GefStoff 2.1.1.2

ANHANG I
AuBer Kraft

Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefahrliche Stoffe und Zubereitungen

Anmerkung:  Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahren-
symbols.

E o

Explosionsgefahrlich Brandférdernd

Leichtentziindlich Hochentzlindlich

0
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T T+
Giftig & Sehr giftig
C Xn
b ¢ Atzend x Gesundheitsschadlich
¢ 3
ol @i
Xi N

Reizend ii ! E Umweltgefahrlich
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Anhang Il

Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefahrlichen Stoffen und Zubereitun-

R1

R2

R3

R4

R5

R6

R7

R8

R9

R10
R11
R12
R14
R15
R16
R17
R18
R19
R20
R21
R22
R23
R24
R25
R26
R27
R28
R29
R30
R31
R32
R33
R34
R35
R36
R37
R38
R39
R40

gen

In trockenem Zustand explosionsgefahrlich

Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich
Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen besonders explosionsgefahrlich
Bildet hochempfindliche explosionsgefahrliche Metallverbindungen
Beim Erwarmen explosionsfahig

Mit und ohne Luft explosionsfahig

Kann Brand verursachen

Feuergefahr bei Beriihrung mit brennbaren Stoffen
Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen
Entzindlich

Leichtentziindlich

Hochentzindlich

Reagiert heftig mit Wasser

Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentzundlicher Gase
Explosionsgefahrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen
Selbstentziindlich an der Luft

Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leichtentzindlicher Dampf-Luftgemische mdglich
Kann explosionsfahige Peroxide bilden

Gesundheitsschadlich beim Einatmen

Gesundheitsschadlich bei Berihrung mit der Haut
Gesundheitsschadlich beim Verschlucken

Giftig beim Einatmen

Giftig bei Beriihrung mit der Haut

Giftig beim Verschlucken

Sehr giftig beim Einatmen

Sehr giftig bei Bertihrung mit der Haut

Sehr giftig beim Verschlucken

Entwickelt bei Bertihrung mit Wasser giftige Gase

Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden

Entwickelt bei Bertihrung mit Saure giftige Gase

Entwickelt bei Bertihrung mit Saure sehr giftige Gase

Gefahr kumulativer Wirkungen

Verursacht Veratzungen

Verursacht schwere Veratzungen

Reizt die Augen

Reizt die Atmungsorgane

Reizt die Haut

Ernste Gefahr irreversiblen Schadens

Verdacht auf krebserzeugende Wirkung
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R41 Gefahr ernster Augenschaden

R42 Sensibilisierung durch Einatmen mdoglich

R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt maglich

R44 Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss

R45 Kann Krebs erzeugen

R46 Kann vererbbare Schaden verursachen

R48 Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition
R49 Kann Krebs erzeugen beim Einatmen

R50 Sehr giftig fir Wasserorganismen

R51 Giftig fir Wasserorganismen

R52 Schadlich fir Wasserorganismen

R53 Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben
R54 Giftig fur Pflanzen

R55 Giftig fur Tiere

R56 Giftig fir Bodenorganismen

R57 Giftig fur Bienen

R58 Kann langerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben
R59 Gefahrlich fir die Ozonschicht

R60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen

R61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen

R62 Kann maglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen
R63 Kann das Kind im Mutterleib mdglicherweise schadigen

R64 Kann Sauglinge (iber die Muttermilch schadigen

R65 Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschaden verursachen
R66 Wiederholter Kontakt kann zu spréder oder rissiger Haut fihren.
R67 Dampfe kénnen Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen
R68 Irreversibler Schaden mdglich

Kombination der R-Saitze

R14/15 Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentzindlicher Gase
R15/29 Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher Gase
R20/21 Gesundheitsschadlich beim Einatmen und bei Berihrung mit der Haut
R20/22 Gesundheitsschadlich beim Einatmen und Verschlucken

R20/21/22 Gesundheitsschadlich beim Einatmen, Verschlucken und Berihrung mit der Haut

R21/22 Gesundheitsschadlich bei Beriihrung mit der Haut und beim Verschlucken
R23/24 Giftig beim Einatmen und bei Berlhrung mit der Haut

R23/25 Giftig beim Einatmen und Verschlucken

R23/24/25 Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Beriihrung mit der Haut

R24/25 Giftig bei Berthrung mit der Haut und beim Verschlucken

R26/27 Sehr giftig beim Einatmen und bei Bertihrung mit der Haut

R26/28 Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken

R26/27/28 Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berihrung mit der Haut
R27/28 Sehr giftig bei Beriihrung mit der Haut und beim Verschlucken
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R36/37
R36/38
R36/37/38
R37/38
R39/23
R39/24
R39/25
R39/23/24
R39/23/25
R39/24/25

R39/23/24/25

R39/26
R39/27
R39/28
R39/26/27

R39/26/28
R39/27/28

R39/26/27/28

R42/43
R48/20

R48/21

R48/22

R48/20/21

R48/20/22

R48/21/22

R48/20/21/22

R48/23
R48/24

R48/25
R48/23/24

R48/23/25

R48/24/25

R48/23/24/25
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Reizt die Augen und die Atmungsorgane

Reizt die Augen und die Haut

Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut

Reizt die Atmungsorgane und die Haut

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Beriihrung mit der Haut

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Beriihrung mit der Haut
Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berihrung mit der Haut und durch Verschlu-
cken

Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berihrung mit der Haut und
durch Verschlucken

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen
Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Beriihrung mit der Haut
Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berlihrung mit der
Haut

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Verschlucken

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Beriihrung mit der Haut und durch Ver-
schlucken

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Berlhrung mit der Haut
und durch Verschlucken

Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einat-
men

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Berih-
rung mit der Haut

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Ver-
schlucken

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einat-
men und durch Beriihrung mit der Haut

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einat-
men und durch Verschlucken

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Berih-
rung mit der Haut und durch Verschlucken

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einat-
men, Bertihrung mit der Haut und durch Verschlucken

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einatmen

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Berlihrung mit der
Haut

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei ldngerer Exposition durch Verschlucken

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einatmen und durch
Berlhrung mit der Haut

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einatmen und durch
Verschlucken

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Berlihrung mit der
Haut und durch Verschlucken

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durch Einatmen, Berih-
rung mit der Haut und durch Verschlucken
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R50/53

R51/53
R52/53

R68/20
R68/21
R68/22
R68/20/21

R68/20/22

R68/21/22

R68/20/21/22

Sehr giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen
haben

Giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben

Schadlich fir Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen
haben

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen
Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Bertihrung mit der Haut
Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Verschlucken

Gesundheitsschadlich: Moéglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei Berthrung
mit der Haut

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen und durch Ver-
schlucken

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei Berlihrung mit der Haut und
durch Verschlucken

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch Einatmen, Beriihrung mit der
Haut und durch Verschlucken
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S1
S2
S3
S4
S5
S6
S7
S8
S9
S12
S13
S14
S15
S16
S17
S18
S20
S21
S22
S23

S24
S25
526
S27
528
S29
S30
S33
S35
S36
S37
S38
S39
S40
S41
S42

S43

S45

GefStoff 2.1.1.4
ANHANG IV

Sicherheitsratschlage fir gefahrliche Stoffe und Zubereitungen

Unter Verschluss aufbewahren

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen

Kihl aufbewahren

Von Wohnplatzen fernhalten

Unter . . . aufbewahren (geeignete Flussigkeit vom Hersteller anzugeben)
Unter . . . aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben)

Behalter dicht geschlossen halten

Behalter trocken halten

Behalter an einem gut gelufteten Ort aufbewahren

Behalter nicht gasdicht verschlieRen

VVon Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten

Von . .. fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben)
Vor Hitze schitzen

Von Ziindquellen fernhalten - Nicht rauchen

Von brennbaren Stoffen fernhalten

Behalter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben

Bei der Arbeit nicht essen und trinken

Bei der Arbeit nicht rauchen

Staub nicht einatmen

Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller an-
zugeben)

Bertuhrung mit der Haut vermeiden

Berthrung mit den Augen vermeiden

Bei Berthrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspullen und Arzt konsultieren
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen

Bei Beriihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel . . . (vom Hersteller anzugeben)
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen

Niemals Wasser hinzugiefl3en

MaRnahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen

Abfalle und Behalter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen

Geeignete Schutzhandschuhe tragen

Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerat anlegen

Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen

FulRboden und verunreinigte Gegenstande mit . . . reinigen (Material vom Hersteller anzugeben)
Explosions- und Brandgase nicht einatmen

Beim Rauchern/Versprihen geeignetes Atemschutzgerat anlegen u. (geeignete Bezeich-
nung(en) vom Hersteller anzugeben)

Zum Loéschen . . . (vom Hersteller anzugeben) verwenden (wenn Wasser die Gefahr erhoht,
anfiigen: "Kein Wasser verwenden")

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen (wenn moglich dieses Etikett vorzeigen)
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546
S47
S48
S49
S50
S51
5§52
S53
S56
S57
S59
S60
S61

562

S63
S64

Bei Verschlucken sofort arztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen
Nicht bei Temperaturen tGber . . . °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben)

Feucht halten mit . . . (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben)

Nur im Originalbehalter auf bewahren

Nicht mischen mit . . . (vom Hersteller anzugeben)

Nur in gut gelifteten Bereichen verwenden

Nicht gro3flachig fiir Wohn- und Aufenthaltsraume zu verwenden

Exposition vermeiden - vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen

Dieses Produkt und seinen Behalter der Problemabfallentsorgung zuflihren

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behalter verwenden
Information zur Wiederverwendung/ Wiederverwertung beim Hersteller/ Lieferanten erfragen
Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt
zu Rate ziehen

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort arztlichen Rat einholen und Verpackung
oder dieses Etikett vorzeigen

Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen.
Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspulen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist)

