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VERORDNUNG (EU) 20242865 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 23. Oktober 2024

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

Artikel 1
Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1. In Artikel 1 Absatz 1 wird folgender Buchstabe angefiigt:

,f) Verpflichtung der in Artikel 45 Absétze 1b und lc genannten
nachgeschalteten Anwender, Importeure und Héndler, Infor-
mationen an benannte Stellen gemidl Anhang VIII zu {iber-
mitteln, die fiir die Bereitstellung einer angemessenen gesund-
heitlichen Notversorgung relevant sind.*

2. In Artikel 2 werden die folgenden Nummern angefiigt:

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

39. ,Datentrdger‘: einen Strichcode, ein zweidimensionales Sym-
bol oder ein anderes automatisches Datenerfassungsmedium,
das von einem Gerédt gelesen werden kann;

40. ,Nachfiillen: einen Vorgang, bei dem ein Verbraucher oder
ein gewerblicher Anwender eine Verpackung mit einem ge-
fahrlichen Stoff oder Gemisch befiillt, den bzw. das ein Lie-
ferant im Rahmen einer Geschéftstitigkeit entgeltlich oder
unentgeltlich anbietet;

41. ,Nachfiillstation‘: einen Ort, an dem ein Lieferant Verbrau-
chern oder gewerblichen Anwendern geféhrliche Stoffe oder
Gemische anbietet, die durch manuelles Nachfiillen oder
Nachfiillen mit einem automatischen oder halbautomatischen
Gerit erworben werden konnen.*

3. Artikel 4 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in An-
hang VI Teil 3 der harmonisierten Einstufung und Kennzeich-
nung gemiB Titel V, so wird dieser Stoff entsprechend diesem
Eintrag eingestuft, und es wird fiir die von diesem Eintrag
erfassten Gefahrenklassen, Differenzierungen und Formen
oder Aggregatzustinde keine Einstufung dieses Stoffes gemil
Titel I vorgenommen.
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b)

Die harmonisierte Einstufung dieses Stoffes gilt fiir all seine
Formen und Aggregatzustinde, es sei denn, aus einem Eintrag
in Anhang VI Teil 3 geht hervor, dass eine harmonisierte Ein-
stufung fiir eine bestimmte Form oder einen bestimmten Ag-
gregatzustand dieses Stoffes gilt.

Féllt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere Gefahren-
klassen oder Differenzierungen oder liegt er in einer Form oder
einem Aggregatzustand vor, die bzw. der nicht von einem Ein-
trag in Anhang VI Teil 3 erfasst sind, so wird seine Einstufung
fiir diese Gefahrenklassen oder Differenzierungen und Formen
oder Aggregatzustinde geméal Titel II vorgenommen.*

Folgender Absatz wird angefligt:

»(11)  Ein Stoff oder ein Gemisch darf erst dann in Verkehr
gebracht werden, wenn ein in der Union niedergelassener Lie-
ferant, der auf dem Kennzeichnungsetikett anzugeben ist, im
Rahmen einer industriellen oder gewerblichen Tétigkeit die An-
forderungen dieser Verordnung in Bezug auf die betreffenden
Stoffe und Gemische erfiillt.*

4. Artikel 5 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird folgender Buchstabe eingefiigt:

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

Folgende Absitze werden angefiigt:

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

(4) Bei der Bewertung eines Stoffes, der mehr als einen
Bestandteil enthilt, gemdll Kapitel 2 in Bezug auf die in An-
hang I Abschnitte 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 und 4.2 genannten Gefah-
renklassen ,Keimzellmutagenitit, ,Karzinogenitét‘, ,Reproduk-
tionstoxizitdt‘, ,endokrine Disruption mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit® und ,endokrine Disruption mit Wir-
kung auf die Umwelt® verwendet der Hersteller, der Importeur
und der nachgeschaltete Anwender die in Absatz 1 genannten
relevanten verfiigbaren Informationen fiir jeden bekannten Be-
standteil des Stoffes.

Relevante verfiigbare Informationen iiber einen Stoff selbst, der
mehr als einen Bestandteil enthdlt, sind zu beriicksichtigen,
wenn eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:
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a) die Informationen belegen keimzellmutagene, karzinogene
oder reproduktionstoxische Eigenschaften oder die endo-
krine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt;

b) die Informationen stiitzen die Schlussfolgerungen auf der
Grundlage der relevanten verfiigbaren Informationen iiber
die Bestandteile des Stoffes.

Relevante verfiigbare Informationen iiber den Stoff selbst, der
mehr als einen Bestandteil enthélt, aus denen hervorgeht, dass
die in Buchstabe a genannten Eigenschaften fehlen oder weni-
ger schwerwiegend ausgeprdgt sind, diirfen keinen Vorrang vor
den relevanten verfiigbaren Informationen iiber die Bestandteile
des Stoffes haben.

(5)  Fir die Bewertung von Stoffen, die mehr als einen Be-
standteil enthalten, geméll Kapitel 2 dieses Titels in Bezug auf
die Eigenschaften Bioabbaubarkeit, Persistenz, Mobilitdt und
Bioakkumulation innerhalb der in Anhang I Abschnitte 4.1.2.8,
4129, 43.2.3.1, 43.23.2, 44.2.3.1 und 4.42.3.2 genannten
Gefahrenklassen ,gewéssergefahrdend®, ,persistent, bioakkumu-
lierbar und toxisch oder sehr persistente, sehr bioakkumulier-
bare Eigenschaften und ,persistente, mobile und toxische oder
sehr persistente, sehr mobile Eigenschaften® verwendet der Her-
steller, der Importeur und der nachgeschaltete Anwender die in
Absatz 1 genannten relevanten verfligbaren Informationen fiir
jeden bekannten Bestandteil des Stoffes.

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

a) die Informationen belegen die Eigenschaften Persistenz, Mo-
bilitdt und Bioakkumulation oder fehlende Abbaubarkeit;

b) die Informationen stiitzen die Schlussfolgerungen auf der
Grundlage der relevanten verfiigbaren Informationen {iiber
die Bestandteile des Stoffes.

Relevante verfligbare Informationen {iber den Stoff selbst, der
mehr als einen Bestandteil enthélt, aus denen hervorgeht, dass
die in Buchstabe a genannten Eigenschaften fehlen oder weni-
ger schwerwiegend ausgeprégt sind, diirfen keinen Vorrang vor
den relevanten verfligbaren Informationen iiber die Bestandteile
des Stoffes haben.

(6) Die Absitze 4 und 5 gelten nicht fiir aus Pflanzen oder
Pflanzenteilen gewonnene Stoffe, die mehr als einen Bestandteil
enthalten und die nicht chemisch verdnderte Stoffe im Sinne
des Artikels 3 Nummer 40 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
sind.
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(7)  Fiir die Zwecke des Absatzes 6 bezeichnet der Ausdruck
,Pflanzen‘ lebende oder tote Organismen aus den Reichen der
Pflanzen und der Pilze und umfasst auch Algen, Flechten und
Hefen.

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

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdf Arti-
kel 53a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um Anhang I zu
andern, indem neue Abschnitte ein- oder angefligt oder Aus-
nahmen von Absatz 4 oder 5 iiber die Einstufung von Stoffen,
die mehr als einen Bestandteil enthalten, in diese Abschnitte
aufgenommen bzw. in diesen Abschnitten geéndert werden.
Bei diesen delegierten Rechtsakten trigt die Kommission wis-
senschaftlichen Erkenntnissen, Wissensfortschritten und der
Stellungnahme der Agentur, sofern sie vorliegt, Rechnung, um
Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten, angemessen
einzustufen, sofern ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt sichergestellt wird.*

5. Artikel 6 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird folgender Buchstabe eingefiigt:

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

Die Absitze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

»(3)  Zur Bewertung von Gemischen gemifl Kapitel 2 dieses
Titels in Bezug auf die in Anhang I Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1, 3.11.3.1 und 4.2.3.1 genannten Gefahrenklassen ,Keim-
zellmutagenitdt®, ,Karzinogenitit’, ,Reproduktionstoxizitit®,
,endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Ge-
sundheit® und ,endokrine Disruption mit Wirkung auf die Um-
welt® verwendet der Hersteller, Importeur und der nachgeschal-
tete Anwender ausschlieBlich die in Absatz 1 genannten rele-
vanten verfiigbaren Informationen fiir die in dem Gemisch ent-
haltenen Stoffe und nicht fiir das Gemisch selbst.

Zeigen die verfiigbaren Priifdaten iiber das Gemisch selbst
keimzellmutagene, karzinogene oder reproduktionstoxische Ei-
genschaften oder eine endokrine Disruption mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die nicht anhand
der in Unterabsatz 1 genannten relevanten verfiigbaren Infor-
mationen Uber den einzelnen Stoff ermittelt wurden, so werden
diese Daten auch fiir die Zwecke der Bewertung des in Unter-
absatz 1 genannten Gemisches beriicksichtigt.
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(4)  Zur Bewertung von Gemischen gemidf3 Kapitel 2 dieses
Titels in Bezug auf die in Anhang I Abschnitte 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43231, 43232, 4423.1 und 44.2.3.2 genannten Eigen-
schaften Bioabbaubarkeit, Persistenz, Mobilitit und Bioakku-
mulation in den Gefahrenklassen ,gewidssergefahrdend, ,persis-
tente, bioakkumulierbare und toxische oder sehr persistente,
sehr bioakkumulierbare Eigenschaften® und ,persistente, mobile
und toxische oder sehr persistente, sehr mobile Eigenschaften®
verwendet der Hersteller, der Importeur und der nachgeschaltete
Anwender ausschlieBlich die in Absatz 1 genannten relevanten
verfligbaren Informationen fiir die Stoffe in dem Gemisch und
nicht fiir das Gemisch selbst.*

Artikel 9 Absidtze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

»(3)  Lassen sich die in Absatz 1 genannten Kriterien nicht un-
mittelbar auf die verfiigbaren ermittelten Informationen anwenden,
filhren die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
eine Bewertung anhand der Ermittlung der Beweiskraft dieser In-
formationen mithilfe einer Beurteilung durch Experten gemill An-
hang 1 Abschnitt 1.1.1 der vorliegenden Verordnung und An-
hang XI Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 durch,
indem sie alle verfiigbaren Informationen, die fiir die Bestimmung
der Gefahreneigenschaften des Stoffes oder Gemisches relevant
sind, gegeneinander abwégen.

