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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 16. Dezember 2008

iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EURO-
PAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (3),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Diese Verordnung soll ein hohes Schutzniveau fir die
menschliche Gesundheit und fiir die Umwelt sicherstellen
sowie den freien Verkehr von chemischen Stoffen, Gemi-
schen und bestimmten spezifischen Erzeugnissen gewéhr-
leisten und gleichzeitig  Wettbewerbsfihigkeit und
Innovation verbessern.

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

Bei der Angleichung der Rechtsvorschriften iiber die
Kriterien fur die Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen und Gemischen sollte ein hohes Schutzniveau fir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt sichergestellt
werden, um das Ziel einer nachhaltigen Entwicklung zu
erreichen.

(') ABL C 204 vom 9.8.2008, S. 47.

)

Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 3. September
2008 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

)

Der Handel mit Stoffen und Gemischen wird nicht nur auf
dem Binnenmarkt, sondern weltweit betrieben. Eine welt-
weite Harmonisierung von Vorschriften fur Einstufung und
Kennzeichnung sowie einheitliche Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsvorschriften fir die Lieferung und Verwendung
einerseits und fiir die Beforderung andererseits diirften
daher den Unternehmen zugute kommen.

Zur Vereinfachung des Welthandels und gleichzeitig zum
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
wurden {iber einen Zeitraum von 12 Jahren im Rahmen der
Vereinten Nationen (VN) mit grofer Sorgfalt harmonisierte
Kriterien fur Einstufung und Kennzeichnung entwickelt, die
zum Global Harmonisierten System zur Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien (Globally Harmonised
System of Classification and Labelling of Chemicals)(nach-
stehend als ,GHS* bezeichnet) gefithrt haben.

Diese Verordnung geht auf verschiedene Erklarungen
zurlick, in denen die Gemeinschaft ihre Absicht bekraftigt
hat, zur weltweiten Harmonisierung der Kriterien fiir die
Einstufung und Kennzeichnung beitragen zu wollen, und
zwar nicht nur auf Ebene der VN, sondern auch durch die
Aufnahme der international vereinbarten GHS-Kriterien in
das Gemeinschaftsrecht.

Je mehr Lander in der ganzen Welt die GHS-Kriterien in ihr
Rechtssystem iibernehmen, desto grofer ist der Nutzen fiir
die Unternechmen. Die Gemeinschaft sollte in diesem
Prozess eine Vorreiterrolle spielen, um andere Lander zu
ermutigen, sich ihr anzuschliefen, und so fiir die Industrie
in der Gemeinschaft einen Wettbewerbsvorteil zu schaffen.

Daher ist es von wesentlicher Bedeutung, die Bestimmun-
gen und die Kriterien fiir die Einstufung und Kenn-
zeichnung von Stoffen, Gemischen und bestimmten
spezifischen Erzeugnissen innerhalb der Gemeinschaft zu
harmonisieren und dabei die Einstufungskriterien und
Kennzeichnungsvorschriften des GHS zu beriicksichtigen,
jedoch auch auf der 40-jahrigen Erfahrung aufzubauen, die
mit der Durchfithrung des bestehenden Chemikalienrechts
der Gemeinschaft erworben wurde, sowie das Schutzniveau
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aufrechtzuerhalten, das durch das System zur Harmonisie-
rung von Einstufung und Kennzeichnung, durch die
gemeinschaftlichen — Gefahrenklassen, die noch nicht
Bestandteil des GHS sind, sowie durch die derzeitigen
Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften erreicht
wurde.

Diese Verordnung steht der uneingeschriankten und umfas-
senden Anwendung der gemeinschaftlichen Wettbewerbs-
regeln nicht entgegen.

Der Zweck dieser Verordnung ist es, zu bestimmen, welche
Eigenschaften von Stoffen und Gemischen zu einer
Einstufung als gefahrlich fithren sollten, damit die Gefahren-
eigenschaften von Stoffen und Gemischen korrekt ermittelt
und ihre Gefahren entsprechend angegeben werden
konnen. Zu solchen Eigenschaften sollten sowohl die
physikalischen Gefahren als auch die Gefahren fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, einschlieflich der
Gefahren fiir die Ozonschicht, gehoren.

Diese Verordnung sollte grundsitzlich fiir alle Stoffe und
Gemische gelten, die in der Gemeinschaft ausgeliefert
werden, mit Ausnahme der Fille, in denen andere gemein-
schaftliche Rechtsvorschriften spezifischere Vorschriften fiir
die Einstufung und Kennzeichnung vorsehen, wie beispiels-
weise die Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli
1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten {iber kosmetische Mittel (!), die Richtlinie 82/471/
EWG des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte
Erzeugnisse fiir die Tiererndhrung (%), die Richtlinie 88/388/
EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aromen zur
Verwendung in Lebensmitteln und tiber Ausgangsstoffe fur
ihre Herstellung (%), die Richtlinie 89/107/EWG des Rates
vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber Zusatzstoffe, die in
Lebensmitteln verwendet werden diirfen (*), die Richtlinie
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
aktive implantierbare medizinische Gerite (°), die Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizin-
produkte (%), die Richtlinie 98/79/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-
vitro-Diagnostika (7), die Entscheidung 1999/217EG der
Kommission vom 23. Februar 1999 iiber ein Verzeichnis
der in oder auf Lebensmitteln verwendeten Aromastoffe,
das gemif Verordnung (EG) Nr. 2232/96 des Europiischen
Parlaments und des Rates erstellt wurde (%), die Richtlinie
2001/82[EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel (%), die Richtlinie 2001/
83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel ('°), die Verordnung (EG)
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Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur
Errichtung der Europdischen Behérde fiir Lebensmittelsi-
cherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebens-
mittelsicherheit (') und die Verordnung (EG) Nr. 1831/
2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in
der Tiererndhrung ('?), oder der Fille, in denen Stoffe und
Gemische im Eisenbahn-, Strallen-, Binnenschiffs-, See- und
Luftverkehr beférdert werden.

Die Terminologie und die Begriffsbestimmungen in dieser
Verordnung sollten mit denen iibereinstimmen, die in der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH) (*%) enthalten sind, mit jenen in
den Vorschriften fiir die Beforderung und mit den auf Ebene
der VN im GHS festgelegten Definitionen, damit eine
grofftmogliche  Einheitlichkeit in der Anwendung des
Chemikalienrechts in der Gemeinschaft im Zusammenhang
mit dem Welthandel gewihrleistet wird. Aus demselben
Grund sollten die im GHS festgelegten Gefahrenklassen in
dieser Verordnung aufgefithrt werden.

Insbesondere ist es angezeigt, diejenigen Gefahrenklassen
des GHS aufzunehmen, die besonders der Tatsache
Rechnung tragen, dass die physikalischen Gefahren, die
von Stoffen oder Gemischen ausgehen konnen, in gewissem
Umfang von der Art ihrer Freisetzung abhingen.

Der in dieser Verordnung definierte Begriff ,Gemisch” sollte
die gleiche Bedeutung wie der frither in den Gemein-

schaftsvorschriften ~ verwendete Begriff ,Zubereitung”
haben.

Diese Verordnung sollte die Richtlinie 67/548EWG des
Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe (}4) sowie die
Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fur die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher
Zubereitungen (') ersetzen. Sie sollte das derzeitige Schutz-
niveau fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt, das
diese Richtlinien bieten, insgesamt erhalten. Daher sollten
einige Gefahrenklassen, die in diesen Richtlinien erfasst
werden, im GHS aber noch nicht enthalten sind, in dieser
Verordnung beibehalten werden.

Die Zustindigkeit fir die Ermittlung der Gefahreneigen-
schaften von Stoffen und Gemischen und die Entscheidung
iiber ihre Einstufung sollte hauptsichlich bei den Herstel-
lern, Importeuren und nachgeschalteten Anwendern der
Stoffe und Gemische liegen, unabhingig davon, ob die
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fiir sie

ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

ABL. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1. Berichtigte Fassung im ABL. L 136
vom 29.5.2007, S. 3.

ABlL. 196 vom 16.8.1967, S. 1.

ABIL. L 200 vom 30.7.1999, S. 1
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gelten oder nicht. Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben in Bezug
auf die Einstufung sollte es den nachgeschalteten Anwen-
dern gestattet sein, die Einstufung eines Stoffes oder
Gemisches zu verwenden, die von einem Akteur in der
Lieferkette gemifd der vorliegenden Verordnung vorge-
nommen wurde, sofern sie die Zusammensetzung des
Stoffes oder Gemisches nicht dndern. Die Zustandigkeit fiir
die Einstufung von nicht in Verkehr gebrachten Stoffen, die
der Registrierung oder Meldung nach der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 unterliegen, sollte hauptsichlich bei den
Herstellern, Produzenten von Erzeugnissen und Impor-
teuren liegen. Allerdings sollte es eine Moglichkeit fiir
harmonisierte Einstufungen von Stoffen in Gefahrenklassen
der hochsten Besorgnisstufe und im Einzelfall von anderen
Stoffen geben, die von allen Herstellern, Importeuren und
nachgeschalteten Anwendern von derartigen Stoffen und
von Gemischen, die Stoffe dieser Art enthalten, angewendet
werden.

In Fillen, in denen eine Harmonisierung der Einstufung
eines Stoffes in Bezug auf eine spezielle Gefahrenklasse oder
Differenzierung innerhalb einer Gefahrenklasse durch die
Aufnahme oder die Uberarbeitung eines Eintrags in
Anhang VI Teil 3 dieser Verordnung beschlossen wurde,
sollten die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten
Anwender diese harmonisierte Einstufung verwenden und
nur in Bezug auf die verbleibenden, nichtharmonisierten
Gefahrenklassen oder Differenzierungen eine eigenverant-
wortliche Einstufung vornehmen.

Damit sichergestellt ist, dass die Verbraucher tiber die
Gefahren informiert werden, sollten die Lieferanten von
Stoffen und Gemischen sicherstellen, dass diese gemaf
dieser Verordnung vor dem Inverkehrbringen entsprechend
ihrer Einstufung gekennzeichnet und verpackt werden. Bei
der Erfiillung ihrer Aufgaben sollte es den nachgeschalteten
Anwendern gestattet sein, die Einstufung eines Stoffes oder
Gemisches zu verwenden, die von einem Akteur der
Lieferkette gemaf$ dieser Verordnung vorgenommen wurde,
sofern sie die Zusammensetzung des Stoffes oder Gemi-
sches nicht dndern, und Handlern sollte es gestattet sein, die
Einstufung eines Stoffes oder Gemisches zu verwenden, die
von einem Akteur der Lieferkette gemafd dieser Verordnung
vorgenommen wurde.

Damit sichergestellt ist, dass Informationen tiber gefahrliche
Stoffe vorliegen, wenn sie in Gemischen enthalten sind, die
mindestens einen Stoff enthalten, der als gefihrlich einge-
stuft wurde, sollten gegebenenfalls erginzende Kennzeich-
nungsangaben gemacht werden.

Ein Hersteller, ein Importeur oder ein nachgeschalteter
Anwender eines Stoffes oder Gemisches sollte zwar nicht
dazu verpflichtet werden, fiir die Zwecke der Einstufung
neue toxikologische oder okotoxikologische Daten zu
gewinnen, er sollte allerdings alle relevanten Informationen,
die ihm tber die Gefahreneigenschaften des Stoffes oder
Gemisches zur Verfigung stehen, ermitteln und sie
hinsichtlich ihrer Qualitit bewerten. Der Hersteller, der
Importeur oder der nachgeschaltete Anwender sollte auch
historische Humandaten etwa aus epidemiologischen
Studien an exponierten Bevolkerungsgruppen, Daten iiber
unbeabsichtigte und berufsbedingte Exposition und ihre
Wirkungen und Daten aus klinischen Studien beriicksich-
tigen. Diese Informationen sollten mit den Kriterien fiir die
verschiedenen Gefahrenklassen und Differenzierungen ver-
glichen werden, damit der Hersteller, der Importeur oder

(1)

(23)

(24)

der nachgeschaltete Anwender entscheiden kann, ob der
Stoff oder das Gemisch als gefdhrlich eingestuft werden
sollte oder nicht.

Da die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches auf der
Grundlage verfugbarer Informationen erfolgen kann, soll-
ten die fur die Zwecke dieser Verordnung verwendeten
verfiigbaren Informationen vorzugsweise nach den Priif-
methoden gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, den
beforderungsrechtlichen Vorschriften oder den internatio-
nalen Grundsitzen oder Verfahren fiir die Validierung von
Informationen gewonnen worden sein, damit die Qualitat
und Vergleichbarkeit der Ergebnisse und die Uberein-
stimmung mit anderen Vorschriften auf internationaler
oder gemeinschaftlicher Ebene sichergestellt sind. Die
gleichen Priifmethoden, Vorschriften, Grundsitze und Ver-
fahren sollten angewendet werden, wenn der Hersteller, der
Importeur oder der nachgeschaltete Anwender sich dafiir
entscheidet, neue Informationen zu gewinnen.

Zur einfacheren Ermittlung der Gefahreneigenschaften von
Gemischen sollten sich Hersteller, Importeure oder nach-
geschaltete Anwender dabei auf die Daten fiir das Gemisch
selbst, soweit verfugbar, stiitzen; ausgenommen hiervon
sind Gemische mit karzinogenen, erbgutschidigenden oder
reproduktionstoxischen Stoffen oder Fille, in denen die
Bioabbau- oder Bioakkumulierungseigenschaften in der
Gefahrenklasse ,gewissergefahrdend” bewertet werden. Da
die Gefahreneigenschaften des Gemisches auf Basis des
Gemisches selbst nicht hinreichend bewertet werden kann,
sollten in diesen Fillen in der Regel die Daten fir die
einzelnen in dem Gemisch enthaltenen Stoffe als Grundlage
fur die Ermittlung der Gefahreneigenschaften des Gemi-
sches genutzt werden.

Sind ausreichende Informationen tiber dhnliche gepriifte
Gemische, einschlieflich relevanter Bestandteile der Gemi-
sche, verfiigbar, so konnen die gefihrlichen Eigenschaften
eines ungepriiften Gemisches durch Anwendung bestimm-
ter Regeln, der so genannten Ubertragungsgrundsitze,
bestimmt werden. Diese Regeln ermdglichen eine Beschrei-
bung der mit dem Gemisch verbundenen Gefahren, ohne
das Gemisch selbst zu priifen, indem verfiigbare Informa-
tionen tber dhnliche gepriifte Gemische herangezogen
werden. Stehen fir das Gemisch selbst keine oder nur
unzureichende Priifdaten zur Verfiigung, sollten Hersteller,
Importeure und nachgeschaltete Anwender sich daher nach
den Ubertragungsgrundsitzen richten, damit eine ange-
messene Vergleichbarkeit der Einstufungsergebnisse fiir
derartige Gemische sichergestellt ist.

In spezifischen Industriesektoren konnen Netze eingerichtet
werden, um den Austausch von Daten zu vereinfachen und
Fachwissen in Bezug auf die Bewertung von Informationen,
Priifdaten, Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft und
Ubertragungsgrundsitze gemeinsam zu nutzen. Diese
Netze konnen Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender in diesen Sektoren und insbesondere kleiner und
mittlerer Unternehmen (KMU) bei der Erfillung ihrer
Verpflichtungen nach dieser Verordnung unterstiitzen. Die
Netze konnen auch zum Austausch von Informationen und
bewdhrten Verfahrensweisen genutzt werden, um die
Erfullung der Meldepflichten zu vereinfachen. Lieferanten,
die eine entsprechende Unterstiitzung in Anspruch neh-
men, sollten weiterhin in vollem Umfang fiir die Erfiillung
ihrer Aufgaben in Bezug auf die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gemif$ dieser Verordnung verantwort-
lich sein.
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Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November
1986 zur Anniherung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der fir Versuche
und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (1)
und genielt hohe Prioritdt. Demnach sollte ein Hersteller,
Importeur oder nachgeschalteter Anwender, der sich fiir die
Gewinnung von Informationen fiir die Zwecke dieser
Verordnung entscheidet, zunichst andere Maoglichkeiten
als Tierversuche im Sinne der Richtlinie 86/609/EWG in
Erwigung ziehen. Fir die Zwecke dieser Verordnung sollte
es untersagt sein, Versuche an nichtmenschlichen Primaten
durchzufiihren.

Die Priifmethoden gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 440/
2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung
von Priifmethoden gemafl der Verordnung (EG) Nr. 1907/
2006 des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH) (%) werden regelmifig iiber-
prift und verbessert, um die Zahl der Versuche mit
Wirbeltieren und der Versuchstiere zu reduzieren. Das
Europiische Zentrum zur Validierung alternativer Metho-
den (ECVAM) der Gemeinsamen Forschungsstelle der
Kommission spielt eine entscheidende Rolle bei der
wissenschaftlichen Bewertung und Validierung alternativer
Priifmethoden.

Die Kriterien fur die Einstufung und Kennzeichnung gemaf3
dieser Verordnung sollten der Forderung alternativer
Methoden zur Beurteilung der Gefahreneigenschaften von
Stoffen und Gemischen und der Verpflichtung, Informatio-
nen {iber intrinsische Eigenschaften durch andere Mittel als
Tierversuche im Sinne der Richtlinie 86/609/EWG zu
gewinnen — wie in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
festgelegt —, weitestgehend Rechnung tragen. Kiinftige
Kriterien sollten diesem Ziel und den entsprechenden
Verpflichtungen gemdf der genannten Verordnung nicht
im Wege stehen und sollten unter keinen Umstidnden zur
Verwendung von Tierversuchen fithren, wenn geeignete
alternative Priifmethoden zum Zwecke der Einstufung und
Kennzeichnung zur Verfiigung stehen.

Es sollten zu Einstufungszwecken keine Daten durch
Versuche am Menschen gewonnen werden. Verfiigbare
zuverlissige epidemiologische Daten und Erfahrungen tiber
die Wirkungen von Stoffen und Gemischen beim Menschen
(z. B. Daten iiber berufsbedingte Exposition und Daten aus
Unfalldatenbanken) sollten herangezogen werden und
konnen den Vorrang vor Daten erhalten, die aus tier-
experimentellen Studien stammen, wenn sie Gefahren
nachweisen, fiir die diese Studien keine Anhaltspunkte
bieten. Die Ergebnisse aus tierexperimentellen Studien und
aus Humandaten sollten gegeneinander abgewogen werden,
und bei der Bewertung von Tier- und Humandaten sollte
mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten der bestmog-
liche Schutz der menschlichen Gesundheit sichergestellt
werden.

Neue Informationen in Bezug auf physikalische Gefahren
sollten immer erforderlich sein, es sei denn, die Daten sind
bereits verfiigbar, oder in dieser Verordnung ist eine
Ausnahmeregelung vorgesehen.

Priifungen, die ausschlieBlich fir die Zwecke dieser Ver-
ordnung erfolgen, sollten an dem Stoff oder dem Gemisch

() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
() ABL L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
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bzw. den Aggregatzustinden durchgefithrt werden, in der/
dem bzw. denen der Stoff oder das Gemisch in Verkehr
gebracht und aller Voraussicht nach verwendet wird. Es
sollte jedoch moglich sein, fir die Zwecke dieser Ver-
ordnung die Ergebnisse von Priifungen heranzuzichen, die
zur Einhaltung anderer gesetzlicher Anforderungen, auch
von Drittstaaten, vorgenommen wurden, auch wenn die
Priifungen nicht an dem Stoff oder Gemisch in der Form
oder in den Formen des Stoffes oder Gemisches durchge-
fithrt werden, die in Verkehr gebracht und aller Voraussicht
nach verwendet wird.

Wenn Priffungen durchgefithrt werden, sollten sie den
einschldgigen Anforderungen an den Schutz von Labortie-
ren gemifl der Richtlinie 86/609/EWG geniigen und im
Falle 6kotoxikologischer und toxikologischer Priifungen der
Guten Laborpraxis gemifl der Richtlinie 2004/10/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar
2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiir die Anwendung der Grundsitze der Guten
Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei
Versuchen mit chemischen Stoffen (%) entsprechen.

Die Kriterien fur die Einstufung in verschiedene Gefahren-
klassen und ihre jeweiligen Differenzierungen sollten in
einem Anhang aufgestellt werden, der auch zusitzliche
Vorschriften dazu enthalten sollte, in welchen Fillen diese
Kriterien erfiillt sind.

Weil die Anwendung der Kriterien der verschiedenen
Gefahrenklassen auf die Informationen nicht immer ein-
deutig und einfach ist, sollten Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender Verfahren zur Ermittlung der
Beweiskraft mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten
nutzen, um zweckmafSige Ergebnisse zu erzielen.

Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender
sollte einem Stoff spezifische Konzentrationsgrenzwerte fiir
Stoffe zuordnen, die den Kriterien in dieser Verordnung
entsprechen, vorausgesetzt, der Hersteller, Importeur oder
nachgeschaltete Anwender kann die Grenzwerte begriinden
und setzt die Europdische Chemikalienagentur (nachste-
hend als ,Agentur” bezeichnet) hiervon in Kenntnis.
Spezifische Konzentrationsgrenzwerte sollten jedoch nicht
fir harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen
fir Stoffe festgelegt werden, die in den Harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung — Tabellen im Anhang
dieser Verordnung aufgefithrt sind. Die Agentur sollte
Leitlinien fiir die Festlegung der spezifischen Konzentra-
tionsgrenzwerte vorgeben. Um Einheitlichkeit zu gewahr-
leisten,  sollten  gegebenenfalls  auch  spezifische
Konzentrationsgrenzwerte in Fillen harmonisierter Ein-
stufungen aufgenommen werden. Spezifische Konzentra-
tionsgrenzwerte sollten zum Zweck der Einstufung Vorrang
vor anderen Konzentrationsgrenzwerten haben.

Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
sollten einem Stoff anhand der Kriterien gemifs dieser
Verordnung Multiplikationsfaktoren (,M-Faktoren®) fiir als
akut gewissergefahrdend, Kategorie 1, oder als chronisch
gewissergefahrdend, Kategorie 1, eingestufte Stoffe zuord-
nen. Die Agentur sollte Leitlinien fiir die Festlegung der
Multiplikationsfaktoren vergeben.

() ABL L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
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(36) Aus Griinden der VerhaltnismiRigkeit und der Praktikabi- (43) Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass die in Verkehr

(38)

(39)

(40)

(41)

litit  sollten allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwerte
sowohl fiir identifizierte Verunreinigungen, Beimengungen
und einzelne Stoffbestandteile als auch fiir in Gemischen
enthaltene Stoffe festgelegt werden, und dabei sollte darauf
hingewiesen werden, wenn Informationen dazu bei der
Festlegung der Einstufung von Stoffen und Gemischen
beriicksichtigt werden sollten.

Damit eine angemessene Einstufung von Gemischen
gewihrleistet ist, sollten verfiigbare Informationen iiber
Synergismus- oder Antagonismuseffekte bei der Einstufung
von Gemischen beriicksichtigt werden.

Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
sollten ihre Einstufungen von Stoffen oder Gemischen, die
sie in Verkehr bringen, neu bewerten, wenn ihnen bekannt
wird, dass neue geeignete und zuverldssige wissenschaft-
liche oder technische Informationen vorliegen, die sich auf
die Einstufungen auswirken konnen, oder wenn sie die
Zusammensetzung ihrer Gemische &ndern, damit die
Einstufung auf aktuellen Informationen basiert, es sei denn,
es gibt geniigend Anhaltspunkte dafiir, dass sich die
Einstufung nicht dndern wiirde. Die Lieferanten sollten die
Kennzeichnungsetiketten entsprechend aktualisieren.

Als gefihrlich eingestufte Stoffe und Gemische sollten ihrer
Einstufung gemifl gekennzeichnet und verpackt werden,
damit ein angemessener Schutz sichergestellt ist und die
Abnehmer wesentliche Informationen erhalten, indem sie
auf die Gefahreneigenschaften eines Stoffes oder Gemisches
aufmerksam gemacht werden.

Die beiden in dieser Verordnung vorgesehenen Instru-
mente, die zur Information iiber die Gefahren von Stoffen
und Gemischen verwendet werden, sind Kennzeichnungs-
etiketten und die Sicherheitsdatenblatter gemafl der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006. Von diesen beiden
Instrumenten ist das Kennzeichnungsetikett das einzige
Mittel zur Information der Verbraucher, jedoch kann es
auch dazu dienen, Arbeitnehmer auf die umfassenderen
Informationen iiber Stoffe oder Gemische aufmerksam zu
machen, die in den Sicherheitsdatenblittern bereitgestellt
werden. Da die Bestimmungen iiber Sicherheitsdatenblatter
in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 enthalten sind, die
das Sicherheitsdatenblatt als wichtigstes Informationsmittel
in der Stofflieferkette vorsieht, sollte von einer Aufnahme
derselben Bestimmungen in die vorliegende Verordnung
abgesehen werden.

Um sicherzustellen, dass die Verbraucher in geeigneter
Weise und umfassend tiber die Gefahren und die sichere
Verwendung von Chemikalien und Gemischen unterrichtet
werden, sollte die Verwendung und Verbreitung von
Internetseiten und kostenlosen Telefonnummern gefordert
werden, insbesondere im Zusammenhang mit den Infor-
mationen auf spezifischen Arten von Verpackungen.

Ein weltweit in der Form der Kennzeichnung harmonisier-
tes Gefahrenkommunikationsinstrument kidme Arbeitneh-
mern und Verbrauchern iiberall auf der Welt zugute. Daher
sollten die in das Kennzeichnungsetikett aufzunehmenden
Elemente in Ubereinstimmung mit den Gefahrenpikto-
grammen, Signalwortern, Gefahrenhinweisen und Sicher-
heitshinweisen festgelegt werden, die im GHS die
Kerninformation bilden. Die Angabe weiterer Informatio-
nen auf den Kennzeichnungsetiketten sollte auf ein
Mindestmaf§ begrenzt werden und nicht die Hauptelemente
in Frage stellen.

(44)

(45)

(46)

(48)

gebrachten Stoffe und Gemische ordnungsgemif$ identifi-
ziert werden. Allerdings sollte die Agentur es den Unter-
nehmen auf Antrag im Bedarfsfall gestatten, die chemische
Identitdt bestimmter Stoffe so zu beschreiben, dass
Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse gewahrt bleiben. Lehnt
die Agentur einen entsprechenden Antrag ab, so sollte nach
dieser Verordnung ein Rechtsmittel moglich sein. Das
Rechtsmittel sollte aufschiebende Wirkung haben, so dass
die vertrauliche Information, auf die sich der Antrag
bezieht, nicht auf dem Kennzeichnungsetikett erscheint,
solange das Rechtsmittelverfahren anhingig ist.

Die Internationale Union fiir reine und angewandte Chemie
(IUPAC) ist seit langem als Autoritit im Bereich der
chemischen Nomenklatur und Terminologie anerkannt.
Stoffe durch ihre JTUPAC-Bezeichnung zu identifizieren, ist
eine weltweit iibliche Praxis und bietet eine genormte
Grundlage fir die Kennzeichnung von Stoffen in einem
internationalen und vielsprachigen Kontext. Daher ist es
angezeigt, fur die Zwecke dieser Verordnung diese
Bezeichnungen zu verwenden.

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

Um die Angaben auf dem Kennzeichnungsetikett auf die
wesentlichsten Informationen zu beschrinken, sollten
Prioritdtsgrundsitze fir die zweckmafigsten Kennzeich-
nungselemente in jenen Fillen festgelegt werden, in denen
Stoffe oder Gemische mehrere gefdhrliche Eigenschaften
aufweisen.

Die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991
iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%)
sowie die Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehr-
bringen von Biozid-Produkten () sollten weiterhin unein-
geschrankt auf die in ihren Geltungsbereich fallenden
Produkte Anwendung finden.

Angaben wie ,ungiftig®, ,unschadlich®, ,umweltfreundlich®,
,O0kologisch“ oder alle sonstigen Angaben, die auf das
Nichtvorhandensein von Gefahreneigenschaften von Stof-
fen oder Gemischen hinweisen oder nicht mit deren
Einstufung in Einklang stehen, sollten nicht auf dem
Kennzeichnungsetikett oder der Verpackung eines gefihr-
lichen Stoffes oder Gemische erscheinen.

Im Allgemeinen sollten Stoffe und Gemische, insbesondere
jene, die an die breite Offentlichkeit abgegeben werden,
verpackt und mit den erforderlichen Kennzeichnungs-
angaben versehen sein. Der Austausch zweckdienlicher
Angaben zwischen Fachleuten — auch fiir unverpackte
Stoffe und Gemische — wird durch die Verordnung (EG)

(") ABLL 230 vom 19.8.1991, S. 1.

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
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(61)

(52)

(54)

Nr. 1907/2006 gewihrleistet. In Ausnahmeféllen konnen
Stoffe und Gemische jedoch auch unverpackt an die breite
Offentlichkeit abgegeben werden. Relevante Kennzeich-
nungsangaben sollten der breiten Offentlichkeit gege-
benenfalls auf andere Weise — z. B. auf Rechnungen —
zur Kenntnis gebracht werden.

Es sind Vorschriften fiir das Anbringen des Kennzeich-
nungsetiketts und die Anordnung der Informationen auf
diesem Schild erforderlich, damit sichergestellt werden
kann, dass die Angaben auf dem Kennzeichnungsetikett
leicht verstandlich sind.

Diese Verordnung sollte allgemeine Verpackungsstandards
festlegen, damit eine sichere Lieferung gefihrlicher Stoffe
und Gemische gewéhrleistet ist.

Die Ressourcen der Behorden sollten gezielt fiir die Stoffe
eingesetzt werden, die am meisten Anlass zu Besorgnis in
Bezug auf die Gesundheit und die Umwelt geben. Es sollte
daher vorgesehen werden, dass die zustindigen Behérden
und die Hersteller, Importeure oder nachgeschalteten
Anwender der Agentur Vorschlige fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen unterbreiten
konnen, die aufgrund ihrer Karzinogenitit, Keimzellmuta-
genitit oder Reproduktionstoxizitdt der Kategorien 1A, 1B
oder 2, einer Sensibilisierung der Atemwege oder im
Einzelfall aufgrund anderer Wirkungen eingestuft wurden.
Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten ferner
die Moglichkeit haben, harmonisierte Einstufungen und
Kennzeichnungen fir Wirkstoffe, die in Pflanzenschutzmit-
teln und Biozid-Produkten verwendet werden, vorzuschla-
gen. Die Agentur sollte zu einem Vorschlag eine
Stellungnahme abgeben, aber die Beteiligten sollten Gele-
genheit erhalten, Bemerkungen vorzubringen. Die Kommis-
sion sollte einen Entwurf eines Beschlusses tiber die
endgiltigen Einstufungs- und Kennzeichnungselemente
vorlegen.

Damit die Arbeit und die Erfahrungen im Zusammenhang
mit der Richtlinie 67/548/EWG, einschlieSlich der Ein-
stufung und Kennzeichnung spezifischer in Anhang I der
Richtlinie 67/548/EWG aufgefiihrter Stoffe, in vollem
Umfang beriicksichtigt werden, sollten alle bestehenden
harmonisierten Einstufungen unter Verwendung der neuen
Kriterien in neue harmonisierte Einstufungen umgewandelt
werden. AufSerdem sollten alle bestehenden harmonisierten
Einstufungen unverindert in einen Anhang zu dieser
Verordnung aufgenommen werden, da die Verordnung erst
zu einem spiteren Zeitpunkt anwendbar wird und die
harmonisierten Einstufungen gemdfl den Kriterien der
Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung von Stoffen
und Gemischen wihrend der Ubergangsphase wichtig sind.
Dadurch, dass fiir alle kiinftigen Harmonisierungen von
Einstufungen diese Verordnung gilt, diirften sich Unstim-
migkeiten bei harmonisierten Einstufungen ein und des-
selben Stoffes gemdfl den bestehenden und den neuen
Kriterien vermeiden lassen.

Es sollten Vorschriften fiir ein Einstufungs- und Kennzeich-
nungsverzeichnis aufgestellt werden, um das effiziente
Funktionieren des Binnenmarkts fiir Stoffe und Gemische
zu verwirklichen und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau
fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu
gewihrleisten. Die Einstufung und Kennzeichnung eines
in Verkehr gebrachten registrierten oder gefihrlichen Stoffes
sollte daher der Agentur zwecks Aufnahme in das
Verzeichnis mitgeteilt werden.

(55)

(58)

(60)

(61)

(63)

Die Agentur sollte nach Maoglichkeiten suchen, wie das
Meldeverfahren weiter vereinfacht werden kann und dabei
insbesondere den Bediirfnissen der KMU Rechnung tragen.

Verschiedene Hersteller und Importeure ein und desselben
Stoffes sollten sich nach Kriften um eine Einigung auf eine
einzige Einstufung bemiihen, aufer fiir Gefahrenklassen
und Differenzierungen, in Bezug auf die fur diesen Stoff
eine harmonisierte Einstufung gilt.

Um einen harmonisierten Schutz der breiten Offentlichkeit
und insbesondere der Personen, die mit bestimmten Stoffen
in Berithrung kommen, sowie die ordnungsgemife
Anwendung anderer Gemeinschaftsvorschriften, die auf
der Einstufung und Kennzeichnung beruhen, zu gewéhr-
leisten, sollten in einem Verzeichnis sowohl die von den
Herstellern und Importeuren ein und desselben Stoffes nach
Moglichkeit vereinbarte Einstufung gemafl dieser Verord-
nung als auch die Entscheidungen erfasst werden, die auf
Gemeinschaftsebene zur Harmonisierung der Einstufung
und Kennzeichnung bestimmter Stoffe getroffen werden.

Fir die in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
aufgenommenen Informationen sollte ein gleiches Mafl an
Zuginglichkeit und Schutz gelten, wie es im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gewihrt wird, insbeson-
dere hinsichtlich der Informationen, deren Offenlegung den
gewerblichen Interessen der Betroffenen schaden konnte.

Die Mitgliedstaaten sollten die Behorde bzw. die Behérden
benennen, die fiir die Vorschlige fiur harmonisierte Ein-
stufungen und Kennzeichnungen zustindig ist/sind, sowie
die Behorden, die fiir die Durchsetzung der in dieser
Verordnung festgelegten Pflichten zustindig sind. Um die
Einhaltung dieser Verordnung sicherzustellen, sollten die
Mitgliedstaaten wirksame Mafnahmen zur Uberwachung
und Kontrolle treffen.

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

Damit das durch diese Verordnung eingefithrte System
reibungslos funktionieren kann, ist eine gute Zusammen-
arbeit und Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten, der
Agentur und der Kommission wichtig.

Zur Schaffung von Anlaufstellen fiir die Information tiber
gefahrliche Stoffe und Gemische sollten die Mitgliedstaaten
— neben den firr die Anwendung dieser Verordnung
zustandigen Behorden und den fir die Durchsetzung dieser
Verordnung zustindigen Behorden — Stellen bestimmen,
die fiir die Entgegennahme von Informationen in Bezug auf
die Gesundheit und zur chemischen Identitit, zu den
Bestandteilen und der Art der Stoffe, einschlielich der
Stoffe, fiir die gemif dieser Verordnung eine alternative
chemische Bezeichnung verwendet werden darf, zustindig
sind.

Die zustindigen Stellen konnen, wenn sie von einem
Mitgliedstaat darum ersucht werden, eine statistische
Analyse vornehmen, um zu ermitteln, in welchen Fillen
verbesserte  Risikomanagementmafinahmen erforderlich
sein konnten.
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(64) Regelmifige Berichte der Mitgliedstaaten und der Agentur dieser Verordnung und nicht den Richtlinien 67/548/EWG

(66)

(70)

tiber die Anwendung dieser Verordnung sollten ein uner-
lissliches Mittel fiir die Uberwachung der Durchfithrung
des Chemikalienrechts und fur die Beobachtung von
Entwicklungen in diesem Bereich darstellen. Schlussfolge-
rungen aus den Ergebnissen dieser Berichte sollten ein
niitzliches und praktisches Instrument zur Uberpriifung der
Verordnung und, soweit erforderlich, zur Formulierung von
Anderungsvorschligen sein.

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

Um bei der Durchsetzung dieser Verordnung durch die
Mitgliedstaaten Transparenz, Unparteilichkeit und Einheit-
lichkeit zu gewahrleisten, ist es erforderlich, dass die
Mitgliedstaaten ein geeignetes Sanktionssystem schaffen,
in dessen Rahmen wirksame, verhiltnismafige und ab-
schreckende Sanktionen fiir Verstofle gegen diese Ver-
ordnung verhingt werden konnen, da Verstofse Schidden fuir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt nach sich
ziehen konnen.

Es sollte vorgeschrieben werden, dass bei der Werbung fiir
Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung gemif$ dieser
Verordnung erfiillen, auf die mit ihnen verbundenen
Gefahren hingewiesen wird, um die Abnehmer von Stoffen,
zu denen auch die Verbraucher gehoren, zu schiitzen.
Werbung fur als gefihrlich eingestufte Gemische, die es
einem privaten Endverbraucher ermoglicht, einen Kaufver-
trag abzuschliefen, ohne vorher das Kennzeichnungsetikett
zu sehen, sollte aus demselben Grund die Art der auf dem
Kennzeichnungsetikett ~ angegebenen  Gefahr/Gefahren
erwahnen.

Fiir Fille, in denen ein Stoff oder ein Gemisch eine ernste
Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
darstellt, auch wenn er bzw. es gemdfl den Bestimmungen
dieser Verordnung nicht als gefdhrlich eingestuft wurde,
sollte eine Schutzklausel vorgesehen werden. Da Stoffe und
Gemische weltweit gehandelt werden, besteht in einem
solchen Fall gegebenenfalls Handlungsbedarf auf Ebene der
VN.

Viele der den Unternehmen durch die Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 auferlegten Verpflichtungen gelangen erst
durch eine Einstufung zur Geltung; die vorliegende Ver-
ordnung sollte den Anwendungsbereich und die Wirkung
der genannten Verordnung mit Ausnahme der Bestimmun-
gen iber Sicherheitsdatenblatter dennoch nicht verandern.
Um dies zu gewihrleisten, sollte die Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 entsprechend gedndert werden.

Der Beginn der Anwendung dieser Verordnung sollte
schrittweise erfolgen, damit alle Betroffenen — Behérden,
Unternehmen und Interessengruppen — ihre Ressourcen
rechtzeitig zur Vorbereitung auf die neuen Pflichten
konzentrieren konnen. Deswegen und weil die Einstufung
von Gemischen von der Einstufung von Stoffen abhingt,
sollten die Bestimmungen fiir die Einstufung von Gemi-
schen erst nach der Neueinstufung aller Stoffe angewendet
werden. Wenn Akteure sich dafiir entscheiden, die Ein-
stufungskriterien dieser Verordnung zu einem fritheren
Zeitpunkt auf freiwilliger Basis anzuwenden, sollte dies
zulissig sein; um jedoch Verwirrung zu vermeiden, sollte
die Kennzeichnung und die Verpackung in diesem Fall

(71)

(72)

(73)

(75)

(77)

oder 1999/45/EG entsprechen.

Um die Unternehmen nicht unndétig zu belasten, sollte
vorgesehen werden, dass Stoffe und Gemische, die sich
bereits in der Lieferkette befinden, wenn die Kennzeich-
nungsbestimmungen dieser Verordnung fiir sie wirksam
werden, wihrend eines bestimmten Zeitraums ohne vor-
herige Neukennzeichnung weiterhin in Verkehr gebracht
werden diirfen.

Da die Ziele dieser Verordnung, namlich die Vorschriften
fur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung zu harmo-
nisieren, indem die Einstufung vorgeschrieben und eine
harmonisierte Liste mit auf Gemeinschaftsebene einge-
stuften Stoffen sowie ein Einstufungs- und Kennzeich-
nungsverzeichnis aufgebaut werden, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden
konnen und daher besser auf Gemeinschaftsebene zu
verwirklichen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang
mit dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Verhiltnismafigkeitsprinzip
geht diese Verordnung nicht tiber das fiir die Erreichung
dieser Ziele erforderliche Maf$ hinaus.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten
und Grundsitzen, die insbesondere in der Charta der
Grundrechte der Européischen Union (') anerkannt sind.

Diese Verordnung sollte zur Erfiillung des Strategischen
Konzepts fiir ein internationales Chemikalienmanagement
(SAICM), das am 6. Februar 2006 in Dubai beschlossen
wurde, beitragen.

Vorbehaltlich der Entwicklungen auf Ebene der VN sollte
die Einstufung und Kennzeichnung von persistenten,
bioakkumulierbaren und toxischen Stoffen (PBT) und sehr
persistenten und sehr bioakkumulierbaren Stoffen (vPvB) zu
einem spdteren Zeitpunkt in diese Verordnung aufge-
nommen werden.

Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemifd dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalitdten fur die Ausiibung der der Kommission iiber-
tragenen Durchfithrungsbefugnisse (%) erlassen werden.

Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
diese Verordnung an den technischen und wissenschaft-
lichen Fortschritt anzupassen, wozu auch die Ubernahme
von auf Ebene der VN vorgenommenen Anderungen des
GHS, insbesondere entsprechender VN-Anderungen in
Bezug auf die Verwendung von Informationen {iber
dhnliche Gemische, gehort. Bei derartigen Anpassungen
an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt sollte
der halbjahrliche Arbeitsrhythmus auf Ebene der VN
beriicksichtigt werden. Auflerdem sollte die Kommission
die Befugnis erhalten, tiber die harmonisierte Einstufung
und Kennzeichnung spezifischer Stoffe zu entscheiden. Da
es sich hierbei um Maflnahmen von allgemeiner Tragweite
handelt, die eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmun-
gen dieser Verordnung bewirken, sind diese Mafnahmen
nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a
des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

(") ABL C 364 vom 18.12.2000, S. 1.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(78) Konnen aus Griinden duflerster Dringlichkeit die Fristen, die
normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens mit
Kontrolle Anwendung finden, nicht eingehalten werden, so
sollte die Kommission bei Anpassungen an den technischen
Fortschritt die Moglichkeit haben, das Dringlichkeitsver-
fahren des Artikels 5a Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/
EG anzuwenden.

(79) Die Kommission sollte auch fiir die Zwecke dieser
Verordnung von dem Ausschuss unterstiitzt werden, der
durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzt
wurde, damit ein einheitlicher Ansatz fiir die Aktualisierung
des Chemikalienrechts gewahrleistet ist —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL I
ALLGEMEINES
Artikel 1
Zweck und Geltungsbereich

(1) Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fur
die menschliche Gesundheit und fiir die Umwelt sowie den freien
Verkehr von in Artikel 4 Absatz 8 genannten Stoffen, Gemischen
und Erzeugnissen durch folgende Maffnahmen zu gewéhrleisten:

a)  Harmonisierung der Kriterien fur die Einstufung von
Stoffen und Gemischen sowie der Vorschriften fiir die
Kennzeichnung und Verpackung gefihrlicher Stoffe und
Gemische;

b)  Verpflichtung der

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

ii)  Lieferanten eines Stoffes oder Gemisches zur Kenn-
zeichnung und Verpackung von in Verkehr gebrachten
Stoffen und Gemischen;

i) Hersteller, Produzenten von Erzeugnissen und Impor-
teure zur Einstufung von nicht in Verkehr gebrachten
Stoffen, die der Registrierung oder Meldung nach der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 unterliegen;

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

d)  Aufbau einer Liste von Stoffen mit ihren harmonisierten
Einstufungen und Kennzeichnungselementen auf Gemein-
schaftsebene in Anhang VI Teil 3;

e)  Aufbau eines Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis-
ses fiir Stoffe, das aus allen Meldungen, Vorlagen,
harmonisierten Einstufungen und Kennzeichnungselemen-
ten nach den Buchstaben ¢ und d besteht.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fir

a) radioaktive Stoffe und Gemische im Anwendungsbereich
der Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996
zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fiir
den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrifte und der
Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende
Strahlungen (%);

b)  Stoffe und Gemische, die der zollamtlichen Uberwachung
unterliegen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet
werden, und die sich in voriibergehender Verwahrung oder
in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im
Transitverkehr befinden;

¢) nichtisolierte Zwischenprodukte;

d) nicht in Verkehr gebrachte Stoffe und Gemische fiir
wissenschaftliche Forschung und Entwicklung, sofern sie
unter kontrollierten Bedingungen im Einklang mit den
Arbeits- und Umweltschutzvorschriften der Gemeinschaft
verwendet werden.