Kombination der S-Satze

S1/2
S3/7
S3/9/14

S3/9/14/49

$3/9/49
S3/14

S7/8
S7/9
S7/47

S20/21
S24/25
27/28

29/35

529/56

S36/37
S36/37/39

S536/39
S37/39

2

Unter Verschluss und fir Kinder unzuganglich aufbewahren
Behalter dicht geschlossen halten und an einem kuhlen Ort aufbewahren

An einem kuhlen, gut gelufteten Ort, entfernt von . . . aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kon-
takt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben)

Nur im Originalbehalter an einem kiihlen, gut gelifteten Ort, entfernt von . . . aufbewahren (die
Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben)

Nur im Originalbehalter an einem kihlen, gut gellfteten Ort aufbewahren

An einem kihlen, von . . . entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden
werden muss, sind vom Hersteller anzugeben)

Behalter trocken und dicht geschlossen halten
Behalter dicht geschlossen an einem gut geliufteten Ort aufbewahren

Behalter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen Uber . . . °C aufbewahren (vom Herstel-
ler anzugeben)

Bei der Arbeit nicht essen, trinken oder rauchen
Bertuhrung mit den Augen und der Haut vermeiden

Bei Beriihrung mit der Haut beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen und Haut sofort
abwaschen mit viel .... (vom Hersteller anzugeben)

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abféalle und Behalter miissen in gesicherter Weise
beseitigt werden

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; diesen Stoff und seinen Behalter der Problemabfall-
entsorgung zufthren

Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz
tragen

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen
Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen
Version 08/2002
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S47/49 Nur im Originalbehalter bei einer Temperatur von nicht tiber . . . °C (vom Hersteller anzugeben)
aufbewahren
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2.2.

2.2.1.
2.2.2.
2.2.3.
2.2.4.
2.2.5.
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3.1.
3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.
3.2.6.
3.2.7.
3.2.8.

4.
4.1.
4.2.

4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.2.4.

Chem 2.1.01.6
ANHANG VI

Allgemeine Anforderungen an die
Einstufung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe und Zubereitungen

Inhalt

Allgemeine Einleitung

Einstufung aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften

Einleitung

Einstufungskriterien, Auswahl der Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie der Bezeichnun-
gen der besonderen Gefahren

Explosionsgefahrlich

Brandférdernd

Hochentziindlich

Leicht entziindlich

Entziindlich

Sonstige physikalisch-chemische Eigenschaften

Einstufung aufgrund toxischer Eigenschaften
Einleitung

Einstufungskriterien und Auswahl der Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie der Bezeich-
nungen der besonderen Gefahren

Sehr giftig

Giftig

Gesundheitsschadlich

Anmerkungen zur Verwendung von R48
Atzend

Reizend

Sensibilisierung

Sonstige toxische Eigenschaften

Einstufung aufgrund bestimmter spezifischer Gesundheitsschéden
Einleitung

Einstufungskriterien und Auswahl der Gefahrenbezeichnungen sowie der Bezeichnungen besonderer
Gefahren

Krebserzeugende Stoffe

Erbgutverandernde Stoffe

Fortpflanzungsgefahrdende Stoffe

Einstufung von Zubereitungen aufgrund spezifischer Gesundheitsschaden
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5.1.
5.2.

5.2.1.
5.2.2.

6.1.
6.2.

8.

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.

9.

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.

Einstufung aufgrund bestimmter Auswirkungen auf die Umwelt
Einleitung

Einstufungskriterien und Auswahl der Gefahrenbezeichnungen sowie der Bezeichnungen der beson-
deren Gefahren

Gewasser
Nichtaquatische Umwelt

Auswahl der Sicherheitsratschlage
Einleitung
Sicherheitsratschlage fir Stoffe und Zubereitungen

Kennzeichnung

Sonderfélle: Stoffe

Ortshewegliche Gasbehalter

Gasbehalter fir Propan, Butan oder Fliissiggas (LPG)
Metalle in kompakter Form

Gesundheitsschadliche Stoffe mit R65

Sonderfalle: Zubereitungen

Gasférmige Zubereitungen (Gasgemische)

Gasbehélter fur Zubereitungen, die odoriertes Propan, Butan oder Flissiggas (LPG) enthalten
Legierungen und Zubereitungen, die Polymere bzw. Elastomere enthalten

Zubereitungen mit R65

Organische Peroxide

Zusatzliche Anforderungen zur Kennzeichnung bestimmter Zubereitungen

Erklarung der Kommission

1.1.

1.2.

1.3.

Allgemeine Einleitung

Ziel der Einstufung ist die Bezeichnung aller physikalisch-chemischen, toxischen und 6kotoxischen
Eigenschaften von Stoffen und Zubereitungen, die bei gebrauchlicher Handhabung oder Verwendung
eine Gefahr darstellen kénnen. Werden bei einem Stoff oder einer Zubereitung gefahrliche Eigen-
schaften festgestellt, so ist er bzw. sie unter Angabe der Gefahren zu kennzeichnen, um Benutzer, die
Offentlichkeit und die Umwelt zu schiitzen.

In diesem Anhang sind die allgemeinen Grundséatze fir die Einstufung und Kennzeichnung von Stof-
fen und Zubereitungen festgelegt, auf die in Artikel 4 dieser Richtlinie und in Artikel 4 der Richtlinie
1999/45/EG sowie in anderen einschlagigen Richtlinien Uber gefahrliche Zubereitungen Bezug ge-
nommen wird.

Dieser Leitfaden richtet sich an alle, die mit Verfahren der Einstufung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe und Zubereitungen befasst sind (Hersteller, Einfiihrer, nationale Behorden).

Die Anforderungen dieser Richtlinie und der Richtlinie 1999/45/EG sollen der Allgemeinheit und den
Beschéftigten erste wesentliche Informationen Uber geféhrliche Stoffe und Zubereitungen vermitteln.
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Die Kennzeichnung weist Personen, die mit Stoffen und Zubereitungen umgehen, auf die mit ihnen
verbundenen Gefahren hin.

Die Kennzeichnung soll auch dazu dienen, die Aufmerksamkeit auf ausfuhrliche Produktinformationen
Uber Sicherheit und Verwendung zu lenken, die in anderer Form verflgbar sind.

1.4. Die Kennzeichnung beriicksichtigt alle potenziellen Gefahren, die bei der gebrauchlichen Handha-
bung und Verwendung gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen auftreten kdnnen, wenn diese in einer
Form vorliegen, in der sie in den Verkehr gebracht werden. Sie bezieht sich aber nicht unbedingt auf
eine Form, in der diese Stoffe und Zubereitungen letztendlich verwendet werden kénnen (z. B. ver-
dunnt). Auf die Hauptgefahren weisen Gefahrensymbole hin; auf diese Gefahren sowie auf die, die
sich aus anderen gefahrlichen Eigenschaften ergeben, wird durch standardisierte Bezeichnungen der
besonderen Gefahren (R-Satze) hingewiesen. Hinweise auf notwendige Vorsichtsma3nahmen wer-
den durch Sicherheitsratschlage (S-Satze) gegeben.

Bei Stoffen wird die Information durch den Namen des Stoffes nach einer international anerkannten
chemischen Nomenklatur, vorzugsweise dem Europdaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhan-
denen chemischen Stoffe (Einecs) oder der Europdischen Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
(Elincs), die EG-Nummer, den Namen, die Anschrift und die Telefonnummer des in der Gemeinschaft
ansassigen Verantwortlichen fur das Inverkehrbringen des Stoffes erganzt.

Bei Zubereitungen wird die Information geman Artikel 10.2 der Richtlinie 1999/45/EG erganzt durch:

- den Handelsnamen oder die Handelsbezeichnung der Zubereitung;

- den chemischen Namen des in der Zubereitung enthaltenen Stoffes bzw. der darin enthaltenen
Stoffe; und

- den Namen, die vollstandige Anschrift und die Telefonnummer des in der Gemeinschaft ansassi-
gen Verantwortlichen fur das Inverkehrbringen der Zubereitung.

1.5. GemalR Artikel 6 haben Hersteller, Vertreiber und Einfihrer von geféahrlichen Stoffen, die noch nicht in
Anhang | aufgenommen, aber im Einecs aufgefiihrt sind, Nachforschungen anzustellen, um sich die
einschlagigen und zuganglichen Angaben zu den Eigenschaften dieser Stoffe zu verschaffen. Anhand
dieser Informationen haben sie dafur Sorge zu tragen, dass diese Stoffe nach den Bestimmungen der
Artikel 22 bis 25 sowie den Kriterien dieses Anhangs verpackt und vorlaufig gekennzeichnet werden.

1.6. Fur die Einstufung und Kennzeichnung erforderliche Daten

1.6.1. Die Daten, die fir die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen erforderlich sind, kénnen auf fol-
gende Weise erhalten werden:
a) Fur Stoffe, fur die Informationen gemaR den Anhangen VI, VII und VIII der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 erforderlich sind, finden sich die meisten der notwendigen Angaben fir die
Einstufung und Kennzeichnung in der "Basisbeschreibung". Diese Einstufung und Kennzeichnung
muss gegebenenfalls Uberprift werden, wenn erganzende Informationen vorliegen (Anhange 1X
und X der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006).

b) Fur andere Stoffe (beispielsweise die in 1.5 erwahnten) kénnen die zur Einstufung und Kennzeich-
nung erforderlichen Informationen aus verschiedenen Quellen bezogen werden, beispielsweise:

- den Ergebnissen friherer Prifungen;

- Informationen, die im Rahmen der internationalen Regelung der Beférderung gefahrlicher Guter
erforderlich sind;

- Informationen aus Referenzarbeiten und aus der Literatur; oder
- Informationen aufgrund praktischer Erfahrungen.

Gegebenenfalls kann auch den Ergebnissen validierter Struktur/Aktivitats-Beziehungen und der
Beurteilung durch eine fachkundige Person Rechnung getragen werden.