(4) Bei der Bewertung von Gefahreninformationen fiir Ge-
mische wenden die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten
Anwender, wenn die Priifdaten fiir das Gemisch selbst unzurei-
chend oder nicht verfiigbar sind, fiir die Zwecke der Bewertung
die in Anhang I Abschnitt 1.1.3 und in jedem Abschnitt der Teile 3
und 4 des genannten Anhangs genannten Ubertragungsgrundsitze
an.

Ist bei der Anwendung der Ubertragungsgrundsitze mehr als ein
dhnliches gepriiftes Gemisch verfligbar, so nehmen Hersteller, Im-
porteure und nachgeschaltete Anwender eine Ermittlung der Be-
weiskraft auf der Grundlage von Beurteilungen durch Experten
gemdll Anhang I Abschnitt 1.1.1 dieser Verordnung vor, wobei
alle verfiigbaren Informationen, die fiir die Bestimmung der Ge-
fahren des Gemisches von Bedeutung sind, gegeneinander abge-
wogen werden und dies gemd3 Anhang XI Abschnitt 1.2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfolgt, um die im Hinblick auf ihre
Entscheidung iiber die Einstufung am besten geeigneten dhnlichen
gepriiften Gemische gemill Artikel 6 Absatz 5 der vorliegenden
Verordnung festzulegen.

Bei der Bewertung der Gefahreninformationen fiir Gemische be-
werten die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender,
sofern diese Informationen die Anwendung der Ubertragungs-
grundsdtze gemil den Unterabsdtzen 1 und 2 nicht zulassen, die
Informationen unter Anwendung der anderen in Anhang I Teile 3
und 4 aufgefithrten Methoden.*

Artikel 10 erhilt folgende Fassung:
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L, Artikel 10

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

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

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender
legt spezifische Konzentrationsgrenzwerte fest, wenn geeignete und
zuverldssige wissenschaftliche Informationen zeigen, dass die mit
einem Stoff verbundene Gefahr eindeutig gegeben ist, wenn dieser
Stoff in einer Konzentration vorhanden ist, die unter den fiir die
einzelnen Gefahrenklassen in Anhang I Teil 2 festgelegten Kon-
zentrationen oder unter den fiir die einzelnen Gefahrenklassen in
Anhang 1 Teile 3, 4 und 5 festgelegten allgemeinen Konzentrati-
onsgrenzwerten liegt.

Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender kénnen
in Ausnahmefillen spezifische Konzentrationsgrenzwerte fiir einen
Stoff festlegen, wenn geeignete, zuverlédssige und schliissige wis-
senschaftliche Informationen zeigen, dass eine mit einem als ge-
fahrlich eingestuften Stoff verbundene Gefahr in einer Konzentra-
tion, die tiber den fiir die entsprechende Gefahrenklasse in An-
hang I Teil 2 festgelegten Konzentrationen oder iiber den fiir die
entsprechende Gefahrenklasse in Anhang I Teile 3, 4 und 5 fest-
gelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt, eindeutig
nicht gegeben ist.

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

(3) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
legen fiir Stoffe, die als akut toxisch fiir die menschliche Gesund-
heit eingestuft sind, Schitzwerte Akuter Toxizitdt fest.

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

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

Ist in Anhang VI Teil 3 jedoch kein M-Faktor fiir Stoffe angege-
ben, die als akut gewdssergefdahrdend, Kategorie 1, oder chronisch
gewissergefahrdend, Kategorie 1, eingestuft sind, so legt der Her-
steller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender auf der
Grundlage der fiir den Stoff verfiigbaren Daten einen M-Faktor
fest. Wird ein Gemisch, das den betreffenden Stoff enthilt, vom
Hersteller, vom Importeur oder vom nachgeschalteten Anwender
anhand der Summierungsmethode eingestuft, so wird dieser M-
Faktor angewendet.
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(6)  Abweichend von Absatz 3 werden fiir harmonisierte Gefah-
renklassen oder Differenzierungen fiir die in Anhang VI Teil 3
aufgefithrten Stoffe, fiir die in diesem Teil ein Schatzwert Akuter
Toxizitdt angegeben ist, kein Schitzwert Akuter Toxizitit vor-
genommen.

(7)  Bei der Festlegung des spezifischen Konzentrationsgrenz-
werts, des M-Faktors oder des Schitzwerts Akuter Toxizitdt be-
riicksichtigen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten An-
wender alle spezifischen Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren
oder Schitzwerte Akuter Toxizitdt fiir diesen Stoff, die in das
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommen wur-
den.

(8)  Sperzifische Konzentrationsgrenzwerte geméif Absatz 1 Un-
terabsdtze 2 und 3 haben Vorrang vor den Konzentrationsgrenz-
werten in den jeweiligen Abschnitten von Anhang I Teil 2 oder
den allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten fiir die Einstufung ge-
mélB den einschligigen Abschnitten der Teile 3, 4 und 5 des ge-
nannten Anhangs.

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

(10)  Enthélt ein Gemisch einen Stoff, der allein aufgrund des
Vorhandenseins einer identifizierten Verunreinigung, eines Zusatz-
stoffes oder eines einzelnen Bestandteils als geféhrlich eingestuft
ist, so gelten die in Absatz 1 Unterabsitze 2 und 3 genannten
Konzentrationsgrenzwerte fiir die Konzentration dieser identifizier-
ten Verunreinigung, der Beimengung oder des einzelnen Bestand-
teils des Gemisches.

(11)  Enthélt ein Gemisch ein anderes Gemisch, so gelten die in
Absatz 1 Unterabsdtze 2 und 3 genannten Konzentrationsgrenz-
werte flir die Konzentration der ermittelten Verunreinigung, des
Zusatzstoffes oder des einzelnen Bestandteils geméll Absatz 10
in dem resultierenden endgiiltigen Gemisch.*

Artikel 13 erhilt folgende Fassung:

,Artikel 13

Entscheidung iiber die Einstufung von Stoffen und Gemischen

Ergibt sich aus der Bewertung nach den Artikeln 9 und 12, dass
die Gefahreneigenschaften eines Stoffes oder Gemisches den Kri-
terien fiir die Einstufung in eine oder mehrere Gefahrenklassen
oder Differenzierungen des Anhangs I Teile 2 bis 5 entsprechen,
so stufen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwen-
der den Stoff oder das Gemisch oder, sofern wissenschaftlich be-
griindet, bestimmte Formen oder Aggregatzustinde des Stoffes
oder Gemisches in die betreffende Gefahrenklasse bzw. die betref-
fenden Gefahrenklassen oder die betreffenden Differenzierungen
ein und ordnen Folgendes zu:

a) eine oder mehrere Gefahrenkategorien fiir jede relevante Gefah-
renklasse oder Differenzierung;

b) vorbehaltlich des Artikels 21 einen oder mehrere Gefahrenhin-
weise, die den einzelnen gemél Buchstabe a zugeordneten Ge-
fahrenkategorien entsprechen.
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9.

10.

11.

12.

Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b erhélt folgende Fassung:

,,b) die Identitdt aller in dem Gemisch enthaltenen Stoffe, die zur
Einstufung des Gemisches in Bezug auf die akute Toxizitit,
die Atzwirkung auf die Haut oder die Verursachung schwerer
Augenschdden, die Keimzellmutagenitit, die Karzinogenitit,
die Reproduktionstoxizitidt, die Sensibilisierung der Haut
oder der Atemwege, die Ziclorgan-Toxizitdt, die Aspirations-
gefahr, persistente, bioakkumulierbare und toxische Eigen-
schaften, sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Eigen-
schaften, persistente, mobile und toxische Eigenschaften sowie
sehr persistente und sehr mobile Eigenschaften oder die endo-
krine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt beitragen.*

In Artikel 23 wird folgender Buchstabe angefiigt:

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

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

Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:

,,Die Hohe der Gebiihr wird von der Kommission im Wege eines
Durchfiihrungsrechtsakts festgelegt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemidB dem in Artikel 54 Absatz 2 dieser Verordnung
genannten Priifverfahren erlassen.*

Artikel 25 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Der Lieferant kann — zusétzlich zu den in den Absét-
zen 1, 2 und 6 bis 9 genannten Informationen — weitere In-
formationen in den Abschnitt fiir ergdnzende Informationen auf
dem Kennzeichnungsetikett aufnehmen, sofern diese Informa-
tionen die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a bis g genannten
Kennzeichnungselemente nicht schwerer erkennbar machen,
weitere Einzelheiten enthalten und den durch diese Elemente
vermittelten Informationen nicht widersprechen oder diese frag-
lich erscheinen lassen.*

b) Absatz 6 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Die besonderen Kennzeichnungsvorschriften in Anhang II
Teil 2 gelten fiir Gemische, die in Teil 2 des genannten An-
hangs aufgefiihrte Stoffe enthalten.*
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¢) Folgender Absatz wird angefiigt:

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

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

»(1)  Ist die Verpackung eines Stoffes oder Gemisches ent-
weder so gestaltet oder geformt oder aber so klein, dass es nicht
moglich ist, die Anforderungen von Artikel 31 hinsichtlich ei-
nes Kennzeichnungsetiketts in den Sprachen des Mitgliedstaats,
in dem der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird,
zu erfiillen, so erfolgt die Bereitstellung der Kennzeichnungs-
elemente nach Artikel 17 Absatz 1 gemdB Anhang I Ab-
schnitt 1.5.1.