(3) Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG des Euro-
piischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2006 iiber
Abfille () gilt nicht als Stoff noch Gemisch oder Erzeugnis im
Sinne des Artikels 2 dieser Verordnung.

(4) Die Mitgliedstaaten diirfen in besonderen Fillen fur
bestimmte Stoffe oder Gemische Ausnahmen von dieser Ver-
ordnung zulassen, wenn dies im Interesse der Landesverteidigung
erforderlich ist.

(5) Diese Verordnung gilt nicht fir die folgenden fiir den
Endverbraucher bestimmten Stoffe und Gemische in Form von
Fertigerzeugnissen:

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

d)  Medizinprodukte und medizinische Gerdte im Sinne der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG, die invasiv oder
unter Korperberithrung verwendet werden, sowie im Sinne
der Richtlinie 98/79/EG;

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

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

ii) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbe-
reich der Richtlinie 88/388/EWG und der Entschei-
dung 1999/217[EG;

() ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.
() ABL L 114 vom 27.4.2006, S. 9.
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(6)

iif) als Zusatzstoff fir die Tiererndhrung im Anwendungs-
bereich der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

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

Mit Ausnahme von Artikel 33 gilt diese Verordnung nicht

fur die Beforderung gefihrlicher Giiter im Luft-, See-, Straflen-,
Eisenbahn- oder Binnenschiffsverkehr.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

,Gefahrenklasse“: Art der physikalischen Gefahr, der Gefahr
fiir die menschliche Gesundheit oder der Gefahr fiir die
Umwelt;

,Gefahrenkategorie”: die Untergliederung nach Kriterien
innerhalb der einzelnen Gefahrenklassen zur Angabe der
Schwere der Gefahr;

,Gefahrenpiktogramm®: eine grafische Darstellung, die aus
einem Symbol sowie weiteren grafischen Elementen, wie
etwa einer Umrandung, einem Hintergrundmuster oder
einer Hintergrundfarbe, besteht und der Vermittlung einer
bestimmten Information iiber die betreffende Gefahr dient;

,Signalwort“: ein Wort, das das Ausmafl der Gefahr angibt,
um den Leser auf eine potenzielle Gefahr hinzuweisen;
dabei wird zwischen folgenden zwei GefahrenausmafSstufen
unterschieden:

a) ,Gefahr: Signalwort fiir die schwerwiegenden Gefah-
renkategorien;

b) ,Achtung® Signalwort fir die mit weniger schwer-
wiegenden Gefahrenkategorien;

,Gefahrenhinweis“: Textaussage zu einer bestimmten Gefah-
renklasse und Gefahrenkategorie, die die Art und gege-
benenfalls den Schweregrad der von einem gefihrlichen
Stoff oder Gemisch ausgehenden Gefahr beschreibt;

,Sicherheitshinweis“: Textaussage, die eine (oder mehrere)
empfohlene Manahme(n) beschreibt, um schadliche Wir-
kungen aufgrund der Exposition gegeniiber einem gefihr-
lichen Stoff oder Gemisch bei seiner Verwendung oder
Beseitigung zu begrenzen oder zu vermeiden;

,Stoff*: chemisches Element und seine Verbindungen in
natiirlicher Form oder gewonnen durch ein Herstellungs-
verfahren, einschlieflich der zur Wahrung seiner Stabilitat
notwendigen Zusatzstoffe und der durch das angewandte
Verfahren bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme
von Losungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrichti-
gung seiner Stabilitdt und ohne Anderung seiner Zusam-
mensetzung abgetrennt werden konnen;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

,Gemisch®. Gemische oder Losungen, die aus zwei oder
mehr Stoffen bestehen;

,Erzeugnis“: Gegenstand, der bei der Herstellung eine
spezifische Form, Oberfliche oder Gestalt erhilt, die in
groflerem Mafse als die chemische Zusammensetzung seine
Funktion bestimmt;

,Produzent eines Erzeugnisses“: eine natiirliche oder
juristische Person, die ein Erzeugnis in der Gemeinschaft
produziert oder zusammensetzt;

,Polymer®: Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch eine
Kette einer oder mehrerer Arten von Monomereinheiten
gekennzeichnet sind. Diese Molekiile miissen innerhalb
eines bestimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei
die Unterschiede beim Molekulargewicht im Wesentlichen
auf die Unterschiede in der Zahl der Monomereinheiten
zurlickzuftihren sind. Ein Polymer enthilt Folgendes:

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

b) weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von
Molekiilen mit demselben Molekulargewicht.

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer ,Monomer-
einheit“ die gebundene Form eines Monomerstoffs in einem
Polymer zu verstehen;

,Monomer*: ein Stoff, der unter den Bedingungen der fiir
den jeweiligen Prozess verwendeten relevanten polymer-
bildenden Reaktion imstande ist, kovalente Bindungen mit
einer Sequenz weiterer dhnlicher oder undhnlicher Mole-
kiile einzugehen;

,Registrant: Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder
Produzent oder Importeur eines Erzeugnisses, der ein
Registrierungsdossier fiir einen Stoff gemiff der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 einreicht;

,Herstellung®: Produktion oder Extraktion von Stoffen im
natiirlichen Zustand;

,Hersteller*: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in
der Gemeinschaft, die in der Gemeinschaft einen Stoff
herstellt;

LJEinfuhr*: physisches Verbringen in das Zollgebiet der
Gemeinschaft;

Jmporteur*: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in
der Gemeinschaft, die fiir die Einfuhr verantwortlich ist;

Jnverkehrbringen® entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe
an Dritte oder Bereitstellung fiir Dritte. Die Einfuhr gilt als
Inverkehrbringen;
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

,nachgeschalteter Anwender*: natiirliche oder juristische
Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer
industriellen oder gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als
solchen oder in einem Gemisch verwendet, mit Ausnahme
des Herstellers oder Importeurs. Handler oder Verbraucher
sind keine nachgeschalteten Anwender. Ein aufgrund des
Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 ausgenommener Reimporteur gilt als
nachgeschalteter Anwender;

,Handler*: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der
Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen oder in einem
Gemisch lediglich lagert und an Dritte in Verkehr bringt;
darunter fallen auch Einzelhdndler;

,Zwischenprodukt®: Stoff, der fur die chemische Weiterver-
arbeitung hergestellt und hierbei verbraucht oder verwendet
wird, um in einen anderen Stoff umgewandelt zu werden
(nachstehend ,Synthese“ genannt);

,nichtisoliertes Zwischenprodukt“: Zwischenprodukt, das
wihrend der Synthese nicht vorsitzlich aus dem Gerit, in
dem die Synthese stattfindet, entfernt wird (aufSer fur
Stichprobenzwecke). Derartiges Gerdt umfasst Reaktions-
behilter und die dazugehorige Ausriistung sowie jegliches
Gerit, das der Stoff/die Stoffe in einem kontinuierlichen
oder diskontinuierlichen Prozess durchlduft/durchlaufen,
sowie Rohrleitungen zum Verbringen von einem Behilter in
einen anderen fiir den nachsten Reaktionsschritt; nicht dazu
gehoren Tanks oder andere Behilter, in denen der Stoff/die
Stoffe nach der Herstellung gelagert wird/werden;

»Agentur”: die durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
errichtete Europdische Chemikalienagentur;

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

,Verwendung®: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen,
Lagern, Bereithalten, Behandeln, Abfiillen in Behltnisse,
Umfiillen von einem Behdltnis in ein anderes, Mischen,
Herstellen eines Erzeugnisses oder jeder andere Gebrauch;

,Lieferant“: Hersteller, Importeur, nachgeschalteter Anwen-
der oder Hindler, der einen Stoff als solchen oder in einem
Gemisch oder ein Gemisch in Verkehr bringt;

,Legierung®: ein metallisches, in makroskopischem Mafstab
homogenes Material, das aus zwei oder mehr Elementen
besteht, die so verbunden sind, dass sie durch mechanische
Mittel nicht ohne weiteres getrennt werden konnen;
Legierungen werden fiir die Zwecke dieser Verordnung als
Gemische betrachtet;

,UN RTDG" die Empfehlungen der Vereinten Nationen fiir
die Beforderung gefihrlicher Giiter;

,2Anmelder*: Hersteller oder Importeur oder Gruppe von
Herstellern oder Importeuren, die der Agentur Meldung
erstatten;

30. ,wissenschaftliche Forschung und Entwicklung®: unter
kontrollierten Bedingungen durchgefiihrte wissenschaft-
liche Versuche, Analysen oder Forschungsarbeiten mit
chemischen Stoffen;

31. ,Beriicksichtigungsgrenzwert*: Schwellenwert fiir einge-
stufte Verunreinigungen, Beimengungen oder einzelne
Stoff- oder Gemischbestandteile, bei dessen Uberschreitung
diese Verunreinigungen, Beimengungen oder Bestandteile
bei der Ermittlung, ob der Stoff bzw. das Gemisch
eingestuft werden muss, zu beriicksichtigen sind;

32. ,Konzentrationsgrenzwert®: Schwellenwert fiir eingestufte
Verunreinigungen, Beimengungen oder einzelne Stoff- oder
Gemischbestandteile, dessen Erreichen eine Einstufung des
Stoffes bzw. Gemisches nach sich ziehen kann;

33. ,Differenzierung® Unterteilung einer Gefahrenklasse nach
dem Expositionsweg oder der Art der Wirkungen;

34. ,M-Faktor: ein Multiplikationsfaktor. Er wird auf die
Konzentration eines als akut gewissergefihrdend, Kate-
gorie 1, oder als chronisch gewissergefihrdend, Kategorie
1, eingestuften Stoffes angewandt und wird verwendet,
damit anhand der Summierungsmethode die Einstufung
eines Gemisches, in dem der Stoff vorhanden ist, vorge-
nommen werden kann;

35. ,Versandstiick”: das vollstindige Ergebnis des Verpackungs-
vorgangs, bestehend aus der Verpackung und dem Inhalt;

36. ,Verpackung®: ein oder mehrere Gefif3(e) und alle sonstigen
Bestandteile oder Werkstoffe, die erforderlich sind, damit
die Gefifle ihre UmschlieBungsfunktion und sonstige
Sicherheitsfunktionen erfiillen konnen;

37. ,Zwischenverpackung: Verpackung, die sich zwischen
einer Innenverpackung oder Erzeugnissen und einer
AufSenverpackung befindet.

Artikel 3

Gefihrliche Stoffe und Gemische und Bezeichnung der
Gefahrenklassen

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

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

Artikel 4

Allgemeine Einstufungs-, Kennzeichnungs- und
Verpackungspflichten

(1) Vor dem Inverkehrbringen stufen Hersteller, Importeure
und nachgeschaltete Anwender Stoffe oder Gemische gemif§
Titel II ein.
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(2) Unbeschadet der Anforderungen des Absatzes 1 stufen
Hersteller, Produzenten von Erzeugnissen und Importeure die
nicht in Verkehr gebrachten Stoffe gemafs Titel II ein, wenn

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

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

(3) Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in Anhang VI
Teil 3 der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung gemafd
Titel V, so wird dieser Stoff entsprechend diesem Eintrag
eingestuft, und es wird fiir die von diesem Eintrag erfassten
Gefahrenklassen oder Differenzierungen keine Einstufung dieses
Stoffes gemaf Titel II vorgenommen.

Fillt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere Gefahren-
klassen oder Differenzierungen, die nicht von einem Eintrag in
Anhang VI Teil 3 erfasst sind, so wird eine Einstufung fiir diese
Gefahrenklassen oder Differenzierungen gemaf8 Titel II vorge-
nommer.

(4) Ist ein Stoff oder ein Gemisch als gefihrlich eingestuft, so
gewihrleisten die Lieferanten dieses Stoffes oder Gemisches, dass
der Stoff oder das Gemisch vor seinem Inverkehrbringen gemafs
den Titeln IIT und IV gekennzeichnet und verpackt wird.

(5) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach Absatz 4 konnen die
Hindler die Einstufung fir einen Stoff oder ein Gemisch
verwenden, die von einem Akteur der Lieferkette gemaf Titel II
vorgenommen wurde.

(6) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Absitzen 1 und
4 konnen die nachgeschalteten Anwender die Einstufung fiir
einen Stoff oder ein Gemisch verwenden, die von einem Akteur
in der Lieferkette geméf Titel Il vorgenommen wurde, sofern sie
die Zusammensetzung des Stoffes oder Gemisches nicht dndern.

(7) Ein in Anhang II Teil 2 genanntes Gemisch, das einen als
gefihrlich eingestuften Stoff enthdlt, wird nur dann in Verkehr
gebracht, wenn es gemaf$ Titel 1T gekennzeichnet ist.

(8) Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden die in Anhang I
Abschnitt 2.1 genannten Erzeugnisse vor ihrem Inverkehr-
bringen gemif den Vorschriften fiir Stoffe und Gemische
eingestuft, gekennzeichnet und verpackt.

(9) Die Lieferanten in einer Lieferkette arbeiten zusammen, um
die Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungsanforde-
rungen dieser Verordnung zu erfullen.

(10) Stoffe und Gemische werden erst dann in Verkehr
gebracht, wenn sie dieser Verordnung entsprechen.

TITEL 1I

GEFAHRENEINSTUFUNG

KAPITEL 1
Ermittlung und Priifung von Informationen
Artikel 5

Ermittlung und Priifung verfiigbarer Informationen iiber
Stoffe

(1) Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff eine physikalische
Gefahr, eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr gemafs
Anhang I verbunden ist, ermitteln die Hersteller, Importeure und
nachgeschalteten Anwender des Stoffes die relevanten verftigba-
ren Informationen, und zwar insbesondere:

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3
genannten Methoden gewonnen wurden;

b)  epidemiologische Daten und Erfahrungen iiber die Wirkun-
gen beim Menschen, wie z. B. Daten tiber berufsbedingte
Exposition und Daten aus Unfalldatenbanken;

¢) alle anderen Informationen, die gemdf Anhang XI
Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gewon-
nen wurden;

d)  neue wissenschaftliche Informationen;

e) alle anderen Informationen, die im Rahmen international
anerkannter Programme zur Chemikaliensicherheit gewon-
nen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggre-
gatzustinde, in denen der Stoff in Verkehr gebracht und aller
Voraussicht nach verwendet wird.

(2) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
prifen die in Absatz 1 genannten Informationen und verge-
wissern sich, dass sie fiir die Zwecke der Bewertung gemifs
Kapitel 2 des vorliegenden Titels geeignet, zuverldssig und
wissenschaftlich fundiert sind.

Artikel 6

Ermittlung und Priifung verfiigbarer Informationen iiber
Gemische

(1) Um zu bestimmen, ob mit einem Gemisch eine physika-
lische Gefahr, eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr
gemdfl Anhang I verbunden ist, ermitteln Hersteller, Importeure
und nachgeschaltete Anwender des Gemisches die relevanten
verfiigharen Informationen iiber das Gemisch selbst oder die
darin enthaltenen Stoffe, und zwar insbesondere

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3
genannten Methoden zu dem Gemisch selbst oder zu den
darin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden;
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b)  epidemiologische Daten und Erfahrungen iiber die Wirkun-
gen beim Menschen zu dem Gemisch selbst oder zu den
darin enthaltenen Stoffen, wie z. B. Daten {iiber berufs-
bedingte Exposition oder Daten aus Unfalldatenbanken;

¢) alle anderen Informationen, die gemdf Anhang XI
Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zu dem
Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen
gewonnen wurden;

d) alle anderen Informationen, die im Rahmen international
anerkannter Programme zur Chemikaliensicherheit tber
das Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen
gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggre-
gatzustinde, in denen das Gemisch in Verkehr gebracht und
gegebenenfalls aller Voraussicht nach verwendet wird.

(2) Liegen die in Absatz 1 genannten Informationen fiir das
Gemisch selbst vor und hat sich der Hersteller, der Importeur
oder der nachgeschaltete Anwender davon iiberzeugt, dass die
Informationen geeignet und zuverldssig und gegebenenfalls
wissenschaftlich fundiert sind, so verwendet der Hersteller, der
Importeur oder der nachgeschaltete Anwender diese Informatio-
nen vorbehaltlich der Absitze 3 und 4 fiir die Zwecke der
Bewertung gemafs Kapitel 2 des vorliegenden Titels.

(3) Zur Bewertung von Gemischen gemifl Kapitel 2 des
vorliegenden Titels in Bezug auf die in Anhang 1
Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1 und 3.7.3.1 genannten Gefahren-
klassen ,Karzinogenitit“, ,Keimzellmutagenitit“ und ,Reproduk-
tionstoxizitat“ verwenden der Hersteller, der Importeur oder der
nachgeschaltete Anwender fir die in dem Gemisch enthaltenen
Stoffe ausschlieflich die relevanten verfiigbaren Informationen
nach Absatz 1.

AufSerdem werden in Fillen, in denen die verfugbaren Priifdaten
tiber das Gemisch selbst karzinogene, keimzellmutagene oder
reproduktionstoxische Wirkungen nachweisen, die nicht aus den
Informationen iber die einzelnen Stoffe hervorgegangen sind,
diese Daten ebenfalls beriicksichtigt.

(4) Zur Bewertung von Gemischen gemifd Kapitel 2 des
vorliegenden Titels in Bezug auf die Eigenschaften ,Bioabbau-
barkeit* und ,Bioakkumulierung® innerhalb der in Anhang I
Abschnitten 4.1.2.8 und 4.1.2.9 genannten Gefahrenklasse
,gewassergefahrdend” verwenden der Hersteller, der Importeur
oder der nachgeschaltete Anwender firr die Stoffe in dem
Gemisch ausschliefSlich die relevanten verfiigbaren Informatio-
nen nach Absatz 1.

(5) Sind iiber das Gemisch selbst keine oder nur unzureichende
Priifdaten der in Absatz 1 genannten Art verfuigbar, so verwendet
der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender
andere verfiigbare Informationen iiber einzelne Stoffe und
dhnliche gepriifte Gemische, die ebenfalls als fiir die Bestimmung
der Gefahreneigenschaften des Gemisches relevant gelten
konnen, sofern der Hersteller, der Importeur oder der nachge-
schaltete Anwender sich von der Eignung und Zuverlassigkeit der
Informationen fiir die Zwecke der Bewertung gemif8 Artikel 9
Absatz 4 tiberzeugt hat.

Artikel 7
Tierversuche und Versuche am Menschen

(1) Werden fiir die Zwecke dieser Verordnung neue Priifungen
durchgefiihrt, so werden Tierversuche im Sinne der Richtlinie 86/
609/EWG nur dann eingesetzt, wenn es keine Alternativen gibt,
die eine angemessene Verlasslichkeit und Datenqualitdt bieten.

(2) Fir die Zwecke dieser Verordnung diirfen keine Versuche an
nichtmenschlichen Primaten durchgefithrt werden.

(3) Fir die Zwecke dieser Verordnung diirfen keine Versuche
am Menschen durchgefithrt werden. Daten aus anderen Quellen,
wie klinischen Studien, konnen jedoch zum Zwecke dieser
Verordnung verwendet werden.

Artikel 8
Gewinnung neuer Informationen fiir Stoffe und Gemische

(1) Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch
eine Gesundheits- oder Umweltgefahr nach Anhang [ der
vorliegenden Verordnung verbunden ist, konnen der Hersteller,
der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender neue
Priifungen durchfihren, sofern sie alle anderen Mittel zur
Gewinnung von Informationen ausgeschopft haben, wozu auch
die Anwendung der Regeln des Anhangs XI Abschnitt 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gehort.

(2) Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch
eine physikalische Gefahr nach Anhang I Teil 2 verbunden ist,
fuhren der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete
Anwender die in jenem Teil vorgeschriebenen Priifungen durch,
sofern nicht bereits geeignete und zuverlissige Informationen
vorliegen.

(3) Die Priffungen nach Absatz 1 werden gemafS einer der
nachstehenden Methoden durchgefiihrt:

a)  in Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
genannte Priifmethoden

oder

b) erprobte wissenschaftliche Grundsitze, die international
anerkannt sind, oder Methoden, die anhand internationaler
Verfahren validiert wurden.

(4) Fihren der Hersteller, der Importeur oder der nachge-
schaltete Anwender neue 6kotoxikologische oder toxikologische
Priifungen und Analysen durch, so geschieht dies in Uberein-
stimmung mit Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1907]2006.

(5) Erfolgen neue Priifungen in Bezug auf physikalische
Gefahren fir die Zwecke dieser Verordnung, so sind diese
spatestens ab 1. Januar 2014 im Einklang mit einem einschla-
gigen anerkannten Qualititssicherungssystem oder von Labora-
torien, die einen einschldgigen anerkannten Standard erfiillen,
durchzufihren.
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(6) Priifungen, die fir die Zwecke dieser Verordnung erfolgen,
sind an dem Stoff oder dem Gemisch in der Form bzw. den
Formen oder dem Aggregatzustand bzw. den Aggregatzustinden
durchzufiihren, in der dieser bzw. dieses in Verkehr gebracht und
aller Voraussicht nach verwendet wird.