1.6.2. Die Daten, die fur die Einstufung und Kennzeichnung von Zubereitungen erforderlich sind, kdnnen in
der Regel auf folgende Weise erfasst werden:
a) physikalisch-chemische Daten durch Anwendung der Methoden in der Verordnung der Kommissi-
on Uber Versuchsmethoden gemaf Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006. Dies
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1.7.

gilt auch fur Zubereitungen im Geltungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG, es sei denn, andere in-
ternational anerkannte Methoden sind nach den Anhéngen Il und Il der Richtlinie 91/414/EWG zu-
lassig. Fur gasfoérmige Zubereitungen kann zur Bestimmung entzindlicher und brandférdernder
Eigenschaften ein Berechnungsverfahren angewendet werden (vgl. Kapitel 9.1.1.1 und 9.1.1.2).
Fur nichtgasférmige Zubereitungen, die organische Peroxide enthalten, kann zur Bestimmung
brandférdernder Eigenschaften ein Berechnungsverfahren angewendet werden (vgl. Kapitel
2.2.2.1).

b) Daten Uber Auswirkungen auf die Gesundheit:

- durch Anwendung der Methoden in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden
gemal Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, sofern nicht - im Falle von
Pflanzenschutzmitteln - andere international anerkannten Methoden gemafR3 den Vorschriften
von Anhang Il und Il der Richtlinie 91/414/EWG (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b) der Richtlinie
1999/45/EG) zulassig sind,

- und/oder durch Anwendung einer konventionellen Methode in Artikel 6 und Anhang Il, Teile
A.1-6 und B.1-5 - der Richtlinie 1999/45/EG,

- im Falle von R65 nach den Regeln geméanR 3.2.3,

- bei der Bewertung der krebserzeugenden, erbgutverdndernden und fortpflanzungsgefahrden-
den Eigenschaften nach einer konventionellen Methode gemaf Artikel 6 und Anhang Il, Teil A,
Ziffer 7 bis 9, und B, Ziffer 6, der Richtlinie 1999/45/EG.

c) Daten uber 6kotoxische Eigenschaften:
i) nur fir aquatische Toxizitat:

- durch Anwendung der Methoden in der Verordnung der Kommission tber Versuchsmetho-
den gemanR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 unter den in Anhang llI
Teil C der Richtlinie 1999/45/EG festgelegten Bedingungen, sofern - im Falle von Pflanzen-
schutzmitteln — gemaR den Vorschriften von Anhang Il und Il der Richtlinie 91/414/EWG
(Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b) der Richtlinie 1999/45/EG) keine anderen international an-
erkannten Methoden zulassig sind, oder

- durch Anwendung einer konventionellen Methode gemaf Artikel 7 und Anhang lll, Teil A
und B, der Richtlinie 1999/45/EG;

i) fr die Beurteilung der potenziellen (oder tatsachlichen) Bioakkumulation durch Bestimmung
des log Pow (oder BCF) oder die Beurteilung der Abbaubarkeit durch die Anwendung einer
konventionellen Methode gemdal3 Artikel 7 und Anhang Ill, Teil A und B, der Richtlinie
1999/45/EG;

iii) bei einer Gefahrdung der Ozonschicht durch die Anwendung einer konventionellen Methode
gemaf Artikel 7 und Anhang Ill, Teil A und B, der Richtlinie 1999/45/EG.

Anmerkung zur Durchfiihrung von Tierversuchen:

Die Durchfiihrung von Tierversuchen zur Ermittlung experimenteller Daten unterliegt den Bestimmun-
gen der Richtlinie 86/609/EWG zum Schutz der fur Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere.

Anmerkung zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften:

Daten Uber organische Peroxide und Zubereitungen, die solche enthalten, kénnen nach der in Ab-
schnitt 9.5 festgelegten Methode berechnet werden. Fir gasférmige Zubereitungen kann eine Be-
rechnungsmethode fur entziindliche und brandférdernde Eigenschaften angewandt werden (vgl. Ab-
schnitt 9).

Anwendung der Kriterien des Leitfadens

Die Einstufung muss die physikalisch-chemischen, toxischen und 6kotoxischen Eigenschaften von
Stoffen und Zubereitungen umfassen.

Stoffe und Zubereitungen werden gemaf3 Abschnitt 1.6 auf der Grundlage der Kriterien in Abschnitt 2
bis 5 (Stoffe) und der Abschnitt 2, 3, 4.2.4 und 5 dieses Anhangs eingestuft. Alle Gefahrenarten sind
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zu bericksichtigen. So bedeutet eine Einstufung unter 3.2.1 z. B. nicht, dass 3.2.2 oder 3.2.4 unbe-
achtet bleiben kénnen.

Der Sinn der Auswahl der Gefahrensymbole und der Bezeichnungen der besonderen Gefahren be-
steht darin, sicherzustellen, dass die charakteristischen méglichen Gefahren, die bei der Einstufung
festgestellt wurden, auf dem Kennzeichnungsschild zum Ausdruck gebracht werden.

Unbeschadet der unter 2.2.3, 2.2.4 und 2.2.5 angefiihrten Kriterien gelten fur Stoffe und Zubereitun-
gen in Form von Aerosolen die in der Richtlinie 75/324/EWG und ihren Anderungen und Anpassungen
an den technischen Fortschritt festgelegten Kriterien.

1.7.1. Begriffshestimmungen

LStoffe” sind chemische Elemente und ihre Verbindungen in natirlicher Form oder hergestellt durch
ein Produktionsverfahren, einschlie3lich der zur Wahrung der Produktstabilitdt notwendigen Zusatz-
stoffe und der bei der Herstellung unvermeidbaren Verunreinigungen, mit Ausnahme von Lésungsmit-
teln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zusammen-
setzung abgetrennt werden kdnnen.

Ein Stoff kann chemisch sehr genau definiert (z. B. Aceton) oder ein komplexes Gemisch von Be-
standteilen unterschiedlicher Zusammensetzung (z. B. aromatische Destillate) sein. Fir bestimmte
komplexe Stoffe wurden einzelne Bestandteile ermittelt.

~Zubereitungen” sind Gemenge, Gemische und Lésungen, die aus zwei oder mehreren Stoffen beste-
hen.

1.7.2. Anwendung der Kriterien auf Stoffe

Die Kriterien dieses Anhangs sind unmittelbar anwendbar, wenn die Daten anhand von Priifmethoden
gewonnen wurden, die mit denen in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden geman
Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vergleichbar sind. In anderen Féllen sind die
verfugbaren Daten durch einen Vergleich der angewandten Methoden mit den in der Verordnung der
Kommission Uber Versuchsmethoden gemal} Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
genannten und mit den Vorschriften dieses Anhangs zu bewerten, um eine geeignete Einstufung und
Kennzeichnung vornehmen zu kénnen.

Manchmal bestehen Zweifel hinsichtlich der Anwendung der einschlagigen Kriterien, insbesondere
wenn diese Expertenwissen voraussetzen. In solchen Féllen sollte der Hersteller, Vertreiber oder Im-
porteur den Stoff aufgrund einer Beurteilung durch eine fachkundige Person vorlaufig einstufen und
kennzeichnen.

Unbeschadet des Artikels 6 kann in Fallen, in denen das oben dargelegte Verfahren angewandt wur-
de und in denen uneinheitliche Anwendung befiirchtet wird, ein Vorschlag zur Eintragung der Einstu-
fung in Anhang | Gbermittelt werden. Der Antrag ist einem Mitgliedstaat einzureichen und sollte die
einschlagigen wissenschaftlichen Daten umfassen (siehe Abschnitt 4.1).

Ein ahnliches Verfahren kann angewandt werden, wenn Informationen bekannt werden, die Beflrch-
tungen an der Richtigkeit einer bereits vorgenommenen Eintragung in Anhang | hervorrufen.

1.7.2.1. Einstufung von Stoffen, die Verunreinigungen, Beimengungen oder einzelne Bestandteile enthal-
ten

Wurden Verunreinigungen, Beimengungen oder einzelne Bestandteile von Stoffen ermittelt, sind diese
zu bertcksichtigen, wenn ihre Konzentration gleich oder grésser als die festgelegten Konzentrations-
grenzwerte ist:

- 0,1 % fur Stoffe, die als sehr giftig, giftig oder als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fort-
pflanzungsgeféahrdend der Kategorie 1 oder 2 oder als umweltgefahrlich (mit dem Gefahrensymbol
-N“ fir Gewésser, gefahrlich fur die Ozonschicht) eingestuft wurden,

- 1 % flr Stoffe, die als gesundheitsschadlich, atzend, reizend, sensibilisierend oder als krebserzeu-
gend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie 3 oder als umweltgefahrlich
(ohne das Gefahrensymbol ,N“, d.h. schadlich fir Wasserorganismen, kann langerfristig schadli-
che Wirkungen haben) eingestuft wurden,

sofern in Anhang | keine niedrigeren Werte festgelegt sind.

Mit Ausnahme der Stoffe, die in Anhang | aufgefuhrt sind, ist die Einstufung unter Einhaltung der An-
forderungen der Artikel 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG des Rates vorzunehmen.
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1.7.3.

Diese allgemeine Regel gilt nicht fiir Asbest (650-013-00-6), solange in Anhang | kein entsprechender
Grenzwert festgelegt ist. Stoffe, die Asbest enthalten, sind nach Artikel 6 dieser Richtlinie einzustufen
und zu kennzeichnen.