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Wird ein gefdhrlicher Stoff oder ein gefahrliches Ge-
misch gemiB Anhang II Teil 5 unverpackt an die breite Offent-
lichkeit abgegeben, so sind die Kennzeichnungsinformationen
gemdl der in diesem Teil enthaltenen Bestimmung iiber diesen
Stoff oder dieses Gemisch bereitzustellen.*

¢) Folgender Absatz wird eingefiigt:

»(4b)  Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 gilt die dort fest-
gelegte Kennzeichnungspflicht nicht fiir die Verpackung von
fir die Verwendung durch Streitkrifte bestimmte Munition,
wenn eine Kennzeichnung gemdf dieser Anforderung ein un-
annehmbares Sicherheitsrisiko fiir die Munition oder fiir das
militdrische oder zivile Personal darstellen konnte und eine
ausreichende Tarnung nicht sichergestellt werden kann.

In dem in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten
Fall stellen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten An-
wender den Streitkraften das Sicherheitsdatenblatt oder, falls
kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist, eine Kopie der Kenn-
zeichnungselemente gemif Artikel 17 zur Verfligung.*

14. Artikel 30 erhilt folgende Fassung:

. Artikel 30

Aktualisierung der Informationen auf den
Kennzeichnungsetiketten

(1) Im Fall einer Anderung der Einstufung oder Kennzeichnung
eines Stoffes oder Gemisches, die zur Hinzufiigung einer neuen
Gefahrenklasse oder zu einer strengeren Einstufung fiithrt oder
neue ergidnzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett
gemil Artikel 25 erfordert, stellt der Lieferant des Stoffes oder
Gemisches sicher, dass das Kennzeichnungsetikett unverziiglich,
spatestens jedoch sechs Monate, nachdem der Lieferant die Ergeb-
nisse der neuen Bewertung gemill Artikel 15 Absatz 4 erlangt hat
oder sie ihm mitgeteilt wurden, aktualisiert wird.
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15.

(2)  Ist eine andere als die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
genannte Anderung der Einstufung oder Kennzeichnung eines Stof-
fes oder Gemisches erforderlich, so stellt der Lieferant des Stoffes
oder des Gemisches sicher, dass das Kennzeichnungsetikett unver-
ziiglich, spétestens jedoch 18 Monate, nachdem der Lieferant die
Ergebnisse der neuen Bewertung gemél Artikel 15 Absatz 4 er-
langt hat oder sie ihm mitgeteilt wurden, aktualisiert wird.

(3) Die Absiitze 1 und 2 gelten nicht, wenn eine Anderung der
Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes oder Gemisches
durch eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung eines
Stoffes gemil einem nach Artikel 37 Absatz 5 erlassenen dele-
gierten Rechtsakt oder durch eine Bestimmung ausgeldst wurde,
die in einem gemdB Artikel 53 Absatz 1 erlassenen delegierten
Rechtsakt festgelegt ist. In solchen Fillen gewéhrleistet der Liefe-
rant, dass das Kennzeichnungsetikett bis zu dem im jeweiligen
delegierten Rechtsakt festgelegten Datum aktualisiert wird.

(4)  Der Lieferant eines Stoffes oder Gemisches, der oder das in
den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 oder
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fillt, aktualisiert das Kenn-
zeichnungsetikett gemdf den genannten Verordnungen.

Artikel 31 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Ein Kennzeichnungsetikett wird fest auf einer oder meh-
reren Flichen der Verpackung angebracht, die den Stoff oder
das Gemisch unmittelbar enthdlt, und ist waagerecht lesbar,
wenn das Versandstiick in tliblicher Weise abgestellt wird. Das
Kennzeichnungsetikett kann in Form eines Faltetiketts bereit-
gestellt werden.*

b) Die folgenden Absdtze werden eingefiigt:

»(la)  Wird das Kennzeichnungsetikett in Form eines Falteti-
ketts bereitgestellt, so werden die in Artikel 17 Absatz 1 ge-
nannten Kennzeichnungselemente nach Maligabe von An-
hang I Abschnitt 1.2.1.6 dargestellt.

(1b)  Wird ein digitales Kennzeichnungsetikett gemil Arti-
kel 34a Absatz 1 verwendet, so wird ein Datentrdger, der mit
diesem digitalen Kennzeichnungsetikett verkniipft ist, fest am
physischen Kennzeichnungsetikett oder auf der Packung neben
dem Kennzeichnungsetikett angebracht oder dort aufgedruckt,
und zwar so, dass er automatisch von weitverbreiteten digitalen
Geridten verarbeitet werden kann.

Werden Kennzeichnungselemente gemifl Artikel 34a Absatz 2
ausschlieBlich auf einem digitalen Kennzeichnungsetikett bereit-
gestellt, so wird auf dem Datentrager der Hinweis ,Weitere
Gefahreninformationen online verfiigbar® oder ein &hnlicher
Hinweis angebracht.*
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c) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Die in Artikel 17 Absatz 1 genannten Kennzeichnungs-
elemente sind deutlich lesbar und unverwischbar anzubringen.
Sie miissen sich deutlich vom Hintergrund abheben, ausrei-
chend dimensioniert und so angeordnet sein, dass sie leicht
lesbar sind. Thr Format ist gemd Anhang I Abschnitt 1.2.1
zu gestalten.*

16. Artikel 32 Absatz 6 wird gestrichen.

17. In Titel IIT wird folgendes Kapitel angefiigt:

»Kapitel 3

Kennzeichnungsformate

Artikel 34a

Physische und digitale Kennzeichnung

(1) Die in Artikel 17 genannten Elemente fiir die Kennzeich-
nung von Stoffen und Gemischen werden auf einem Kennzeich-
nungsetikett in physischer Form (,physisches Kennzeichnungseti-
kett®) bereitgestellt. Zusdtzlich zu dem physischen Kennzeich-
nungsetikett konnen die in Artikel 17 genannten Kennzeichnungs-
elemente in digitaler Form (,digitales Kennzeichnungsetikett®) be-
reitgestellt werden.

(2)  Abweichend von Absatz 1 diirfen die Lieferanten die in
Anhang I Abschnitt 1.6 genannten Kennzeichnungselemente aus-
schlieBlich auf einem digitalen Kennzeichnungsetikett bereitstellen.

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

(3) Werden die Angaben im Wege eines digitalen Kennzeich-
nungsetiketts bereitgestellt, so gelten die Anforderungen fiir digi-
tale Kennzeichnungsetiketten gemill Artikel 34b.

Artikel 34b

Anforderungen an die digitale Kennzeichnung

(1)  Wenn gemidB Artikel 31 Absatz 1b ein Lieferant eine Daten-
trager, der mit einem digitalen Kennzeichnungsetikett verkniipft ist,
anbringt oder aufdruckt, muss dieser Lieferant dafiir Sorge tragen,
dass das digitale Kennzeichnungsetikett den folgenden allgemeinen
Vorschriften und technischen Anforderungen entspricht:

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

b) Die Informationen auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett
miissen durchsuchbar sein.
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18.

19.

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

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

e) Die Informationen auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett
werden so dargestellt, dass auch den Bediirfnissen schutz-
bediirftiger Gruppen Rechnung getragen wird und gegebenen-
falls die notwendigen Anpassungen unterstiitzt werden, um die-
sen Gruppen den Zugang zu den Informationen zu erleichtern.

f) Die Informationen auf dem digitalen Kennzeichnungsetikett
miissen mit héchstens zwei Klicks zugénglich sein.

g) Das digitale Kennzeichnungsetikett muss iiber weitverbreitete
digitale Technologien zugénglich und mit allen wichtigen Be-
triebssystemen und Browsern kompatibel sein.

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

(2)  Es ist verboten, Nutzungsinformationen fiir Zwecke zu ver-
folgen, zu analysieren oder zu verwenden, die iiber das fiir die
Bereitstellung der digitalen Kennzeichnung unbedingt erforderliche
Maf hinausgehen.*

In Artikel 35 wird folgender Absatz angefiigt:

»(2a)  Geféhrliche Stoffe oder Gemische diirfen an Verbraucher
und gewerbliche Anwender nur dann {iber Nachfiillstationen abge-
geben werden, wenn die in Anhang II Abschnitt 3.4 festgelegten
Bedingungen erfiillt sind.

Unterabsatz 1 gilt nicht fir geféhrliche Stoffe oder Gemische, die
gemil Artikel 29 Absatz 3 unverpackt an die breite Offentlichkeit
abgegeben werden.*

Artikel 36 Absatz 1 wird wie folgt geédndert:
a) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

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

b) Folgende Buchstaben werden angefiigt:

»¢) endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit, Kategorie 1 oder 2 (Anhang I Abschnitt 3.11),

f) endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt, Kate-
gorie 1 oder 2 (Anhang I Abschnitt 4.2),
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g) persistent, bioakkumulierbar und toxisch (Anhang 1 Ab-
schnitt 4.3),

h) sehr persistent, sehr bioakkumulierbar (Anhang I Ab-
schnitt 4.3),

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

j) sehr persistent, sehr mobil (Anhang I Abschnitt 4.4).*

c) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

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

20. Artikel 37 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Eine zustindige Behorde kann der Agentur einen Vor-
schlag fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
eines Stoffes bzw. einer Gruppe von Stoffen und, falls ange-
zeigt, flr spezifische Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren
oder Schitzwerte Akuter Toxizitdit oder einen Vorschlag zu
ihrer Uberpriifung vorlegen.

Die Kommission kann die Agentur oder die gemdl Artikel 1
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eingerichtete Eu-
ropdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,Behorde®) auffordern, einen Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes bzw. einer Gruppe
von Stoffen und, falls angezeigt, fiir spezifische Konzentrations-
grenzwerte, M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitdt oder
einen Vorschlag fiir ihre Uberpriifung auszuarbeiten. Die Kom-
mission kann den Vorschlag anschlieBend der Agentur vorlegen.