KAPITEL 2

Bewertung der Gefahreneigenschaften und Entscheidung iiber
die Einstufung

Artikel 9

Bewertung der Gefahreneigenschaften fiir Stoffe und
Gemische

(1) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
eines Stoffes oder eines Gemisches bewerten die gemaf8 Kapitel 1
des vorliegenden Titels ermittelten Informationen, indem sie sie
mit den Kriterien fiir die Einstufung in die einzelnen Gefahren-
klassen oder Differenzierungen in Anhang I Teile 2, 3, 4 und 5
abgleichen, um festzustellen, welche Gefahren mit dem Stoff oder
dem Gemisch verbunden sind.

(2) Bei der Bewertung von fur einen Stoff oder ein Gemisch
verfiigbaren Priifdaten, die sich aus anderen als den in Artikel 8
Absatz 3 genannten Priifmethoden ergeben haben, vergleichen
die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender die
verwendeten Priifmethoden mit den in jenem Artikel genannten
Methoden, um festzustellen, ob die Verwendung dieser Priif-
methoden die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannte
Bewertung beriihrt.

(3) Lassen sich die Kriterien nicht unmittelbar auf die ver-
fugbaren ermittelten Informationen anwenden, fithren die Her-
steller, Importeure und nachgeschalteten Anwender eine
Bewertung anhand der Ermittlung der Beweiskraft dieser
Informationen mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten gemafd
Anhang [ Abschnitt 1.1.1 der vorliegenden Verordnung und
Anhang XI Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
durch, indem sie alle verfiigbaren Informationen, die fiir die
Bestimmung der Gefahreneigenschaften des Stoffes oder Gemi-
sches relevant sind, gegeneinander abwigen.

(4) Sind nur die in Artikel 6 Absatz 5 genannten Informatio-
nen verfiigbar, wenden die Hersteller, Importeure und nachge-
schalteten Anwender fiir die Zwecke der Bewertung die in
Anhang I Abschnitt 1.1.3 und in den einzelnen Abschnitten des
Anhangs I Teile 3 und 4 genannten Ubertragungsgrundsitze an.

Erlauben diese Informationen jedoch weder die Anwendung der
Ubertragungsgrundsitze noch die Anwendung der Grundsitze
beziiglich einer Beurteilung durch Experten und der Ermittlung
der Beweiskraft gemdfl Anhang I, so bewerten die Hersteller,
Importeure und nachgeschalteten Anwender die Informationen,
indem sie die in den einzelnen Abschnitten des Anhangs I Teile 3
und 4 beschriebene(n) andere(n) Methode(n) anwenden.

(5) Bei der Bewertung der verfiigbaren Informationen zu
Einstufungszwecken beziehen sich die Hersteller, Importeure
und nachgeschalteten Anwender auf die Formen oder

Aggregatzustinde, in denen der Stoff oder das Gemisch in
Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach verwendet wird.

Artikel 10

Konzentrationsgrenzwerte und M-Faktoren 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, Beimengung
oder einzelner Bestandteil zu einer Einstufung des Stoffes oder
Gemisches als gefahrlich fiihrt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender
legen 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 fir die einzelnen Gefahrenklassen in Anhang I Teil 2
festgelegten Konzentrationen oder unter den fiir die einzelnen
Gefahrenklassen in Anhang I Teile 3, 4 und 5 festgelegten
allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender
kann in Ausnahmefillen spezifische Konzentrationsgrenzwerte
festlegen, wenn ihnen geeignete, zuverldssige und schliissige
wissenschaftliche Informationen vorliegen, wonach eine mit
einem als gefahrlich eingestuften Stoff verbundene Gefahr in
einer Konzentration, die iiber den fiir die entsprechende
Gefahrenklasse in Anhang I Teil 2 festgelegten Konzentrationen
oder tiber den fiir die entsprechende Gefahrenklasse in Anhang I
Teile 3, 4 und 5 festgelegten allgemeinen Konzentrationsg-
renzwerten liegt, eindeutig nicht gegeben ist.

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

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

(4) Unbeschadet des Absatzes 2 werden M-Faktoren nicht fiir
harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen fiir Stoffe
festgelegt, die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind und fiir die in
dem genannten Teil ein M-Faktor festgelegt wurde.

Ist in Anhang VI Teil 3 jedoch kein M-Faktor fiir als akut
gewissergefahrdend, Kategorie 1, oder als chronisch gewisser-
gefihrdend, Kategorie 1, eingestufte Stoffe festgelegt, so legen die
Hersteller, Importeure oder nachgeschalteten Anwender anhand
der fiir den betreffenden Stoff verfiigbaren Daten einen M-Faktor
fest. Wird ein Gemisch, das den betreffenden Stoff enthilt, vom
Hersteller, Importeur oder nachgeschalteten Anwender anhand
der Summierungsmethode eingestuft, so wird dieser M-Faktor
angewendet.
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(5) Bei der Festlegung des spezifischen Konzentrations-
grenzwerts oder des M-Faktors beriicksichtigen die Hersteller,
Importeure und nachgeschalteten Anwender die spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte oder M-Faktoren fiir diesen Stoff, die
in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgenom-
men wurden.

(6) Spezifische Konzentrationsgrenzwerte gemifl Absatz 1
haben Vorrang vor den Konzentrationsgrenzwerten in den
jeweiligen Abschnitten des Anhangs I Teil 2 oder den allge-
meinen Konzentrationsgrenzwerten fir die Einstufung in den
jeweiligen Abschnitten des Anhangs I Teile 3, 4 und 5.

(7) Die Agentur stellt zur Anwendung der Absitze 1 und 2
weitere Leitlinien zur Verfugung.

Artikel 11
Beriicksichtigungsgrenzwerte

(1) Enthélt ein Stoff einen anderen, fiir sich genommen als
gefihrlich eingestuften Stoff in Form einer identifizierten
Verunreinigung, Beimengung oder eines einzelnen Bestandteils,
so wird dies fur die Zwecke der Einstufung beriicksichtigt, wenn
die Konzentration der identifizierten Verunreinigung, Beimen-
gung oder des einzelnen Bestandteils den geltenden Beriicksichti-
gungsgrenzwert nach Absatz 3 erreicht oder tibersteigt.

(2) Enthélt ein Gemisch einen als gefahrlich eingestuften Stoff
entweder als Bestandteil oder in Form einer identifizierten
Verunreinigung oder Beimengung, so wird diese Information fiir
die Zwecke der Einstufung beriicksichtigt, wenn die Konzentra-
tion dieses Stoffes den Beriicksichtigungsgrenzwert nach
Absatz 3 erreicht oder iibersteigt.

(3) Der in den Absitzen 1 und 2 genannte Berticksichtigungs-
grenzwert wird gemdfl Anhang I Abschnitt 1.1.2.2 festgelegt.

Artikel 12
Eine weitere Bewertung erfordernde Sonderfille

Werden im Zuge einer Bewertung nach Artikel 9 die nach-
stehenden Eigenschaften oder Wirkungen festgestellt, so beriick-
sichtigen die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten
Anwender diese fiir die Zwecke der Einstufung,

a)  wenn anhand geeigneter und zuverlassiger Informationen
nachgewiesen wird, dass die physikalischen Gefahren eines
Stoffes oder eines Gemisches in der Praxis von den bei
Priifungen festgestellten Gefahren abweichen;

b) wenn schliissige wissenschaftliche Versuchsdaten zeigen,
dass der Stoff oder das Gemisch nicht bioverfiigbar ist und
diese Daten auf ihre Eignung und Zuverldssigkeit gepriift
wurden;

¢)  wenn anhand geeigneter und zuverldssiger wissenschaftli-
cher Informationen nachgewiesen wird, dass potenzielle
Synergismus- oder Antagonismuseffekte zwischen den
Stoffen eines Gemisches auftreten, dessen Bewertung auf
der Grundlage der Informationen iiber die in dem Gemisch
enthaltenen Stoffe erfolgte.

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
Kriterien fur die Einstufung in eine oder mehrere Gefahren-
klassen oder Differenzierungen des Anhangs I Teile 2 bis 5
entsprechen, so stufen die Hersteller, Importeure und nachge-
schalteten Anwender den Stoff oder das Gemisch in die
betreffende/-n Gefahrenklasse/-n oder Differenzierungen ein
und ordnen Folgendes zu:

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

b)  vorbehaltlich des Artikels 21 einen oder mehrere Gefahren-
hinweise, die den einzelnen gemifl Buchstabe a zuge-
ordneten Gefahrenkategorien entsprechen.

Artikel 14
Sondervorschriften fiir die Einstufung von Gemischen

(1) Die Einstufung eines Gemisches bleibt unverandert, wenn
die Bewertung der Informationen auf einen der folgenden Fille
schlieBen lasst:

a) dass die Stoffe in dem Gemisch langsam mit atmo-
spharischen Gasen, insbesondere Sauerstoff, Kohlendioxid
und Wasserdampf, reagieren und weitere Stoffe in niedrigen
Konzentrationen bilden;

b) dass die Stoffe in dem Gemisch sehr langsam mit anderen
Stoffen in dem Gemisch reagieren und weitere Stoffe in
niedrigen Konzentrationen bilden;

¢) dass die Stoffe in dem Gemisch spontan polymerisieren
konnen und Oligomere oder Polymere in niedrigen
Konzentrationen bilden.

(2) Ein Gemisch muss nicht in Bezug auf seine explosiven,
oxidierenden oder entziindbaren Eigenschaften gemifd Anhang I
Teil 2 eingestuft werden, wenn eine der folgenden Voraus-
setzungen erfiillt ist:

a) Keiner der Stoffe in dem Gemisch hat eine dieser
Eigenschaften, und es ist aufgrund der Informationen, iiber
die der Lieferant verfiigt, unwahrscheinlich, dass das
Gemisch solche Gefahren aufweist.

b) Im Fall einer Anderung der Zusammensetzung eines
Gemisches kann nach wissenschaftlicher Erkenntnis ange-
nommen werden, dass eine Bewertung der Informationen
tiber das Gemisch keine Anderung der Einstufung zur Folge
hat.

¢) Wird ein Gemisch in Form einer Aerosolpackung in
Verkehr gebracht, so entspricht es dem Artikel 8 Absatz 1
Buchstabe a der Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom
20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Aerosolpackungen (%).

(") ABL L 147 vom 9.6.1975, S. 40.
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Artikel 15
Uberpriifung der Einstufung von Stoffen und Gemischen

(1) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
ergreifen alle verfiigbaren angemessenen Maffnahmen, um sich
iiber neue wissenschaftliche oder technische Informationen zu
informieren, die sich auf die Einstufung der Stoffe oder
Gemische, die sie in Verkehr bringen, auswirken kénnen. Werden
einem Hersteller, Importeur oder nachgeschalteten Anwender
derartige Informationen bekannt und betrachtet er diese als
geeignet und zuverldssig, so fithrt der Hersteller, der Importeur
oder der nachgeschaltete Anwender unverziiglich eine Neube-
wertung gemaf diesem Kapitel durch.

(2) Andert der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender die Zusammensetzung eines Gemisches, das als
gefihrlich eingestuft worden ist, so fihrt der Hersteller, der
Importeur oder der nachgeschaltete Anwender eine erneute
Bewertung gemdfl diesem Kapitel durch, wenn es sich um
Anderungen folgender Art handelt:

a) eine Anderung der urspriinglichen Konzentration eines
oder mehrerer der gefihrlichen Bestandteile in der Zusam-
mensetzung in Konzentrationen, die den Grenzwerten des
Anhangs I Teil 1 Tabelle 1.2 entsprechen oder dariiber
liegen;

b) eine Anderung in der Zusammensetzung durch Ersetzen
oder Hinzufiigen eines oder mehrerer Bestandteile in
Konzentrationen, die den Beriicksichtigungsgrenzwerten
nach Artikel 11 Absatz 3 entsprechen oder dartiber liegen.

(3) Eine erneute Bewertung gemafS den Absdtzen 1 und 2 ist
nicht erforderlich, wenn sich wissenschaftlich stichhaltig begriin-
den lasst, dass diese keine Anderung der Einstufung zur Folge
hat.

(4) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender
passen die Einstufung des Stoffes oder Gemisches den Ergebnis-
sen der erneuten Bewertung an; davon ausgenommen sind
harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen fiir Stoffe,
die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind.

(5) In Bezug auf die Absitze 1 bis 4 des vorliegenden Artikels
gelten fiir den Fall, dass der betreffende Stoff oder das betreffende
Gemisch unter die Richtlinie 91/414/EWG oder die Richt-
linie 98/8/EG fillt, auch die Anforderungen dieser Richtlinien.

Artikel 16

Einstufung von in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen Stoffen

(1) Hersteller und Importeure konnen einen Stoff abweichend
von der bereits in das Einstufungs- und Kennzeichnungsver-
zeichnis aufgenommenen Einstufung einstufen, sofern sie der
Agentur die Griinde fur diese Einstufung zusammen mit der
Meldung gemif Artikel 40 vorlegen.

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

eine harmonisierte Einstufung handelt, die in Anhang VI Teil 3
aufgenommen wurde.

TITEL III

GEFAHRENKOMMUNIKATION DURCH KENNZEICHNUNG

KAPITEL 1
Inhalt des Kennzeichnungsetiketts
Artikel 17
Allgemeine Vorschriften

(1) Ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als gefihrlich
eingestuft und verpackt ist, trigt ein Kennzeichnungsetikett mit
folgenden Elementen:

a) Name, Anschrift und Telefonnummer des bzw. der
Lieferanten;

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

¢)  Produktidentifikatoren gemif Artikel 18;

d)  wo zutreffend Gefahrenpiktogramme gemifs Artikel 19;
¢)  wo zutreffend Signalworter gemafd Artikel 20;

f)  wo zutreffend Gefahrenhinweise gemafS Artikel 21;

g)  wo zutreffend geeignete Sicherheitshinweise gemafs Arti-
kel 22;

h)  wo zutreffend ein Abschnitt fiir ergdnzende Informationen
gemafS Artikel 25.

(2) Das Kennzeichnungsetikett wird in der/den Amtssprache(n)
des Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten beschriftet, in dem der
Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der
betreffende Mitgliedstaat oder die betreffenden Mitgliedstaaten
bestimmen etwas anderes.

Lieferanten konnen mehr Sprachen auf ihren Kennzeichnungs-
etiketten verwenden, als von den Mitgliedstaaten verlangt wird,
sofern dieselben Angaben in sidmtlichen verwendeten Sprachen
erscheinen.

Artikel 18
Produktidentifikatoren

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthdlt Angaben, die die
Identifizierung des Stoffes oder Gemisches ermdoglichen (nach-
stehend als ,Produktidentifikatoren* bezeichnet).

Der zur Identifizierung des Stoffes oder Gemisches verwendete
Begriff entspricht dem im Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (nachstehend als ,Sicher-
heitsdatenblatt” bezeichnet) verwendeten Begriff unbeschadet des
Artikels 17 Absatz 2 dieser Verordnung.
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(2) Der Produktidentifikator fiir einen Stoff enthilt mindestens
folgende Angaben:

a) falls der Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt ist: Namen
und Identifikationsnummer, wie dort verwendet,

b) falls der Stoff nicht in Anhang VI Teil 3, jedoch im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt ist:
Namen und Identifikationsnummer, wie dort verwendet,

¢) falls der Stoff weder in Anhang VI Teil 3 noch im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt ist:
die vom Chemical Abstracts Service ausgegebene Nummer
(nachstehend als ,CAS-Nummer* bezeichnet), zusammen
mit dem nach der Nomenklatur der Internationalen Union
fur reine und angewandte Chemie (nachstehend als ,JUPAC-
Nomenklatur bezeichnet), bestimmten Namen, oder die
CAS-Nummer zusammen mit einer anderen internationa-
len chemischen Bezeichnung oder

d) falls keine CAS-Nummer verfiigbar ist: den in der IUPAC-
Nomenklatur angegebenen Namen oder eine andere
internationale chemische Bezeichnung.

Besteht der Name der IUPAC-Nomenklatur aus mehr als
100 Zeichen, darf ein anderer in Anhang VI Abschnitt 2.1.2
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannter Name (allge-
meine Bezeichnung, Handelsname, Abkiirzung) verwendet
werden, sofern die Meldung gemif§ Artikel 40 sowohl den in
der IUPAC-Nomenklatur aufgefithrten Namen als auch den
verwendeten anderen Namen beinhaltet.

(3) Der Produktidentifikator fiir ein Gemisch enthilt mindes-
tens folgende Angaben:

a)  den Handelsnamen oder die Bezeichnung des Gemisches
und

b) die Identitdt aller in dem Gemisch enthaltenen Stoffe, die
zur Einstufung des Gemisches in Bezug auf die akute
Toxizitdt, die Atzwirkung auf die Haut oder die Verur-
sachung schwerer Augenschiden, die Keimzellmutagenitit,
Karzinogenitit, Reproduktionstoxizitit, die Sensibilisierung
der Haut oder der Atemwege, die Zielorgan-Toxizitdt oder
die Aspirationsgefahr beitragen.

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

Die ausgewdahlten chemischen Bezeichnungen identifizieren jene
Stoffe, von denen die hauptsichlichen Gesundheitsgefahren
iiberwiegend ausgehen, die fiir die Einstufung und die Wahl
der entsprechenden Gefahrenhinweise ausschlaggebend waren.

Artikel 19
Gefahrenpiktogramme
(1) Das Kennzeichnungsetikett enthilt das/die relevanten

Gefahrenpiktogramm(e) zur Vermittlung einer bestimmten
Information iiber die betreffende Gefahr.

(2) Vorbehaltlich des Artikels 33 entsprechen Gefahrenpikto-
gramme den Anforderungen des Anhangs I Abschnitt 1.2.1 und
des Anhangs V.

(3) Das den jeweiligen Einstufungen entsprechende Gefahren-
piktogramm ist in den Tabellen in Anhang I angegeben, in denen
die fur die einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen Kennzeich-
nungselemente aufgefithrt sind.

Artikel 20
Signalworter

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

(2) Welches Signalwort der jeweiligen Einstufung entspricht, ist
in den Tabellen in Anhang I Teile 2 bis 5 angegeben, in denen die
fir die einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen Kennzeich-
nungselemente aufgefiihrt sind.

(3) Wird das Signalwort ,Gefahr* auf dem Kennzeichnungs-
etikett verwendet, erscheint das Signalwort , Achtung” dort nicht.

Artikel 21
Gefahrenhinweise

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthalt die relevanten Gefahren-
hinweise entsprechend der Einstufung des gefihrlichen Stoffes
oder Gemisches.

(2) Welcher Gefahrenhinweis der jeweiligen Einstufung ent-
spricht, ist in den Tabellen in Anhang I Teile 2 bis 5 angegeben,
in denen die fir die einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen
Kennzeichnungselemente aufgefithrt sind.

(3) Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefithrt, wird auf dem
Kennzeichnungsetikett der Gefahrenhinweis fir jede einzelne
von dem Eintrag in diesem Teil erfasste Einstufung zusammen
mit den Gefahrenhinweisen nach Absatz 2 des vorliegenden
Artikels fir alle anderen nicht von diesem Eintrag erfassten
Einstufungen verwendet.

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

Artikel 22
Sicherheitshinweise

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthélt die relevanten Sicher-
heitshinweise.

(2) Die Sicherheitshinweise werden aus den Sicherheitshin-
weisen in den Tabellen in Anhang I Teile 2 bis 5 ausgewihlt, in
denen die fiir die einzelnen Gefahrenklassen erforderlichen
Kennzeichnungselemente aufgefihrt sind.

(3) Die Sicherheitshinweise werden gemdfl den in Anhang IV
Teil 1 festgelegten Kriterien ausgewihlt, wobei die Gefahrenhin-
weise und die beabsichtigte(n) oder ermittelte(n) Verwendung(en)
des Stoffes oder Gemisches beriicksichtigt werden.

(4) Die Sicherheitshinweise lauten wie in Anhang IV Teil 2
angegeben.



31.12.2008

Amtsblatt der Europaischen Union

L 35317

Artikel 23

In besonderen Fillen geltende Ausnahmen von den
Kennzeichnungsanforderungen

Die besonderen Kennzeichnungsvorschriften in Anhang I
Abschnitt 1.3 gelten fiir:

a)  ortsbewegliche Gasflaschen;
b)  Gasbehilter fir Propan, Butan oder Fliissiggas;

¢)  Aerosolpackungen und Behilter mit einer versiegelten
Sprithvorrichtung, die Stoffe oder Gemische enthalten,
welche als aspirationsgefahrlich eingestuft wurden;

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

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

Artikel 24

Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen
Bezeichnung

(1) Der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender
eines Stoffes in einem Gemisch kann bei der Agentur die
Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung bean-
tragen, die diesen Stoff in einem Gemisch entweder mit einem
Namen bezeichnet, der die wichtigsten funktionellen chemischen
Gruppen nennt, oder mit einer Ersatzbezeichnung, wenn der
Stoff den Kriterien in Anhang I Teil 1 entspricht und er
nachweisen kann, dass die Offenlegung der chemischen Identitit
dieses Stoffes auf dem Kennzeichnungsetikett oder dem Sicher-
heitsdatenblatt seine Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse, insbe-
sondere sein geistiges Eigentum, gefihrden wiirde.

(2) Antrdge nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels werden in
dem in Artikel 111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
genannten Format eingereicht, und gleichzeitig wird die ent-
sprechende Gebiihr entrichtet.

