemisches
aufgrund seiner Gefahren fiir die aquatische Umwelt relevant
ist. Die Konzentration, die normalerweise fiir als ,Akut 1° oder
als ,Chronisch 1° eingestufte Stoffe beriicksichtigt wird, ist
(0,1/M) %. (Sieche Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des
M-Faktors.)

4.1.3.2. Die Einstufung von Gefahren fiir die aquatische Umwelt ist ein
mehrstufiger Prozess und von der Art der Information abhéin-
gig, die zu dem Gemisch selbst und seinen Bestandteilen ver-
fiigbar ist. Abbildung 4.1.2 zeigt die Schritte des Verfahrens.

Das Stufenkonzept beinhaltet folgende Elemente:

— die Einstufung auf der Grundlage von Priifergebnissen des
Gemisches,

— die Einstufung auf der Grundlage von Ubertragungsgrund-
sédtzen,

— die ,Summierung eingestufter Bestandteile* und/oder die
Verwendung einer ,Additivitdtsformel‘.

Abbildung 4.1.2

Mehrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen nach ihrer akuten und langfristi-
gen Gewissergefihrdung

Prufdaten Uber aquatische Toxizitét liegen fiir das Gemisch als Ganzes vor

Nein Ja EINSTUFUNG
aufgrund akuter/langfristiger
Gewassergefahrdung (s. 4.1.3.3)

v

Ja .
Daten zu ahnlichen Gemischen Ubertragungsgrundsatze anwenden EINSTUFUNG
genugen fur Einschatzung der ) (s.4.1.3.4) ) aufgrund akuter/langfristiger
Gefahren. Gewassergefahrdung
Nein
Fur alle rel B dteile | i S hod d > EINSTUFUNG
Ur alle relevanten Bestandteile liegen > ummierungsmethode anwenden
entweder Daten zur aquat. Toxizitat (s.4.1.3.5.5) unter Verwendung: aufgrund akuter/langfristiger
oder zur Einstufung vor.  des Prozentanteils der als Gewassergefahrdung

,chronisch’ eingestuften
Bestandteile,

 des Prozentanteils der als ,akut’
eingestuften Bestandteile,

 des Prozentanteils der
Bestandteile mit Daten zur akuten
oder chron. Toxizitat:
Additivitatsformeln anwenden

. (s.4.1.3.5.2) und abgeleitete
Nein L(E)C,, oder EQNOECm in die

entsprechende Kategorie von
,akut' oder ,chronisch’ umrechnen.

v
Verfligbare Gefahrendaten der
bekannten Bestandteile verwenden.

Summierungsmethode und/oder EINSTUFUNG
’ Additivitatsformel (s. 4.1.3.5) sowie ’ aufgrund akuter/langfristiger
Abschnitt 4.1.3.6 anwenden. Gewassergefahrdung
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4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

4.133.2.

4.1.3.3.3.

4.133.4.

4.1.33.5.

Einstufung von Gemischen, wenn Toxizitdtsdaten fiir das kom-
plette Gemisch vorliegen

Wurde das Gemisch als Ganzes auf seine aquatische Toxizitit
gepriift, konnen diese Informationen zur Einstufung des Ge-
mischs nach den fiir Stoffe festgelegten Kriterien verwendet
werden. Die Einstufung basiert iiblicherweise auf Daten fiir
Fische, Krebstiere und Algen/Pflanzen (siche Abschnitte
4.1.2.7.1 und 4.1.2.7.2). Fehlen geeignete Daten tiber die akute
oder chronische Toxizitit des Gemisches als Ganzes, sollten
die ,Ubertragungsgrundsitze‘ oder die ,Summierungsmethode*
(siche Abschnitt 4.1.3.4 bzw. 4.1.3.5) angewandt werden.

Fiir die Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer langfristigen
Gefahr bedarf es zusitzlicher Informationen iiber ihre Abbau-
barkeit und in manchen Féllen auch iiber ihre Bioakkumulati-
on. Priifungen der Abbaubarkeit und Bioakkumulation werden
fiir Gemische nicht verwendet, weil sie in der Regel schwierig
zu interpretieren sind und gegebenenfalls nur fiir Einzelstoffe
aussagekraftig sein konnen.

Einstufung in die Kategorie Akut 1

a) Es liegen geeignete Testdaten iiber die akute Toxizitdt
(LCsy oder ECsq) fiir das Gemisch als Ganzes vor, die
zeigen, dass L(E)Csg < 1 mg/l:

Das Gemisch wird nach Tabelle 4.1.0 Buchstabe a als
Akut 1 eingestuft.

b) Es liegen geeignete Testdaten tiber die akute Toxizitdt (ei-
ner oder mehrere LCsy oder ECs) fiir das Gemisch als
Ganzes vor, die zeigen, dass in der Regel bei allen trophi-
schen Ebenen der/die Wert(e) fiir L(E)Csy > 1 mg/l:

Eine Einstufung aufgrund akuter Toxizitét ist nicht erfor-
derlich.

Einstufung in die Kategorien Chronisch 1, 2
und 3

a) Es liegen geeignete Daten iiber die chronische Toxizitit
(EC4 oder NOEC) fiir das Gemisch als Ganzes vor, die
zeigen, dass die EC, oder NOEC des gepriiften Gemisches
<1 mg/l:

i) Das Gemisch wird nach Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Zif-
fer ii als Chronisch 1, 2 oder 3 eingestuft, weil es
schnell abbaubar ist, wenn die vorliegenden Informatio-
nen den Schluss zulassen, dass alle relevanten Bestand-
teile des Gemischs schnell abbaubar sind.

ii) In allen ibrigen Féllen wird das Gemisch nach Tabelle
4.1.0 Buchstabe b Ziffer i als Chronisch 1 oder 2 einge-
stuft, weil es nicht schnell abbaubar ist.

b) Es liegen geeignete Daten iiber die chronische Toxizitdt
(EC4 oder NOEC) fiir das Gemisch als Ganzes vor, die
zeigen, dass in der Regel bei allen trophischen Ebenen
der/die EC,- oder NOEC-Wert/-e des gepriiften Gemisches
> 1 mg/l:

Eine Einstufung in die Kategorien chronisch 1, 2 oder 3
aufgrund einer langfristigen Gefahr ist nicht erforderlich.

Einstufung in die Kategorie Chronisch 4

Bestehen dennoch Griinde fiir Bedenken:

Das Gemisch wird nach Tabelle 4.1.0 als Chronisch 4 (,Sicher-
heitsnetz®) eingestuft.



2011R0286 — DE — 01.07.2013 — 001.001 — 32

4.1.3.4.

4.1.3.4.1.

4.1.3.4.2.

4.1.343.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

4.1.3.5.2.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Toxizititsdaten fiir
das komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsditze

Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Gefahren fiir die
aquatische Umwelt gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten
iiber seine einzelnen Bestandteile und tber &hnliche gepriifte
Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu
beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Uber-
tragungsregeln des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden. Wird der
fiir Verdiinnungen geltende Ubertragungsgrundsatz angewandt,
gelten jedoch die Abschnitte 4.1.3.4.2 und 4.1.3.4.3.

Verdiinnung: Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines
anderen gepriiften Gemisches oder eines Stoffes, der aufgrund
seiner Gefahr fiir die aquatische Umwelt eingestuft wurde, wo-
bei der Verdiinner in eine gleichwertige oder niedrigere Kate-
gorie der Gewissergefdhrdung eingestuft wurde als der am
wenigsten gewéssergefahrdende Bestandteil des Ausgangs-
gemisches, und ist nicht davon auszugehen, dass das Verdiin-
nungsmittel die Gefahren anderer Bestandteile fiir die aquati-
sche Umwelt beeinflusst, dann kann das neue Gemisch als
ebenso gewissergefahrdend wie das gepriifte Ausgangsgemisch
oder der Ausgangsstoff eingestuft werden. Alternativ kann die
in Abschnitt 4.1.3.5 dargelegte Methode angewandt werden.

Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines anderen einge-
stuften Gemisches oder eines eingestuften Stoffes mit Wasser
oder einem anderen vollig ungiftigen Material, kann die Toxi-
zitdt des Gemisches anhand des unverdiinnten Gemisches oder
des unverdiinnten Stoffes errechnet werden.

Einstufung von Gemischen, wenn Toxizitdtsdaten fiir einige
oder alle Bestandteile des Gemisches vorliegen

Die Einstufung eines Gemisches basiert auf der Summierung
der Konzentration seiner eingestuften Bestandteile. Der Pro-
zentanteil der als ,akut‘ oder als ,chronisch‘ eingestuften Be-
standteile flieft direkt in die Summierungsmethode ein. Diese
Methode wird in Abschnitt 4.1.3.5.5 detailliert beschrieben.