Die in den Unterabsdtzen 1 und 2 genannten Vorschlige fiir
eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes
bzw. einer Gruppe von Stoffen miissen dem in Anhang VI Teil 2
festgelegten Format entsprechen und die relevanten Informatio-
nen gemdl Anhang VI Teil 1 enthalten.*

b) Die folgenden Absitze werden eingefiigt:

»(la)  Wenn es von einer zustidndigen Behorde oder der Kom-
mission als wissenschaftlich gerechtfertigt und moglich erachtet
wird, erhalten bei Vorschldgen fiir eine harmonisierte Einstu-
fung und Kennzeichnung stets Gruppen von Stoffen Vorrang
vor einzelnen Stoffen.
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<)

(1b)  Die Agentur und die Behdrde kdnnen von sich aus den
zustdndigen Behdrden und der Kommission wissenschaftliche
Beratung zur Verfiigung stellen, wobei sie darauf hinweisen,
dass eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung eines
Stoffes oder einer Gruppe von Stoffen angezeigt wire.*

Absatz 2 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

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

d) Folgender Absatz wird eingefligt:

»(2a)  Bevor eine zustidndige Behorde, ein Hersteller, ein Im-
porteur oder ein nachgeschalteter Anwender der Agentur einen
Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeich-
nung vorlegt, teilt sie bzw. er der Agentur mit, dass sie bzw.
er beabsichtigt, einen Vorschlag fiir eine harmonisierte Einstu-
fung und Kennzeichnung vorzulegen.

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

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

Erhilt eine zustindige Behdrde einen Vorschlag gemifl Ab-
satz 6, so teilt sie dies der Agentur mit und ibermittelt ihr
alle sachdienlichen Informationen iiber ihre Griinde fiir die An-
nahme oder Ablehnung des Vorschlags. Die Agentur stellt diese
Informationen auch den anderen zustindigen Behorden zur Ver-
figung.*

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Betrifft der Vorschlag des Herstellers, des Importeurs
oder des nachgeschalteten Anwenders die harmonisierte Einstu-
fung und Kennzeichnung von Stoffen gemidll Artikel 36 Ab-
satz 3, so ist bei Einreichung die von der Kommission im
Wege eines Durchfithrungsrechtsakts, der gemifl dem in Arti-
kel 54 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen wurde, fest-
gelegte Gebiihr zu entrichten.*
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Die Absitze 5 und 6 erhalten folgende Fassung:

»(5)  Ist die Kommission der Ansicht, dass die Harmonisie-
rung der Einstufung und Kennzeichnung des betreffenden
Stoffes angezeigt ist, so erlédsst sie unverziiglich und vorzugs-
weise vor dem Ende des Kalenderjahres, das auf das Jahr
folgt, in dem die Stellungnahme des Ausschusses fiir Risiko-
beurteilung verdffentlicht wurde, delegierte Rechtsakte geméf
Artikel 53a, um Anhang VI durch Aufnahme von Stoffen zu-
sammen mit den relevanten Einstufungs- und Kennzeichnungs-
elementen und, falls angezeigt, den spezifischen Konzentrati-
onsgrenzwerten, M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizi-
tat in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 zu dndern.

Wenn dies im Fall der Harmonisierung der Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen aus Griinden &uflerster Dringlich-
keit erforderlich ist, findet das Verfahren gemél Artikel 53b
auf delegierte Rechtsakte, die gemdl diesem Absatz erlassen
werden, Anwendung.

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

Die folgenden Absitze werden angefiigt:

»(7)  Damit die Gefahreneigenschaften eines Stoffes nicht
doppelt bewertet werden, wird der Kommission die Befugnis
iibertragen, gemiB Artikel 53a delegierte Rechtsakte zur An-
derung von Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 dieser Verordnung zu
erlassen, um

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

i) als Stoffe mit endokrinschéddlichen Eigenschaften mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, als persistente, bioakkumulierbare und toxische
Stoffe oder als sehr persistente und sehr bioakkumulier-
bare Stoffe in die Kandidatenliste gemil Artikel 59
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auf-
genommen wurden,
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ii) als Stoffe mit endokrinschiddlichen Eigenschaften ge-
mifll Anhang II Abschnitt 3.6.5 oder Abschnitt 3.8.2
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 oder als persisten-
te, bioakkumulierbare und toxische Stoffe oder als sehr
persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe gemél
Anhang II Abschnitt 3.7.2 oder Abschnitt 3.7.3 der
genannten Verordnung ermittelt wurden und eine Ent-
scheidung iiber den Antrag auf Genehmigung oder iiber
die Erneuerung der Genehmigung dieser Stoffe gemaf
der genannten Verordnung getroffen wurde,

iii) als Stoffe mit endokrinschédlichen Eigenschaften ge-
mélB Artikel 1 der Delegierten Verordnung (EU)
2017/2100 oder als persistente, bioakkumulierbare
und toxische Stoffe oder als sehr persistente und sehr
bioakkumulierbare Stoffe geméll Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe e der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einge-
stuft wurden und eine Entscheidung iiber den Antrag
auf Genehmigung oder iiber die Erneuerung der Geneh-
migung dieser Stoffe gemdf der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 getroffen wurde; und

b) Stoffe als endokrine Disruptoren der Kategorie 1 mit Wir-
kung auf die menschliche Gesundheit, endokrine Disrupto-
ren der Kategorie 1 mit Wirkung auf die Umwelt, als per-
sistent, bioakkumulierbar und toxisch oder als sehr persis-
tent und sehr bioakkumulierbar zusammen mit einschlagi-
gen FEinstufungs- und Kennzeichnungselementen in An-
hang VI Teil 3 Tabelle 3 aufzunehmen, und zwar auf der
Grundlage der jeweiligen Kriterien, wenn

i) diese Stoffe bis zum 11. Juni 2026 als Stoffe mit einer
der in der Einleitung genannten Eigenschaften in die in
Artikel 59 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ge-
nannte Kandidatenliste aufgenommen wurden und
sich fiir diese Stoffe bis zum 11. Juni 2025 ein Dossier
gemill Anhang XV der genannten Verordnung in Prii-
fung befand,

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

iii) bis zum 11. Juni 2030 gemdB der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 eine Entscheidung iiber den Antrag auf
Genehmigung oder auf Erneuerung der Genehmigung
dieser Stoffe, die als Stoffe mit ciner der in der Ein-
leitung genannten Eigenschaften ermittelt wurden, ge-
troffen wurde und bis zum 11. Juni 2025

— die bewertende zustindige Behdrde im Einklang
mit den einschldgigen Bestimmungen der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 der Agentur den Entwurf
des Bewertungsberichts iiber den Antrag auf Ge-
nehmigung oder auf Erneuerung der Genehmigung
ubermittelt hat,
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— der Antrag fiir die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG
eingereicht wurde und die Bewertung durch den
Mitgliedstaat gemédfl dieser Richtlinie zwar bis
zum 1. September 2013 abgeschlossen war, jedoch
vor diesem Datum keine Entscheidung iiber den
Antrag auf Genehmigung oder auf Erneuerung der
Genehmigung getroffen wurde, oder

— die Agentur auf ein Ersuchen, festzustellen, ob die
jeweiligen Kriterien erflillt sind, der Kommission
gemil Artikel 75 Absatz 1 Buchstabe g der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 eine Stellungnahme
iibermittelt hat.

(8) Im Fall eines Vorschlags fiir eine harmonisierte Einstu-
fung und Kennzeichnung einer Gruppe von Stoffen werden
diese Stoffe auf der Grundlage klarer wissenschaftlicher
Schlussfolgerungen eingruppiert, wobei beriicksichtigt wird,
inwiefern die verfiigbaren Informationen die Eingruppierung
der Stoffe stiitzen und auf der Grundlage von Informationen
iiber andere Stoffe derselben Gruppe eine zuverldssige Voraus-
sage beziliglich der Eigenschaft oder der Eigenschaften des
Stoffes bzw. der Stoffe zulassen.*

. Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe ¢ erhidlt folgende Fassung:

,¢) falls angezeigt, die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte, M-
Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitdt;

. Artikel 40 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 1 wird wie folgt gedndert:

i) Buchstabe e erhélt folgende Fassung:

,e) falls angezeigt, spezifische Konzentrationsgrenzwerte,
M-Faktoren oder Schitzwerte Akuter Toxizitit gemal
Artikel 10 der vorliegenden Verordnung zusammen mit
einer Begriindung gemifl den relevanten Teilen von
Anhang 1 Abschnitte 1, 2 und 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006;".

ii) Folgende Buchstaben werden angefligt:

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

h) falls vorhanden, den Grund fiir die Einfiihrung einer
strengeren Einstufung je Gefahrenklasse als die Einstu-
fungen im Verzeichnis gemall Artikel 42.
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iii) Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

,Die in den Buchstaben a bis h genannten Informationen
werden nicht gemeldet, wenn sie der Agentur als Teil einer
Registrierung gemdfy der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
ibermittelt wurden oder wenn sie der betreffende Anmelder
bereits gemeldet hat.*

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die in Absatz | aufgefiihrten Informationen werden der
Agentur von dem betreffenden Anmelder spitestens sechs Mo-
nate nach der Entscheidung, die Einstufung und Kennzeichnung
des Stoffes gemiB der in Artikel 15 Absatz 1 genannten Uber-
prifung zu dndern, mitgeteilt.*

23. Artikel 42 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 3 erhélt folgende Fassung:

,Die Agentur macht die folgenden Informationen im Internet
und kostenfrei offentlich zugénglich:

a) die Informationen gemif3 Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe a,

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

¢) die Informationen im Verzeichnis, die den in Artikel 119
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten
Informationen entsprechen.

d) das Datum der letzten Aktualisierung der Einstufung und
Kennzeichnung.