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

Fiir KMU wird eine ermafSigte Gebiihr festgesetzt.

(3) Die Agentur kann von dem Hersteller, Importeur oder
nachgeschalteten Anwender, der den Antrag stellt, weitere
Informationen verlangen, falls sie fiir die Entscheidungsfindung
erforderlich sind. Erhebt die Agentur innerhalb von sechs
Wochen nach Antragstellung oder nach Eingang der verlangten
weiteren Informationen keine Einwiande, gilt die Verwendung des
beantragten Namens als genchmigt.

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

(5) Die Agentur unterrichtet die zustindigen Behorden tiber
das Ergebnis der Behandlung von Antragen gemif Absatz 3 oder
4 und legt die vom Hersteller, Importeur oder nachgeschalteten
Anwender iibermittelten Informationen vor.

(6) Ergibt sich aus neuen Informationen, dass eine verwendete
alternative chemische Bezeichnung nicht geniigend Informatio-
nen enthilt, damit die erforderlichen Gesundheits- und Sicher-
heitsvorkehrungen am Arbeitsplatz getroffen werden konnen
und damit gewéhrleistet ist, dass die Risiken beim Umgang mit
dem Gemisch beherrscht werden konnen, tiberpriift die Agentur
ihre Entscheidung tiber die Verwendung dieser alternativen
chemischen Bezeichnung. Die Agentur kann ihre Entscheidung
zuriickziehen oder durch eine Entscheidung dndern, in der
angegeben wird, welche alternative chemische Bezeichnung
verwendet werden darf. Zieht die Agentur ihre Entscheidung
zuriick oder dndert sie diese, so gelangen die in Artikel 118
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten
Durchfithrungsbestimmungen zur Anwendung.

(7) In Fillen, in denen die Verwendung der alternativen
chemischen Bezeichnung genehmigt wurde, aber die Einstufung
des Stoffes in einem Gemisch, fiir das die alternative chemische
Bezeichnung verwendet wird, nicht mehr den Kriterien gemafd
Anhang [ Abschnitt 1.4.1 entspricht, verwendet der Lieferant
dieses Stoffes in einem Gemisch auf dem Kennzeichnungsetikett
und im Sicherheitsdatenblatt fiirr den Stoff dessen Produktiden-
tifikator nach Artikel 18 und nicht die alternative chemische
Bezeichnung.

(8) Fiir Stoffe — als solche oder in einem Gemisch —, fiir die
die Agentur eine Begriindung nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer
xi der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 betreffend Informationen
nach Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe f oder g der genannten
Verordnung als stichhaltig akzeptiert hat, kann der Hersteller,
Importeur oder nachgeschaltete Anwender auf dem Kennzeich-
nungsetikett und im Sicherheitsdatenblatt einen Namen ver-
wenden, der tiber das Internet offentlich zuginglich gemacht
wird. Fir die Stoffe in einem Gemisch, fir die Artikel 119
Absatz 2 Buchstabe f oder g der genannten Verordnung nicht
mehr gilt, kann der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender bei der Agentur die Verwendung einer alternativen
chemischen Bezeichnung nach Absatz 1 des vorliegenden
Artikels beantragen.

(9) Hat der Lieferant eines Gemisches vor dem 1. Juni 2015
gemdfs Artikel 15 der Richtlinie 1999/45/EG nachgewiesen, dass
die Offenlegung der chemischen Identitit eines Stoffes in einem
Gemisch seine Betriebs- oder Geschiftsgeheimnisse gefihrden
konnte, darf er den genehmigten Alternativnamen fiir die
Zwecke dieser Verordnung weiterhin benutzen.

Artikel 25
Erginzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett

(1) Besitzt ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als gefihrlich
eingestuft ist, die in Anhang I Abschnitte 1.1 und 1.2 genannten
physikalischen oder gesundheitsgefahrdenden Eigenschaften, so
werden entsprechende Hinweise in den Abschnitt fiir erginzende
Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

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

Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt, sind alle darin
enthaltenen zusitzlichen Gefahrenhinweise fiir den Stoff in den
Abschnitt fur erginzende Informationen auf dem Kennzeich-
nungsetikett aufzunehmen.
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(2) Fillt ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das als gefihrlich
eingestuft ist, in den Anwendungsbereich der Richtlinie 91/414/
EWG, so wird ein entsprechender Hinweis in den Abschnitt fiir
erginzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett auf-
genommen.

Der Hinweis lautet wie in Anhang II Teil 4 sowie Anhang III
Teil 3 der vorliegenden Verordnung angegeben.

(3) Der Lieferant kann — zusitzlich zu den in den Absitzen 1
und 2 genannten Informationen — weitere Informationen in den
Abschnitt fur ergdnzende Informationen auf dem Kennzeich-
nungsetikett aufnehmen, sofern sie die in Artikel 17 Absatz 1
Buchstaben a bis g genannten Kennzeichnungselemente nicht
schwerer erkennbar machen, weitere Finzelheiten enthalten und
den durch diese Elemente vermittelten Informationen nicht
widersprechen oder diese fraglich erscheinen lassen.

(4) Angaben wie ,ungiftig®, ,unschadlich®, ,umweltfreundlich*,
,okologisch“ oder alle sonstigen Hinweise, die auf das Nichtvor-
handensein von Gefahreneigenschaften des Stoffes oder Gemi-
sches hinweisen oder nicht mit der Einstufung des Stoffes oder
Gemisches im Einklang stehen, diirfen nicht auf dem Kennzeich-
nungsetikett oder der Verpackung des Stoffes oder Gemisches
erscheinen.

(5) Ist ein Stoff oder Gemisch gemifl Anhang I Teil 5
eingestuft,

a) enthdlt das Kennzeichnungsetikett kein Gefahrenpikto-
gramum;

b) werden die Signalworter, Gefahrenhinweise und Sicher-
heitshinweise in den Abschnitt fiir erginzende Informatio-
nen auf dem Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

(6) Enthilt ein Gemisch einen als gefdhrlich eingestuften Stoff,
so wird es geméfl Anhang II Teil 2 gekennzeichnet.

Die Hinweise lauten wie in Anhang III Teil 3 angegeben und
werden in den Abschnitt fiir erginzende Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

Das Kennzeichnungsetikett enthilt auch den Produktidentifikator
nach Artikel 18 sowie Namen, Anschrift und Telefonnummer
des Lieferanten des betreffenden Gemisches.

Artikel 26
Rangfolgeregelung fiir Gefahrenpiktogramme

(1) Wirde die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches mehr
als ein Gefahrenpiktogramm auf dem Kennzeichnungsetikett
nach sich ziehen, wird folgende Rangfolgeregelung angewendet,
um die Zahl der erforderlichen Gefahrenpiktogramme zu
verringern:

a)  Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHSO1“ gekenn-
zeichnet werden, so ist die Verwendung der Gefahren-
piktogramme ,GHS02“ und ,GHS03“ mit Ausnahme der
Fille, in denen mehr als eines dieser Gefahrenpiktogramme
verbindlich ist, fakultativ.

b) Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHS06“ gekenn-
zeichnet werden, so erscheint das Gefahrenpiktogramm
,GHSO07“ nicht.

¢)  Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHS05“ gekenn-
zeichnet werden, so erscheint das Gefahrenpiktogramm
,GHSO07* nicht fiir Haut- oder Augenreizung.

d)  Muss mit dem Gefahrenpiktogramm ,GHS08“ fiir Sensibi-
lisierung der Atemwege gekennzeichnet werden, so
erscheint das Gefahrenpiktogramm ,GHS07“ nicht fiir
Sensibilisierung der Haut oder Haut- und Augenreizung.

(2) Wiirde die Einstufung eines Stoffes oder Gemisches mehr
als ein Gefahrenpiktogramm fiir die gleiche Gefahrenklasse nach
sich ziehen, enthilt das Kennzeichnungsetikett fiir jede betrof-
fene Gefahrenklasse das Gefahrenpiktogramm, das der schwer-
wiegendsten Gefahrenkategorie zugeordnet ist.

Bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 aufgefiithrt sind und zugleich
der Einstufung nach Titel II unterliegen, enthilt das Kennzeich-
nungsetikett fiir jede betroffene Gefahrenklasse das Gefahren-
piktogramm, das der schwerwiegendsten Gefahrenkategorie
zugeordnet ist.

Artikel 27
Rangfolgeregelung fiir Gefahrenhinweise

Ist ein Stoff oder Gemisch in mehreren Gefahrenklassen oder
Differenzierungen einer Gefahrenklasse eingestuft, so erscheinen
alle aufgrund dieser Einstufung erforderlichen Gefahrenhinweise
auf dem Kennzeichnungsetikett, sofern keine eindeutige Doppe-
lung vorliegt oder sie nicht eindeutig tiberfliissig sind.

Artikel 28
Rangfolgeregelung fiir Sicherheitshinweise

(1) Fihrt die Auswahl der Sicherheitshinweise dazu, dass
bestimmte Sicherheitshinweise aufgrund des Stoffes, Gemisches
oder seiner Verpackung eindeutig iiberfliissig oder unnétig sind,
werden sie nicht in das Kennzeichnungsetikett aufgenommen.

(2) Wird der Stoff oder das Gemisch an die breite Offentlichkeit
abgegeben, trigt das Kennzeichnungsetikett einen Sicherheits-
hinweis zur Entsorgung des Stoffes oder Gemisches sowie zur
Entsorgung der Verpackung, es sei denn, dies ist nach Artikel 22
nicht erforderlich.

In allen anderen Fillen ist kein Sicherheitshinweis zur Ent-
sorgung erforderlich, sofern klar ist, dass die Entsorgung des
Stoffes, des Gemisches oder der Verpackung keine Gefahr fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt.

(3) Auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen nicht mehr als
sechs Sicherheitshinweise, es sei denn, die Art und die Schwere
der Gefahren machen eine grofere Anzahl erforderlich.

Artikel 29

Ausnahmen von Kennzeichnungs- und
Verpackungsvorschriften

(1) Ist die Verpackung eines Stoffes oder Gemisches entweder
so gestaltet oder geformt oder aber so klein, dass es nicht
moglich ist, die Anforderungen von Artikel 31 hinsichtlich eines
Kennzeichnungsetiketts in der/den Amtssprache(n) des Mitglied-
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staats, in dem der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht
wird, zu erfiillen, so erfolgt die Anbringung der Kennzeichnungs-
elemente nach Artikel 17 Absatz 2 Unterabsatz 1 gemifd
Anhang I Abschnitt 1.5.1.

(2) Ist es nicht moglich, die Kennzeichnungsangaben vollstin-
dig in der in Absatz 1 festgelegten Weise anzubringen, so
konnen diese Angaben gemdf Anhang I Abschnitt 1.5.2
reduziert werden.

(3) Wird ein gefihrlicher Stoff oder ein gefihrliches Gemisch,
der bzw. das in Anhang II Teil 5 genannt ist, unverpackt an die
breite Offentlichkeit abgegeben, so ist ihm eine Kopie der
Kennzeichnungselemente gemifS Artikel 17 beizuftigen.

(4) Fir bestimmte als gefihrlich fir die Umwelt eingestufte
Gemische konnen nach dem in Artikel 53 genannten Verfahren
Ausnahmen hinsichtlich bestimmter Vorschriften fiir die umwelt-
bezogene Kennzeichnung oder spezielle Vorschriften in Bezug
auf diese Kennzeichnung festgelegt werden, sofern nachgewiesen
werden kann, dass die Auswirkungen auf die Umwelt verringert
wurden. Derartige Ausnahmen bzw. spezielle Vorschriften sind
in Anhang II Teil 2 festgelegt.

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

Artikel 30

Aktualisierung der Informationen auf den
Kennzeichnungsetiketten

(1) Der Lieferant sorgt dafiir, dass das Kennzeichnungsetikett
bei jeder Anderung der Einstufung oder Kennzeichnung des
Stoffes oder Gemisches unverziiglich aktualisiert wird, wenn die
neue Gefahr grofer ist oder wenn neue zusitzliche Kennzeich-
nungselemente nach Artikel 25 erforderlich sind, wobei die Art
der Anderung hinsichtlich des Schutzes der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt zu beriicksichtigen ist. Die
Lieferanten arbeiten gemifd Artikel 4 Absatz 9 zusammen, um
die Kennzeichnung unverziiglich zu 4ndern.

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

(3) Der Lieferant eines unter die Richtlinie 91/414/EWG oder
die Richtlinie 98/8/EG fallenden Stoffes oder Gemisches
aktualisiert das Kennzeichnungsetikett gemaf$ diesen Richtlinien.

KAPITEL 2
Anbringung der Kennzeichnungsetiketten
Artikel 31

Allgemeine Vorschriften fiir die Anbringung der
Kennzeichnungsetiketten

(1) Ein Kennzeichnungsetikett wird fest auf einer oder mehre-
ren Flachen der Verpackung angebracht, die den Stoff oder das
Gemisch unmittelbar enthilt, und ist waagerecht lesbar, wenn die
Verpackung in iiblicher Weise abgestellt wird.

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

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

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

(5) Ein Kennzeichnungsetikett ist nicht erforderlich, wenn die
Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 Absatz 1 auf der
Verpackung selbst deutlich dargestellt sind. In solchen Fillen
gelten die Vorschriften dieses Kapitels fir Kennzeichnungs-
etiketten fur die auf der Verpackung angebrachten Informatio-
nen.

Artikel 32

Anordnung der Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett

(1) Die Gefahrenpiktogramme, Signalworter, Gefahrenhinweise
und Sicherheitshinweise werden zusammen auf dem Kennzeich-
nungsetikett angeordnet.

(2) Der Lieferant kann iiber die Reihenfolge der Gefahrenhin-
weise auf dem Kennzeichnungsetikett entscheiden. Vorbehaltlich
des Absatzes 4 werden jedoch alle Gefahrenhinweise auf dem
Kennzeichnungsetikett nach Sprachen gruppiert.

Der Lieferant kann iiber die Reihenfolge der Sicherheitshinweise
auf dem Kennzeichnungsetikett entscheiden. Vorbehaltlich des
Absatzes 4 werden jedoch alle Sicherheitshinweise auf dem
Kennzeichnungsetikett nach Sprachen gruppiert.

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

(4) Die ergianzenden Informationen werden in den in Artikel 25
genannten Abschnitt fir erginzende Informationen eingeftigt
und mit den anderen in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a bis g
genannten Kennzeichnungselementen angeordnet.

(5) Zusitzlich zu ihrer Verwendung in Gefahrenpiktogrammen
konnen Farben auch in anderen Bereichen des Kennzeichnungs-
etiketts verwendet werden, um besondere Kennzeichnungsvor-
schriften zu erfiillen.

(6) Kennzeichnungselemente aufgrund der Vorschriften ande-
rer Gemeinschaftsrechtsakte werden in dem in Artikel 25
genannten Abschnitt fiir ergdnzende Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett angeordnet.

Artikel 33

Besondere Vorschriften fiir die Kennzeichnung von duflerer
Verpackung, innerer Verpackung und Einzelverpackung

(1) Besteht ein Versandstiick aus einer dufleren und einer
inneren Verpackung sowie einer Zwischenverpackung und
entspricht die duflere Verpackung den Kennzeichnungsbestim-
mungen gemif$ den Vorschriften fur die Beforderung gefahrlicher
Giiter, so werden die innere Verpackung und die Zwischenver-
packung gemif dieser Verordnung gekennzeichnet. Die dufSere
Verpackung kann ebenfalls gemdf$ dieser Verordnung gekenn-
zeichnet werden. Betreffen das/die gemdfl dieser Verordnung



L 353/20

Amtsblatt der Europiischen Union

31.12.2008

erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) und die Vorschriften fiir
die Beforderung gefahrlicher Giiter die gleiche Gefahr, braucht/
brauchen das/die gemifl dieser Verordnung erforderliche(n)
Gefahrenpiktogramm(e) nicht auf der duferen Verpackung
angebracht zu werden.

(2) Muss die dufSere Verpackung eines Versandstiicks nicht den
Kennzeichnungsbestimmungen gemifl den Vorschriften fiir die
Beforderung gefihrlicher Giiter entsprechen, so werden sowohl
die dufSere als auch alle inneren Verpackungen einschlielich aller
Zwischenverpackungen gemaf dieser Verordnung gekennzeich-
net. Ist jedoch die Kennzeichnung auf der inneren Verpackung
oder der Zwischenverpackung trotz der dufleren Verpackung
deutlich erkennbar, braucht die 4uflere Verpackung nicht
gekennzeichnet zu werden.

(3) Im Falle einer Einzelverpackung, die den Kennzeichnungs-
bestimmungen gemif den Vorschriften firr die Beforderung
gefahrlicher Giiter entspricht, wird diese sowohl gemafd dieser
Verordnung als auch gemif den Vorschriften fiir die Beférderung
gefihrlicher Giiter gekennzeichnet. Betreffen das/die gemifS
dieser Verordnung erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) und
die Vorschriften fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter die
gleiche Gefahr, braucht/brauchen das/die gemafl dieser Ver-
ordnung erforderliche(n) Gefahrenpiktogramm(e) nicht ange-
bracht zu werden.

Artikel 34

Bericht iiber die Information zur sicheren Verwendung von
Chemikalien

(1) Bis 20. Januar 2012 fithrt die Agentur eine Studie iiber die
Information der Offentlichkeit iiber die sichere Verwendung von
Stoffen und Gemischen und iiber den etwaigen Bedarf an
zusitzlichen Informationen auf den Kennzeichnungsetiketten
durch. Diese Studie wird in Konsultation mit den zustidndigen
Behorden und den interessierten Kreisen durchgefiihrt und stiitzt
sich gegebenenfalls auf entsprechende bewihrte Verfahren.

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

TITEL IV
VERPACKUNG
Artikel 35
Verpackung

(1) Die Verpackung gefihrlicher Stoffe oder Gemische ent-
spricht folgenden Anforderungen:

a)  Die Verpackung ist so ausgelegt und beschaffen, dass der
Inhalt nicht austreten kann, soweit keine anderen, spezifi-
scheren Sicherheitseinrichtungen vorgeschrieben sind.

b) Die Materialien von Verpackung und Verschliissen diirfen
nicht so beschaffen sein, dass sie vom Inhalt beschidigt
werden oder mit diesem zu gefihrlichen Verbindungen
reagieren konnen.

¢)  Die Verpackungen und Verschliisse sind in allen Teilen so
fest und stark, dass sie sich nicht lockern und allen bei der
Handhabung normalerweise auftretenden Belastungen und
Verformungen zuverlissig standhalten.

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

(2) Verpackungen eines gefihrlichen Stoffes oder Gemisches,
der/das an die breite Offentlichkeit abgegeben wird, haben weder
eine Form oder ein Design, die/das die aktive Neugier von
Kindern wecken oder anziehen oder die Verbraucher irrefithren
konnte, noch weisen sie eine dhnliche Aufmachung oder ein
dhnliches Design auf, wie siefes fiir Lebensmittel, Futtermittel,
Arzneimittel oder Kosmetika verwendet wird, wodurch die
Verbraucher irregefithrt werden konnten.

Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch gemifl den
Kriterien in Anhang II Abschnitt 3.1.1 enthalten, werden mit
kindergesicherten ~ Verschlissen ~ gemdfl ~ Anhang 1
Abschnitte 3.1.2, 3.1.3 und 3.1.4.2 versehen.

Verpackungen, die einen Stoff oder ein Gemisch gemif den
Kriterien in Anhang II Abschnitt 3.2.1 enthalten, werden mit
einem tastbaren  Gefahrenhinweis gemdf  Anhang 1I
Abschnitt 3.2.2 versehen.

(3) Verpackungen von Stoffen und Gemischen gelten als den
Anforderungen des Absatzes 1 Buchstaben a, b und ¢ ent-
sprechend, wenn sie den Anforderungen fir die Beforderung
gefahrlicher Guter im Luft-, See-, Straflen-, Eisenbahn- oder
Binnenschiffsverkehr gentigen.

TITEL V

HARMONISIERUNG DER EINSTUFUNG UND
KENNZEICHNUNG VON STOFFEN UND DAS EINSTUFUNGS-
UND KENNZEICHNUNGSVERZEICHNIS

KAPITEL 1

Schaffung einer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen

Artikel 36

Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen

(1) Ein Stoff, der den Kriterien nach Anhang I in folgenden
Punkten entspricht, unterliegt in der Regel den Bestimmungen
betreffend die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
nach Artikel 37:

a)  Sensibilisierung der Atemwege, Kategorie 1 (Anhang I
Abschnitt 3.4),

b)  Keimzellmutagenitit, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang I
Abschnitt 3.5),

¢) Karzinogenitit, Kategorien 1A, 1B oder 2 (Anhang I
Abschnitt 3.6),

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

(3) Entspricht ein Stoff, der nicht unter Absatz 2 fillt, den
Kriterien fiir andere als die in Absatz 1 genannten Gefahren-
klassen oder Differenzierungen, kann eine harmonisierte Ein-
stufung und Kennzeichnung gemifl Artikel 37 im Einzelfall in
Anhang VI aufgenommen werden, wenn eine Begriindung fiir
die Notwendigkeit einer solchen Maffnahme auf Gemeinschafts-
ebene vorgelegt wird.

Artikel 37

Verfahren zur Harmonisierung der Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen

(1) Eine zustindige Behorde kann der Agentur einen Vorschlag
fir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen und gegebenenfalls fir spezifische Konzentrations-
grenzwerte oder M-Faktoren oder einen Vorschlag zu ihrer
Uberpriifung vorlegen.

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

(2) Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender
eines Stoffes kann der Agentur einen Vorschlag fiir eine
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung dieses Stoffes
und gegebenenfalls fiir spezifische Konzentrationsgrenzwerte
oder M-Faktoren vorlegen, sofern es fiir einen derartigen Stoff
keinen Eintrag in Anhang VI Teil 3 im Zusammenhang mit der
Gefahrenklasse oder der Differenzierung gibt, auf die sich dieser
Vorschlag bezieht.