Gemische konnen sowohl aus Bestandteilen bestehen, die (als
Akut 1 und/oder Chronisch 1, 2, 3 oder 4) eingestuft sind, als
auch aus Bestandteilen, fiir die geeignete Priifdaten zu ihrer
Toxizitdt vorliegen. Sind geeignete Toxizitdtsdaten fiir mehr
als einen Bestandteil des Gemisches verfiigbar, wird die kom-
binierte Toxizitdt dieser Bestandteile mit Hilfe der nachstehen-
den Additivitdtsformeln a oder b, je nach Art der Toxizitits-
daten, berechnet:

a) ausgehend von der akuten aquatischen Toxizitit:

> Ci Ci
L(E)Csom zn:L(E)Csm

wobei gilt:

G = Konzentration des Bestandteils i (Ge-
wichtsprozentsatz)

L(E)Cs ; = (mg/l) LCsy oder ECs fiir Bestandteil i

n = Zahl der Bestandteile, alle Werte von i
zwischen 1 und n

L(E)Csom = L(E) Cso des Teils des Gemisches mit

Priifdaten.
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4.1.3.5.3.

4.1.3.54.

Die errechnete Toxizitdt dient dazu, diesem Anteil des Ge-
misches eine Kategorie der akuten Gefdhrdung zuzuordnen,
die anschlieBend in die Anwendung der Summierungs-
methode einflieft:

b) ausgehend von der chronischen aquatischen Toxizitét

SICi + 3G 5 Ci Y Gj

EQNOECm  4~NOECi 0,1 x NOECj

n n

wobei gilt:

C; = Konzentration von Bestandteil i (Ge-
wichtsprozentsatz) zur Erfassung der
schnell abbaubaren Bestandteile

Cj = Konzentration von Bestandteil j (Ge-
wichtsprozentsatz) zur Erfassung der nicht
schnell abbaubaren Bestandteile

NOECi = NOEC (oder eine andere anerkannte Mal-
einheit flir die chronische Toxizitdt) fiir
Bestandteil i zur Erfassung der schnell ab-
baubaren Bestandteile, in mg/l

NOEC;] = NOEC (oder eine andere anerkannte Maf-
einheit fiir die chronische Toxizitdt) fiir
Bestandteil j zur Erfassung der nicht
schnell abbaubaren Bestandteile, in mg/1

n = Anzahl der Bestandteile, alle Werte von i
zwischen 1 und n

EqQNOECm = é&quivalente NOEC jenes Teils des Ge-
misches, fir den Priifdaten vorliegen.

Die dquivalente Toxizitdt spiegelt somit die Tatsache wider,
dass nicht schnell abbaubare Stoffe um eine Gefahrenkate-
gorie hoher (also ,strenger‘) eingestuft werden als schnell
abbaubare Stoffe.

Die errechnete dquivalente Toxizitdt dient dazu, diesem An-
teil des Gemisches anhand der Kriterien fiir schnell abbau-
bare Stoffe (Tabelle 4.1.0 Buchstabe b Ziffer ii) eine lang-
fristige Gefahrenkategorie zuzuordnen, die anschlieBend in
die Anwendung der Summierungsmethode einflief3t.

Bei Anwendung der Additivitdtsformel auf einen Teil des Ge-
misches sollten bei der Berechnung der Toxizitdt dieses Teils
des Gemisches fiir jeden Stoff vorzugsweise Toxizitdtswerte
verwendet werden, die sich auf dieselbe taxonomische Gruppe
bezichen (d. h. Fisch, Krebstier, Algen oder Gleichwertige);
anschlieBend sollte die hochste errechnete Toxizitdt (niedrigster
Wert) verwendet werden (d. h. Verwendung der sensibelsten
der drei taxonomischen Gruppen). Sind die Toxizitdtsdaten fiir
die einzelnen Bestandteile jedoch nicht fiir dieselbe taxono-
mische Gruppe verfiigbar, wird der Toxizitdtswert der einzel-
nen Bestandteile auf dieselbe Art und Weise ausgewihlt wie
die Toxizititswerte fiir die Einstufung von Stoffen, d. h. es
wird die hohere Toxizitdt (des sensibelsten Priiforganismus)
verwendet. Anhand der errechneten akuten und chronischen
Toxizitdt wird dann bewertet, ob dieser Teil des Gemisches
in Anwendung der auch fiir Stoffe geltenden Kriterien als
Akut 1 und/oder Chronisch 1, 2 oder 3 einzustufen ist.

Wird ein Gemisch nach mehreren Methoden eingestuft, ist dem
Ergebnis der Methode zu folgen, die das konservativere Ergeb-
nis erbringt.
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4.1.3.5.5.
4.1.3.5.5.1.
4.13.5.5.1.1.

4.1.3.5.5.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.13.5.5.2.1.

4.1.3.5.5.3.
4.1.3.5.53.1.

4.1.3.5.53.2.

Summierungsmethode
Grundlage

Im Falle der Einstufungskategorien Chronisch 1 bis Chronisch
3 unterscheiden sich die zugrunde liegenden Toxizitétskriterien
von einer Kategorie zur ndchsten um den Faktor 10. Stoffe mit
einer Einstufung in einen hochtoxischen Bereich tragen somit
zur Einstufung eines Gemisches in einen niedrigeren Bereich
bei. Bei der Berechnung dieser Einstufungskategorien muss
daher der Beitrag aller als Chronisch 1, 2 oder 3 eingestuften
Stoffe betrachtet werden.

Enthélt ein Gemisch Bestandteile, die als Akut 1 oder Chro-
nisch 1 eingestuft wurden, muss die Tatsache beriicksichtigt
werden, dass derartige Bestandteile mit einer akuten Toxizitét
bei unter 1 mg/l und/oder einer chronischen Toxizitdt bei unter
0,1 mg/l (falls nicht schnell abbaubar) bzw. bei 0,01 mg/l (falls
schnell abbaubar) auch in niedriger Konzentration zur Toxizitat
des Gemisches beitragen. Aktive Bestandteile in Pestiziden
weisen hdufig solch eine hohe aquatische Toxizitdt auf, dies
gilt jedoch auch fiir andere Stoffe wie metallorganische Ver-
bindungen. Unter diesen Umstdnden fiihrt die Anwendung der
normalen allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte zu einer zu
niedrigen Einstufung des Gemisches. Daher sind, wie in Ab-
schnitt 4.1.3.5.5.5 beschrieben, Multiplikationsfaktoren an-
zuwenden, um hochtoxische Bestandteile entsprechend zu be-
riicksichtigen.

Einstufungsverfahren

Im Allgemeinen hebt eine strengere Einstufung von Gemischen
eine weniger strenge auf, d. h. eine Einstufung als Chronisch 1
hebt eine Einstufung als Chronisch 2 auf. Folglich ist das Ein-
stufungsverfahren in diesem Beispiel bereits abgeschlossen,
wenn das Ergebnis der Einstufung auf ,Chronisch 1° lautet.
Eine strengere Einstufung als ,Chronisch 1° ist nicht moglich.
Daher sind weitere MaBnahmen zur Einstufung nicht erforder-
lich.

Einstufung in die Kategorie Akut 1

Zunidchst werden sidmtliche als Akut 1 eingestuften Bestand-
teile betrachtet. Falls die Summe der Konzentrationen (in %)
dieser Bestandteile, multipliziert mit ihrem jeweiligen M-Fak-
tor, 25 % tubersteigt, wird das gesamte Gemisch als Akut 1
eingestuft.

Die Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer akuten Gewis-
sergefdhrdung mit Hilfe dieser Summierung von eingestuften
Bestandteilen wird in der nachstehenden Tabelle 4.1.1 zusam-
mengefasst.

Tabelle 4.1.1

Einstufung eines Gemisches nach seiner akuten Gewisser-
gefihrdung auf der Grundlage der Summierung der einge-
stuften Bestandteile

Summe der Bestandteile, die ein-

gestuft sind als: Gemisch wird eingestuft als:

Akut 1 x M (®) > 25% Akut 1

() Siche Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des M-Faktors.
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4.13.5.54.

4.1.3.5.54.1.

4.1.3.5.54.2.

4.1.3.5.543.

4.13.5.54.4.

4.13.5.54.5.

Einstufung in die Kategorien Chronisch 1, 2,
3 und 4

Zunéchst werden sdmtliche als Chronisch 1 eingestuften Be-
standteile betrachtet. Ist die Summe der Konzentrationen (in %)
dieser Bestandteile, multipliziert mit ihrem jeweiligen M-Faktor
grofler oder gleich 25 %, wird das gesamte Gemisch als Chro-
nisch 1 eingestuft. Ergibt die Berechnung eine Einstufung des
Gemisches als Chronisch 1, ist das Einstufungsverfahren abge-
schlossen.