Anwendung der Kriterien auf Zubereitungen

Die Kriterien dieses Anhangs sind unmittelbar anwendbar, wenn die Daten anhand von Priifmethoden
gewonnen wurden, die mit denen in der Verordnung der Kommission Gber Versuchsmethoden geman
Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vergleichbar sind. Ausgenommen davon sind
die Kriterien des Abschnitt 4, fiir die ausschlie3lich die konventionelle Methode anzuwenden ist. Eine
konventionelle Methode ist ferner fir die Kriterien in Abschnitt 5 anzuwenden; hiervon ausgenommen
ist die Toxizitat fur Gewasser, fir die die Bestimmungen in Anhang lll, Teil C, der Richtlinie
1999/45/EG einzuhalten sind. Fir Zubereitungen im Geltungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG sind
auch Einstufungs- und Kennzeichnungsdaten zuldssig, die nach anderen international anerkannten
Verfahren erhalten wurden (siehe Sonderbestimmungen in Absatz 1.6 dieses Anhangs). In den ande-
ren Fallen sind die verfigbaren Daten durch einen Vergleich der angewandten Methoden mit den in
der Verordnung der Kommission tUber Versuchsmethoden gemaf Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 genannten Methoden und den Vorschriften dieses Anhangs zu bewerten, um die
geeignete Einstufung und Kennzeichnung vornehmen zu kénnen.

Werden die Gesundheitsgefahren durch Anwendung einer konventionellen Methode nach Artikel 6
und 7 und Anhang Il und lll der Richtlinie 1999/45/EG bewertet, so sind die in folgenden Quellen fest-
gelegten Konzentrationsgrenzen anzuwenden:

- Anhang | dieser Richtlinie oder

- Anhang Il Teil B und/oder Anhang Ill Teil B der Richtlinie 1999/45/EG, falls der Stoff bzw. die Stof-
fe in Anhang | dieser Richtlinie nicht oder ohne Konzentrationsgrenzen aufgefiihrt ist bzw. sind.

Bei Zubereitungen, die Gasgemische enthalten, erfolgt die Einstufung nach den Gesundheits- und
Umweltgefahren durch die Berechnungsmethode auf der Grundlage der stoffbezogenen Konzentrati-
onsgrenzen in Anhang | dieser Richtlinie oder, falls diese Grenzwerte nicht in Anhang | aufgefihrt
sind, auf der Grundlage der Kriterien in Anhang | oder Il der Richtlinie 1999/45/EG.

1.7.3.1.  Zubereitungen, die Stoffe nach Abschnitt 1.7.2.1 oder andere Zubereitungen als Bestandteile

2.1,

enthalten

Die Kennzeichnung solcher Zubereitungen muss den Vorschriften von Artikel 10 gemafR den
Grundsatzen in Artikel 3 und 4 der Richtlinie 1999/45/EG entsprechen. In einigen Fallen ist jedoch die
Information auf dem Kennzeichnungsschild der Zubereitung oder des Stoffes gemaR Abschnitt 1.7.2.1
nicht ausreichend, um anderen Herstellern, die die Zubereitung als Bestandteil einer (oder mehrerer)
eigenen (eigener) Zubereitung(en) verwenden mdchten, die ordnungsgemale Einstufung und Kenn-
zeichnung ihrer Zubereitung(en) zu erméglichen.

In diesen Fallen hat die in der Gemeinschaft ansassige und fur das Inverkehrbringen der urspringli-
chen Zubereitung oder des urspriinglichen Stoffes gemalR Abschnitt 1.7.2.1 verantwortliche Person
(Hersteller, Einflhrer, Vertreiber) auf berechtigte Anfrage unverziglich alle fir eine ordnungsgemafle
Einstufung und Kennzeichnung der neuen Zubereitung erforderlichen Daten Uber die enthaltenen ge-
fahrlichen Stoffe zur Verfigung zu stellen. Diese Daten werden dariiber hinaus bendétigt, damit die fur
das Inverkehrbringen der neuen Zubereitung verantwortliche Person die anderen Anforderungen der
Richtlinie 1999/45/EG erfilllen kann.

Einstufung aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften

Einleitung

Die in der Verordnung der Kommission tber Versuchsmethoden gemaR Artikel 13 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgefuihrten Prifmethoden zur Bestimmung explosionsgefahrlicher,
brandférdernder und entzindlicher Eigenschaften sollen den allgemeinen Definitionen in Artikel 2 Ab-
satz 2 Buchstaben a) bis e) einen konkreten Inhalt geben. Die Kriterien ergeben sich unmittelbar aus
den Prifmethoden der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden geman Artikel 13 Absatz
2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, soweit diese dort aufgefuhrt sind.
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Liegen ausreichende Erfahrungen aus der Praxis dariiber vor, dass die physikalisch-chemischen Ei-
genschaften der Stoffe und Zubereitungen (mit Ausnahme der organischen Peroxide) sich von denen
unterscheiden, die durch die Prifmethoden der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden
gemal Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ermittelt wurden, sind diese Stoffe und
Zubereitungen entsprechend der moglichen Gefahr einzustufen, die sie fur Personen, die mit diesen
Stoffen und Zubereitungen umgehen, oder fiir andere Personen darstellen.

2.2. Einstufungskriterien und Auswahl der Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie der
Bezeichnungen der besonderen Gefahren

Fur Zubereitungen sind die Kriterien in Artikel 5 Absatz 5 der Richtlinie 1999/45/EG zu beriicksichti-
gen.

2.2.1. Explosionsgefahrlich

Stoffe und Zubereitungen werden als explosionsgefahrlich eingestuft und mit dem Gefahrensymbol
LE“ und der Gefahrenbezeichnung ,explosionsgefahrlich* gekennzeichnet, wenn die Prifergebnisse
mit den in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemaf Artikel 13 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Kriterien Ubereinstimmen und sofern die Stoffe und Zube-
reitungen in der Form, in der sie in den Verkehr gebracht werden, explosionsgeféhrlich sind. Ein R-
Satz ist obligatorisch, er ist unter Beachtung folgender Regeln auszuwéhlen:

R2 Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explosionsgefahrlich
- Stoffe und Zubereitungen mit den nachstehend genannten Ausnahmen.
R3 Durch Schlag, Reibung, Feuer und andere Ziindquellen besonders explosionsgefahrlich

- besonders empfindliche Stoffe und Zubereitungen wie Salze der Pikrinsdure, PETN (Nitropen-
ta).

2.2.2. Brandférdernd

Stoffe und Zubereitungen werden als brandférdernd eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,O0* und
der Gefahrenbezeichnung ,brandférdernd“ gekennzeichnet, wenn die Prifergebnisse mit den in der
Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemafR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 genannten Kriterien Ubereinstimmen. Ein R-Satz ist obligatorisch, er ist auf der
Grundlage der Priifergebnisse unter Beachtung folgender Regeln auszuwéhlen:

R7 Kann Brand verursachen

- organische Peroxide, die brennbar sind, auch wenn sie nicht mit anderen brennbaren Materia-
lien in Berihrung kommen.

R8 Feuergefahr bei Berlihrung mit brennbaren Stoffen

- sonstige brandférdernde Stoffe und Zubereitungen einschlie3lich anorganischer Peroxide, die
bei Berlhrung mit brennbaren Materialien diese entziinden kénnen oder die Feuergefahr ver-
gréRRern.

R9 Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen

- sonstige Stoffe und Zubereitungen einschlief3lich anorganischer Peroxide, die explosionsge-
fahrlich werden, wenn sie mit brennbaren Materialien gemischt werden (z. B. bestimmte Chlora-
te).

2.2.2.1.  Anmerkungen zu Peroxiden

Beziglich ihrer explosionsgeféhrlichen Eigenschaften sind organische Peroxide oder solche enthal-
tende Zubereitungen in der Form, in der sie in den Verkehr gebracht werden, aufgrund von Prifun-
gen, die nach den in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemaf Artikel 13 Ab-
satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 angegebenen Methoden durchgefiihrt werden, nach den
Kriterien in Abschnitt 2.2.1 einzustufen.

Die in der Verordnung der Kommission Gber Versuchsmethoden gemaR Artikel 13 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 angegebenen Methoden kénnen nicht zur Ermittlung der brandférdern-
den Eigenschaften organischer Peroxide angewandt werden.

Bei Stoffen werden organische Peroxide, die nicht als explosionsgeféahrlich eingestuft sind, auf der
Grundlage ihrer chemischen Struktur (z. B. R-O-O-H; R;-O-0-R;) als gefahrlich eingestuft.
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Nicht als explosionsgefahrlich eingestufte Zubereitungen werden unter Verwendung der Berech-
nungsmethode auf der Grundlage des Gehalts an aktivem Sauerstoff in % (vgl. Abschnitt 9.5) einge-
stuft.

Jedes organische Peroxid und jede Zubereitung, die ein solches enthélt, die nicht als explosionsge-

fahrlich eingestuft sind, ist als brandférdernd einzustufen, wenn das Peroxid oder die Zubereitung

- Uber 5 % organische Peroxide oder

- Uber 0,5 % reaktionsfahigen Sauerstoff aus organischen Peroxiden und mehr als 5 % Was-
serstoffperoxid enthalt.

Hochentziindlich

Stoffe und Zubereitungen werden als hochentziindlich eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,F+*

und der Gefahrenbezeichnung ,hochentzindlich* gekennzeichnet, wenn die Prifergebnisse mit den in

der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemaf Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung

(EG) Nr. 1907/2006 genannten Kriterien tUbereinstimmen. Der R-Satz ist nach folgenden Kriterien zu-
zuordnen:

R12 Hochentzlindlich

- flussige Stoffe und Zubereitungen, die einen Flammpunkt unter 0 °C und einen Siedepunkt (o-
der bei einem Siedebereich einen Siedebeginn) von hdchstens 35 °C haben,;
- gasférmige Stoffe und Zubereitungen, die bei gewdhnlicher Temperatur und normalem Druck
bei Luftkontakt entziindlich sind.
Leichtentzundlich

Stoffe und Zubereitungen werden als leichtentziindlich eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,F*
und der Gefahrenbezeichnung ,leichtentziindlich® gekennzeichnet, wenn die Prifergebnisse mit den
in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemaR Artikel 13 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Kriterien Ubereinstimmen. Die R-Satze werden nach folgenden
Kriterien zugeordnet:

R11 Leichtentziindlich

- feste Stoffe oder Zubereitungen, die durch kurzzeitige Einwirkung einer Zindquelle leicht ent-
ziindet werden kénnen und nach deren Entfernung weiterbrennen oder weiterglimmen;

- flussige Stoffe und Zubereitungen, die einen Flammpunkt unter 21 °C haben, aber nicht hoch-
entzindlich sind.