Die in Artikel 40 Absatz 1 Buchstabe a genannten Informatio-
nen werden verdffentlicht, es sei denn, ein Anmelder begriindet
hinreichend, warum eine solche Veroffentlichung seinen ge-
schiftlichen Interessen oder den geschiftlichen Interessen einer
anderen betroffenen Partei schaden konnte.

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

Die Agentur ergreift Malnahmen, um unzuldssige Antrige auf
vertrauliche Behandlung zu ermitteln, auch mittels automati-
scher Screenings und manueller Stichprobenkontrollen.
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b)

Folgender Absatz wird angefiigt:

»(3a) Ist die Agentur der Auffassung, dass ein Eintrag un-
vollstdndig, unrichtig oder veraltet ist, so fordert sie den An-
melder auf, den richtigen Eintrag zu melden.*

24. Artikel 45 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Stellen,
die gemédlB Anhang VIII fiir die Entgegennahme der einschldgi-
gen harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Not-
versorgung und fiir vorbeugende Maflnahmen zustindig ist oder
sind.”

Die folgenden Absidtze werden eingefligt:

»(la)  Die Mitgliedstaaten kdnnen die Agentur als die Stelle
benennen, die fiir die Entgegennahme der in Absatz 1 genann-
ten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung und
fiir vorbeugende Malinahmen zustindig ist.

(1b)  Importeure und nachgeschaltete Anwender, die Ge-
mische in Verkehr bringen, die aufgrund ihrer gesundheitlichen
oder physikalischen Wirkungen als gefahrlich eingestuft sind,
ibermitteln der bzw. den gemill Absatz 1 benannten Stelle(n)
die Informationen gemdB Anhang VIII Teil B.

(1c)  Haindler, die Gemische in Verkehr bringen, die aufgrund
ithrer gesundheitlichen oder physikalischen Wirkungen als ge-
féhrlich eingestuft sind, Ubermitteln der gemidl Absatz 1 be-
nannten Stelle bzw. den gemill Absatz 1 benannten Stellen
die in Anhang VIII Teil B genannten Informationen, wenn sie
diese Gemische anschlieBend in anderen Mitgliedstaaten ver-
treiben oder wenn sie die Gemische umbenennen oder neu
kennzeichnen. Diese Verpflichtung gilt nicht, wenn die Héndler
nachweisen konnen, dass die benannte Stelle bzw. die benann-
ten Stellen bereits dieselben Informationen von Importeuren
und nachgeschalteten Anwendern erhalten hat bzw. haben.*

Absatz 2 Buchstabe b erhdlt folgende Fassung:

,»b) wenn sie von dem Mitgliedstaat, der Kommission oder der
Agentur angefordert werden, um anhand einer statistischen
Analyse den Bedarf an verbesserten Risikomanagement-
mafnahmen zu ermitteln.*
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25.

26.

27.

d) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Die benannten Stellen erhalten von den in Absatz Ic
genannten Importeuren, nachgeschalteten Anwendern und
Héndlern alle Informationen, die sie zur Erfiillung der ihnen
iibertragenen Aufgaben gemi3 Absatz 1 bendtigen.*

In Artikel 46 wird folgender Absatz eingefiigt:

»(la)  Fiir die Zwecke des Absatzes 1 gehen die in Artikel 43
der vorliegenden Verordnung genannten fiir die Durchsetzung zu-
staindigen Behorden Beschwerden oder Berichten im Zusammen-
hang mit der Nichteinhaltung dieser Verordnung nach und iiber-
priifen, ob die in Artikel 3 Nummer 16 der Verordnung (EU)
2019/1020 genannten KorrekturmafBnahmen ergriffen wurden.*

Artikel 48 erhilt folgende Fassung:

,Artikel 48
Werbung

(1)  Bei samtlicher Werbung fiir einen als gefdhrlich eingestuften
Stoff sind je nach Sachlage die Gefahrenpiktogramme, die Signal-
worter, die Gefahrenhinweise und die in Anhang II angegebenen
erginzenden EUH-Hinweise anzugeben. Bei sdmtlicher Werbung
fiir einen solchen Stoff, der fiir den Verkauf an die breite Offent-
lichkeit bestimmt ist, muss zusétzlich der folgende Hinweis erfol-
gen: ,Die Informationen auf dem Produktetikett sind stets zu be-
folgen.*

(2)  Bei samtlicher Werbung fiir ein Gemisch, das als geféhrlich
eingestuft ist oder unter Artikel 25 Absatz 6 fillt, sind die Gefah-
renpiktogramme, das Signalwort, der Gefahrenhinweis und die in
Anhang II angegebenen ergidnzenden EUH-Hinweise anzugeben.
Bei samtlicher Werbung fiir ein solches Gemisch, das fiir den
Verkauf an die breite Offentlichkeit bestimmt ist, muss zusitzlich
der folgende Hinweis erfolgen: ,Die Informationen auf dem Pro-
duktetikett sind stets zu befolgen.*

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

(4)  Abweichend von den Absidtzen 1 und 2 koénnen die Gefah-
renpiktogramme und die Signalworter entfallen, wenn die Werbung
nicht visuell ist.”

Folgender Artikel wird angefiigt:

L Artikel 48a
Fernabsatzangebote
Werden Stoffe oder Gemische im Fernabsatz in Verkehr gebracht,

so sind die in Artikel 17 genannten Kennzeichnungselemente beim
Angebot deutlich und erkennbar anzugeben.*
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28.

29.

30.

Artikel 50 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 2 Buchstaben a und b erhilt folgende Fassung:

»a) stellt der Industrie die etwaigen aktuellen technischen und
wissenschaftlichen Leitlinien und Hilfsmittel fiir die Ein-
haltung der Verpflichtungen nach dieser Verordnung bereit;

b) stellt den zustindigen Behorden aktuelle technische und
wissenschaftliche Leitlinien und Hilfsmittel zur Anwen-
dung und Durchfithrung dieser Verordnung bereit und un-
terstiitzt die von den Mitgliedstaaten gemdf3 Artikel 44 ein-
gerichteten Auskunftsstellen.*

b) Folgende Absitze werden angefligt:

»(3)  Fungiert die Agentur als benannte Stelle gemil Arti-
kel 45 Absatz la, so richtet sie die erforderlichen Instrumente
ein, um der zustdndigen benannten Stelle bzw. den zustindigen
benannten Stellen des benennenden Mitgliedstaats Zugang zu
den in Artikel 45 Absatz 1 genannten Informationen zu gewih-
ren, damit sie ihre Aufgaben in Bezug auf die gesundheitliche
Notversorgung und vorbeugende MafBnahmen erfiillen kann
bzw. kénnen.

(4) Die Agentur wird mit angemessenen Ressourcen aus-
gestattet, um sie bei ihrer Tatigkeit zu unterstiitzen.*

Artikel 52 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

»(2)  Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Informationen
des Mitgliedstaats erldsst die Kommission nach dem in Artikel 54
Absatz 2 genannten Priifverfahren Durchfiihrungsrechtsakte, um
entweder die vorldufige Maflnahme fiir einen in der Entscheidung
genannten Zeitraum zu genchmigen oder den Mitgliedstaat auf-
zufordern, die vorldufige MaBnahme aufzuheben.

Artikel 53 wird wie folgt gedndert:

a) Die folgenden Absidtze werden eingefiigt:

»(la)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaf
Artikel 53a delegierte Rechtsakte zur Anderung von An-
hang 1 Abschnitt 1.6 zu erlassen, um die Kennzeichnungsele-
mente aufzunehmen, die nur auf einem digitalen Kennzeich-
nungsetikett angebracht werden konnen, sofern das GHS nicht
vorschreibt, dass diese Kennzeichnungselemente auf dem phy-
sischen Kennzeichnungsetikett erscheinen miissen. Beim Erlass
dieser delegierten Rechtsakte beriicksichtigt die Kommission
den Grad der digitalen Bereitschaft aller Bevolkerungsgruppen
in der Union, die gesellschaftlichen Bediirfnisse und die Not-
wendigkeit eines hohen Niveaus beim Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt.
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b)

(1b)  Fiir eine Anpassung an technologische Verdnderungen
und kiinftige Entwicklungen im Bereich der Digitalisierung
wird der Kommission die Befugnis iibertragen, gemdfl Arti-
kel 53a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung
durch die Festlegung weiterer Einzelheiten zu den Anforderun-
gen an die digitale Kennzeichnung gemifl den Artikeln 34a und
34b zu ergéinzen. Diese Einzelheiten betreffen insbesondere die
moglichen IT-Losungen und die alternativen Mittel fiir die Be-
reitstellung der Informationen. Bei der Annahme solcher dele-
gierten Rechtsakte geht die Kommission wie folgt vor:

a) Wahrung der Kohidrenz mit anderen einschligigen Rechts-
akten der Union;

b) Forderung von Innovation;

¢) Wahrung der technologischen Neutralitét, indem sie im Rah-
men der Kompatibilitit und der Verhinderung von Interfe-
renzen keine Beschrankungen oder Anforderungen in Bezug
auf die Wahl der Technologie oder der Gerdte anwendet;

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

e) Gewihrleistung, dass durch die Digitalisierung der Schutz
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt nicht beein-
trachtigt wird.*

Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Kommission kooperiert im Namen der Union und
der Mitgliedstaaten in einer ihrer Rolle in den einschligigen
Foren der Vereinten Nationen angemessenen Weise, um die
Harmonisierung der Kriterien fiir die Einstufung und Kenn-
zeichnung endokriner Disruptoren mit Wirkung auf die mensch-
liche Gesundheit, endokriner Disruptoren mit Wirkung auf die
Umwelt, persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoffe,
sehr persistenter und sehr bioakkumulierbarer, persistenter, mo-
biler und toxischer Stoffe sowie sehr persistenter und sehr mo-
biler Stoffe sowie die Anpassung der Kriterien flir alternative
Ansitze, insbesondere fur tierversuchsfreie Prifmethoden, und
die Bewertung der Notwendigkeit neuer Kriterien fiir immun-
toxische und neurotoxische Stoffe zu férdern.*