Falls das Gemisch nicht als Chronisch 1 eingestuft wird, wird
eine Einstufung als Chronisch 2 gepriift. Ein Gemisch wird
dann als Chronisch 2 eingestuft, wenn die zehnfache Summe
der Konzentrationen (in %) aller Bestandteile, die als Chro-
nisch 1 eingestuft sind, multipliziert mit ihrem jeweiligen M-
Faktor, zuziiglich der Summe der Konzentrationen (in %) aller
Bestandteile, die als Chronisch 2 eingestuft sind, grofer oder
gleich 25 % ist. Ergibt die Berechnung eine Einstufung des
Gemisches als Chronisch 2, ist das Einstufungsverfahren abge-
schlossen.

Falls das Gemisch weder als Chronisch 1 noch als Chronisch 2
eingestuft wird, ist eine Einstufung als Chronisch 3 zu priifen.
Ein Gemisch wird dann als Chronisch 3 eingestuft, wenn die
hundertfache Summe der Konzentrationen (in %) aller Bestand-
teile, die als Chronisch 1 eingestuft sind, multipliziert mit ih-
rem jeweiligen M-Faktor, zuziiglich der zehnfachen Summe der
Konzentrationen (in %) aller Bestandteile, die als Chronisch 2
eingestuft sind, sowie der Summe der Konzentrationen (in %)
aller Bestandteile, die als Chronisch 3 eingestuft sind, grofer
oder gleich 25 % ist.

Wurde das Gemisch nicht als Chronisch 1, 2 oder 3 eingestuft,
wird eine Einstufung als Chronisch 4 gepriift. Ein Gemisch
wird als Chronisch 4 eingestuft, wenn die Summe der Konzen-
trationen (in %) der Bestandteile, die als Chronisch 1, 2, 3 und
4 eingestuft sind, grofer oder gleich 25 % ist.

Die Einstufung von Gemischen nach ihrer langfristigen Gewés-
sergefahrdung mit Hilfe der Summierung der Konzentrationen
der eingestuften Bestandteile wird in der nachstehenden Tabelle
4.1.2 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.2

Einstufung eines Gemisches nach seiner langfristigen Ge-
wiissergefidhrdung auf der Grundlage der Summierung
der Konzentrationen der eingestuften Bestandteile

Summe der Bestandteile, die eingestuft [ Gemisch wird eingestuft

sind als als
Chronisch 1 x M (*) > 25 % Chronisch 1
(M % 10 x Chronisch 1) + Chronisch Chronisch 2
2>225%
(M x 100 x Chronisch 1) + (10 x Chronisch 3

Chronisch 2) + Chronisch 3 > 25 %

Chronisch 1 + Chronisch 2 + Chro- Chronisch 4
nisch 3 + Chronisch 4 > 25 %

() Siche Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des M-Faktors.




2011R0286 — DE — 01.07.2013 — 001.001 — 36

413555 Gemische mit hochtoxischen Bestandteilen

4.1.3.5.5.5.1. Als Akut 1 und Chronisch 1 eingestufte Bestandteile mit einer
Toxizitdt bei unter 1 mg/l und/oder einer chronischen Toxizitét
bei unter 0,1 mg/l (falls nicht schnell abbaubar) bzw. bei unter
0,01 mg/l (falls schnell abbaubar) tragen selbst in geringer
Konzentration zur Toxizitit des Gemisches bei und erhalten
in der Regel bei der Einstufung mit Hilfe der Summierungs-
methode ein grofleres Gewicht. Enthélt ein Gemisch Bestand-
teile, die als Akut oder Chronisch 1 eingestuft sind, gilt eines
der nachstehenden Verfahren:

— Das in den Abschnitten 4.1.3.5.5.3 und 4.1.3.5.5.4 be-
schriebene Stufenkonzept, das eine gewichtete Summe ver-
wendet, die aus der Multiplikation der Konzentrationen der
als Akut 1 und Chronisch 1 eingestuften Bestandteile mit
einem Faktor resultiert, anstatt lediglich Prozentanteile zu
addieren. Dies bedeutet, dass die Konzentration von ,Akut
1° in der linken Spalte von Tabelle 4.1.1 und die Konzen-
tration von ,Chronisch 1° in der linken Spalte der Tabelle
4.1.2 mit dem entsprechenden Multiplikationsfaktor multi-
pliziert werden. Die auf diese Bestandteile anzuwendenden
Multiplikationsfaktoren werden anhand des Toxizitdtswer-
tes bestimmt, wie in nachstehender Tabelle 4.1.3 zusam-
menfassend dargestellt. Zur Einstufung eines Gemisches
mit als Akut 1/Chronisch 1 eingestuften Bestandteilen
muss daher die fiir die Einstufung zustdndige Person den
Wert des M-Faktors kennen, um die Summierungsmethode
anwenden zu konnen.

— Die Additivitatsformel (siche Abschnitt 4.1.3.5.2), sofern
fiir alle hochtoxischen Bestandteile des Gemisches Toxizi-
titsdaten vorliegen und es schliissige Belege dafiir gibt,
dass sdmtliche anderen Bestandteile (einschlieBlich derjeni-
gen, fiir die keine spezifischen Daten iiber die akute und/
oder chronische Toxizitdt vorliegen) wenig oder gar nicht
toxisch sind und nicht deutlich zur Umweltgefahrlichkeit
des Gemisches beitragen.

Tabelle 4.1.3

Multiplikationsfaktoren fiir hochtoxische Bestandteile von Gemischen

Akute Toxizitdt Faktor M Chronische Toxizitdt M-Faktor
NSA (%) Be- | SA (") Be-
L(E)Cso-Wert mg/l NOEC-Wert mg/l standteile | standteile
0,1 < L(E)Csq < 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < L(E)Csp 10 0,001 < NOEC 10 1
<01 < 0,01
0,001 < L(E)Csq 100 0,0001 < NOEC 100 10
< 0,01 < 0,001
0,0001 < L(E)Cs 1 000 0,00001 < NOEC 1 000 100
< 0,001 < 0,0001
0,00001 < L(E)Cs 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1 000
< 0,0001 < 0,00001
(weiter in Faktor-10-Intervallen) (weiter in Faktor-10-Intervallen)

(®) Nicht schnell abbaubar.

(*) Schnell abbaubar.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.
4.1.4.1.

Einstufung von Gemischen mit Bestandteilen, zu denen keine
verwertbaren Informationen vorliegen

Liegen fiir einen oder mehrere relevante Bestandteile keinerlei
verwertbare Informationen iiber eine akute und/oder langfris-
tige Gewdssergefahrdung vor, fithrt dies zu dem Schluss, dass
eine endgiiltige Zuordnung des Gemisches zu einer oder meh-
reren Gefahrenkategorie/n nicht moglich ist. In einem solchen
Fall wird das Gemisch lediglich aufgrund der bekannten Be-
standteile eingestuft und auf dem Kennzeichnungsschild und
im Sicherheitsdatenblatt mit folgendem Zusatzhinweis ver-
sehen: ,Enthdlt x % Bestandteile mit unbekannter Gewasserge-
fahrdung.*

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fir die Einstu-
fung in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeich-
nungselemente gemdB Tabelle 4.1.4 zu verwenden.

Tabelle 4.1.4

Kennzeichnungselemente fiir Gewiissergefihrdung

AKUT GEWASSERGEFAHRDEND

Akut 1

Y.

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung

Gefahrenhinweis H400: Sehr giftig fiir Was-
serorganismen

Sicherheitshinweise — Pra- P273

vention

Sicherheitshinweise — Re- P391

aktion

Sicherheitshinweise — Lage-

rung

Sicherheitshinweise — Ent- P501

sorgung

LANGFRISTIG GEWASSERGEFAHRDEND

Chronisch 1 Chronisch 2

Chronisch 3

Chronisch 4

GHS-Piktogramm

> |<&

Kein Piktogramm

Kein Piktogramm

Signalwort Achtung Kein Signalwort

Kein Signalwort

Kein Signalwort
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LANGFRISTIG GEWASSERGEFAHRDEND

Chronisch 1 Chronisch 2 Chronisch 3 Chronisch 4

Gefahrenhinweis H410: Sehr giftig | H411: Giftig fiir | H412: Schadlich H413: Kann fiir
fiir Wasserorga- Wasserorganis- fir Wasserorga- | Wasserorganismen
nismen, mit lang- [ men, mit lang- | nismen, mit lang- [ langfristig schad-
fristiger Wirkung | fristiger Wirkung | fristiger Wirkung lich sein

Sicherheitshin- P273 P273 P273 P273

weise — Priven-

tion

Sicherheitshin- P391 P391

weise — Reaktion

Sicherheitshin-

weise — Lage-

rung

Sicherheitshin- P501 P501 P501 P501¢

weise — Entsor-

gung

E. Anhang I Teil 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erhilt folgende Fas-
sung:

2. TEIL 5: WEITERE GEFAHREN
5.1. Die Ozonschicht schiidigend

5.1.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwigungen

5.1.1.1. Das Ozonabbaupotenzial (ozone depleting potential — ODP)
ist eine — fiir jeden halogenierten Kohlenwasserstoff — spezi-
fische GroBle, die, in Relation zum Ozonabbaupotenzial der
gleichen Menge von FCKW-11, den Umfang des erwarteten
Ozonabbaus durch eine bestimmte Menge des jeweiligen halo-
genierten Kohlenwasserstoffes in der Stratosphére repréasentiert.
Formal ist das ODP als Verhiltnis der Gesamtozonschadigung
einer bestimmten emittierten Menge einer speziellen Verbin-
dung in Relation zur Gesamtozonschadigung der gleichen emit-
tierten Menge von FCKW-11 definiert

Ein die Ozonschicht schadigender Stoff: ein Stoff, der aufgrund
der verfiigbaren Nachweise iiber seine Eigenschaften sowie
seinen erwarteten oder beobachteten Verbleib bzw. sein erwar-
tetes oder beobachtetes Verhalten in der Umwelt eine Gefahr
fir die Struktur und/oder die Funktionsweise der stratosphiri-
schen Ozonschicht darstellen kann. Hierzu gehoren Stoffe, die
in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 iiber
Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren (*), aufgefiihrt
werden.