R15 Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase

- Stoffe und Zubereitungen, die bei Beriihrung mit Wasser oder feuchter Luft hochentziindliche
Gase in gefahrlichen Mengen entwickeln (Mindestmenge 1 I/kg/h).

R17 Selbstentziindlich an der Luft

- Stoffe und Zubereitungen, die sich bei gewohnlicher Temperatur an der Luft ohne Energiezu-
fuhr erhitzen und schlie3lich entziinden kénnen.

Entziindlich

Stoffe und Zubereitungen werden als entziindlich eingestuft, wenn die Priifergebnisse mit den in der
Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemaR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 genannten Kriterien Ubereinstimmen. Der R-Satz wird nach den unten aufgefuhr-
ten Kriterien zugeordnet.

R10 Entzundlich

- flussige Stoffe und Zubereitungen, die einen Flammpunkt von mindestens 21 °C und hdchstens
55 °C haben.

In der Praxis hat sich jedoch gezeigt, dass eine Zubereitung mit einem Flammpunkt von mindestens
21 °C und hochstens 55 °C nicht als entziindlich eingestuft werden muss, wenn sie in keiner Weise
die Verbrennung unterhalt und beim Umgang mit dieser Zubereitung eine Gefdhrdung fir jedermann
ausgeschlossen werden kann.

Sonstige physikalisch-chemische Eigenschaften

Stoffen und Zubereitungen, die entsprechend den Kriterien der oben genannten Punkte 2.2.1 bis 2.2.5
oder der nachstehenden Abschnitte 3, 4 und 5 eingestuft worden sind, werden nach den folgenden
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Kriterien (auf der Grundlage der bei der Zusammenstellung von Anhang | gesammelten Erfahrungen)
zusatzliche Bezeichnungen der besonderen Gefahren zugeordnet.
R1 Introckenem Zustand explosionsgefahrlich

Fur explosionsgefahrliche Stoffe und Zubereitungen, die in Losung oder in feuchter Form in den
Verkehr gebracht werden; z. B. Nitrozellulose mit mehr als 12,6 % Stickstoff.

R4 Bildet hochempfindliche explosionsgeféahrliche Metallverbindungen

Fur Stoffe und Zubereitungen, die hochempfindliche explosionsgefahrliche Metallverbindungen bil-
den kénnen, z. B. Pikrinsdure, Styphninsaure.

R5 Beim Erwarmen explosionsfahig

Fur warmeinstabile Stoffe und Zubereitungen, die nicht als explosionsgefahrlich eingestuft sind, z.
B. Perchlorséaure > 50 %.

R6 Mit und ohne Luft explosionsfahig

Fur Stoffe und Zubereitungen, die bei Umgebungstemperatur instabil sind, z. B. Acetylen.
R7 Kann Brand verursachen

Fur reaktive Stoffe und Zubereitungen, z. B. Fluor, Natriumhydrosulfit.
R14 Reagiert heftig mit Wasser

Fur Stoffe und Zubereitungen, die heftig mit Wasser reagieren, z. B. Acetylchlorid, Alkalimetalle, Ti-
tantetrachlorid.

R16 Explosionsgefahrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen

Fur Stoffe und Zubereitungen, die mit brandférdernden Materialien explosiv reagieren kdnnen, z.
B. roter Phosphor.

R18 Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leichtentziindlicher Dampf-Luftgemische mdglich

Fur Zubereitungen, die als solche nicht als entziindlich eingestuft sind, die jedoch flichtige, in der
Luft entziindliche Bestandteile enthalten.

R19 Kann explosionsfahige Peroxide bilden

Fur Stoffe und Zubereitungen, die bei Lagerung explosionsfahige Peroxide bilden kénnen, z. B.
Diethylether, 1,4-Dioxan.

R30 Kann bei Gebrauch leichtentziindlich werden

Fur Zubereitungen, die als solche nicht als entziindlich eingestuft sind, die jedoch durch den Ver-
lust nicht entziindlicher flichtiger Bestandteile leichtentziindlich werden kénnen.

R44 Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss

Fur Stoffe und Zubereitungen, die nach 2.2.1 als solche nicht als explosionsgeféhrlich einge-
stuft sind, in der Praxis aber dennoch explodieren kénnen, wenn sie unter ausreichendem
Einschluss erwadrmt werden. So zeigen z. B. bestimmte Stoffe, die sich in einer Stahlblech-
trommel bei Erhitzen explosionsartig zersetzen, diese Eigenschaft nicht, wenn sie in schwé-
cherer Verpackung erhitzt werden.

Weitere Bezeichnungen besonderer Gefahren siehe Abschnitt 3.2.8.

Einstufung aufgrund toxischer Eigenschaften

Einleitung

Die Einstufung umfasst akute und Langzeitwirkungen der Stoffe und Zubereitungen, unabhangig da-
von, ob diese Wirkungen auf eine einzige oder auf wiederholte oder langere Expositionen zurlickzu-
fihren sind.

Kann aufgrund epidemiologischer Studien, wissenschaftlich validierter Fallstudien gemaf diesem An-
hang oder durch statistisch gestiitzte Erfahrungen wie der Auswertung von Daten von Giftinformati-
onszentren oder von Daten tber Berufskrankheiten nachgewiesen werden, dass toxische Wirkungen
auf den Menschen sich von der Wirkung unterscheiden, die anhand der Methoden in Absatz 1.6 die-

Version 02/2008

Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg 9



Chem 2.1.01.6

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.15.

ses Anhangs ermittelt wurden, wird der Stoff oder die Zubereitung auf Grund ihrer Wirkungen auf den
Menschen eingestuft. Am Menschen sollten jedoch keine Versuche vorgenommen werden; solche
Versuche durfen in der Regel nicht als Gegenbeweis zu positiven Daten aus Tierversuchen herange-
zogen werden.

Die Richtlinie 86/609/EWG hat den Schutz der fur Versuchs- und andere wissenschaftliche Zwecke
eingesetzten Tiere zum Ziel. Fir mehrere Endpunkte sind validierte In-vitro-Prifmethoden in der Ver-
ordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemafd Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 dieser Richtlinie angegeben; diese sollten so weit wie mdglich angewandt werden.

Stoffe werden auf der Grundlage der verfiigbaren experimentellen Daten entsprechend den folgenden
Kriterien unter Bertcksichtigung der Wirkungsstarke eingestuft:

a) bei akuter Toxizitat (Tod oder irreversible Schaden nach einmaliger Exposition) sind die in den Ab-
schnitten 3.2.1. bis 3.2.3 angegebenen Kriterien zu anzuwenden;

b) bei subakuter, subchronischer oder chronischer Toxizitat sind die Kriterien der Abschnitte 3.2.2 bis
3.2.4 zu verwenden;

¢) bei atzender und reizender Wirkung sind die Kriterien der Abschnitte 3.2.5 und 3.2.6 anzuwenden;
d) bei sensibilisierender Wirkung sind die Kriterien des Abschnittes 3.2.7 anzuwenden,;

e) bei besonderen Gefahren fir die Gesundheit (krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflan-
zungsgefahrdende Wirkung) sind die Kriterien des Abschnitts 4 anzuwenden.

Bei Zubereitungen erfolgt die Einstufung nach den Gefahren fir die Gesundheit

a) auf der Grundlage einer konventionellen Methode nach Artikel 6 und Anhang Il der Richtlinie
1999/45/EG, wenn experimentelle Daten fehlen. In diesem Fall beruht die Einstufung auf den

- in Anhang | dieser Richtlinie oder

- in Anhang Il Teil B der Richtlinie 1999/45/EG, wenn der oder die Stoffe in Anhang | dieser
Richtlinie nicht oder ohne Angabe von Konzentrationsgrenzen aufgefiihrt sind,

fur die einzelnen Stoffe festgelegten Konzentrationsgrenzen;

b) oder wenn experimentelle Daten vorliegen, nach den unter 3.1.2 beschriebenen Kriterien; ausge-
nommen sind die krebserzeugenden, erbgutverandernden und fortpflanzungsgefahrdenden Eigen-
schaften nach 3.1.2 Buchstabe e), die nach einer konventionellen Methode gemaR Artikel 6 und
Anhang Il, Teile A.7 - 9, und B.6 der Richtlinie 1999/45/EG bewertet werden missen.

Anmerkung: Nur, wenn die fur das Inverkehrbringen verantwortliche Person wissenschaftlich nach-
weisen kann, dass es nicht mdglich ist, die toxischen Eigenschaften der Zubereitung anhand der in
Absatz 3.1.3 Buchstabe a) genannten Methode oder auf der Grundlage bereits vorliegender Ergeb-
nisse von Tierversuchen korrekt zu bestimmen, kdnnen unbeschadet der Anforderungen der Richtlinie
91/414/EWG die Methoden nach Absatz 3.1.3 Buchstabe b) verwendet werden, mit der MalRgabe,
dass sie gemal Artikel 12 der Richtlinie 86/609/EWG begriindet oder ausdriicklich genehmigt sind.

Unabhangig davon, welches Verfahren zur Bewertung der Gefahr, die von einer Zubereitung ausgeht,
herangezogen wird, miussen alle gesundheitsgefahrdenden Wirkungen gemaf Anhang Il, Teil B, der
Richtlinie 1999/45/EG berucksichtigt werden.