Folgender Absatz wird angefiigt:

»(3) Die Kommission bewertet regelméfig die Entwicklung
alternativer Ansdtze, etwa der in Artikel 13 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 fir die Einstufung von Stoffen
und Gemischen genannten alternativen Priifmethoden, insbeson-
dere tierversuchsfreie Priifmethoden, und erldsst delegierte
Rechtsakte gemill Artikel 53a, um erforderlichenfalls An-
hang I der vorliegenden Verordnung zu aktualisieren und da-
durch dem technischen Fortschritt Rechnung zu tragen. Die
Kommission erldsst einen delegierten Rechtsakt gemdl Arti-
kel 53a, um Anhang I dieser Verordnung zwecks Anpassung
der Kriterien zu aktualisieren, und zwar vorzugsweise innerhalb
von 18 Monaten nachdem die Kriterien fiir ohne Tierversuche
gewonnene Daten in harmonisierte Kriterien fiir die Einstufung
und Kennzeichnung auf der Ebene der Vereinten Nationen auf-
genommen wurden.
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31. Artikel 53a wird wie folgt gedndert:

a) Die Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

»(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaf
Artikel 5 Absatz 8, Artikel 37 Absdtze 5 und 7, Artikel 45
Absatz 4 und Artikel 53 Absidtze 1, la, 1b und 3 wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 10. De-
ezember 2024 iibertragen. Die Kommission erstellt spdtestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen
Bericht tiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung
verldngert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lénge,
es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat wider-
sprechen einer solchen Verldngerung spitestens drei Monate
vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisiibertragung gemif3 Artikel 5 Absatz 8, Ar-
tikel 37 Absidtze 5 und 7, Artikel 45 Absatz 4 und Artikel 53
Absitze 1, la, 1b und 3 kann vom Europidischen Parlament
oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss
iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Be-
schluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder
zu einem im Beschluss {iber den Widerruf angegebenen spéte-
ren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von delegierten Rechts-
akten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber
den Widerruf nicht beriihrt.

b) Absatz 6 erhilt folgende Fassung:

»(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemidf3 Artikel 5 Absatz 8§,
Artikel 37 Absitze 5 und 7, Artikel 45 Absatz 4 oder Artikel 53
Absitze 1, 1a 1b oder 3 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europédische Parlament noch der Rat innerhalb einer
Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts
an das Europdische Parlament und den Rat Einwénde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Par-
lament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben,
dass sie keine Einwédnde erheben werden. Auf Initiative des
Européischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
zwel Monate verldngert.*

32. Artikel 53¢ erhélt folgende Fassung:

, Artikel 53¢

Gesonderte  delegierte  Rechtsakte fiir die jeweiligen
iibertragenen Befugnisse

Die Kommission erlédsst flir jede ihr gemél dieser Verordnung
iibertragene Befugnis einen gesonderten delegierten Rechtsakt,
mit Ausnahme der gemil Artikel 37 Absatz 5 und Artikel 53
Absatz 1 zur Anderung des Anhangs VI iibertragenen Befugnisse,
bei denen die Teile 1 und 2 des genannten Anhangs zusammen mit
Teil 3 des genannten Anhangs in einem einzigen Rechtsakt geédn-
dert werden kdnnen.“
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33.

34.

35.

Artikel 54 erhilt folgende Fassung:

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

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

(*) Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europédischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der all-
gemeinen Regeln und Grundsdtze, nach denen die Mitglied-
staaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch
die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).«

Folgender Artikel wird eingefiigt:

,, Artikel 54a
Berichterstattung und Uberpriifung

(1)  Bis zum 11. Dezember 2029 legt diec Kommission dem Eu-
ropdischen Parlament und dem Rat einen wissenschaftlichen Be-
richt tiber die Priifung von Informationen iiber aus Pflanzen ge-
wonnene Stoffe, die mehr als einen Bestandteil enthalten, vor.
Diesem Bericht kann erforderlichenfalls ein Gesetzgebungsvor-
schlag beigefiigt werden.

(2) Bis zum 11. Dezember 2029 legt diec Kommission dem Eu-
ropdischen Parlament, dem Rat und dem Européischen Wirtschafts-
und Sozialausschuss einen Bewertungsbericht vor, in dem bewertet
wird, ob die Anforderungen in Anhang II Abschnitte 3.1 und 3.2
tiber kindergesicherte Verschliisse und tastbare Gefahrenhinweise
auf andere Gefahrenklassen ausgeweitet werden miissen. Sofern
die Ergebnisse des Berichts dies rechtfertigen, handelt die Kom-
mission geméal Artikel 53 Absatz 1.

In Artikel 61 werden folgende Absitze angefligt:

»(7)  Stoffe und Gemische, die gemiB3 Artikel 5, Artikel 6 Ab-
sitze 3 und 4, Artikel 9 Absidtze 3 und 4, Artikel 10, Artikel 25
Absatz 3, Artikel 29 und Anhang I Abschnitt 1.5.1.2, Anhang I Ab-
schnitt 1.5.2.4.1, wie anwendbar am 9. Dezember 2024, eingestuft,
gekennzeichnet und verpackt und vor dem 1. Juli 2026 in Verkehr
gebracht wurden, bediirfen bis zum 1. Juli 2028 keiner Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung gemill dieser Verordnung, gedn-
dert durch die Verordnung (EU) 2024/2865 des Europidischen Par-
laments und des Rates (*).
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(8)  Stoffe und Gemische, die geméll Artikel 18 Absatz 3, Ar-
tikel 31 Absatz 3 sowie Anhang I Abschnitt 1.2.1, wie anwendbar
am 9. Dezember 2024, eingestuft, gekennzeichnet und verpackt
und vor dem 1. Januar 2027 in Verkehr gebracht wurden, bediir-
fen bis zum 1. Januar 2029 keiner Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung gemifl dieser Verordnung, gedndert durch die Verord-
nung (EU) 2024/2865 des Europdischen Parlaments und des
Rates (*).

(*) Verordnung (EU) 2024/2865 des Européisches Parlaments und
des Rates vom 23. Oktober 2024 zur Anderung der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 {iiber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen (ABI. L,
2024/2865 20.11.2024, ELI: http://data.europa. eu/ell/reg/2024/
2865/0j).

36. Anhang I wird gemil Anhang I der vorliegenden Verordnung
gedndert.

37. Anhang II wird gemédl Anhang II der vorliegenden Verordnung
gedndert.

38. Anhang VI wird gemdf3 Anhang III der vorliegenden Verordnung
gedndert.

39. Anhang VIII wird gemdB Anhang IV der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 2

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

(3)  Artikel 1 Nummern 1 und 9, Artikel 1 Nummer 24 Buchstaben b
und d und Anhang IV gelten ab dem 1. Januar 2027.

(3a)  Artikel 1 Nummern 14, 15 Buchstabe ¢, 26 und 27, An-
hang I Nummern 2 und 3 und Anhang II Nummer 2 gelten ab dem
1. Januar 2028.
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(4)  Abweichend von Artikel 5, Artikel 6 Absétze 3 und 4, Artikel 9
Absitze 3 und 4, Artikel 10, Artikel 25 Absatz 3, Artikel 29, Artikel 31
Absatz 1, Artikel 35, Artikel 40 Absidtze 1 und 2, Artikel 42 Absatz 1
Unterabsatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Anhang I Ab-
schnitt 1.2.1, Abschnitt 1.5.1.2 und Abschnitt 1.5.2.4.1 und Anhang II
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie anwendbar am 9. De-
ezember 2024 diirfen Stoffe und Gemische bis zum 30. Juni 2026
gemil der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in der durch Artikel 1
Nummern 4 bis 7, Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a, Artikel 1 Num-
mer 13, Artikel 1 Nummer 15 Buchstaben a und b, Artikel 1 Num-
mern 18 und 22, Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe a der vorliegenden
Verordnung und Anhang I Nummern 4, 8 und 10 und Anhang II
Nummer 1 der vorliegenden Verordnung geédnderten Fassung einge-
stuft, gekennzeichnet und verpackt werden.

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

(6)  Abweichend von Artikel 30, Artikel 31 Absatz 3, Artikel 48 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Anhang I Abschnitt 1.2.1 und An-
hang II Teil 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie anwendbar am
9. Dezember 2024 diirfen Stoffe und Gemische bis zum 31. Dezember
2027 gemif der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in der durch Artikel 1
Nummern 14, 15 Buchstabe ¢ und 26 der vorliegenden Verordnung und
Anhang I Nummern 2 und 3 und Anhang II Nummer 2 der vorliegen-
den Verordnung geénderten Fassung eingestuft, gekennzeichnet und
verpackt werden.

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

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

1. Abschnitt 1.1.1.3. erhélt folgende Fassung:

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

2. Abschnitt 1.2.1.4. erhilt folgende Fassung:

,»1.2.1.4. Die Abmessungen des Kennzeichnungsetiketts und jedes Pikto-
gramms sowie die Schriftgrole der Buchstaben sind wie folgt:

Tabelle 1.3

Mindestabmessungen der Kennzeichnungsetiketten und der Piktogramme und Mindestschriftgrofie

Abmessungen des Kennzeich-

Fassungsvermdgen des Versand- | nungsetiketts (in Millimetern) | Abmessungen jedes Pikto- Mindestschriftgrofe

stiicks fiir die in Artikel 17 vor- gramms (in Millimetern) (x-Hohe in Millimetern)
geschriebenen Angaben
bis 0,5 1 wenn moglich, mindestens | nicht kleiner als 10x10 1,2
52x74 . .
wenn moglich, mindes-
tens 16x16
tiber 0,5 1 bis hochstens 3 1 1,4

tiber 3 | bis hochstens 50 1

mindestens 74x105

mindestens 23x23

tiber 50 1 bis hochstens 500 1

mindestens 105%148

mindestens 32x32

2,0

iber 500 1

mindestens 148x210

mindestens 46x46

2.0¢
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3. Folgender Abschnitt wird angefiigt:

,»1.2.1.5. Der Text auf dem Kennzeichnungsetikett muss folgende Merk-

male aufweisen:

a) Er muss schwarz auf weilen Hintergrund gedruckt sein.

b) Der Abstand zwischen zwei Zeilen muss mindestens 120 % der
Schriftgrofe betragen.

c) Es ist eine einzige Schriftart zu verwenden, die gut lesbar und
serifenlos ist.

d) Der Abstand zwischen den Buchstaben muss so sein, dass die
gewihlte Schriftart gut lesbar ist.