5.1.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

5.1.2.1. Ein Stoff wird als ,die Ozonschicht schiadigend® (Kategorie 1)
eingestuft, wenn die verfiigbaren Nachweise fiir seine Eigen-
schaften und seinen erwarteten oder beobachteten Verbleib
bzw. sein erwartetes oder beobachtetes Verhalten in der Um-
welt darauf hinweisen, dass er eine Gefahr fir die Struktur
und/oder die Funktionsweise der stratosphirischen Ozonschicht
darstellen kann.

5.1.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

5.1.3.1. Gemische sind auf der Grundlage der jeweiligen Konzentration
der darin enthaltenen Stoffe, die ebenfalls als die Ozonschicht
schiadigend (Kategorie 1) eingestuft wurden, nach Tabelle 5.1

als die Ozonschicht schddigend (Kategorie 1) einzustufen.
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Tabelle 5.1

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir als die Ozon-

schicht schidigend (Kategorie 1) eingestufte Stoffe (in ei-

nem Gemisch), die zu einer Einstufung des Gemisches als
die Ozonschicht schiidigend (Kategorie 1) fiihren

Einstufung des Stoffes Einstufung des Gemisches

die Ozonschicht schadigend C>0,1%
(Kategorie 1)

5.1.4. Gefahrenkommunikation

5.14.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstu-
fung in diese Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeich-
nungselemente gemdl Tabelle 5.2 zu verwenden.

Tabelle 5.2

Kennzeichnungselemente fiir ,die Ozonschicht schiidigend®

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung

H420: Schiadigt die offentliche Gesund-
Gefahrenhinweis heit und die Umwelt durch Ozonabbau in
der duBeren Atmosphére

Sicherheitshin-

. P502
weise

(*) ABIL L 286 vom 31.10.2009, S. 1.
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ANHANG 11

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

1. Teil 2 erhilt folgende Fassung:

a) Abschnitt 2.8 erhilt folgende Fassung:

2.8,

Gemische, die mindestens einen sensibilisierenden Stoff enthal-
ten

Das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung von Gemischen, die
nicht als sensibilisierend eingestuft sind, aber mindestens einen als
sensibilisierend eingestuften Stoff in einer Konzentration enthalten,
die mindestens ebenso hoch ist wie in Anhang I Tabelle 3.4.6
angegeben, muss folgenden Hinweis tragen:

EUH208 — ,Enthédlt (Name des sensibilisierenden Stoffes). Kann
allergische Reaktionen hervorrufen.*

Gemische, die als sensibilisierend eingestuft sind und (aufer jenem,
der zur Einstufung des Gemischs gefiihrt hat) einen oder mehrere
andere Stoffe, die als sensibilisierend eingestuft sind, in einer Kon-
zentration enthalten, die mindestens ebenso hoch ist wie in Anhang
I Tabelle 3.4.6 angegeben, miissen die Namen dieser Stoffe auf dem
Kennzeichnungsetikett tragen.*

b) Abschnitt 2.10 erster Gedankenstrich erhalt folgende Fassung:

Eh)

> 0,1 % eines Stoffes, der als Hautallergen der Kategorien 1 oder
1B, als Inhalationsallergen der Kategorien 1 oder 1B oder als kar-
zinogener Stoff der Kategorie 2 eingestuft ist, oder

> 0,01 % eines Stoffes, der als Hautallergen der Kategorie 1A, als
Inhalationsallergen der Kategorie 1A eingestuft ist, oder

ein Zehntel des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts fiir einen als
Haut- oder Inhalationsallergen eingestuften Stoff, falls dieser unter
0,1 % liegt, oder*

2. Teil 3 Abschnitt 3.2.2.1 erhélt folgende Fassung:

,»3.2.2.1. Diese Bestimmung gilt nicht fiir Aerosole, die lediglich als ,ent-

ziindbare Aerosole, Kategorie 1° oder als ,entziindbare Aerosole,
Kategorie 2° eingestuft und gekennzeichnet sind. Sie gilt auch nicht
fiir ortsbewegliche Gasbehilter.*
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ANHANG 111

Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:
1. Teil 1 wird wie folgt geédndert:
a) Die Einleitung erhilt folgende Fassung:

,Die Gefahrenhinweise werden gemidl Anhang I Teile 2, 3, 4 und 5
angewendet.

Bei der Wahl der Gefahrenhinweise gemdf3 Artikel 21 und Artikel 27
konnen Lieferanten die kombinierten Gefahrenhinweise gemél diesem An-
hang verwenden.

Gemil Artikel 27 kann bei der Kennzeichnung die folgende Rangfolge-
regelung fiir Gefahrenhinweise gelten:

a) Wird der Gefahrenhinweis H410 ,Sehr giftig fiir Wasserorganismen,
mit langfristiger Wirkung® zugeordnet, kann der Gefahrenhinweis
H400 ,Sehr giftig fiir Wasserorganismen® entfallen.

b) Wird der Gefahrenhinweis H314 ,Verursacht schwere Veritzungen der
Haut und schwere Augenschidden‘ zugeordnet, kann der Gefahrenhin-
weis H318 ,Verursacht schwere Augenschidden® entfallen.

Um den Verabreichungs- oder Expositionsweg anzugeben, konnen die
kombinierten Gefahrenhinweise in Tabelle 1.2 verwendet werden.*

b) In Tabelle 1.1 wird die FuBnote zu Kodierung H200 gestrichen.
c) Tabelle 1.2 wird wie folgt gedndert:

i) In Kodierung H317 erhilt der Titel der dritten Spalte folgende Fas-
sung:

,,3.4. — Sensibilisierung — Haut, Gefahrenkategorien 1, 1A, 1B*

ii) In Kodierung H334 erhilt der Titel der dritten Spalte folgende Fas-
sung:

,,3.4. — Sensibilisierung — Atemwege, Gefahrenkategorien 1, 1A,
1B*

iii) Nach Kodierung H373 werden die folgenden kombinierten Gefahren-
hinweise in die Tabelle eingefiigt:

»H300 3.1. — Akute Toxizitit (oral) und akute Toxizitét
: Sprache (dermal), Gefahrenkategorien 1, 2
H310 ? ’
BG CMBpPTOHOCEH TIpH MOTIBLIAHE WIA IpPH
KOHTAaKT C KOXKaTa
ES Mortal en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Pii poziti nebo pii styku s kuzi mize zpusobit
smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-

takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL BOavatneopo o€ TEPITTOON KATATOONG 7 OF