Wenn die Einstufung aufgrund der Ergebnisse von Tierversuchen vorgenommen wird, so sollten in
erster Linie die Ergebnisse solcher Versuche verwendet werden, die die Gefahrdung des Menschen in
entsprechender Weise widerspiegeln.

Die akute orale Toxizitat eines in den Verkehr gebrachten Stoffes oder einer solchen Zubereitung
kann entweder durch Bestimmung des LDso,-Wertes oder durch Bestimmung der kritischen Dosis
(Festdosis-Methode) oder durch Bestimmung des Expositionsbereichs, innerhalb dessen eine letale
Wirkung erwartet wird (Methode der akuten toxischen Klasse), ermittelt werden.

3.1.5.1. Die hdchste nichtletale Dosis ist die Dosis, die eine evidente Toxizitat, jedoch keine Mortalitat

10

bewirkt, und muss einem der in der Verordnung der Kommission tber Versuchsmethoden geman Ar-
tikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgefiihrten Dosiswerte (5, 50, 500 oder 2 000
mg je kg Kérpergewicht) entsprechen.

Mit dem Begriff der ,evidente Toxizitat" werden toxische Wirkungen nach Verabreichung der Prifsub-
stanz bezeichnet, die so schwerwiegend sind, dass die Verabreichung der nachsthdheren festgeleg-
ten Dosis wahrscheinlich zur Mortalitat fuhren wirde.

Bei Anwendung der Festdosis-Methode kénnen sich bei einer bestimmten Dosis folgende Prifergeb-
nisse ergeben:
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- weniger als 100%ige Uberlebensrate,
- 100%ige Uberlebensrate, jedoch offensichtliche Vergiftungserscheinungen,
- 100%ige Uberlebensrate, keine offensichtlichen Vergiftungserscheinungen.

Bei den in den Abschnitten 3.2.1, 3.2.2 und 3.2.3 angegebenen Kriterien wird nur das endgultige Prif-
ergebnis angegeben. Die Dosis 2 000 mg/kg sollte in erster Linie verwendet werden, um Informatio-
nen Uber die toxischen Wirkungen von Stoffen mit geringer akuter Toxizitat zu erhalten, die nicht auf-
grund ihrer akuten Toxizitat eingestuft wurden.

Die Festdosis-Methode erfordert in einigen Féllen eine Prifung mit héheren oder niedrigeren Dosen,
wenn nicht bereits mit der entsprechenden Dosis geprift wurde; siehe auch die Bewertungstabelle
der Prifmethode B 1 bis.

3.1.5.2. Der Expositionsbereich, in dem eine letale Wirkung zu erwarten ist, wird aufgrund des Auftretens
oder Nichtauftretens stoffbedingter Mortalitat, die nach der Methode der akuten toxischen Klasse er-
mittelt wird, festgelegt. Die anfangliche Prifung erfolgt aufgrund einer der drei festgelegten Aus-
gangsdosen (25, 200 or 2 000 mg/kg Kérpergewicht).

Die Methode der akuten toxischen Klasse erfordert in einigen Fallen eine Prifung mit hoheren oder
niedrigeren Dosen, wenn nicht bereits mit der entsprechenden Dosis geprift wurde; siehe auch die
Bewertungstabelle der Priifmethode B | ter in der Verordnung der Kommission tber Versuchsmetho-
den gemal Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

3.2. Einstufungskriterien und Auswahl der Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie der
Bezeichnungen der besonderen Gefahren

3.2.1. Sehr giftig

Stoffe und Zubereitungen werden als sehr giftig eingestuft und mit dem Gefahrensymbol , T+“ und der
Gefahrenbezeichnung ,sehr giftig* gemaf den nachstehend genannten Kriterien gekennzeichnet.

R-Satze sind gemaR folgenden Kriterien zuzuordnen:
R28 Sehr giftig beim Verschlucken

Akute Toxizitat:

- LDsg oral, Ratte: < 25 mg/kg,

- weniger als 100 %ige Uberlebensrate bei 5 mg/kg, oral, Ratte nach der Festdosis-Methode, o-
der

- hohe Mortalitat bei oraler Verabreichung von Dosen < 25 mg/kg an Ratten nach der Methode
der akuten toxischen Klasse (zur Auslegung der Prifergebnisse beachte man die Flie3dia-
gramme in Anlage 2, Prifmethode B 1 ter in der Verordnung der Kommission Uber Versuchs-
methoden gemal} Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006).

R27 Sehr giftig bei Bertihrung mit der Haut
Akute Toxizitét:
- LDso dermal, Ratte oder Kaninchen: < 50 mg/kg.
R26 Sehr giftig beim Einatmen
Akute Toxizitat:
- LC50 inhalativ, Ratte, Aerosole oder Staube: < 0,25 mg/l/4h,
- LC50 inhalativ, Ratte, fur Gase und Dampfe: < 0,5 mg/l/4h.
R39 Ernste Gefahr irreversiblen Schadens

- erhebliche Anhaltspunkte, dass irreversible Gesundheitsschaden anderer Art als die in Ab-
schnitt 4 genannten durch eine einmalige Verabreichung Uber einen geeigneten Aufnahmeweg
im Allgemeinen im Bereich der oben genannten Dosen verursacht werden kdnnen.

Zur Angabe des Aufnahmeweges/der Art der Verabreichung ist eine der folgenden Kombinationen
zu verwenden: R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27, R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

3.2.2. Giftig
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3.2.3.
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Stoffe und Zubereitungen werden als giftig eingestuft und mit dem Gefahrensymbol , T* und der Ge-
fahrenbezeichnung ,giftig“ gemanr den nachstehend genannten Kriterien gekennzeichnet.

Die R-Satze werden nach den folgenden Kriterien ausgewahlt:
R25 Giftig beim Verschlucken

Akute Toxizitat:

- LDgp oral, Ratte: 25 < LDsg < 200 mg/kg,

- kritische Dosis, oral, Ratte, 5 mg/kg: 100%ige Uberlebensrate, jedoch offensichtliche Vergif-
tungserscheinungen, oder

- hohe Mortalitat im Dosisbereich von > 25 bis < 200 mg/kg bei oraler Verabreichung an Ratten
nach der Methode der akuten toxischen Klasse (zur Auslegung der Prifergebnisse beachte
man die FlieRdiagramme in Anlage 2, Prifmethode B 1 ter in der Verordnung der Kommission
Uber Versuchsmethoden gemalR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006).

R24 Giftig bei Bertihrung mit der Haut
Akute Toxizitat:
- LDsgo dermal, Ratte oder Kaninchen: 50 < LDsy < 400 mg/kg.
R23 Giftig beim Einatmen
Akute Toxizitat:
- LC50 inhalativ, Ratte, fir Aerosole oder Staube: 0,25 < LC50 < 1 mg/l/4h,
- LC50 inhalativ, Ratte, flir Gase und Dampfe: 0,5 < LC50 < 2 mg/l/4h.
R39 Ernste Gefahr irreversiblen Schadens

- erhebliche Anhaltspunkte, dass irreversible Gesundheitsschaden anderer Art als die in Ab-
schnitt 4 genannten durch eine einmalige Verabreichung Uber einen geeigneten Aufnahmeweg
im Allgemeinen im Bereich der oben genannten Dosen verursacht werden kénnen.

Zur Angabe des Aufnahmeweges/Art der Verabreichung ist eine der folgenden Kombinationen zu
verwenden: R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24, R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

R48 Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition

- schwerer Gesundheitsschaden (eindeutige funktionelle Stérungen oder morphologische Verén-
derungen von toxikologischer Bedeutung) kann bei wiederholter oder langerer Exposition Uber
einen geeigneten Aufnahmeweg verursacht werden.

Stoffe und Zubereitungen werden mindestens als giftig eingestuft, wenn diese Schaden durch
deutlich niedrigere Dosen (z. B. zehnmal niedriger) als die fir R48 in Abschnitt 3.2.3 genannten
verursacht werden.

Zur Angabe des Aufnahmeweges/Art der Verabreichung ist eine der folgenden Kombinationen zu
verwenden: R48/23, R48/24, R48/25, R48/23/24, R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

Gesundheitsschadlich

Stoffe und Zubereitungen werden gemal3 den folgenden Kriterien als gesundheitsschadlich eingestuft
und mit dem Symbol ,Xn" sowie dem Hinweis ,gesundheitsschadlich” versehen. R-Satze sind gemaf
folgenden Kriterien zuzuordnen:

R22 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken
Akute Toxizitat:

- LDsp oral, Ratte: 200 < LDsg < 2 000 mg/kg,

- kritische Dosis, oral, Ratte, 50 mg/kg: 100%ige Uberlebensrate, jedoch offensichtliche Vergif-
tungserscheinungen,

- weniger als 100%ige Uberlebensrate bei 500 mg/kg, oral, Ratte nach der Festdosis-Methode.
Bewertungstabelle fir die Priifmethode B.l (a) der Verordnung der Kommission Uber Ver-
suchsmethoden gemaf Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 anwenden, o-
der

- hohe Mortalitat im Dosisbereich von > 200 bis < 2 000 mg/kg bei oraler Verabreichung an Rat-
ten nach der Methode der akuten toxischen Klasse (zur Auslegung der Priifergebnisse beachte
man die FlieRdiagramme in Anhang 2, Prifmethode B.1 ter in der Verordnung der Kommission
Uber Versuchsmethoden geman Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006).
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R21 Gesundheitsschédlich bei Beriihrung mit der Haut
Akute Toxizitat:
- LDsgo dermal, Ratte oder Kaninchen: 400 < LDsg < 2 000 mg/kg.
R20 Gesundheitsschadlich beim Einatmen
Akute Toxizitat:
- LCs inhalativ, Ratte, fir Aerosole oder Stdube: 1 < LCgo < 5 mg/l/4h,
- LCs inhalativ, Ratte, fir Gase und Dampfe: 2 < LCsq < 20 mg/l/4h.
R65 Gesundheitsschadlich: Kann beim Verschlucken Lungenschaden verursachen

flissige Stoffe und Zubereitungen, die aufgrund ihrer niedrigen Viskositat eine Aspirationsgefahr
fur den Menschen darstellen:

a) Stoffe und Zubereitungen, die aliphatische, alizyklische und aromatische Kohlenwasserstoffe in
einer Gesamtkonzentration > 10 % enthalten und