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

(3) Betrifft der Vorschlag des Herstellers, Importeurs oder
nachgeschalteten Anwenders die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung eines Stoffes nach Artikel 36 Absatz 3, ist bei
Einreichung die von der Kommission gemifl dem Regelungsver-
fahren des Artikels 54 Absatz 2 festgelegte Gebiihr zu entrichten.

(4) Der gemafl Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzte Ausschuss fiir
Risikobeurteilung der Agentur gibt zu Vorschligen gemif$ den
Absitzen 1 oder 2 innerhalb von 18 Monaten nach Eingang des
Vorschlags eine Stellungnahme ab und gibt den Beteiligten
Gelegenheit, sich dazu zu duflern. Die Agentur leitet diese
Stellungnahme sowie etwaige Bemerkungen an die Kommission
weiter.

(5) Gelangt die Kommission zu der Auffassung, dass eine
Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung des betref-
fenden Stoffes angezeigt ist, unterbreitet sie unverziiglich einen
Entwurf fir eine Entscheidung tiber die Aufnahme dieses Stoffes
zusammen mit den relevanten Einstufungs- und Kennzeich-
nungselementen in Anhang VI Teil 3 Tabelle 3.1 und
gegebenenfalls den spezifischen Konzentrationsgrenzwerten oder
M-Faktoren.

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

Diese Mafnahme zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmun-
gen dieser Verordnung wird nach dem in Artikel 54 Absatz 3
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Aus
Griinden duferster Dringlichkeit kann die Kommission auf das
in Artikel 54 Absatz 4 genannte Dringlichkeitsverfahren
zuriickgreifen.

(6) Hersteller, Importeure oder nachgeschaltete Anwender,
denen neue Informationen vorliegen, die zu einer Anderung
der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnungselemente
eines Stoffes in Anhang VI Teil 3 fithren konnten, legen der
zustandigen Behorde eines der Mitgliedstaaten, in denen der Stoff
in Verkehr gebracht wird, einen Vorschlag nach Absatz 2
Unterabsatz 2 des vorliegenden Artikels vor.

Artikel 38

Inhalt von Stellungnahmen und Entscheidungen iiber die
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung in Anhang VI
Teil 3; Zuginglichkeit von Informationen

(1) Stellungnahmen gemidfl Artikel 37 Absatz 4 und Ent-
scheidungen gemif$ Artikel 37 Absatz 5 enthalten fiir jeden Stoff
mindestens folgende Angaben:

a) die Identitit des Stoffes gemdf Anhang VI
Abschnitte 2.1 bis 2.3.4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/
2006;

b) die Einstufung des Stoffes gemafd Artikel 36, einschlieflich
einer Begriindung;

¢) gegebenenfalls die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte
oder M-Faktoren;

d) diein Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten
Kennzeichnungselemente fiir den Stoff zusammen mit
zusitzlichen Gefahrenhinweisen fiir den Stoff gemaif3
Artikel 25 Absatz 1;

e)  gegebenenfalls sonstige Parameter, die eine Beurteilung der
Gesundheits- oder Umweltgefahr von Gemischen, die den
betreffenden gefihrlichen Stoff enthalten, oder von Stoffen
ermoglichen, die solche gefdhrlichen Stoffe in Form von
identifizierten Verunreinigungen, Beimengungen und ein-
zelnen Bestandteilen enthalten.

(2) Wird eine Stellungnahme oder eine Entscheidung nach
Artikel 37 Absidtze 4 und 5 offentlich zugénglich gemacht, so
finden Artikel 118 Absatz 2 und Artikel 119 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 Anwendung.
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KAPITEL 2
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
Artikel 39
Anwendungsbereich

Dieses Kapitel gilt fiir

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

b) Stoffe im Anwendungsbereich des Artikels 1 der vor-
liegenden Verordnung, die die Kriterien fiir die Einstufung
als gefihrlich erfiillen und die entweder als solche oder in
einem Gemisch in einer Konzentration in Verkehr gebracht
werden, die tiber den in dieser Verordnung oder gege-
benenfalls den in der Richtlinie 1999/45/EG genannten
Konzentrationsgrenzwerten liegt, was zur Einstufung des
Gemisches als gefahrlich fithrt.

Artikel 40
Meldepflicht gegeniiber der Agentur

(1) Jeder Hersteller oder Importeur bzw. jede Gruppe von
Herstellern oder Importeuren (nachstehend als ,Anmelder*
bezeichnet), der/die einen in Artikel 39 genannten Stoff in
Verkehr bringt, teilt der Agentur folgende Informationen zur
Aufnahme in das Verzeichnis gemaf§ Artikel 42 mit:

a)  die Identitdt des Anmelders oder der Anmelder, der/die fiir
das Inverkehrbringen des Stoffes oder der Stoffe gemifS
Anhang VI Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/
2006 verantwortlich ist/sind;

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

¢) die Einstufung des Stoffes oder der Stoffe gemafd Artikel 13;

d)  im Fall der Einstufung eines Stoffes in einige, aber nicht in
alle Gefahrenklassen oder Differenzierungen, einen Hinweis
darauf, ob dies auf fehlende, nicht schliissige oder
schliissige, aber fiir die Einstufung nicht ausreichende
Daten zurtickzufithren ist;

e)  gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder
M-Faktoren gemafs Artikel 10 dieser Verordnung zusam-
men mit einer Begriindung unter Verwendung der relevan-
ten Teile von Anhang I Abschnitte 1, 2 und 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

f)  diein Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten
Kennzeichnungselemente fir den Stoff oder die Stoffe
zusammen mit zusitzlichen Gefahrenhinweisen fiir den
Stoff gemidfl Artikel 25 Absatz 1.

Die in den Buchstaben a bis f genannten Informationen werden
nicht gemeldet, wenn sie der Agentur als Teil einer Registrierung
gemdf der Verordnung (EG) Nr. 19072006 tibermittelt wurden
oder wenn sie der betreffende Anmelder bereits gemeldet hat.

Der Anmelder legt diese Informationen in dem Format gemafd
Artikel 111 der Verordnung (EG) Nr. 19072006 vor.

(2) Die in Absatz 1 aufgefithrten Informationen werden von
dem betreffenden Anmelder oder den betreffenden Anmeldern
aktualisiert und der Agentur gemeldet, wenn im Anschluss an die
Uberpriifung nach Artikel 15 Absatz 1 entschieden wurde, die
Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes zu dndern.

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

Stoffe, die vor dem 1. Dezember 2010 in Verkehr gebracht
werden, konnen auch vor diesem Zeitpunkt gemifl Absatz 1
gemeldet werden.

Artikel 41
Einvernehmliche Eintrige

Ergeben sich aus der Meldung gemdfl Artikel 40 Absatz 1 fiir
denselben Stoff unterschiedliche Eintrdge in dem in Artikel 42
genannten Verzeichnis, so bemiihen sich die Anmelder und
Registranten nach Kraften um eine Einigung tiber den Eintrag in
das Verzeichnis. Die Anmelder setzen die Agentur davon in
Kenntnis.

Artikel 42
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

(1) Die Agentur erstellt und unterhdlt ein Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis in Form einer Datenbank.

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

Diejenigen Informationen in dem Verzeichnis, die den in
Artikel 119 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
genannten Informationen entsprechen, sind offentlich zuging-
lich. Zu den anderen im Verzeichnis vorhandenen Daten iiber
einen Stoff gewihrt die Agentur denjenigen Anmeldern und
Registranten Zugang, die gemafl Artikel 29 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Informationen tiber diesen
Stoff vorgelegt haben. Dritten gewahrt sie Zugang zu derartigen
Informationen gemafd Artikel 118 der genannten Verordnung.

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

(3) Zusitzlich zu den in Absatz 1 genannten Informationen
nimmt die Agentur gegebenenfalls fiir jeden Eintrag folgende
Informationen auf:

a)  ob es fiir diesen Eintrag eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung auf Gemeinschaftsebene durch die Auf-
nahme in Anhang VI Teil 3 gibt;
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b) ob es sich bei diesem Eintrag um einen gemeinsamen
Eintrag von Registranten fiir denselben Stoff nach Artikel 11
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 handelt;

¢) ob es sich um einen einvernehmlichen Eintrag von zwei
oder mehr Anmeldern oder Registranten gemafd Artikel 41
handelt;

d)  ob der Eintrag von einem anderen Eintrag desselben Stoffes
im Verzeichnis abweicht.

Die in Buchstabe a genannten Informationen werden aktualisiert,
wenn eine Entscheidung gemdfl Artikel 37 Absatz 5 getroffen
wird.

TITEL VI
ZUSTANDIGE BEHORDEN UND DURCHSETZUNG
Artikel 43

Benennung der zustindigen Behorden und der fiir die
Durchsetzung zustindigen Behorden und
zwischenbehordliche Zusammenarbeit

Die Mitgliedstaaten benennen die zustindige Behorde oder die
zustindigen Behorden, die fur die Vorschlige fiir harmonisierte
Einstufungen und Kennzeichnungen zustindig ist/sind, sowie die
Behorden, die fiir die Durchsetzung der in dieser Verordnung
festgelegten Verpflichtungen zustindig sind.

Die zustindigen Behorden und die fir die Durchsetzung
zustindigen Behorden arbeiten bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben nach dieser Verordnung zusammen und leisten den
entsprechenden Behorden anderer Mitgliedstaaten jede not-
wendige und sachdienliche Unterstiitzung.

Artikel 44
Auskunftsstelle

Die Mitgliedstaaten richten nationale Auskunftsstellen ein, die die
Hersteller, Importeure, Handler, nachgeschalteten Anwender und
sonstige interessierte Kreise hinsichtlich ihrer jeweiligen Auf-
gaben und Verpflichtungen im Rahmen dieser Verordnung
beraten.

Artikel 45

Benennung der mit der Entgegennahme der Informationen
iiber die gesundheitliche Notversorgung beauftragten Stelle

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Stellen, die
dafur zustindig ist/sind, Informationen von Importeuren und
nachgeschalteten Anwendern, die ein Gemisch in Verkehr
bringen, entgegenzunehmen, die insbesondere fiir die Angabe
vorbeugender und heilender Maffnahmen, vor allem in Notféllen,
von Belang sind. Diese Informationen umfassen die chemische
Zusammensetzung der in Verkehr gebrachten und aufgrund ihrer
gesundheitlichen oder physikalischen Auswirkungen als gefihr-
lich eingestuften Gemische, einschlieBlich der chemischen
Identitdt der Stoffe in den Gemischen, fiir die die Verwendung
einer alternativen chemischen Bezeichnung gemif Artikel 24
von der Agentur auf Antrag genehmigt wurde.

(2) Die benannten Stellen bieten jede Gewahr dafur, dass die
erhaltenen Angaben vertraulich behandelt werden. Diese Anga-
ben diirfen nur verwendet werden,

a) um Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von
vorbeugenden und heilenden Mafinahmen, insbesondere in
Notfillen, zu beantworten

und,

b) wenn sie von Mitgliedstaaten angefordert werden, um
anhand einer statistischen Analyse den Bedarf an ver-
besserten Risikomanagementmafinahmen zu ermitteln.

Die Informationen werden nicht fiir andere Zwecke verwendet.

(3) Die benannten Stellen erhalten von den fiir das Inverkehr-
bringen verantwortlichen Importeuren und nachgeschalteten
Anwendern alle Informationen, die sie zur Erfiilllung der ihnen
iibertragenen Aufgaben bendétigen.

(4) Bis 20. Januar 2012 nimmt die Kommission eine Uber-
prifung vor, um die Moglichkeit einer Harmonisierung der
Informationen nach Absatz 1, einschliefSlich der Festlegung eines
Formats fiir die Ubermittlung von Informationen durch die
Importeure und nachgeschalteten Anwender an die benannten
Stellen, zu beurteilen. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung
und nach Konsultation einschldgiger Akteure wie der European
Association of Poison Centres and Clinical Toxicologists
(EAPCCT) kann die Kommission eine Verordnung erlassen, mit
der dieser Verordnung ein Anhang hinzugefuigt wird.

Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen dieser Verordnung durch Ergidnzung werden nach dem
in Artikel 54 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit
Kontrolle erlassen.

Artikel 46
Durchsetzung und Berichterstattung

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafnahmen,
wozu auch der Betrieb eines amtlichen Kontrollsystems gehort,
damit Stoffe und Gemische nur dann in Verkehr gelangen, wenn
sie gemif dieser Verordnung eingestuft, gekennzeichnet, gemel-
det und verpackt werden.

(2) Die Mitgliedstaaten unterbreiten der Agentur alle fiinf Jahre
jeweils zum 1. Juli einen Bericht iiber die Ergebnisse der
amtlichen Kontrollen und sonstigen Mafinahmen zur Durch-
setzung. Der erste Bericht wird bis 20. Januar 2012 vorgelegt.
Die Agentur stellt der Kommission diese Berichte zur Verfiigung,
die sie dann bei ihrem Bericht gemifl Artikel 117 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 beriicksichtigt.

(3) Das Forum nach Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe f der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 nimmt die in Artikel 77
Absatz 4 Buchstaben a bis g der Verordnung (EG) Nr. 1907/
2006 genannten Aufgaben in Bezug auf die Durchsetzung der
vorliegenden Verordnung wahr.
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Artikel 47
Sanktionen bei Verstoflen

Die Mitgliedstaaten erlassen Sanktionen fiir die Nichteinhaltung
dieser Verordnung und treffen alle fiir die Anwendung dieser
Verordnung erforderlichen Mafnahmen. Die Sanktionen miissen
wirksam, verhaltnismafSig und abschreckend sein. Die Mitglied-
staaten teilen der Kommission die Vorschriften tiber Sanktio-
nen bis 20. Juli 2010 mit und melden ihr spitere Anderungen
unverziiglich.

TITEL VII

ALLGEMEINE UND SCHLUSSVORSCHRIFTEN
Artikel 48
Werbung

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

(2) Jegliche Werbung fiir als gefihrlich eingestufte oder durch
Artikel 25 Absatz 6 geregelte Gemische, die es einem privaten
Endverbraucher ermdglicht, ohne vorherige Ansicht des Kenn-
zeichnungsetiketts einen Kaufvertrag abzuschliefSen, muss die auf
dem Kennzeichnungsetikett —angegebene(n) —Gefahreneigen-
schaft(en) nennen.

Unterabsatz 1 gilt unbeschadet der Richtlinie 97/7/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Mai 1997 iiber
den Verbraucherschutz bei Vertragsabschliissen im Fernabsatz ().

Artikel 49

Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen und
Anforderung von Informationen

(1) Der Lieferant tragt samtliche Informationen, die er fur die
Zwecke der Einstufung und Kennzeichnung gemifs dieser
Verordnung herangezogen hat, zusammen und halt sie wihrend
eines Zeitraums von mindestens zehn Jahren nach seiner letzten
Lieferung des Stoffes oder Gemisches zur Verfiigung.

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

(2) Stellt ein Lieferant seine Geschiftstitigkeit ein oder iiber-
tragt er seine Tatigkeiten teilweise oder insgesamt einem Dritten,
so ist derjenige, der fiir die Liquidation des Unternehmens des
Lieferanten verantwortlich ist oder die Verantwortung fiir das
Inverkehrbringen des betreffenden Stoffes oder Gemisches
tbernimmt, durch die Verpflichtung nach Absatz 1 anstelle des
Lieferanten gebunden.

(3) Die zustindige Behorde oder die fir die Durchsetzung
zustdndigen Behorden eines Mitgliedstaats, in dem ein Lieferant

() ABL L 144 vom 4.6.1997, S. 19.

niedergelassen ist, oder die Agentur kénnen den Lieferanten
auffordern, ihnen alle Informationen nach Absatz 1 Unterab-
satz 1 vorzulegen.

Stehen diese Informationen der Agentur jedoch als Teil einer
Registrierung nach der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder
einer Meldung nach Artikel 40 der vorliegenden Verordnung
bereits zur Verfiigung, verwendet die Agentur diese Informatio-
nen, und die Behorde wendet sich an die Agentur.

Artikel 50
Aufgaben der Agentur

(1) Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen
der Gemeinschaft den bestmdglichen wissenschaftlichen und
technischen Rat in Bezug auf Fragen zu chemischen Stoffen, die
in ihren Aufgabenbereich fallen und mit denen sie gemaf8 dieser
Verordnung befasst wird.

(2) Das Sekretariat der Agentur

a)  stellt der Industrie gegebenenfalls technische und wissen-
schaftliche Leitlinien und Hilfsmittel fur die Einhaltung der
Verpflichtungen nach dieser Verordnung bereit;

b) stellt den zustindigen Behorden technische und wissen-
schaftliche Leitlinien zur Anwendung dieser Verordnung
bereit und unterstiitzt die von den Mitgliedstaaten einge-
richteten Auskunftstellen nach Artikel 44.

Artikel 51
Freier Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von Stoffen
oder Gemischen im Sinne dieser Verordnung, die dieser
Verordnung und gegebenenfalls gemeinschaftlichen Rechtsakten
zur Durchfithrung dieser Verordnung entsprechen, nicht aus
Griinden der Einstufung, Kennzeichnung oder Verpackung
untersagen, beschrinken oder behindern.

Artikel 52
Schutzklausel

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zur Annahme,
dass ein Stoff oder ein Gemisch auch bei Ubereinstimmung mit
den Anforderungen dieser Verordnung aus Griinden der Ein-
stufung, Kennzeichnung oder Verpackung eine ernsthafte Gefahr
fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so
kann er geeignete vorldufige Maffnahmen treffen. Er unterrichtet
hieriiber unverziiglich die Kommission, die Agentur und die
iibrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fur diese
Entscheidung.

(2) Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Informationen
des Mitgliedstaats genehmigt die Kommission nach dem in
Artikel 54 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren die vor-
laufige Mafinahme fir einen in der Entscheidung genannten
Zeitraum oder fordert den Mitgliedstaat auf, die vorldufige
Mafnahme aufzuheben.
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(3) Im Fall einer Genehmigung einer vorldufigen Mafnahme
betreffend die Einstufung oder Kennzeichnung eines Stoffes im
Sinne des Absatzes 2 unterbreitet die zustindige Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats der Agentur innerhalb von drei
Monaten nach der Entscheidung der Kommission gemafl dem
Verfahren nach Artikel 37 einen Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung.

Artikel 53

Anpassungen an den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt

(1) Die Kommission kann Artikel 6 Absatz 5, Artikel 11
Absatz 3, Artikel 12, Artikel 14, Artikel 18 Absatz 3
Buchstabe b, Artikel 23, Artikel 25 bis 29 und Artikel 35
Absatz 2 Unterabsitze 2 und 3 sowie die Anhdnge I bis VII an
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anpassen;
dabei beriicksichtigt sie gebithrend die Weiterentwicklung des
GHS, insbesondere alle Anderungen der VN in Verbindung mit
der Verwendung von Informationen iiber dhnliche Gemische,
und prift die Entwicklungen in international anerkannten
Programme zur Chemikaliensicherheit und Daten aus Unfall-
datenbanken. Diese MaRnahmen zur Anderung nicht wesent-
licher Bestimmungen dieser Verordnung werden nach dem in
Artikel 54 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen. Aus Griinden duflerster Dringlichkeit kann die
Kommission auf das in Artikel 54 Absatz 4 genannte Dringlich-
keitsverfahren zuriickgreifen.

(2) Die Mitgliedstaaten und die Kommission férdern in der Art
und Weise, die ihrer Rolle in den entsprechenden Foren der VN
entspricht, die Harmonisierung der Kriterien fiir die Einstufung
und Kennzeichnung von Stoffen als persistente, bioakkumulier-
bare und toxische Stoffe (PBT) oder als sehr persistente und sehr
bioakkumulierbare Stoffe (vPvB) auf der Ebene der VN.

Artikel 54
Ausschussverfahren
(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 133 der

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzten Ausschuss unter-
stiitzt.

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

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

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
Artikel 5a Absdtze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(4) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
Artikel 5a Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 55
Anderung der Richtlinie 67/548EWG

Die Richtlinie 67/548/EWG wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 1 Absatz 2 Unterabsatz 2 wird gestrichen.

2.

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

,(3) Wurde ein Eintrag mit der harmonisierten
Einstufung und Kennzeichnung fiir einen bestimmten
Stoff in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (*) aufgenommen, wird der Stoff gemif§
diesem Eintrag eingestuft, und die Absitze 1 und 2
gelten nicht fiir von diesem Eintrag erfasste Gefahren-
kategorien.

() ABL L 353. vom 31.12.2008, S. 1¢
b)  Absatz 4 wird gestrichen.
Artikel 5 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 Unterabsatz 2 wird gestrichen.
b)  Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2) Die in Absatz 1 Unterabsatz 1 genannten
Mafnahmen gelten, bis der Stoff fiir die betreffenden
Gefahrenkategorien in Anhang VI Teil 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufgenommen wurde
oder bis gemifl dem Verfahren nach Artikel 37 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ein Beschluss iiber
die Nichtaufnahme dieses Stoffes ergangen ist.”

Artikel 6 erhalt folgende Fassung:

LArtikel 6
Pflicht zur Anstellung von Nachforschungen

Die Hersteller, Vertreiber und Einfiihrer von Stoffen, fiir die
noch kein Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 12722008 aufgenommen wurde, die aber im EINECS
aufgefithrt sind, stellen Nachforschungen an, um sich die
einschldgigen und zuginglichen Daten zu den Eigenschaf-
ten dieser Stoffe zu verschaffen. Anhand dieser Informatio-
nen verpacken sie diese Stoffe und kennzeichnen sie
vorldufig gemaf den Artikeln 22 bis 25 der vorliegenden
Richtlinie sowie den Kriterien des Anhangs VI der
vorliegenden Richtlinie.“

Artikel 22 Absitze 3 und 4 werden gestrichen.
Artikel 23 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a)  In Buchstabe a werden die Worte ,Anhang I durch die
Worte ,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008* ersetzt.

b)  In Buchstabe ¢ werden die Worte ,Anhang I* durch die
Worte ,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008“ ersetzt.
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10.