EMAPN LE TO dEPLOL

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
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vB
,,HiOO Sprache 3.1. — Akute Toxizitit (oral) und akute Toxizitét
P (dermal), Gefahrenkategorien 1, 2
H310
GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar ¢ né ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
YMl1
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s
kozom
vB
IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy borrel érintkezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela' jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercig po potknigeiu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri porziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Dodligt vid fortiring eller vid hudkontakt
HiOO Sprache 3.1. — Akute Toxizitdt (oral) und akute Toxizitét
H330 (inhalativ), Gefahrenkategorien 1, 2
BG CMBPTOHOCEH TIpH  IOMNIBLIAHE WIH  IPU
BIMILBAHE
ES Mortal en caso de ingestion o inhalacion
CS Pii poziti nebo pii vdechovani miize zplisobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL Oovatngopo ce TEPITTOON KOTATOONG 1 OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar n6 ma iona-
nalaitear ¢
VYMi1
HR Smrtonosno ako se proguta ili udiSe
vB
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Mirtina prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
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1300 3.1. — Akute Toxizitédt (oral) und akute Toxizitdt
r Sprache (inhalativ), Gefahrenkategorien 1, 2
H330 : € ’
MT Fatali jekk tinbela' jew tittieched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti méze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettyna
SV Daodligt vid fortdring eller inandning
H310 o o
. Sprache 3.1. — Akute Toxizitdt (dermal) und akute Toxizitit
(inhalativ), Gefahrenkategorien 1, 2
H330
BG CMBPTOHOCEH TPH KOHTAaKT C KOXKaTa WIH IpU
BIMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pii styku s kazi nebo pii vdechovani muze
zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL BOavatneopo oe emapn HE TO OEpHa 1| OF
TEPITTOON EIGTVONG
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma theagmhaionn leis an
gcraiceann nd ma ionanalaitear €
VM1
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
vB
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skoéra lub w
nastegpstwie wdychania
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
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H310 - .
3.1. — Akute Toxizitdt (dermal) und akute Toxizitét
* Sprache (inhalativ), Gefahrenkategorien 1, 2
H330 ’ ’
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti méze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettyna
SV Daodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 + 3.1. — Akute Toxizitét (oral), akute Toxizitéit (dermal)
H310 + Sprache |und akute Toxizitét (inhalativ), Gefahrenkategorien 1,
H330
BG CMBPTOHOCEH MpPU MODIBIIAHE, IIPH KOHTAKT C
KOXKaTa WM TPU BJUIIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Pti poziti, pti styku s kiizi nebo pii vdechovani
miZe zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller in-
danding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel surmav
EL BOavatneopo ce TEPIMTOON KOTATOONG, OF
EMAPN HE TO dépUO 1| OF MEPIMTMOT EGTVONG
EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation
GA Abhar marfach é seo ma shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
YMl1
HR Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udiSe
vB
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai
ieklust elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba ijkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela', tmiss mal-gilda jew tittiched
bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Grozi $miercia po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
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H300 + 3.1. — Akute Toxizitdt (oral), akute Toxizitdt (dermal)
H310 + Sprache |und akute Toxizitdt (inhalativ), Gefahrenkategorien 1,
H330 2
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdi-
havanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
SV Daodligt vid fortaring, hudkontakt eller inand-
ning
Him Sprache 3.1. — Akute Toxizitdt (oral) und akute Toxizitdt
P (dermal), Gefahrenkategorie 3
H
311
BG TOKCHYCH MPH MONTbIIAHE MM MPH KOHTAaKT C
KOXKaTa
ES Toxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pfi poziti a pti styku s kizi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&d oe mepinT®om KOTATOONG 1| O EMAPN UE
10 déppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é né6 ma
theagmhaionn leis an gcraiceann
VY M1
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela' jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pie-
lea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
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HZiOl Sprache 31— Akute T(?xizitéit (oral) und ak'ute Toxizitdt
H331 (inhalativ), Gefahrenkategorie 3
BG TOKCHYCH MU TOTTbIIAHE WA HPH BHIIBaHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacion
CS Toxicky pii poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe mepintwon koatdmoong 1 o€
TEPINTOON EIGTVONG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
vMI
HR Otrovno ako se proguta ili udise
vB
GA Abhar tocsaineach mé shlogtar né6 ma ionana-
laitear &
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela' jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettyné
NY% Giftigt vid fortéring eller inandning
Hi“ Sprache 31— Akqte Tox'izitéit (dermal) und gkute Toxizitdt
1331 (inhalativ), Gefahrenkategorie 3
BG TokcuyeH IpU KOHTaKT C KOKaTa WU TpH
B/MILIBAHE
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emogn pe To déppo I GE TEPITTOON
ELGTIVOT|G
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
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H311 - .
4 Sprache 3.1. — Akute Toxizitdt (dermal) und akute Toxizitét
(inhalativ), Gefahrenkategorie 3
H331
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
geraiceann nd ma ionanalaitear é
VM1
HR Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udise
vB
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba ikvépus
HU Bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittiecheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
g;?} i Sprache 3.1. — Akute Toxizitét (oral), akute Toxizitét (dermal)
H331 P und akute Toxizitit (inhalativ), Gefahrenkategorie 3

BG TokcudeH mnpH MOIIbLIAHE, HPU KOHTAKT C
KO)KaTa WK MIPpU BAUIIBAHEC

ES Toxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion

CS Toxicky pti poziti, pfi styku s kizi a pii vde-
chovani

DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding

DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Ein-
atmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-

gamisel miirgine

EL To&wd oe mepinT@on KOTATOONG, OE EMOPT| LE
70 déppa N o€ MEPIMTOON KATATOONG

EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou

par inhalation

GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagmbhai-
onn leis an geraiceann ndé ma ionanalaitear é
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gg?i i Sprach 3.1. — Akute Toxizitdt (oral), akute Toxizitdt (dermal)
H331 prache und akute Toxizitit (inhalativ), Gefahrenkategorie 3
YMi1
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
vB
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast
elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezd
MT Tossika jekk tinbela', tmiss mal-gilda jew tit-
tieched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en
bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Giftigt vid fortaring, hudkontakt eller inandning
HiO2 Sprache 3.1. — Akute Toxizitit (oral) und akute Toxizitét
P (dermal), Gefahrenkategorie 4
H312
BG Bpenen mpu moripiiaHe WIM OpU KOHTaKT C
KOXaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi styku s kuzi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon koatdmoong 1 o€
emapn pe To dépua
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach mé shlogtar ¢ nd ma theagm-
haionn leis an gcraiceann
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HliOZ Sprache 3.1. — Akute Toxizitit (oral) und qkute Toxizitdt
H312 (dermal), Gefahrenkategorie 4
vMI
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
vB
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy boérrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela' jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata szkodliwie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Zdraviu Skodlivy pri poziti alebo pri styku s
kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortéring eller hudkontakt
Hioz Sprache 3.1 — Akute Tc?xizitéit (oral) und akpte Toxizitdt
H332 (inhalativ), Gefahrenkategorie 4
BG Bpenen mpu morabpliaHe WM HPU BAUIIBAaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe mepimtwon katdmoong 1 o€
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
GA Abhar dochrach mé shlogtar né6 ma ionanalai-
tear ¢
M1
HR Stetno ako se proguta ili udide
vB
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
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HliOZ Sprache 3.1. — Akute Toxizitit (oral) und akute Toxizitét
P (inhalativ), Gefahrenkategorie 4
H332
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela' jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po polknigciu lub w
nastegpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
Y% Skadligt vid fortdring eller inandning
Hil2 Sorach 3.1. — Akute Toxizitdt (dermal) und akute Toxizitit
prache (inhalativ), Gefahrenkategorie 4
H332
BG Bpenen mnpu KOHTakT ¢ Ko)KaTa WM TIpU
B/MILIBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pii styku s kuzi a pfi vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschédlich bei Hautkontakt oder Ein-
atmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmProfés oe emapr pe 10 déppa 1 of
TEPIMTOOT EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach méa theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear €
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklist elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Borrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziala szkodliwie w kontakcie ze skora lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
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H312 - .
4 Sprache 3.1 — Aku'te Topgzltat (dermal) und gkute Toxizitat
H332 (inhalativ), Gefahrenkategorie 4
SK Zdraviu Skodlivy pri styku s koZou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo in pri vdiha-
vanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettynd
Y% Skadligt vid hudkontakt eller inandning
I:S(l)% i Sprach 3.1. — Akute Toxizitdt (oral), akute Toxizitdt (dermal)
1332 prache und akute Toxizitdt (inhalativ), Gefahrenkategorie 4
BG Bpesen mnpu noriblIaHe, OpPH  KOHTAKT C
KOYKaTa WM NPU BAUIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti, pti styku s kizi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indédnding, hudkontakt eller indan-
ding
DE Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProfég oe mepintmon katdmoons, o€ enoQn
He To dépUa M| OE MEPIMTOON EIGTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach ma shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann n6 ma ionanalaitear ¢
VM1
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
vB
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba
tkvépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela', tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
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11:[13(1)5 i Sprache 3.1. — Akute Toxizitdt (oral), akute Toxizitdt (dermal)
H332 P und akute Toxizitdt (inhalativ), Gefahrenkategorie 4
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju, v stiku s kozo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inand-
ning*
d) Tabelle 1.3 wird wie folgt gedndert:
i) Nach Kodierung H413 werden die folgenden neuen Gefahrenhinweise
in die Tabelle eingefiigt:
H420 Sprache 5.1. — Die Ozonschicht sc?hiidlgend — Gefahrenka-
tegorie 1
BG Bpenu Ha o0LIECTBEHOTO 37]paBe M Ha OKOJHATa
cpena, Karo paspylliaBa O30Ha BbB BHCOKHTE
cioeBe Ha arMocdepata
ES Causa dafios a la salud publica y el medio am-
biente al destruir el ozono en la atmoésfera su-
perior
CS Poskozuje vefejné zdravi a Zzivotni prostiedi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmos-
féry
DA Skader folkesundheden og miljeet ved at ode-
leegge ozon i den gvre atmosfare
DE Schiadigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der dufleren At-
mosphére
ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, hivitades
korgatmosfadris asuvat osoonikihti
EL BAdmter ™ dnuodoto vysio ko to mepiPdAiov
Kotootpépovtag  To  0fov otV avaTEPN
OTHOGPAPOL
EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere
FR Nuit & la santé publique et a ’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmosphére
GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte
phoibli agus don chomhshaol tri 6zén san at-
maisféar uachtarach a scriosadh
VM1
HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog
uniStavanja ozona u vi$oj atmosferi
vB
IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente dis-
truggendo 1’ozono dello strato superiore dell’at-
mosfera
LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo
iznicina ozonu atmosferas aug$&ja slani
LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutingje atmosferoje
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,,H420 Sprache