- in einem ISO-GefalR von 3 mm gemaf 1SO 2431 (Ausgabe vom April 1996/Juli 1999) Uber
.Farben und Lacke - Bestimmung der Fliel3zeit unter Verwendung von FlieRgefalen“ eine
Flie3zeit < 30 sec haben oder

- deren kinematische Viskositat bei kapillarviskosimetrischer Messung gemaf ISO 3104/3105
bei 40 °C < 7 x 10 m2/sec. betragt (ISO 3104, Ausgabe von 1994 uiber ,Mineralélerzeug-
nisse - Durchsichtige und undurchsichtige Flissigkeiten - Bestimmung der kinematischen
Viskositat und Berechnung der dynamlischen Viskositat”; ISO 3105, Ausgabe von 1994, (-
ber ,Kapillar-Viskosimeter aus Glas zur Bestimmung der kinematischen Viskositét - Anforde-
rungen und Bedienungsanleitungen®, oder

- deren kinematische Viskositat bei rotationsviskosimetrischer Messung nach 1SO 3219 bei 40
°C < 7 x 10 m?/sec betragt (1ISO 3219, Ausgabe von 1993, Uber ,Kunststoffe - Polyme-
re/Harze in flissigem, emulgiertem oder dispergiertem Zustand - Bestimmung der Viskositat
mit einem Rotationsviskosimeter bei definiertem Geschwindigkeitsgefalle”.

Stoffe und Zubereitungen, die diesen Kriterien entsprechen, missen nicht entsprechend einge-

stuft werden, wenn ihre mit Nuoy-Tensiometer oder den in der Verordnung der Kommission u-

ber Versuchsmethoden geman Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Teil A.5

festgelegten Messmethoden gemessene mittlere Oberflachenspannung bei 25 °C > 33 mN/m

betragt.
b) Andere Stoffe und Zubereitungen, fiir die die oben erwdhnten Kriterien nicht anwendbar sind,
aufgrund praktischer Erfahrungen am Menschen.

R68 Irreversibler Schaden mdglich

- erhebliche Anhaltspunkte, dass irreversible Gesundheitsschaden anderer Art als die in Ab-
schnitt 4 genannten durch eine einmalige Verabreichung lber einen geeigneten Aufnahmeweg
im Allgemeinen im Bereich der oben genannten Dosen verursacht werden kénnen.

Zur Angabe des Aufnahmeweges/Art der Verabreichung ist eine der folgenden Kombinationen an-
zuwenden: R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21, R68/20/22, R/68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei langerer Exposition

- schwerer Gesundheitsschaden (eindeutige funktionelle Stérungen oder morphologische Veran-
derung von toxikologischer Bedeutung) kann bei wiederholter oder langerer Exposition Uber ei-
nen geeigneten Aufnahmeweg verursacht werden.

Stoffe und Zubereitungen werden mindestens als gesundheidsschadlich eingestuft, wenn diese
Schéaden durch Dosen in der Gro3enordnung von:

- oral, Ratte < 50 mg/kg (Kérpergewicht)/Tag,
- dermal, Ratte oder Kaninchen < 100 mg/kg (Kdrpergewicht)/Tag,
- inhalativ, Ratte < 0,25 mg/l, 6 h/Tag.

Diese Richtwerte kdnnen unmittelbar gelten, wenn schwere Schaden bei einer subchronischen Toxizi-
tatsstudie (90 Tage) beobachtet wurden. Werden die Ergebnisse einer subakuten Toxizitatsstudie (28
Tage) bewertet, sind die Werte etwa um das Dreifache zu erhdhen. Liegt eine chronische Toxizitats-
studie (2 Jahre) vor, sollte eine fallweise Bewertung vorgenommen werden. Stehen Ergebnisse von
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Studien mit unterschiedlichen Untersuchungszeitraumen zur Verfligung, sollten in der Regel die Er-
gebnisse der Studie mit dem langsten Untersuchungszeitraum verwendet werden.

Zur Angabe des Aufnahmeweges/der Art der Verabreichung ist eine der folgenden Kombinationen zu
verwenden: R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21, R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

3.2.3.1.  Anmerkungen zu flichtigen Stoffen

3.2.4.

14

Fur bestimmte Stoffe mit hoher Sattigungsdampfkonzentration kénnen Nachweise fur Wirkungen vor-
liegen, die zu Besorgnis Anlass geben. Solche Stoffe kdnnen nicht nach den in diesem Leitfaden an-
gegebenen Kriterien fir Auswirkungen auf die Gesundheit (3.2.3) oder nach den in 3.2.8 angegebe-
nen Kriterien eingestuft werden. Liegen jedoch geeignete Nachweise dafir vor, dass solche Stoffe bei
gebrauchlicher Handhabung eine Gefahr darstellen kénnen, kann eine Einstufung in Anhang | von Fall
zu Fall erforderlich sein.

Anmerkungen zur Anwendung von R48

Die Anwendung dieser Bezeichnung der besonderen Gefahren bezieht sich auf den besonderen Be-
reich biologischer Wirkungen, wie sie nachfolgend beschrieben werden. Bei der Anwendung dieser
Bezeichnung der besonderen Gefahren schlie3t ein schwerer Gesundheitsschaden auch den Tod,
eindeutige funktionelle Stérungen oder morphologische Veranderungen von toxikologischer Bedeu-
tung ein, inshesondere dann, wenn diese Veranderungen irreversibel sind. Dartber hinaus sind nicht
nur spezifische schwere Veranderungen an einem einzigen Organ oder einem biologischen System,
sondern auch weniger schwere allgemeine Veranderungen mehrerer Organe oder schwere Veréande-
rungen des Allgemeinzustandes zu bertcksichtigen.

Bei der Bewertung, ob es Anhaltspunkte fir diese Art von Schaden gibt, sollten die folgenden Leitli-
nien herangezogen werden:

1. Anhaltspunkte fur die Anwendung von R48:
a) stoffbedingte Todesfalle;

b) i) bedeutende funktionelle Veranderungen im zentralen oder peripheren Nervensystem,
einschlielllich des Seh-, H6r- und Geruchsvermogens, die durch klinische Beobach-
tungen oder andere geeignete Verfahren (z. B. elektrophysiologisch) festgestellt wur-
den;

i) bedeutende funktionelle Veranderungen in anderen Organsystemen (z. B. Lunge);

¢) jegliche tbereinstimmende Veranderung klinisch biochemischer, hdmatologischer oder Harnpa-
rameter, die auf eine schwere organische Funktionsstérung hinweisen. Hamatologische Sto-
rungen werden als besonders bedeutsam angesehen, wenn Anhaltspunkte dafiir vorliegen,
dass sie auf einer verminderten Produktion von Blutzellen des Knochenmarks beruhen;

d) schwere Organschéaden, die bei mikroskopischer Begutachtung nach einer Autopsie festgestellt
werden:

i) ausgedehnte oder schwere Nekrose, Fibrose oder Granulombildung in lebenswichtigen Or-
ganen mit Regenerationsvermogen (z. B. Leber);

i) schwere morphologische Veranderungen, die méglicherweise reversibel sind, aber eindeutig
auf eine ausgepragte organische Funktionsstérung hinweisen (z. B. schwere Fetteinlage-
rungen in der Leber, schwere akute Tubulus-Nephrose in der Niere, ulcerative Gastritis);
oder

iii) Anhaltspunkte fir ein merkliches Absterben von Zellen in lebenswichtigen Organen, die
nicht zur Regeneration fahig sind (z. B. Fibrose des Herzmuskels, Absterben eines Nerves)
oder in Stammzell-Populationen (z. B. Aplasie oder Hypoplasie des Knochenmarks).

Die oben dargestellten Anhaltspunkte werden in den meisten Féllen aus Tierexperimenten gewon-
nen. Werden Erfahrungen aus der Praxis herangezogen, sollte die H6he der Exposition besonders
beachtet werden.

2. Anhaltspunkte, bei denen R48 nicht angewendet werden sollte:

Die Verwendung dieser Bezeichnung der besonderen Gefahren ist auf ,ernste Gesundheitsschéa-
den bei langerer Exposition* beschrankt. Sowohl beim Menschen als auch beim Tier kénnen zahl-
reiche stoffbedingte Wirkungen beobachtet werden, die die Verwendung von R48 nicht rechtferti-
gen. Diese Wirkungen sind aber von Bedeutung, wenn fiir einen chemischen Stoff die Dosis ohne
Wirkung (NOEL) bestimmt werden soll. Im Folgenden werden einige Beispiele fur gut dokumentier-
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te Veradnderungen genannt, die, unabhé&ngig von ihrer statistischen Bedeutung, in der Regel keine
Einstufung in R48 rechtfertigen wirden:

a) klinische Beobachtungen oder Veranderungen der Gewichtszunahme, Futter- oder Wasserauf-
nahme, die zwar toxikologisch bedeutsam sein kénnen, jedoch als solche nicht auf ,ernste
Schaden* hindeuten;

b) geringfiigige Verénderungen klinisch-chemischer, h&matologischer oder Harnparameter von
zweifelhafter oder geringer toxikologischer Bedeutung;

¢) Organgewichtsveranderungen ohne Anzeichen einer organischen Funktionsstérung;

d) adaptive Reaktionen (z. B. Migration von Macrophagen in die Lunge, Leberhypertrophie und
Enzyminduktion, hyperplastische Reaktionen auf Reizstoffe). Lokale Wirkungen auf der Haut
nach wiederholter dermaler Verabreichung eines Stoffes sind richtigerweise besser mit R38
,Reizt die Haut" einzustufen; oder

e) wenn ein artspezifischer Toxizitatsmechanismus nachgewiesen wurde (z. B. spezifische Stoff-
wechselwege).