11.

In Buchstabe d werden die Worte ,Anhang I durch
die Worte ,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008“ ersetzt.

In Buchstabe e werden die Worte ,Anhang I durch die
Worte ,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008“ ersetzt.

In Buchstabe f werden die ,Anhang I* durch die Worte
»Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 ersetzt.

Artikel 24 Absatz 4 Unterabsatz 2 wird gestrichen.

Artikel 28 wird gestrichen.

In Artikel 31 werden die Absitze 2 und 3 gestrichen.

Der folgende Artikel wird nach Artikel 32 eingefiigt:

LArtikel 32a

Ubergangsbestimmungen fiir die Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen

Ab dem 1. Dezember 2010 finden die Artikel 22 bis 25
keine Anwendung auf Stoffe.”

Anhang [ wird gestrichen.

Artikel 56

Anderung der Richtlinie 1999/45/EWG

Die Richtlinie 1999/45/EG wird wie folgt gedndert:

1.

In Artikel 3 Absatz 2 erster Gedankenstrich werden die
Worte ,Anhang [ der Richtlinie 67/548/EWG* durch die
Worte ,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen (*) ersetzt.

(*) ABL L 353. vom 31.12.2008, S. 1“

Die Worte ,Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG" werden
an folgenden Stellen durch die Worte ,Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008* ersetzt:

a)

b)

Artikel 3 Absatz 3,

Artikel 10 Absatz 2 Nummern 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3
sowie Nummer 2.4 erster Gedankenstrich,

Anhang II Einleitung Buchstaben a und b sowie im
letzten Absatz der Einleitung,

Anhang II Teil A
—  Nummer 1.1.1 Buchstaben a und b,

—  Nummer 1.2 Buchstaben a und b,

—  Nummer 2.1.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 2.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 2.3 Buchstaben a und b,
—  Nummer 3.1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 3.3 Buchstaben a und b,
— Nummer 3.4 Buchstaben a und b,
—  Nummer 4.1.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 4.2.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 5.1.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 5.2.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 5.3.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 5.4.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 6.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 6.2 Buchstaben a und b,
—  Nummer 7.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 7.2 Buchstaben a und b,
— Nummer 8.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 8.2 Buchstaben a und b,
—  Nummer 9.1 Buchstaben a und b,
— Nummer 9.2 Buchstaben a und b,
—  Nummer 9.3 Buchstaben a und b,
—  Nummer 9.4 Buchstaben a und b,
Anhang II Teil B Einleitung,

Anhang III Einleitung Buchstaben a und b,
Anhang III Teil A Abschnitt a ,Aquatische Umwelt*

— Nummer 1.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 2.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 3.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 4.1 Buchstaben a und b,
—  Nummer 5.1 Buchstaben a und b,

—  Nummer 6.1 Buchstaben a und b,
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h)  Anhang II Teil A Abschnitt b ,Nichtaquatische
Umwelt* Nummer 1.1 Buchstaben a und b,

i)  Anhang V Abschnitt A Nummern 3 und 4,
j)  Anhang V Abschnitt B Nummer 9,
k)  Anhang VI Teil A Nummer 2 dritte Spalte der Tabelle,

)  Anhang VI Teil B Nummer 1 Absatz 1 und Nummer 3
erste Spalte der Tabelle,

m) Anhang VIII Anlage 1 zweite Spalte der Tabelle,
n)  Anhang VIII Anlage 2 zweite Spalte der Tabelle.

In Anhang VI Teil B Nummer 1 Absatz 3 erster
Gedankenstrich und Absatz 5 werden die Worte ,Anhang I
durch die Worte ,,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008“ ersetzt.

In Anhang VI Teil B Nummer 4.2 letzter Absatz werden die
Worte ,Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG“ durch die
Worte ,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 ersetzt.

Artikel 57

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ab dem

Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung

Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird ab dem Inkrafttreten
der vorliegenden Verordnung wie folgt gedndert:

Artikel 14 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a)  Buchstabe b wird durch folgende Buchstaben ersetzt:

,b)  die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte
nach Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. Dezember 2008 {iber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung von Stoffen und Gemischen (¥);

ba)  bei als gewissergefihrdend eingestuften Stof-
fen, wenn ein Multiplikationsfaktor (nachste-
hend ,M-Faktor genannt) in Anhang VI Teil 3
der Verordnung (EG) Nr. 12722008 festgelegt
wurde: der Beriicksichtigungsgrenzwert in
Tabelle 1.1 in Anhang I der genannten Ver-
ordnung nach Anpassung unter Verwendung
der Berechnungsmethode gemiff Anhang I
Abschnitt 4.1 der genannten Verordnung;

(*) ABL L 353. vom 31.12.2008, S. 1*
b)  Buchstabe e wird durch folgende Buchstaben ersetzt:

.  die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte
eines einvernehmlichen Eintrags in das Ein-
stufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis nach
Artikel 42 der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008;

ea)  bei als gewdssergefihrdend eingestuften Stof-
fen, wenn ein M-Faktor in einem einvernehm-
lichen Eintrag in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis nach Artikel 42
der Verordnung (EG) Nr. 12722008 festgelegt
wurde: der Beriicksichtigungsgrenzwert in
Tabelle 1.1 in Anhang I der genannten Ver-
ordnung nach Anpassung unter Verwendung
der Berechnungsmethode gemdfl Anhang I
Abschnitt 4.1 der genannten Verordnung;“.

Artikel 31 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 8 erhilt folgende Fassung:

,(8) Das Sicherheitsdatenblatt wird auf Papier oder
elektronisch kostenlos zur Verfiigung gestellt, und
zwar spatestens an dem Tag, an dem der Stoff oder das
Gemisch erstmals geliefert wird.”

b)  Folgender Absatz wird angefiigt:

,(10) Werden Stoffe vom Zeitpunkt des Inkraft-
tretens der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bis zum
1. Dezember 2010 nach der genannten Verordnung
eingestuft, kann diese Einstufung zusammen mit der
Einstufung nach der Richtlinie 67/548/EWG im
Sicherheitsdatenblatt eingefiigt werden.

Ab dem 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015
enthalten die Sicherheitsdatenblitter fiir Stoffe die
Einstufung sowohl nach der Richtlinie 67/548 EWG
als auch nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Werden Gemische vom Zeitpunkt des Inkrafttretens
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bis zum 1. Juni
2015 nach der genannten Verordnung eingestuft,
kann diese Einstufung zusammen mit der Einstufung
nach der Richtlinie 1999/45/EG im Sicherheitsdaten-
blatt eingefiigt werden. Bis zum 1. Juni 2015 wird
jedoch die Einstufung von Stoffen oder Gemischen,
die nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sowohl
eingestuft als auch gekennzeichnet sind, im Sicher-
heitsdatenblatt zusammen mit der Einstufung nach
der Richtlinie 67/548/EWG bzw. 1999/45/EG fiir den
Stoff, das Gemisch und seine einzelnen Bestandteile
angegeben.”

Artikel 56 Absatz 6 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) bei allen anderen Stoffen, deren Konzentration unter-
halb der niedrigsten Grenzwerte der Richtlinie 1999/
45/EG oder des Anhangs VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 liegt, nach denen das Gemisch als
gefdhrlich eingestuft wird.”

Artikel 59 Absitze 2 und 3 werden wie folgt gedndert:
a)  Absatz 2 Satz 2 erhilt folgende Fassung:

,Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis
auf einen Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 12722008 begrenzt werden.”
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b)  Absatz 3 Satz 2 erhilt folgende Fassung:

,Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis
auf einen Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 12722008 begrenzt werden.”

In Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ wird der Ausdruck
,Titel XI* durch den Ausdruck ,Titel V der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008" ersetzt.

Artikel 77 wird wie folgt geandert:
a)  Absatz 2 Buchstabe e Satz 1 erhilt folgende Fassung:

,€) Aufbau und Unterhaltung einer Datenbank/von
Datenbanken mit Informationen zu allen regis-
trierten Stoffen, mit dem Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis und mit der harmo-
nisierten Einstufungs- und Kennzeichnungsliste
gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008%

b) In Absatz 3 Buchstabe a wird der Ausdruck
LJTiteln VI bis XI“ durch den Ausdruck ,Titeln VI bis
X“ ersetzt.

Titel XI wird gestrichen.
Anhang XV Abschnitte I und II werden wie folgt gedndert:
a)  Abschnitt I wird wie folgt gedndert:

i) Der erste Gedankenstrich wird gestrichen.

ii) Der zweite Gedankenstrich erhilt folgende
Fassung:

,— Identifizierung von CMR-, PBT-, vPvB- oder
dhnlich besorgniserregenden Stoffen gemafd
Artikel 59;.

b) In Abschnitt Il wird die Nummer 1 gestrichen.
In Anhang XVII wird die Tabelle wie folgt gedndert:

a)  Die Spalte ,Bezeichnung des Stoffes, der Stoffgruppen
oder der Zubereitungen“ wird wie folgt gedndert:

i)  Die Eintrdge 28, 29 und 30 erhalten folgende
Fassung:

,28. Stoffe in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008, die als karzinogene
Stoffe der Kategorie 1A oder 1B (Tabel-
le 3.1) oder als karzinogene Stoffe der
Kategorie 1 oder 2 (Tabelle 3.2) eingestuft
und wie folgt aufgefithrt sind:

— Karzinogene Stoffe: Kategorie 1A
(Tabelle 3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2)
in Anlage 1.

— Karzinogene Stoffe: Kategorie 1B
(Tabelle 3.1)/Kategorie 2 (Tabelle 3.2)
in Anlage 2.

29. Stoffe in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008, die als keimzellmuta-
gene Stoffe der Kategorie 1A oder 1B
(Tabel-

b)

le 3.1) oder als mutagene Stoffe der
Kategorie 1 oder 2 (Tabelle 3.2) eingestuft
und wie folgt aufgefiihrt sind:

— Mutagene  Stoffe:  Kategorie 1A
(Tabelle 3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2)
in Anlage 3.

— Mutagene Stoffe: Kategorie 1B (Tabel-
le 3.1)/Kategorie 2 (Tabelle 3.2) in
Anlage 4.

30. Stoffe in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008, die als reproduktions-
toxische Stoffe der Kategorie 1A oder 1B
(Tabelle 3.1) oder als reproduktionstoxische
Stoffe der Kategorie 1 oder 2 (Tabelle 3.2)
eingestuft und wie folgt aufgefiihrt sind:

— Reproduktionstoxische Stoffe: Katego-
rie 1A — Beeintrichtigung der
Sexualfunktion und  Fruchtbarkeit
sowie der Entwicklung (Tabelle 3.1)
oder Kategorie 1 mit R60 (Kann die
Fortpflanzungsfihigkeit beeintrichti-
gen) oder R61 (Kann das Kind im
Mutterleib schiddigen) (Tabelle 3.2) in
Anlage 5.

—  Reproduktionstoxische Stoffe: Katego-
rie 1B — Beeintrichtigung der Sexual-
funktion und Fruchtbarkeit sowie der
Entwicklung (Tabelle 3.1) oder Kate-
gorie 2 mit R60 (Kann die Fort-
pflanzungsfihigkeit beeintrichtigen)
oder R61 (Kann das Kind im Mutter-
leib schidigen) (Tabelle 3.2) in
Anlage 6.

In der Spalte ,Beschrinkungsbedingungen“ erhalt
Eintrag 28 Nummer 1 erster Gedankenstrich folgende
Fassung:

,— die jeweiligen in Anhang VI Teil 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegten spezi-
fischen Konzentrationsgrenzwerte oder*.

10. Anhang XVII Anlagen 1 bis 6 werden wie folgt gedndert:

a)

Die Einleitung wird wie folgt gedndert:

i) Indem Abschnitt mit dem Titel ,Stoffname* wird
der Ausdruck ,Anhang I der Richtlinie 67/548/
EWG* durch den Ausdruck ,Anhang VI Teil 3
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008“ ersetzt.

i)  In dem Abschnitt mit dem Titel ,Indexnummer*
wird der Ausdruck ,Anhang I der Richtlinie 67/
548/EWG" durch den Ausdruck ,Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008"
ersetzt.

i) In dem Abschnitt mit dem Titel ,Anmerkungen®
wird der Ausdruck ,der Einleitung zum Anhang I
der Richtlinie 67/548EWG“ durch den Aus-
druck ,Anhang VI Teil 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008" ersetzt.
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iv)

Anmerkung A erhilt folgende Fassung:

»2Anmerkung A:

Unbeschadet des Artikels 17 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 muss der Name
des Stoffes auf dem Kennzeichnungsetikett unter
einer der in Anhang VI Teil 3 der genannten
Verordnung aufgefithrten Bezeichnungen ange-
geben werden.

In einigen Fillen wird in diesem Teil eine
allgemeine Beschreibung wie ,Verbindungen des
..." oder ,Salze der ..." verwendet. In diesem Fall
hat der Lieferant, der einen solchen Stoff in
Verkehr bringt, auf dem Kennzeichnungsetikett
die korrekte Bezeichnung anzugeben; dabei ist
Anhang VI Teil 1 Abschnitt 1.1.1.4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 12722008 gebithrend zu
beriicksichtigen.

Ist ein Stoff in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 aufgefithrt, werden im
Einklang mit der genannten Verordnung auf
dem Kennzeichnungsetikett die Kennzeich-
nungselemente fiir jede einzelne von dem Ein-
trag in diesem Teil erfasste Einstufung zusammen
mit den geltenden Kennzeichnungselementen fiir
alle anderen nicht von diesem Eintrag erfassten
Einstufungen sowie alle anderen geltenden
Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 der
genannten Verordnung verwendet.

Fir Stoffe, die zu einer der Stoffgruppen in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 gehoren, werden auf dem Kennzeich-
nungsetikett die Kennzeichnungselemente fiir
jede einzelne von dem Eintrag in diesem Teil
erfasste Einstufung zusammen mit den geltenden
Kennzeichnungselementen fiir alle anderen nicht
von diesem Eintrag erfassten Einstufungen sowie
alle anderen geltenden Kennzeichnungselemente
nach Artikel 17 der genannten Verordnung
verwendet.

Fir Stoffe, die zu mehreren Stoffgruppen in
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 gehoren, werden auf dem Kennzeich-
nungsetikett die Kennzeichnungselemente fiir
jede einzelne von beiden Eintrdgen in diesem
Teil erfasste Einstufung zusammen mit den
geltenden Kennzeichnungselementen fiir alle
anderen nicht von diesem Eintrag erfassten
Einstufungen sowie alle anderen geltenden
Kennzeichnungselemente nach Artikel 17 der
genannten Verordnung verwendet. Sind in zwei
Eintragen fiir dieselbe Gefahrenklasse oder Dif-
ferenzierung verschiedene Einstufungen ange-
geben, so ist die strengere Einstufung zu
verwenden.”

Anmerkung D erhilt folgende Fassung:

»2Anmerkung D:

Bestimmte Stoffe, die zu spontaner Polymerisie-
rung oder Zersetzung neigen, werden

vi)

vii)

viii)

tiblicherweise in einer stabilisierten Form in
den Verkehr gebracht. In dieser Form werden sie
auch in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 12722008 aufgefiihrt.

Allerdings gelangen diese Stoffe gelegentlich
auch in nicht stabilisierter Form in den Verkehr.
In diesem Fall muss der Lieferant, der einen
solchen Stoff in den Verkehr bringt, auf dem
Kennzeichnungsetikett den Namen des Stoffes
und dahinter die Worte ,nicht stabilisiert’ ange-
ben.”

Anmerkung E wird gestrichen.

Anmerkung H erhilt folgende Fassung:

~Anmerkung H:

Die fiir diesen Stoff anzuwendende Einstufung
und das entsprechende Kennzeichnungsetikett
gelten fur die in dem/den Gefahrenhinweis(en)
im Zusammenhang mit der in der betreffenden
Einstufung genannte(n) Gefahr(en). Die Anforde-
rungen des Artikels 4 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 an die Lieferanten dieses Stoffes
gelten fiir alle iibrigen Gefahrenklassen, -diffe-
renzierungen und -kategorien.

Das endgiiltige Kennzeichnungsetikett muss den
Anforderungen des Anhangs I Abschnitt 1.2 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entsprechen.”

Anmerkung K erhilt folgende Fassung:

,2Anmerkung K:

Die Einstufung als ,karzinogen‘ oder mutagen’ ist
nicht zwingend, wenn nachgewiesen werden
kann, dass der Stoff weniger als 0,1 Gewichts-
prozent 1,3-Butadien (EINECS-Nr. 203-450-8)
enthalt. Wird der Stoff nicht als karzinogen oder
mutagen eingestuft, so gelten zumindest die
Sicherheitshinweise ~ (102)210-403.  Diese
Anmerkung gilt nur fir bestimmte komplexe
Olderivate in Anhang VI der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008.¢

Anmerkung S erhilt folgende Fassung:

,2Anmerkung S:

Fir diesen Stoff ist gegebenenfalls kein Kenn-
zeichnungsetikett gemdfl Artikel 17 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 erforderlich (siche
Anhang I Abschnitt 1.3 der genannten Ver-
ordnung).”

Der Titel der Anlage 1 erhilt folgende Fassung:

,Nummer 28 — Karzinogene Stoffe: Kategorie 1A
(Tabelle 3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2)“

Anlage 2 wird wie folgt gedndert:

i)

Der Titel erhilt folgende Fassung: ,Nummer 28
— Karzinogene Stoffe: Kategorie 1B (Tabelle 3.1/
Kategorie 2 (Tabelle 3.2)“
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ii) In den Eintrdgen mit den Indexnummern 024-
017-00-8, 611-024-001, 611-029-00-9, 611-
030-00-4 und 650-017-00-8 wird der Ausdruck
,2Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG" durch
den Ausdruck ,Anhang VI der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008“ ersetzt.

d)  Der Titel der Anlage 3 erhilt folgende Fassung:

JNummer 29 — Mutagene Stoffe: Kategorie 1A
(Tabelle 3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2)

e)  Der Titel der Anlage 4 erhilt folgende Fassung:

JNummer 29 — Mutagene Stoffe: Kategorie 1B
(Tabelle 3.1)/Kategorie 2 (Tabelle 3.2) .

f)  Der Titel der Anlage 5 erhilt folgende Fassung:

,Nummer 30 — Reproduktionstoxische Stoffe: Kate-
gorie 1A (Tabelle 3.1)/Kategorie 1 (Tabelle 3.2)*

g)  Der Titel der Anlage 6 erhilt folgende Fassung:

,Nummer 30 — Reproduktionstoxische Stoffe: Kate-
gorie 1B (Tabelle 3.1)/Kategorie 2 (Tabelle 3.2)".

Das Wort ,Zubereitung“ bzw. ,Zubereitungen“ im sinne
von Artikel 3 Absatz 2 Der verordnung (EG) Nr. 1907/
2006 wird im gesamten text durch das wort ,Gemisch*
bzw. ,Gemische” ersetzt.

Artikel 58

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ab dem

1. Dezember 2010

Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird ab dem 1. Dezember
2010 wie folgt geandert:

1.

In Artikel 14 erhélt der Eingangssatz von Absatz 4 folgende
Fassung:

,(4) Kommt der Registrant im Anschluss an die
Schritte a bis d des Absatzes 3 zu dem Schluss, dass der
Stoff den Kriterien fur eine der folgenden in Anhang I der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahren-
klassen oder -kategorien entspricht:

a)  Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A
und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 Kategorien 1 und 2, 2.14
Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F,

b)  Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Ent-
wicklung, 3.8 ausgenommen narkotisierende Wirkun-
gen, 3.9 und 3.10,

¢)  Gefahrenklasse 4.1,
d)  Gefahrenklasse 5.1,

oder dass der Stoff als PBT oder vPvB zu beurteilen ist, so
umfasst die Stoffsicherheitsbeurteilung auch folgende
zusitzliche Schritte:*

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

,a) wenn der Stoff die Kriterien fiir die Einstufung
als gefahrlich gemifl der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 erfullt oder wenn das Gemisch die
Kriterien fiir die Einstufung als gefihrlich gemaf§
der Richtlinie 1999/45/EG erfiillt oder*.

b)  Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4) Sofern dies nicht von einem nachgeschalteten
Anwender oder Hindler verlangt wird, braucht das
Sicherheitsdatenblatt nicht zur Verfiigung gestellt zu
werden, wenn gefdhrliche Stoffe im Sinne der Ver-
ordnung (EG) Nr.1272/2008 oder gefihrliche Gemi-
sche im Sinne der Richtlinie 1999/45[EG, die der
breiten Offentlichkeit angeboten oder verkauft wer-
den, mit ausreichenden Informationen versehen sind,
die es dem Anwender ermdglichen, die erforderlichen
Mafnahmen fir den Schutz der menschlichen
Gesundheit, firr die Sicherheit und fiir die Umwelt
zu ergreifen.”