5.1. — Die Ozonschicht schidigend — Gefahrenka-
tegorie 1

HU

Kérositja a kdzegészséget és a kornyezetet, mert
a légkor felsd rétegeiben lebontja az 6zont

MT

Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-
ambjent billi teqred 1-oZzonu fl-atmosfera ta' fuq

NL

Schadelijk voor de volksgezondheid en het mi-
lieu door afbraak van ozon in de bovenste lagen
van de atmosfeer

PL

Szkodliwe dla  zdrowia publicznego i
srodowiska ~w  zwiazku z  niszczacym
oddzialywaniem na ozon w gornej warstwie at-
mosfery

PT

Prejudica a satide publica e o ambiente ao de-
struir o ozono na alta atmosfera

RO

Dauneazad sanatatii publice si mediului incon-
jurdtor prin distrugerea ozonului in atmosfera
superioara

SK

Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie
tym, Ze ni¢i 0zén vo vrchnych vrstvach atmos-
féry

SL

Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
uni¢evanja ozona v zgornji atmosferi

FI

Vahingoittaa kansanterveyttid ja ympéristdd tu-
hoamalla otsonia ylemmésséd ilmakehéssé

SV

Skadar folkhélsan och miljén genom forstoring
av ozonet i ovre delen av atmosfaren

2. In Teil 2 wird die Tabelle 2.3 gestrichen.

3. Teil 3 wird wie folgt geédndert:

a) Im Titel werden die Worter ,,Stoffe und“ gestrichen.

b) Unter Kodierung EUH201/201A werden in der ersten Spalte alle Verweise
auf ,201/201A* gestrichen.

¢) Unter Kodierung EUH209/209A werden in der ersten Spalte alle Verweise
auf ,,209/209A* gestrichen.
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ANHANG 1V

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

1. Teil 1 wird wie folgt geédndert:

a) Tabelle 6.2 wird wie folgt gedndert:

)

ii)

iii)

Kodierung P261 erhilt folgende Fassung:

,P261 Einatmen von Staub/ | Akute inhalative Toxizitit (Ab- 3,4 Zutreffende Bedingun-
Rauch/Gas/Nebel/ schnitt 3.1) gen von Hersteller/Lie-
garigp 1f1/Aerosol Ver" | Sensibilisierung der Atemwege | 1, 1A, 1B ferant anzugeben.

erden. (Abschnitt 3.4)
Sensibilisierung der Haut (Ab- [ 1, 1A, 1B
schnitt 3.4)
Spezifische Zielorgan-Toxizitét 3
(einmalige Exposition); Rei-
zung der Atemwege (Abschnitt
3.8)
Spezifische Zielorgan-Toxizitdt 3
(einmalige Exposition); nar-
kotische Wirkungen (Abschnitt
3.8)

Kodierung P272 erhilt folgende Fassung:

,,P272 Kontaminierte Ar- | Sensibilisierung der Haut (Ab- | 1, 1A, 1B*
beitskleidung  nicht | schnitt 3.4)
auflerhalb des Ar-
beitsplatzes tragen.

Kodierung P280 erhilt folgende Fassung:

,,P280 Schutzhandschuhe/ Explosive Stoffe/Gemische und | Unterklassen | Art der Ausriistung
Schutzkleidung/Au- Erzeugnisse mit Explosivstoff | 1.1, 1.2, 1.3, | von  Hersteller/Liefe-
genschutz/Gesichts- (Abschnitt 2.1) 14, 1.5 rant anzugeben.
schutz tragen. — Gesichtsschutz an-

geben
Entziindbare Fliissigkeiten 1,2,3 Art der Ausriistung
(Abschnitt 2.6) von  Hersteller/Liefe-
rant anzugeben.
Entziindbare Feststoffe (Ab- 1,2 _ Schutzhandschuhe
schnitt 2.7) und Augenschutz/
Selbstzersetzliche Stoffe und | Typen A, B, Ge;zchtsschutz an-
Gemische (Abschnitt 2.8) C,D,E F geben
Pyrophore Fliissigkeiten (Ab- 1
schnitt 2.9)
Pyrophore  Feststoffe  (Ab- 1
schnitt 2.10)
Selbsterhitzungsfahige  Stoffe 1,2
und Gemische (Abschnitt 2.11)
Stoffe und Gemische, die in 1,2,3
Berithrung mit Wasser ent-
ziindbare Gase  entwickeln
(Abschnitt 2.12)
Oxidierende Fliissigkeiten (Ab- 1,2, 3
schnitt 2.13)
Oxidierende Feststoffe (Ab- 1,2,3
schnitt 2.14)
Organische  Peroxide (Ab- | Typen A, B,
schnitt 2.15) C,D,E F
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Akute dermale Toxizitdt (Ab- 1,2, 3,4 Art der Ausriistung
schnitt 3.1) von  Hersteller/Liefe-
rant anzugeben.
—  Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung an-
geben
Atzwirkung auf die Haut (Ab- | 1A, 1B, 1C | Art der Ausriistung
schnitt 3.2) von  Hersteller/Liefe-
rant anzugeben.
—  Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung
und Augenschutz/
Gesichtsschutz an-
geben
Reizwirkung auf die Haut (Ab- 2 Art der Ausriistung
schnitt 3.2) von  Hersteller/Liefe-
— rant anzugeben.
Sensibilisierung der Haut (Ab- L 1A, 1B | Sehutzhandschuhe
schnitt 3.4) angeben
Schwere Augenschidigung 1 Art der Ausriistung
(Abschnitt 3.3) von  Hersteller/Liefe-
- - rant anzugeben.
Augenreizung (Abschnitt 3.3) 2 —  Augenschutz/Ge-
sichtsschutz  an-
geben*
iv) Kodierung P285 erhilt folgende Fassung:
,,P285 Bei  unzureichender | Sensibilisierung der Atemwege | 1, 1A, 1B | Ausriistung von Her-

Beliiftung Atem-

schutz tragen.

(Abschnitt 3.4)

steller/Lieferant an-
zugeben.

v)  Kodierung P273 wird wie folgt gedndert:

— In Spalte 3 Reihe 2 werden die Worter ,,chronische aquatische
Toxizitat (Abschnitt 4.1) durch ,langfristige aquatische Toxizitdt
(Abschnitt 4.1) ersetzt.

— Diese Anderung betrifft die deutsche Fassung nicht.

b) Tabelle 6.3 wird wie folgt geéndert:

i)  Kodierung P302 erhilt folgende Fassung:

,,P302

BEI BERUHRUNG
MIT DER HAUT:

Pyrophore Fliissigkeiten (Ab-
schnitt 2.9)

Akute dermale Toxizitdt (Ab-
schnitt 3.1)

1,2 3,4

Reizwirkung auf die Haut (Ab-
schnitt 3.2)

Sensibilisierung der Haut (Ab-
schnitt 3.4)

1, 1A, 1B

il) Kodierung P304 erhilt folgende Fassung:

,.P304

BEI EINATMEN:

Akute inhalative Toxizitdt (Ab-
schnitt 3.1)

1,2 3,4

Atzwirkung auf die Haut (Ab-
schnitt 3.2)

1A, 1B, 1C

Sensibilisierung der Atemwege
(Abschnitt 3.4)

1, 1A, 1B




2011R0286 — DE — 01.07.2013 — 001.001 — 56

Spezifische Zielorgan-Toxizitét 3
(einmalige Exposition); Rei-

zung der Atemwege (Abschnitt

3.8)

Spezifische Zielorgan-Toxizitét 3«
(einmalige Exposition); nar-
kotische Wirkungen (Abschnitt

3.8)

iii) Kodierung P311 erhélt folgende Fassung:

»P311 GIFTINFORMA-TI- | Akute inhalative Toxizitéit (Ab- 3

ONSZENTRUM oder | schnitt 3.1)

Arzt anrufen.
Sensibilisierung der Atemwege [ 1, 1A, 1B
(Abschnitt 3.4)
Spezifische Zielorgan-Toxizitét 1, 2«
(einmalige Exposition) (Ab-
schnitt 3.8)

iv) Kodierung P313 erhilt folgende Fassung:

LP313 Arztlichen Rat ein- | Reizwirkung auf die Haut (Ab- 2,3
holen/arztliche Hilfe | schnitt 3.2)
hinzuziehen.