Bei der Kennzeichnung von inneren Verpackungen, deren Inhalt
10 ml nicht iiberschreitet, kann die Schriftgrole — sofern sie gut
lesbar bleibt — kleiner sein als in Tabelle 1.3 angegeben, wenn es
als wichtig erachtet wird, die kritischsten Angaben wie einen Ge-
fahrenhinweis oder einen EUH-Hinweis anzubringen, und wenn
die duflere Verpackung den Anforderungen des Artikels 17 ent-
spricht.*

4. Folgender Abschnitt wird angefiigt:

Faltetiketten

Die Vorderseite des Faltetiketts muss mindestens folgende Ele-
mente enthalten:

i) der Name, die Anschrift und die Telefonnummer der Lie-
feranten;

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

iii) die Produktidentifikatoren in allen Sprachen des Kennzeich-
nungsetiketts, die auf den Innenseiten verwendet werden,
gemdfl Artikel 18 Absatz 2 fiir Stoffe und gemil Artikel 18
Absatz 3 Buchstabe a fir Gemische;

iv) gegebenenfalls die Gefahrenpiktogramme;

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

vi) gegebenenfalls den eindeutigen Rezepturidentifikator, so-
fern er nicht gemdB Anhang VIII Teil A Nummer 5.3 die-
ser Verordnung auf der inneren Verpackung aufgedruckt
oder angebracht ist;

vii) einen Verweis auf die vollstindigen Sicherheitsinformatio-
nen im Innern des Faltetiketts in allen Sprachen des Kenn-
zeichnungsetiketts oder ein Symbol, mit dem der Anwender
dariiber informiert wird, dass sich das Kennzeichnungseti-
kett offnen lasst, und das zeigt, dass auf den Innenseiten
weitere Informationen vorhanden sind,

viii) ein Sprachenkiirzel (Lénder- oder Sprachencode) fiir alle
Sprachen, die auf den Innenseiten verwendet werden.
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10.

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

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

Folgender Abschnitt wird angefiigt:

»,1.3.7. Munition

Im Falle von Munition, bei der es sich um einen Stoff oder ein Gemisch
handelt und die durch eine Feuerwaffe abgeschossen wird, konnen die
Kennzeichnungselemente auf der Zwischenverpackung anstatt auf der inne-
ren Verpackung oder, falls es keine Zwischenverpackung gibt, auf der du-
Beren Verpackung angegeben werden.*

Die Uberschrift von Abschnitt 1.5.1. erhilt folgende Fassung:

,»1.5.1. Ausnahmen von Artikel 31 gemdf} Artikel 29 Absatz 1*
Abschnitt 1.5.1.1. erhilt folgende Fassung:

,1.5.1.1. Findet Artikel 29 Absatz 1 Anwendung, so konnen die in Arti-
kel 17 genannten Kennzeichnungselemente auf einem Anhéngee-
tikett oder auf einer dufleren Verpackung angegeben werden.*

Abschnitt 1.5.1.2. erhilt folgende Fassung:

,1.5.1.2. Findet Abschnitt 1.5.1.1. Anwendung, so muss das Kennzeich-
nungsetikett auf einer inneren Verpackung mindestens die Gefah-
renpiktogramme, das Signalwort, den in Artikel 18 Absatz 2 ge-
nannten Produktidentifikator fiir Stoffe oder den Handelsnamen
oder die Bezeichnung gemial3 Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a fiir
Gemische sowie den Namen und die Telefonnummer der Liefe-
ranten des Stoffes oder Gemisches enthalten.*

Die Uberschrift von Abschnitt 1.5.2. erhilt folgende Fassung:

,»1.5.2. Ausnahmen von Artikel 17 gemdf} Artikel 29 Absatz 2*
Abschnitt 1.5.2.4.1 erhilt folgende Fassung:

,1.52.4.1. Die in Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente
konnen auf der inneren Verpackung weggelassen werden,
wenn der Inhalt der inneren Verpackung 10 ml nicht tiberschrei-
tet und eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

a) Der Stoff oder das Gemisch wird zur Abgabe an einen
Handler oder nachgeschalteten Anwender fiir wissenschaftli-
che Forschung und Entwicklung oder zur Qualitdtskontroll-
analyse in Verkehr gebracht, und die innere Verpackung
befindet sich in einer dufleren Verpackung, die die Anforde-
rungen gemal Artikel 17 erfiillt;
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b) der Stoff oder das Gemisch ist nicht gemdfl Anhang II Teil 1
oder 2 zu kennzeichnen und ist in keine der folgenden Ge-
fahrenklassen und -kategorien eingestuft:

i) akute Toxizitit, jede Kategorie,

i) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Expositi-
on, Kategorien 1 und 2,

iii) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — wiederholte Exposi-
tion, jede Kategorie,

iv) Atzwirkung auf die Haut, Kategorie 1, jede Unterkate-
gorie,

v) schwere Augenschddigung, Kategorie 1,

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

ix) Karzinogenitit, jede Kategorie,

x) Reproduktionstoxizitit, jede Kategorie,

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

c) der Stoff oder das Gemisch bedarf einer Kennzeichnung
gemidll Anhang II Teil 1 oder 2, ist aber nicht in eine der
in Buchstabe b dieses Abschnitts genannten Gefahrenklassen
und -kategorien eingestuft und weist eine innere Verpackung
auf, die in der duBeren Verpackung enthalten ist, die die
Anforderungen gemifl Artikel 17 erfiillt.

11. Folgender Abschnitt wird angefiigt:

,1.6. Kennzeichnungselemente, die nur auf einem digitalen Kennzeich-
nungsetikett bereitgestellt werden diirfen

Ergdnzende Informationen gemifl Artikel 25 Absatz 3
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ANHANG 11

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

1. In Teil 3 wird folgender Abschnitt angefligt:

»3.4. Abgabe iiber Nachfiillstationen

Werden gefihrliche Stoffe oder Gemische gemial3 Artikel 35 Absatz 2a abge-
geben, so stellt der Lieferant sicher, dass folgende Bedingungen erfiillt sind:

a) an der Nachfiillstation sind Kennzeichnungsetiketten angebracht, die den
Kennzeichnungsetiketten fiir die einzelnen geféhrlichen Stoffe oder Ge-
mische entsprechen, die an der Station abgegeben werden;

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

c) es werden Maflnahmen zur Risikominderung angewandt, um die Exposi-
tion von Menschen, insbesondere von Kindern, und der Umwelt zu mini-
mieren;

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

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

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

~

die iiber eine Nachfiillstation bereitgestellten Stoffe oder Gemische rea-
gieren nicht in einer Weise miteinander, die Kunden oder Mitarbeiter
gefihrden konnte;

g

h

Z

das Personal des Lieferanten ist angemessen geschult, um Sicherheitsrisi-
ken fiir Verbraucher, gewerbliche Anwender und sich selbst zu minimie-
ren;

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

j) die Anforderungen in Bezug auf Verpackungen gemidll Titel IV dieser
Verordnung werden bei jedem nachbefiillten Versandstiick erfiillt;

k

%

gefihrliche Stoffe oder Gemische werden nicht iiber eine Nachfiillstation
bereitgestellt, wenn die Kriterien fiir die Einstufung in eine der folgenden
Gefahrenklassen oder Differenzierungen erfiillt sind:

i) akute Toxizitdt, jede Kategorie,

i) spezifische Zielorgan-Toxizitit — einmalige Exposition, jede Kate-
gorie,

iii) spezifische Zielorgan-Toxizitit — wiederholte Exposition, jede Ka-
tegorie,

iv) Atzwirkung auf die Haut, Kategorie 1, jede Unterkategorie,
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v) schwere Augenschidigung, Kategorie 1,

vi) Sensibilisierung der Atemwege, jede Kategorie,
vii) Sensibilisierung der Haut, jede Kategorie,
viii) Aspirationsgefahr,

ix) Keimzellmutagenitit, jede Kategorie,

x) Karzinogenitit, jede Kategorie,

xi) Reproduktionstoxizitdt, jede Kategorie,

xii) entziindbare Gase, jede Kategorie,
xiii) entziindbare Flissigkeiten der Kategorien 1 und 2,
xiv) entziindbare Feststoffe, jede Kategorie,

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

xvi) endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt, jede Kategorie,
xvii) persistent, bioakkumulierbar und toxisch,
xviii) sehr persistent und sehr bioakkumulierbar,

Xix) persistent, mobil und toxisch,

xx) sehr persistent und sehr mobil.

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

2. Teil 5 erhélt folgende Fassung:

,TEIL 5: GEFAHRLICHE STOFFE UND GEMISCHE, FUR DIE ARTI-
KEL 29 ABSATZ 3 GILT

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

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



02024R2865 — DE — 23.12.2025 — 001.001 — 34

ANHANG 111

In Anhang VI erhilt Teil 2 folgende Fassung:

»,2.  TEIL 2: DOSSIERS FUR EINE HARMONISIERTE EINSTUFUNG
UND KENNZEICHNUNG

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

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

Fiir sdmtliche Dossiers sind alle relevanten Informationen aus Registrierungs-
dossiers zu beriicksichtigen, und es kénnen weitere verfiigbare Informationen
verwendet werden. Fiir Gefahreninformationen, die der Agentur noch nicht un-
terbreitet wurden, ist dem Dossier eine qualifizierte Studienzusammenfassung
beizulegen.