Artikel 40 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

,(1) Die Agentur priift alle Versuchsvorschlige, die in
einer Registrierung oder in der Mitteilung eines nachge-
schalteten Anwenders zur Vorlage der Informationen
gemif den Anhingen IX und X fiir einen Stoff enthalten
sind. Vorrang ist Registrierungen von Stoffen zu geben, die
PBT-, vPvB-, sensibilisierende und/oder karzinogene, muta-
gene oder reproduktionstoxische (CMR-) Eigenschaften
haben oder haben konnen, oder Stoffen in Mengen von
mehr als 100 Tonnen pro Jahr in Verwendungen mit breit
gestreuter, nicht klar abgegrenzter Exposition, sofern sie die
Kriterien fiir eine der folgenden in Anhang I der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen
oder -kategorien erfiillen:

a)  Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A
und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 Kategorien 1 und 2, 2.14
Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F,

b)  Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Ent-
wicklung, 3.8 ausgenommen narkotisierende Wirkun-
gen, 3.9 und 3.10,

¢)  Gefahrenklasse 4.1,
d)  Gefahrenklasse 5.1.
Artikel 57 Buchstaben a, b und c erhalten folgende Fassung:

,a)  Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die
Gefahrenklasse Karzinogenitdt der Kategorie 1A oder
1B gemidfl Anhang I Abschnitt 3.6 der Verordnung
(EG) Nr. 12722008 erfiillen;

b)  Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die
Gefahrenklasse Keimzellmutagenitit der Kategorie 1A
oder 1B gemdfl Anhang I Abschnitt 3.5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 12722008 erfiillen;
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¢)  Stoffe, die wegen Beeintrichtigung der Sexualfunktion
und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung die Kriterien
fur die Einstufung in die Gefahrenklasse Reproduk-
tionstoxizitit der Kategorie 1A oder 1B gemif
Anhang I Abschnitt 3.7 der Verordnung (EG) Nr.
12722008 erfillen;”.

In Artikel 65 werden die Worte ,Richtlinien 67/548/EWG*
durch die Worte ,Richtlinie 67/548/EWG und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 sowie der Richtlinie” ersetzt.

Artikel 68 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2) Fiir einen Stoff als solchen, in einem Gemisch oder in
einem Erzeugnis, der die Kriterien fiir die Einstufung in die
Gefahrenklassen Karzinogenitit, Keimzellmutagenitit oder
Reproduktionstoxizitit der Kategorie 1A oder 1B erfiillt
und von Verbrauchern verwendet werden konnte und fiir
den von der Kommission Beschrankungen der Verwendung
durch  Verbraucher  vorgeschlagen — werden,  wird
Anhang XVII nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten
Verfahren gedndert. Die Artikel 69 bis 73 finden keine
Anwendung.”

Artikel 119 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) unbeschadet des Absatzes 2 Buchstaben f und g
dieses Artikels die Bezeichnung laut TUPAC-
Nomenklatur fir die Stoffe, die die Kriterien
einer der folgenden Gefahrenklassen oder
-kategorien nach Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erfiillen:

—  Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7,
2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
Kategorien 1 und 2, 2.14 Kategorien 1 und
2, 2.15 Typen A bis F;

—  Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beein-
trachtigung der Sexualfunktion und Frucht-
barkeit sowie der Entwicklung, 3.8
ausgenommen narkotisierende Wirkungen,
3.9 und 3.10;

—  Gefahrenklasse 4.1;
—  Gefahrenklasse 5.1.
b)  Absatz 2 wird wie folgt geindert:
i)  Buchstabe f erhilt folgende Fassung

o) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 die Bezeichnung
gemdfl der [UPAC-Nomenklatur fiir die in
Absatz 1 Buchstabe a des vorliegenden
Artikels genannten Nicht-Phase-in-Stoffe
fur einen Zeitraum von sechs Jahren;*.

ii)  In Buchstabe g erhilt der Eingangssatz folgende
Fassung:

,g) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 die Bezeichnung

gemdfl der [IUPAC-Nomenklatur fiir die in
Absatz 1 Buchstabe a dieses Artikels
genannten Stoffe, die ausschlieflich fiir
einen oder mehrere der folgenden Zwecke
verwendet werden:*“.

In Artikel 138 Absatz 1 erhdlt der Eingangsteil Satz 2
folgende Fassung:

JFir Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die
Gefahrenklassen Karzinogenitdt, Keimzellmutagenitit oder
Reproduktionstoxizitit der Kategorie 1A oder 1B gemif3
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen, ist die
Uberpriifung jedoch bis zum 1. Juni 2014 vorzunehmen.”

Anhang III wird wie folgt gedndert:
a)  Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a)  Stoffe, bei denen (beispielsweise durch Anwen-
dung von (Q)SAR oder aufgrund anderer
Erkenntnisse) vorhersehbar ist, dass sie die
Kriterien fir eine Einstufung in Kategorie 1A
oder 1B der Gefahrenklassen Karzinogenitit,
Keimzellmutagenitit oder Reproduktionstoxizi-
tit oder die Kriterien des Anhangs XIII wahr-
scheinlich erfiillen.

b)  Buchstabe b Ziffer ii erhilt folgende Fassung:

Ji) bei denen (beispielsweise durch Anwendung von
(Q)SAR oder aufgrund anderer Erkenntnisse)
vorhersehbar ist, dass sie die Kriterien fiir eine
Einstufung nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 fiir eine der Gefahrenklassen oder Diffe-
renzierungen in den Bereichen ,Gesundheitsge-
fahren’ oder ,Umweltgefahren’ wahrscheinlich
erfiillen.”

10. In Anhang V Nummer 8 wird der Ausdruck ,Richtlinie 67/

11.

548/EWG" durch den Ausdruck ,Verordnung (EG) Nr.
12722008 ersetzt.

In Anhang VI erhalten die Abschnitte 4.1, 4.2 und 4.3
folgende Fassung:

4.1 Einstufung des Stoffes/der Stoffe in Gefahrenklassen
nach den Titeln I und II der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 fiir alle Gefahrenklassen und -kategorien
der genannten Verordnung.

Zusitzlich werden fiir jeden Eintrag die Griinde
angegeben, weshalb fur eine bestimmte Gefahren-
klasse oder Differenzierung einer Gefahrenklasse keine
Einstufung vorgenommen wurde (fehlende, nicht
schliissige oder schliissige, aber fiir die Einstufung
nicht ausreichende Daten).

4.2. Kennzeichnung des Stoffes/der Stoffe nach Titel Il der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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4.3 Gegebenenfalls die nach Artikel 10 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 und nach den Artikeln 4 bis 7
der Richtlinie 1999/45/EG ermittelten spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte."

12. Anhang VIII wird wie folgt geindert:

a) In Spalte 2 erhdlt Nummer 8.4.2 zweiter Gedanken-
strich folgende Fassung:

,— wenn der Stoff als karzinogen (Kategorie 1A
oder 1B) oder keimzellmutagen (Kategorie 1A,
1B oder 2) bekannt ist.“

b) In Spalte 2 erhalten Nummer 8.7.1 Absitze 2 und 3
folgende Fassung:

,Hat ein Stoff bekanntermafien beeintrichtigende
Wirkungen auf die Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien
fur eine Einstufung als reproduktionstoxisch (Katego-
rie 1A oder 1B: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachti-
gen (H360F)) erfiillt sind, und reichen die verfiigbaren
Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus, so sind
keine weiteren Versuche in Bezug auf die Fruchtbarkeit
erforderlich. Versuche zur Entwicklungstoxizitit sind
jedoch in Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaflen Ursache fiir Entwick-
lungstoxizitdt, so dass die Kriterien fiir eine Einstufung
als reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann
das ungeborene Kind schidigen (H360D)) erfullt sind,
und reichen die verfiigbaren Daten fiir eine robuste
Risikobewertung aus, so sind keine weiteren Versuche
zur Entwicklungstoxizitit erforderlich. Versuche zu
den Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sind jedoch in
Betracht zu ziehen.”

13. Anhang IX Spalte 2 Nummer 8.7 Absitze 2 und 3 erhilt

folgende Fassung:

,Hat ein Stoff bekanntermaflen beeintrachtigende Wirkun-
gen auf die Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fiir eine
Einstufung als reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B:
Kann die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen (H360F)) erfiillt
sind, und reichen die verfiigbaren Daten fiir eine robuste
Risikobewertung aus, so sind keine weiteren Versuche in
Bezug auf Fruchtbarkeit erforderlich. Versuche zur Ent-
wicklungstoxizitit sind jedoch in Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermafien Ursache fiir Entwicklungs-
toxizitdt, so dass die Kriterien fiir eine Einstufung als
reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann das
ungeborene Kind schidigen (H360D)) erfiillt sind, und
reichen die verfugbaren Daten fiir eine robuste Risikobe-
wertung aus, so sind keine weiteren Versuche zur Ent-
wicklungstoxizitit erforderlich. Versuche zu den Wirkungen
auf die Fruchtbarkeit sind jedoch in Betracht zu ziehen.

14. Anhang X wird wie folgt gedndert:

15.

a) In Spalte 2 erhdlt Nummer 8.7 Absitze 2 und 3
folgende Fassung:

,Hat ein Stoff bekanntermaflen beeintrichtigende
Wirkungen auf die Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien
fir eine Einstufung als reproduktionstoxisch (Katego-
rie 1A oder 1B: Kann die Fruchtbarkeit beeintrichti-
gen (H360F)) erfillt sind, und reichen die verfiigbaren
Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus, so sind
keine weiteren Versuche in Bezug auf Fruchtbarkeit
erforderlich. Versuche zur Entwicklungstoxizitit sind
jedoch in Betracht zu ziechen.

Ist ein Stoff bekanntermaflen Ursache fiir Entwick-
lungstoxizitat, so dass die Kriterien fiir eine Einstufung
als reproduktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B: Kann
das ungeborene Kind schadigen (H360D)) erfullt sind,
und reichen die verfiigbaren Daten fiir eine robuste
Risikobewertung aus, so sind keine weiteren Versuche
zur Entwicklungstoxizitit erforderlich. Versuche zu
den Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sind jedoch in
Betracht zu ziehen.”

b) In Spalte 2 erhilt Nummer 8.9.1 Absatz 1 zweiter
Gedankenstrich folgende Fassung:

,— wenn der Stoff als keimzellmutagen der Katego-
rie 2 eingestuft ist oder wenn Priifungen mit
wiederholter Verabreichung ergeben haben, dass
der Stoff Hyperplasie und/oder prineoplastische
Verdnderungen hervorrufen kann.”

¢) In Spalte 2 erhdlt Nummer 8.9.1 Absatz 2 folgende
Fassung:

JIst der Stoff als keimzellmutagen der Kategorien 1A
oder 1B eingestuft, so ist normalerweise davon
auszugehen, dass ein gentoxischer Mechanismus fiir
die Karzinogenitit wahrscheinlich ist. In diesen Fallen
wird normalerweise keine Priifung der Karzinogenitit
verlangt.”

Anhang XIII Nummer 1.3 zweiter und dritter Gedanken-
strich erhalten folgende Fassung:

,— der Stoff als karzinogen (Kategorie 1A oder 1B),
keimzellmutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder
reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder 2) ein-
gestuft wird oder

— es andere Belege fiir chronische Toxizitit gibt, die
gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eine
-Einstufung der spezifischen Zielorgan-Toxizitat (wie-
derholte Exposition), Kategorie 1 (oral, dermal,
Inhalation von Gasen/Dampfen, Inhalation von
Staub/Nebel/Rauch) oder Kategorie 2 (oral, dermal,
Inhalation von Gasen/Dimpfen, Inhalation von Staub/
Nebel/Rauch) bedingen wiirden.”
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16. In der Tabelle in Anhang XVII wird die Spalte ,Bezeichnung
des Stoffes, der Stoffgruppen oder der Gemische wie folgt
geandert:

a)

b)

Eintrag 3 erhalt folgende Fassung

,3. Flissige Stoffe oder Gemische, die nach der
Richtlinie 1999/45/EG als gefihrlich gelten oder
die Kriterien fiir eine der folgenden in Anhang I
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten
Gefahrenklassen oder -kategorien erfiillen:

a)  Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7,
2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
Kategorien 1 und 2, 2.14 Kategorien 1 und
2, 2.15 Typen A bis F;

b)  Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beein-
trachtigung der Sexualfunktion und Frucht-
barkeit sowie der Entwicklung, 3.8
ausgenommen narkotisierende Wirkungen,
3.9 und 3.10;

¢)  Gefahrenklasse 4.1;

d)  Gefahrenklasse 5.1.°
Eintrag 40 erhilt folgende Fassung:

,40. Stoffe, die als entziindbare Gase der Kategorien 1
oder 2, als entziindbare Fliissigkeiten der
Kategorien 1, 2 oder 3, als entziindbare Fest-
stoffe der Kategorie 1 oder 2, als Stoffe und
Gemische, die bei Berithrung mit Wasser ent-
ziindbare Gase entwickeln, der Kategorien 1, 2
oder 3, als selbstentziindliche (pyrophore) Fliis-
sigkeiten der Kategorie 1 oder als selbstentziind-
liche (pyrophore) Feststoffe der Kategorie 1
eingestuft wurden, und zwar unabhingig davon,
ob sie in Anhang VI Teil 3 dieser Verordnung
aufgefithrt sind.”

Artikel 59

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ab dem

1. Juni 2015

Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird ab dem 1. Juni 2015
wie folgt gedndert:

1. Artikel 14 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung nach Absatz 1

braucht nicht fiir einen Stoff durchgefithrt zu werden, der
Bestandteil eines Gemisches ist, wenn die Konzentration des
Stoffes in dem Gemisch niedriger ist als

a)

der Beriicksichtigungsgrenzwert nach Artikel 11
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

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

2. Artikel 31 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Buchstabe a erhalt folgende Fassung:

,a) wenn der Stoff oder das Gemisch die Kriterien
fir die Einstufung als gefihrlich gemafl der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillt oder*.

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Der Lieferant stellt dem Abnehmer auf Ver-
langen ein Sicherheitsdatenblatt nach Anhang II zur
Verfiigung, wenn ein Gemisch die Kriterien fiir die
Einstufung als gefihrlich gemaf Titel T und II der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zwar nicht erfillt,
aber

a)  bei nichtgasformigen Gemischen in einer Einzel-
konzentration von > 1 Gewichtsprozent und bei
gasformigen Gemischen in einer Einzelkonzen-
tration von > 0,2 Volumenprozent mindestens
einen gesundheitsgefihrdenden oder umweltge-
fahrlichen Stoff enthalt oder

b)  bei nichtgasformigen Gemischen in einer Einzel-
konzentration von > 0,1 Gewichtsprozent min-
destens einen karzinogenen Stoff der Kategorie 2
enthalt oder einen reproduktionstoxischen Stoff
der Kategorie 1A, 1B oder 2, ein Hautallergen
der Kategorie 1, ein Inhalationsallergen der
Kategorie 1, einen Stoff, der Wirkungen auf
oder iiber die Laktation hat, einen persistenten,
bioakkumulierbaren und toxischen Stoff (PBT)
gemifl den Kriterien nach Anhang XIII, einen
sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren
Stoff (vPvT) gemidfl den Kriterien nach
Anhang XIII oder einen Stoff, der aus anderen
als den in Buchstabe a angefiihrten Griinden in
die gemdfl Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste
aufgenommen wurde oder

¢) ecinen Stoff enthalt, fiir den es gemeinschaftliche
Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz
gibt.

Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

,(4) Sofern dies nicht von einem nachgeschalteten
Anwender oder Hindler verlangt wird, braucht das
Sicherheitsdatenblatt nicht zur Verfiigung gestellt zu
werden, wenn gefdhrliche Stoffe oder Gemische, die
der breiten Offentlichkeit angeboten oder verkauft
werden, mit ausreichenden Informationen versehen
sind, die es dem Anwender ermdglichen, die erforder-
lichen Mafinahmen fiir den Schutz der menschlichen
Gesundbheit, fiir die Sicherheit und fiir die Umwelt zu
ergreifen.

3. Artikel 56 Absatz 6 Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

,b)

bei allen anderen Stoffen, deren Konzentration unter-
halb der Werte nach Artikel 11 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 liegt, nach denen
das Gemisch als gefahrlich eingestuft wird.”
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4. In Artikel 65 werden die Worte ,sowie der Richtlinie 1999/
45/EG* gestrichen.

5. Anhang II wird wie folgt gedndert:
a)  Nummer 1.1 erhilt folgende Fassung:
,1.1. Bezeichnung des Stoffes oder des Gemisches

Die zur Identifizierung eines Stoffes verwendete
Bezeichnung muss mit derjenigen auf dem
Kennzeichnungsetikett — gemafl  Artikel 18
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
tibereinstimmen.

Die zur Identifizierung eines Gemisches ver-
wendete Bezeichnung muss mit derjenigen auf
dem Kennzeichnungsetikett gemifl Artikel 18
Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 iibereinstimmen.”

b) Fulinote 1 zu Nummer 3.3 Buchstabe a erster
Gedankenstrich wird gestrichen.

¢)  Nummer 3.6 erhilt folgende Fassung:

,3.6. Hat die Agentur nach Artikel 24 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 zugestimmt, dass die
chemische Identitit von Stoffen auf dem Kenn-
zeichnungsetikett und im Sicherheitsdatenblatt
vertraulich behandelt werden kann, so sind unter
Rubrik 3 zur Gewihrleistung einer sicheren
Handhabung ihre chemischen Eigenschaften zu
beschreiben.

Die auf dem Sicherheitsdatenblatt (auch fiir die
Zwecke der Nummern 1.1, 3.2, 3.3 und 3.5)
verwendete Bezeichnung muss dieselbe sein wie
die auf dem Kennzeichnungsetikett verwendete,
die nach dem Verfahren des Artikels 24 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegt
worden ist.“

6. Anhang VI Nummer 4.3 wird wie folgt gedndert:

,4.3. Gegebenenfalls die nach Artikel 10 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 ermittelten spezifischen Kon-
zentrationsgrenzwerte®.

7. Anhang XVII wird wie folgt gedndert:

a) In der Spalte ,Bezeichnung des Stoffes, der Stoff-
gruppen oder der Gemische* wird in Eintrag 3 der
Tabelle der Ausdruck ,die nach der Richtlinie 1999/
45[EG als gefahrlich gelten oder” gestrichen.

b)  In der Spalte ,Beschrankungsbedingungen® der Tabelle
wird Eintrag 28 wie folgt gedndert:

i)  Nummer 1 zweiter Gedankenstrich erhilt fol-
gende Fassung:

,— die jeweiligen in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 fest-

gelegten allgemeinen Konzentrationsgren-
zwerte.”

ii)  Nummer 2 Buchstabe d erhilt folgende Fassung:

,d) Farben fiir Kiinstler gemaf8 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008.

Artikel 60
Aufhebung

Die Richtlinie 67/548/EWG und die Richtlinie 1999/45/EG
werden mit Wirkung vom 1. Juni 2015 aufgehoben.

Artikel 61
Ubergangsbestimmungen

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

Bis zum 1. Juni 2015 werden Gemische gemifs der Richt-
linie 1999/45/EWG eingestuft, gekennzeichnet und verpackt.

(2) Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden
Verordnung und erginzend zu den Anforderungen des Absat-
zes 1 des vorliegenden Artikels konnen Stoffe und Gemische
bereits vor dem 1. Dezember 2010 bzw. vor dem 1. Juni 2015
gemif$ dieser Verordnung eingestuft, gekennzeichnet und ver-
packt werden. In diesem Fall finden die Kennzeichnungs- und
Verpackungsvorschriften der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45[EG keine Anwendung.

(3) Vom 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni 2015 werden
Stoffe sowohl gemif$ der Richtlinie 67/548/EWG als auch gemafd
dieser Verordnung eingestuft. Sie werden gemdfl dieser Ver-
ordnung gekennzeichnet und verpackt.

(4)  Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden
Verordnung miissen bis zum 1. Dezember 2012 Stoffe, die
gemdfl der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft, gekennzeichnet
und verpackt und bereits vor dem 1. Dezember 2010 in Verkehr
gebracht wurden, nicht erneut gemifl dieser Verordnung
gekennzeichnet und verpackt werden.

Abweichend von Artikel 62 Unterabsatz 2 der vorliegenden
Verordnung miissen bis zum 1. Juni 2017 Stoffe, die gemaf der
Richtlinie 1999/45/EWG eingestuft, gekennzeichnet und ver-
packt und bereits vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht
wurden, nicht erneut gemafd dieser Verordnung gekennzeichnet
und verpackt werden.

(5) Wurde ein Stoff oder ein Gemisch vor dem 1. Dezember
2010 bzw. vor dem 1. Juni 2015 gemaf der Richtlinie 67/548/
EWG bzw. 1999/45[EG eingestuft, so konnen die Hersteller,
Importeure und nachgeschalteten Anwender die Einstufung des
Stoffes oder Gemisches unter Verwendung der Umwandlungs-
tabelle in Anhang VII der vorliegenden Verordnung anpassen.
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(6) Bis zum 1. Dezember 2011 kann ein Mitgliedstaat alle
bestehenden strengeren Einstufungen und Kennzeichnungen von
Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der vorliegenden Verordnung
aufgenommen wurden, beibehalten, sofern die betreffenden
Einstufungs- und Kennzeichnungselemente der Kommission
entsprechend der Schutzklausel in der Richtlinie 67/548/EWG
vor dem 20. Januar 2009 mitgeteilt wurden und der betreffende
Mitgliedstaat bis zum 1. Juni 2009 der Agentur einen diese
Einstufungs- und Kennzeichnungselemente enthaltenden Vor-
schlag zur harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung nach
Artikel 37 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung unterbreitet
hat.

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

Wurde die nach Unterabsatz 1 vorgeschlagene harmonisierte
Einstufung und Verpackung nicht oder in gednderter Form
entsprechend Artikel 37 Absatz 5 in Anhang VI Teil 3
aufgenommen, so ist die Freistellung nach Unterabsatz 1 nicht
mehr giiltig.

Artikel 62
Inkrafttreten

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

Die Titel II, Il und IV gelten ab dem 1. Dezember 2010 in Bezug
auf Stoffe und ab dem 1. Juni 2015 in Bezug auf Gemische.

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

Mitgliedstaat.

Geschehen zu Straflburg am 16. Dezember 2008

Im Namen des Europdischen Parlaments

Der Président

H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président

B. LE MAIRE