Augenreizung (Abschnitt 3.3) 2
Sensibilisierung der Haut (Ab- [ 1, 1A, 1B
schnitt 3.4)
Keimzellmutagenitét (Ab- [ 1A, 1B, 2
schnitt 3.5)
Karzinogenitit (Abschnitt 3.6) 1A, 1B, 2
Reproduktionstoxizitdit ~ (Ab- | 1A, 1B, 2
schnitt 3.7)
Reproduktionstoxizitdt — Wir- | Zusatzkate-
kungen auf/iiber Laktation gorie*
(Abschnitt 3.7)

v)  Kodierung P321 erhilt folgende Fassung:

,,P321 Besondere  Behand- | Akute orale Toxizitit (Ab- 1,2,3 Hinweis auf ergéin-
lung (siche ... auf | schnitt 3.1) zende Erste-Hilfe-
diesem  Kennzeich- Anleitung
nungsetikett). — falls sofortige Ver-

abreichung  eines
Gegengifts  erfor-
derlich ist.
Akute inhalative Toxizitdt (Ab- 3 Hinweis auf ergén-
schnitt 3.1) zende Erste-Hilfe-
Anleitung
— falls besondere
Sofortmafsnahmen
erforderlich sind.
Spezifische Zielorgan-Toxizitdt 1 Hinweis auf ergéin-

(einmalige Exposition) (Ab-
schnitt 3.8)

zende Erste-Hilfe-
Anleitung
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vi)

vii)

viii)

X)

x1)

— falls besondere
Sofortmafinahmen
erforderlich sind.

Sensibilisierung der Haut (Ab- 1, 1A, 1B Hinweis auf ergéin-
schnitt 3.4) zende Erste-Hilfe-
Anleitung
Atzwirkung auf die Haut (Ab- | 1A, 1B, 1C | — Hersteller/Licfe-
schnitt 3.2) rant oder zustdn-
dige Behorde
o i kann, falls zweck-
Reizwirkung auf die Haut (Ab- 2 mépig, Rei-
schnitt 3.2) nigungsmittel —an-
geben.*
Kodierung P333 erhilt folgende Fassung:
,,P333 Bei Hautreizung oder | Sensibilisierung der Haut (Ab- | 1, 1A, 1B*
-ausschlag: schnitt 3.4)
Kodierung P341 erhilt folgende Fassung:
P341 Bei  Atembeschwer- | Sensibilisierung der Atemwege | 1, 1A, 1B
den die betroffene | (Abschnitt 3.4)
Person an die frische
Luft bringen und in
einer Position ruhig-
stellen, die das Atmen
erleichtert.
Kodierung P342 erhilt folgende Fassung:
,,P342 Bei Symptomen der | Sensibilisierung der Atemwege | 1, 1A, 1B
Atemwege: (Abschnitt 3.4)
Kodierung P352 erhilt folgende Fassung:
,,P352 Mit viel Wasser und | Akute dermale Toxizitdt (Ab- 3,4
Seife waschen. schnitt 3.1)
Reizwirkung auf die Haut (Ab- 2
schnitt 3.2)
Sensibilisierung der Haut (Ab- [ 1, 1A, 1B*
schnitt 3.4)
Kodierung P363 erhilt folgende Fassung:
,,P363 Kontaminierte Klei- [ Akute dermale Toxizitit (Ab- 1,2, 3,4
dung vor erneutem | schnitt 3.1)
Tragen waschen. U -
Atzwirkung auf die Haut (Ab- | 1A, 1B, IC
schnitt 3.2)
Sensibilisierung der Haut (Ab- [ 1, 1A, 1B*
schnitt 3.4)
Kodierung P302 + P352 erhilt folgende Fassung:
,,P302 BEI BERUHRUNG | Akute dermale Toxizitit (Ab- 3,4
+ P352 | MIT DER HAUT: | schnitt 3.1)
Mit viel Wasser und — -
Seife waschen. Reizwirkung auf die Haut (Ab- 2
schnitt 3.2)
Sensibilisierung der Haut (Ab- [ 1, 1A, 1B*

schnitt 3.4)
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xii) Kodierung P304 + P341 erhilt folgende Fassung:

,,P304 BEI EINATMEN: | Sensibilisierung der Atemwege | 1, 1A, 1B*
+ P341 [ Bei Atembeschwer- | (Abschnitt 3.4)
den die betroffene
Person an die frische
Luft bringen und in
einer Position ruhig-
stellen, die das Atmen
erleichtert.

xiii) Kodierung P333 + P313 erhilt folgende Fassung:

,.P333 Bei Hautreizung oder | Sensibilisierung der Haut (Ab- [ 1, 1A, 1B*
+ P313 | -ausschlag: Arztlichen | schnitt 3.4)
Rat einholen/4rztliche
Hilfe hinzuziehen.

xiv) Kodierung P342 + P311 erhilt folgende Fassung:

,,P342 Bei Symptomen der | Sensibilisierung der Atemwege | 1, 1A, 1B*
+ P311 | Atemwege: GIFT- | (Abschnitt 3.4)
INFORMA-TIONS-
ZENTRUM oder Arzt
anrufen.

xv) Unter Kodierung P391 werden in Spalte 3 Reihe 2 die Worter ,,chro-
nische aquatische Toxizitdt (Abschnitt 4.1)* durch , langfristige aqua-
tische Toxizitdt (Abschnitt 4.1) ersetzt.

c) Tabelle 6.5 erhélt folgende Fassung:

,, Tabelle 6.5

Sicherheitshinweise — Entsorgung

Kodie- | Sicherheitshinweise — Ent-

Gefahrenklassen Gefahrenkategorien | Verwendungsbedingungen
rung sorgung
1) ) 3) 4 ()
P501 Inhalt/Behélter ... zu- | Explosive  Stoffe/Gemische | instabile explo- | ... gemiB lokalen/re-
fiihren. und Erzeugnisse mit Explo- | sive Stoffe/Ge- gionalen/nationa-
sivstoff (Abschnitt 2.1) mische und Er- len/internationalen
zeugnisse mit Vorschriften (an-
Explosivstoff der zugeben)
Unterklassen 1.1,
1.2, 13,14, 15
Entziindbare Flissigkeiten 1,2, 3

(Abschnitt 2.6)

Selbstzersetzliche Stoffe und | Typen A, B, C,
Gemische (Abschnitt 2.8) D, E F
Stoffe und Gemische, die in 1,2, 3

Berithrung mit Wasser ent-
ziindbare Gase entwickeln
(Abschnitt 2.12)

Oxidierende Flissigkeiten 1,2, 3
(Abschnitt 2.13)

Oxidierende Feststoffe (Ab- 1,2, 3
schnitt 2.14)

Organische Peroxide (Ab- | Typen A, B, C,
schnitt 2.15) D,E F

Akute orale Toxizitdit (Ab- 1, 2, 3,4
schnitt 3.1)
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vB
Kodie- | Sicherheitshinweise — Ent- Gefahrenklassen Gefahrenkategorien | Verwendungsbedingungen
rung sorgung
(@) ()] (3 “ ()

Akute dermale Toxizitét (Ab- 1, 2, 3, 4
schnitt 3.1)
Akute inhalative Toxizitit 1,2
(Abschnitt 3.1)
Atzwirkung auf die Haut 1A, 1B, 1C
(Abschnitt 3.2)
Sensibilisierung der Atem- 1, 1A, 1B
wege (Abschnitt 3.4)
Sensibilisierung der Haut 1, 1A, 1B
(Abschnitt 3.4)
Keimzellmutagenitit (Ab- 1A, 1B, 2
schnitt 3.5)
Karzinogenitit (Abschnitt 1A, 1B, 2
3.6)
Reproduktionstoxizitdt (Ab- 1A, 1B, 2
schnitt 3.7)
Spezifische Zielorgan-Toxizi- 1,2
tdit (einmalige Exposition)
(Abschnitt 3.8)
Spezifische Zielorgan-Toxizi- 3
tit (einmalige Exposition);
Reizung der Atemwege (Ab-
schnitt 3.8)
Spezifische Zielorgan-Toxizi- 3
tdt (einmalige Exposition);
narkotische Wirkungen (Ab-
schnitt 3.8)
Spezifische Zielorgan-Toxizi- 1,2
tit (wiederholte Exposition)
(Abschnitt 3.9)
Aspirationsgefahr (Abschnitt 1
3.10)
Gewassergefahrdend — akute 1
aquatische  Toxizitdt (Ab-
schnitt 4.1)
Gewassergefahrdend — lang- 1,2,3,4
fristige aquatische Toxizitét
(Abschnitt 4.1)