Ein Dossier fiir die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung muss Folgen-
des enthalten:

— Vorschlag

Der Vorschlag umfasst die Identitét des betreffenden Stoffes bzw. der betref-
fenden Stoffe und die vorgeschlagene harmonisierte Einstufung und Kenn-
zeichnung.

— Begriindung der vorgeschlagenen harmonisierten Einstufung und Kennzeich-
nung

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

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

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

— Begriindung fiir andere Wirkungen auf Gemeinschaftsebene

Fiir andere Eigenschaften als karzinogene, mutagene, reproduktionstoxische
und endokrinschddliche Eigenschaften mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt, persistente, bioakkumulierbare und toxische,
sehr persistente und sehr bioakkumulierbare, persistente, mobile und toxi-
sche, sehr persistente und sehr mobile Eigenschaften und die Atemwege
sensibilisierende Wirkungen muss begriindet werden, dass ein Handeln auf
Unionsebene erforderlich ist. Dies gilt nicht fiir Wirkstoffe im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 1107/2009 oder der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.%
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ANHANG 1V

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

1. Teil A wird wie folgt gedndert:

a) Abschnitt 1 erhidlt folgende Fassung:

1.  ANWENDUNG

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

1.2. Importeure, nachgeschaltete Anwender und Héndler gemaB Artikel 45
Absitze 1b und lc, die Gemische fiir die gewerbliche Verwendung
im Sinne von Teil A Abschnitt 2.4 dieses Anhangs in Verkehr brin-
gen, sind ab dem 1. Januar 2021 zur Einhaltung dieses Anhangs
verpflichtet.

1.3. Importeure, nachgeschaltete Anwender und Héndler gemaB Artikel 45
Absitze 1b und Ic, die Gemische fiir industrielle Zwecke oder Ge-
mische mit einer nicht meldepflichtigen Endverwendung im Sinne
von Teil A Abschnitt 2.4 dieses Anhangs in Verkehr bringen, sind
ab dem 1. Januar 2024 zur Einhaltung dieses Anhangs verpflichtet.

1.4. Importeure, nachgeschaltete Anwender und Héndler gemaB Artikel 45
Absitze 1b und lc, die einer gemal Artikel 45 Absatz 1 benannten
Stelle vor dem in den Abschnitten 1.1, 1.2 und 1.3 genannten Gel-
tungsbeginn Informationen {tiber gefdhrliche Gemische iibermittelt
haben, die nicht mit diesem Anhang tbereinstimmen, sind fiir diese
Gemische bis zum 1. Januar 2025 nicht zur Einhaltung dieses An-
hangs verpflichtet.

1.5. Erfolgt eine der in Teil B Abschnitt 4.1 dieses Anhangs beschriebe-
nen Anderungen vor dem 1. Januar 2025, so miissen die in Artikel 45
Absitze 1b und lc genannten Importeure, nachgeschalteten Anwen-
der und Héndler abweichend von Abschnitt 1.4 die Anforderungen
dieses Anhangs erfiillen, bevor sie das betreffende Gemisch in Ver-
kehr bringen.*

b) Abschnitt 2.1 erhilt folgende Fassung:

,,2.1. Dieser Anhang umfasst die Anforderungen, die Importeure, nach-
geschaltete Anwender und Héndler gemdBl Artikel 45 Absatz lc (im
Folgenden ,Mitteilungspflichtige‘), die Gemische in Verkehr bringen,
in Bezug auf die Ubermittlung von Informationen erfiillen miissen,
sodass den benannten Stellen sdmtliche Informationen vorliegen, die
sie zur Erfiillung der Aufgaben benétigen, fiir die sie gemédl3 Artikel 45
zustandig sind.*
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¢) In Abschnitt 2.4 Unterabsatz 1 wird folgende Nummer angefligt:

,0. ,Zusammensetzung nach einer Standardrezeptur gemill Teil D* bezeich-

net eine Zusammensetzung, die alle in einer der in Teil D dieses An-
hangs genannten Standardrezepturen aufgefiihrten Bestandteile umfasst,
sofern diese Bestandteile in dem Gemisch in Konzentrationen innerhalb
der in dieser Standardrezeptur angegebenen Bandbreiten vorhanden
sind.*

2. Teil B wird wie folgt geédndert:

a)

Folgender Abschnitt wird eingefiigt:

»l.1a. Name und Produktbeschreibung der Standardrezeptur oder
Name des Kraftstoffs

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

Bei den in Tabelle 3 aufgefiihrten Kraftstoffen ist der Name des
Kraftstoffs gemiafl dieser Tabelle anzugeben.*

b) Abschnitt 3.1 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

<)

,Bestandteile, die nicht im Gemisch vorkommen, werden nicht angege-
ben. Wenn diese Bestandteile jedoch als Teil einer Gruppe austauschbarer
Bestandteile gemdf3 Abschnitt 3.5 angegeben werden bzw. wenn Angaben
zu ihrer Konzentration als Konzentrationsbereich gemil den Abschnit-
ten 3.6 oder 3.7 erfolgen, konnen sie angegeben werden, wenn sicher
ist, dass sie zu irgendeinem Zeitpunkt im Gemisch vorkommen werden.
Dartiber hinaus sind bei Gemischen mit einer Zusammensetzung, die einer
in Teil D festgelegten Standardrezeptur entspricht, fiir die die Zusammen-
setzung gemill Abschnitt 3.6, erster Gedankenstrich, angegeben wird, die
in der einschligigen Standardrezeptur aufgefiihrten Bestandteile auch dann
anzugeben, wenn der Bestandteil moglicherweise nicht oder nicht dauer-
haft vorhanden ist, wenn der in Teil D angegebene Konzentrationsbereich
0 % umfasst.

Die Uberschrift von Abschnitt 3.6. erhilt folgende Fassung:

,»3.6. Gemische mit einer Zusammensetzung, die einer Standard-
rezeptur entspricht*

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

€)

,.Kraftstoffname Produktbeschreibung

In Abschnitt 4.1 Absatz 1 wird folgender Gedankenstrich angefligt:

,— wenn es andere Anderungen an einem in Verkehr gebrachten Ge-
misch gibt, die fiir die gesundheitliche Notversorgung geméil Arti-
kel 45 relevant sind.
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3. Teil C wird

wie folgt gedndert:

a) Abschnitt 1.2. erhilt folgende Fassung:

,»1.2. ldentifizierung des Gemisches, des Mitteilungspflichtigen und
der Kontaktstelle

Produktidentifikator

Der vollstindige Handelsname bzw. die vollstindigen Handels-
namen des Produkts, gegebenenfalls einschlieBlich des Marken-
namens bzw. der Markennamen, des Namens bzw. der Namen
des Produkts und der Varianten, wie sie auf dem Kennzeich-
nungsetikett angegeben sind, ohne Abkiirzungen und nicht al-
phanumerische Symbole und in einer Form, die eine konkrete
Identifizierung des Produkts ermdglicht

Eindeutiger Rezepturidentifikator bzw. eindeutige Rezepturiden-
tifikatoren (UFI)

Andere Identifikatoren (Zulassungsnummer, Produktcodes des
Unternehmens)

Im Falle einer Gruppenmitteilung sind alle Produktidentifikato-
ren aufzufiihren.

Name und Produktbeschreibung der Standardrezeptur oder Name
des Kraftstoffs

Name der Standardrezeptur und Produktbeschreibung gemaf
Teil D (falls zutreffend)

Name des Kraftstoffs gemifl Teil B Tabelle 3 (falls zutreffend)

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

Name

Vollstandige Anschrift

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Kontaktinformationen fiir schnellen Zugriff auf zusdtzliche Pro-
duktinformationen (24 Stunden/7 Tage). Nur fiir verkiirzte Mit-
teilung.

Name

Telefonnummer (24 Stunden téglich, 7 Tage pro Woche erreich-
bar)

E-Mail-Adresse*
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b) Abschnitt 1.4. erhélt folgende Fassung:
,1.4. Informationen zu den Gemisch-Bestandteilen und den Gruppen
austauschbarer Bestandteile
Identifizierung von Gemisch-Bestandteilen

— Chemische Bezeichnung/Handelsname der Bestandteile

— CAS-Nummer (falls zutreffend)

— EG-Nummer (falls zutreffend)

— UFI (falls zutreffend)

— Name der Standardrezeptur und Produktbeschreibung (falls zu-
treffend)

Name der Gruppe austauschbarer Bestandteile (falls zutreffend)

Konzentration und Konzentrationsbereiche der Gemisch-Bestand-
teile

— Genaue Konzentration oder Konzentrationsbereich

Einstufung der Gemisch-Bestandteile

— Gefahreneinstufung (falls zutreffend)

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

Eine Liste nach Teil B Abschnitt 3.1 Unterabsatz 5 (falls zutref-
fend)

4. Teil D wird wie folgt gedndert:

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

~Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 1
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 2
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 3
~Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 4
,Name der Standardrezeptur Zementstandardrezeptur 5
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,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 6

,Name der Standardrezeptur
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Zementstandardrezeptur 7

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 8

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 9

,»Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 10

,»Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 11

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 12

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 13“

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 14

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 15%

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 16

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 17

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 18

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 19“

,Name der Standardrezeptur

Zementstandardrezeptur 20
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b) In Abschnitt 2 wird die erste Zeile der Tabelle mit der Standardrezeptur
fiir Gips durch folgende zwei Zeilen ersetzt:

,Name der Standardrezeptur Gipsbinder-Standardrezeptur

Produktbeschreibung

Gipsbinder*

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

,Name der Standardrezeptur Fertigbeton-Standardrezeptur 1

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

,Name der Standardrezeptur Fertigbeton-Standardrezeptur 2

Produktbeschreibung Fertigbeton der Festigkeitsklassen

C55/67, C60/75, C70/85, C80/95,
C90/105, C100/105, LC60/66, LC70/
77, LCRO/8]*
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