P502 Informationen zur Wie- | Die Ozonschicht schddigend 1

derverwendung/Wieder-
verwertung beim Her-
steller/Lieferanten erfra-
gen

(Abschnitt 5.1)




2011R0286 — DE — 01.07.2013 — 001.001 — 60

vB
2. In Teil 2 wird in Tabelle 1.5 nach der Kodierung P501 folgender Sicherheits-
hinweis eingefiigt:
,,P502 Sprache
BG OObpHETE C€ KBM MPOM3BOAUTENS/JOCTAaBUMKA 3a
nH(opMarms OTHOCHO BB3CTaHOBSIBAHETO/
PELHKINPAHETO
ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su
recuperacion o reciclado
CS Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci
nebo recyklaci
DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse
hos producenten/leveranderen
DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwer-
tung beim Hersteller/Lieferanten erfragen
ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaska-
sutamise/ringlussevotu kohta
EL AmevBuvleite otov mapaywyd/mpopndevty ywu v
avaKTnon/avoKiKAwon
EN Refer to manufacturer/supplier for information on re-
covery/recycling
FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informa-
tions concernant la récupération/le recyclage
GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/solathroir maidir le
haisghabhail/athchursail
vMI
HR Za informacije o oporabi/recikliranju obratiti se proiz-
vodacu/dobavljacu
vB
IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il
recupero/riciclaggio
LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie
razotaja/piegadataja
LT Kreiptis | gamintoja (tiekéja) informacijai apie Siy
medziagy ar preparaty panaudojima arba perdirbima
gauti
HU A gyarto/szallito hatdrozza meg a hasznositasra és

ujrafeldolgozasra vonatkozd informaciokat

MT Irreferi ghall-manifattur/fornitur rigward informazz-
joni dwar Il-irkupru/ri¢iklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over
terugwinning/recycling

PL Przestrzega¢ wskazowek producenta lub dostawcy do-
tyczacych odzysku lub wtoérnego wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relati-
vas a recuperagdo/reciclagem

RO Adresati-va producdtorului pentru informatii privind
recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo dodavatela o regene-
racii alebo recyklacii

SL Za podatke glede obnovitve/reciklaze se obrnite na
proizvajalca/dobavitelja

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkay-
tosté/kierrdtyksestd

SV Rédfrédga tillverkare/leverantér om &tervinning/ater-

anvéndning®
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ANHANG V

Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt geéndert:
1. Der erste Satz erhilt folgende Fassung:

,,Die Gefahrenpiktogramme fiir die einzelnen Gefahrenklassen, Differenzierun-
gen einer Gefahrenklasse und Gefahrenkategorien miissen den Bestimmungen
dieses Anhangs und von Anhang I Abschnitt 1.2 entsprechen und in Bezug
auf Symbole und allgemeines Format mit den gezeigten Beispielen iiberein-
stimmen.

2. Teil 2 Abschnitt 2.3 wird wie folgt gedndert

a) In Spalte 1 wird das Piktogramm GHS07 durch das folgende Piktogramm
ersetzt:

,,GHS07

b) In Spalte 2 werden die Waorter ,,Sensibilisierung der Haut, Gefahrenkate-
gorie 1“ ersetzt durch ,,Sensibilisierung der Haut, Gefahrenkategorien 1,
1A, 1B

3. In Teil 2 Abschnitt 2.4 Spalte 2 werden die Worter ,,Sensibilisierung der
Atemwege, Gefahrenkategorie 1° ersetzt durch ,,Sensibilisierung der Atemwe-
ge, Gefahrenkategorien 1, 1A, 1B*.

4. In Teil 3 wird das Piktogramm GHS09 durch das folgende Piktogramm
ersetzt:

,.GHS09

Y.

5. Der folgende neue Teil 4 wird angefiigt:

4. TEIL 4: WEITERE GEFAHREN

4.1. Symbol: Ausrufezeichen

Piktogramm Gefahrenklasse und Gefahrenkategorie
M @
GHSO07 Abschnitt 5.1

Die Ozonschicht schadigend —
Gefahrenkategorie 1
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ANHANG VI

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

1. Teil 1 wird wie folgt geéndert:

a) Tabelle 1.1 wird wie folgt gedndert:

i) In der Gefahrenklasse ,,Sensibilisierung der Atemwege/Haut* wird die
Gefahrenkategorie-Kodierung ,,Resp. Sens. 1 durch ,,Resp. Sens. 1,
1A, 1B“ und die Gefahrenkategorie-Kodierung ,,Skin Sens. 1“ durch
,Skin Sens. 1, 1A, 1B ersetzt.

ii) In der Gefahrenklasse ,,die Ozonschicht schidigend” wird die Gefah-
renkategorie-Kodierung ,,Ozone* durch ,,Ozone 1° ersetzt.

b) In Abschnitt 1.1.2.3 erhélt der letzte Absatz folgende Fassung:

,Fir den Fall, dass ein Multiplikationsfaktor fiir Stoffe harmonisiert wur-
de, die aufgrund ihrer Gewissergefdhrdung in die Kategorien Akut 1 oder
Chronisch 1 eingestuft sind, wird dieser Multiplikationsfaktor in der Ta-
belle 3.1 in derselben Spalte wie die spezifischen Konzentrationsgrenz-
werte angegeben. Falls ein Multiplikationsfaktor fir Akut 1 und ein
Multiplikationsfaktor fiir Chronisch 1 harmonisiert wurden, ist jeder Mul-
tiplikationsfaktor in derselben Zeile aufzufithren wie seine entsprechende
Differenzierung. Wird in Tabelle 3.1 ein einziger Multiplikationsfaktor
angegeben und ist der Stoff als gewissergefdhrdend Akut 1 und Chro-
nisch 1 eingestuft, ist dieser M-Faktor vom Hersteller, Einfihrer oder
nachgeschalteten Anwender fiir die Einstufung eines diesen Stoff enthal-
tenden Gemisches aufgrund seiner akuten und langfristigen Gewasserge-
fahrdung mithilfe der Summierungsmethode zu verwenden. Ist in Tabelle
3.1 kein M-Faktor angegeben, ist/sind vom Hersteller, Einfiihrer oder
nachgeschalteten Anwender ausgehend von den verfiigbaren Daten iiber
den Stoff ein M-Faktor/M-Faktoren festzulegen. Zur Festlegung und Ver-
wendung des Multiplikationsfaktors sieche Anhang 1 Abschnitt
4.1.3.5.5.5.«

¢) In Abschnitt 1.1.3.1 werden ,,Anmerkung H (Tabelle 3.1)“ und ,,Anmer-
kung H (Tabelle 3.2) gestrichen.

d) Abschnitt 1.1.4.4 wird gestrichen.
2. Teil 3 wird wie folgt geéndert:
a) Die ersten beiden Absitze erhalten folgende Fassung:

,,Tabelle 3.1: Liste der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung ge-
fahrlicher Stoffe

Tabelle 3.2: Die Liste der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung
gefihrlicher Stoffe aus Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG*

b) In den Tabellen 3.1 und 3.2 werden jeweils in der letzten Spalte alle
Verweise auf Anmerkung ,,H* gestrichen.



¢) In Tabelle 3.1 erhalten die Eintrige 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 und 602-084-00-X folgende Fassung:

Einstufung Kennzeichnung
; : . Spezifische Kon-
,,Index-Nr. lnterneligtlone}le;l chemische EG-Nr. CAS-Nr. Gefahrenklasse und Kodierung Piktogramm, Kodierung dKodle'I"ung zgntrations—gren— i{\nmer—
czerchnung Gefahrenkategorie-Ko- | der Gefahren- | Kodierung der | der Gefahren- d:rl; eGrggLZr:l)-— zen, M-Faktoren ungen
dierung hinweise Signalworte hinweise merkmale
602-002-00-2 | bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHSO08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * ** Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 | carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane Acute Tox. 3 * H331 GHSO08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372: C>1%
Acute Tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOT RE 1 H372 H372 ** H373: 0,2% <
Aquatic oK H412 C
Chronic 3 H412 H420 <1%
Ozone 1 H420
602-013-00-2 | 1,1,1-trichloroethane; | 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHSO07 H332 F*
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X | 1,1-dichloro-1-fluoro- | 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 » C1 GHSO07| H412
ethane Chronic 3 H420 Wng < H420
Ozone 1

€10T°L0'T0 — dd — 9820Y110T

100100

€9
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ANHANG VII

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

In Tabelle 1.1 wird in der letzten Zeile der Gefahrenhinweis ,,EUH059* durch
,,H420% ersetzt.