3.2.5. Atzend

Stoffe und Zubereitungen werden als atzend eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,C* und der Ge-
fahrenbezeichnung ,atzend" gemaf den nachstehenden Kriterien gekennzeichnet:

- Ein Stoff oder eine Zubereitung gilt als atzend, wenn beim Aufbringen auf die gesunde, intakte
Haut von Versuchstieren nach der in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden
gemal Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 beschriebenen oder einer gleich-
wertigen Methode zur Prifung der Hautreizung bei mindestens einem Versuchstier die Haut in ih-
rer gesamten Dicke zerstort wird.

- Die Einstufung kann aufgrund der Ergebnisse validierter In-vitro-Tests, beispielsweise des in der
Verordnung der Kommission tUber Versuchsmethoden geman Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 erwahnten (B.40. Prifung auf hautatzende Wirkungen: Priifung des transkuta-
nen elektrischen Widerstandes und Test mit einem Menschenhautmodell), erfolgen.

- Ein Stoff oder eine Zubereitung ist ferner als atzend zu betrachten, wenn dieses Ergebnis voraus-
gesagt werden kann, beispielsweise bei starken sauren Reaktionen mit einem pH < 2 oder bei
starken alkalischen Reaktionen mit einem pH > 11,5. Erfolgt die Einstufung jedoch aufgrund ex-
tremer pH-Werte, ist auch eine saure/alkalische Reserve * zu beriicksichtigen. Wird der Stoff oder
die Zubereitung aufgrund der sauren/alkalischen Reserve flr nicht atzend gehalten, so ist diese
Feststellung durch weitere Prufungen zu bestatigen, wenn moglich durch eine validierte In-vitro-
Prufung. Stoffe und Zubereitungen sollten nicht ausschlieRlich aufgrund der sauren/alkalischen
Reserve von der Einstufung als atzend befreit werden.

R-Satze sind gemal folgenden Kriterien zuzuordnen:
R35 Verursacht schwere Veratzungen

- wenn bei Aufbringen auf die gesunde, intakte Haut von Versuchstieren nach einer Einwirkungs-
zeit von hdchstens 3 Minuten das Hautgewebe in seiner gesamten Dicke zerstort wird oder die-
ses Ergebnis vorausgesagt werden kann.

R34 Verursacht Veratzungen

- wenn bei Aufbringen auf die gesunde, intakte Haut von Versuchstieren nach einer Einwirkungs-
zeit bis zu 4 Stunden das Hautgewebe in seiner gesamten Dicke zerstért wird oder dieses Er-
gebnis vorausgesagt werden kann;

- organische Peroxide, auf3er wenn gegenteilige Nachweise vorliegen.
Anmerkungen:

Beruht die Einstufung auf den Ergebnissen einer validierten In-vitro-Prifung, so ist - je nach Fahigkeit
der Prifmethode, zwischen diesen zu unterscheiden - R35 oder R34 anzuwenden.

Beruht die Einstufung ausschlie3lich auf einem extremen pH-Wert, so ist R35 anzuwenden.

3.2.6. Reizend

1

J. R. Young, M. J. How, A. P. Walker and W. M. H. Worth (1988), ,Classification as corrosive or irritant to skin of preparations contain-
ing acidic or alkaline substances, without testing on animals®, Toxic. In Vitro 2(1): S. 19-26.
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Stoffe und Zubereitungen werden als reizend eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,Xi* sowie der
Gefahrenbezeichnung ,reizend” gemaf den nachstehend genannten Kriterien gekennzeichnet.
3.2.6.1.
Folgender R-Satz ist gemal den genannten Kriterien zuzuordnen:
R38 Reizt die Haut

16

Entziindung der Haut

Stoffe und Zubereitungen, die eine deutliche Entziindung der Haut hervorrufen, die nach einer
Einwirkungszeit bis zu 4 Stunden mindestens 24 Stunden anhdlt und nach der in der Verord-
nung der Kommission tber Versuchsmethoden gemafR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 genannten Methode des Hautreizungstests am Kaninchen festgestellt wird.

Eine deutliche Entziindung liegt dann vor,

a) wenn der Mittelwert der Ergebnisse aus Rétung und Schorfbildung oder Odembildung auf al-
le Versuchstiere bezogen mindestens 2 betragt, oder

b) falls der Test nach der Verordnung der Kommission tber Versuchsmethoden gemaf Artikel
13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 mit 3 Versuchstieren durchgefiihrt wurde,
wenn das Ergebnis entweder fiir R6tung und Schorfbildung oder fiir Odembildung bei min-
destens 2 Versuchstieren einen Wert von 2 oder mehr (fur jedes Tier einzeln berechnet) er-
reicht.

In beiden Fallen sollten bei der Berechnung der jeweiligen Mittelwerte alle Ergebnisse zu jedem
Ablesezeitpunkt (nach 24, 48 und 72 Stunden) herangezogen werden.

Eine deutliche Entziindung liegt auch dann vor, wenn die Entziindung bei mindestens zwei Ver-
suchstieren am Ende der Beobachtungszeit noch vorhanden ist. Dabei sollten auch besondere
Wirkungen wie z. B. Hyperplasie, Schuppenbildung, Verfarbung, Risse, Schorf und Haarausfall
bertcksichtigt werden.

Relevante Daten kdnnten auch mit Tierversuchen Uber nichtakute Wirkungen zugénglich sein
(siehe Bemerkungen zu R48, Abschnitt 2 Buchstabe d)). Diese Wirkungen werden als deutlich
betrachtet, wenn die festgestellten Wirkungen mit den oben beschriebenen vergleichbar sind.

Stoffe und Zubereitungen, die aufgrund der praktischen Erfahrungen beim Menschen sofort, bei
langerer oder wiederholter Beriihrung deutliche Entziindungen der Haut verursachen;

organische Peroxide, auer wenn gegenteilige Nachweise vorliegen.

Paresthesie:

Paresthesie beim Menschen infolge von Hautkontakt mit Pyrethroid-Pestiziden wird nicht als Reizwir-
kung betrachtet, die eine Einstufung als Xi; R38 rechtfertigt. Bei Stoffen, die diese Wirkung hervorru-
fen, ist jedoch der S-Satz S24 anzuwenden.

3.2.6.2.
Folgende R-Sétze sind gemal den genannten Kriterien zuzuordnen:
R36 Reizt die Augen

Schadigung der Augen

Stoffe und Zubereitungen, die beim Einbringen in das Auge von Versuchstieren innerhalb von
72 Stunden nach der Exposition deutliche Augenschéden hervorrufen und die 24 Stunden oder
langer anhalten.

Deutliche Augenschéaden liegen vor, wenn bei dem in der Verordnung der Kommission tber Ver-
suchsmethoden gemaR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Test
einer der folgenden Mittelwerte erreicht wird:

Hornhauttriibung gré3er oder gleich 2 aber kleiner als 3,
Regenbogenhautentziindung gréfRer oder gleich 1 aber nicht grofl3er als 1,5,
Bindehautrétung gréRer oder gleich 2.5,

Bindehautschwellung (Chemosis) gréf3er oder gleich 2,

oder, falls der Test nach der Verordnung der Kommission tber Versuchsmethoden gemaf Artikel
13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 mit 3 Versuchstieren durchgefiihrt wurde, wenn
bei mindestens 2 Versuchstieren einer der oben genannten Werte erreicht wird, mit Ausnahme der
Werte fir Regenbogenhautentziindung, die groRer oder gleich 1 aber kleiner als 2 sein miissen
und Bindehautrotung, die gré3er oder gleich 2,5 sein mussen.
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In beiden Fallen sollten alle Ergebnisse zu jedem Ablesezeitpunkt (nach 24, 48 und 72 Stunden)
zur Berechnung der jeweiligen Mittelwerte herangezogen werden.

- Stoffe und Zubereitungen, die nach praktischen Erfahrungen beim Menschen deutliche Augen-
schaden hervorrufen;

- organische Peroxide, auf3er wenn gegenteilige Nachweise vorliegen.
R41 Gefahr ernster Augenschaden

- Stoffe und Zubereitungen, die beim Einbringen in das Auge von Versuchstieren innerhalb von
72 Stunden nach der Exposition schwere Augenschaden hervorrufen und die 24 Stunden oder
langer anhalten.

Schwere Augenschaden liegen vor, wenn bei dem in der Verordnung der Kommission tber Ver-
suchsmethoden gemaR Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Test
einer der folgenden Mittelwerte erreicht wird:

- Hornhauttriibung gréRer oder gleich 3,
- Regenbogenhautentziindung groRer als 1,5,

oder, falls der Test mit 3 Versuchstieren durchgefiihrt wurde, wenn bei mindestens 2 Versuchstie-
ren einer der folgenden Werte erreicht wird:

- Hornhauttriibung gréRer oder gleich 3,
- Regenbogenhautentziindung gleich 2.

In beiden Fallen sollten alle Ergebnisse zu jedem Ablesezeitpunkt (nach 24, 48 und 72 Stunden)
zur Berechnung der jeweiligen Mittelwerte herangezogen werden.

Augenschaden sind auch dann schwere Augenschaden, wenn sie am Ende der Beobachtungszeit
noch vorhanden sind.

Eine schwere Schadigung der Augen liegt auch vor, wenn der Stoff oder die Zubereitung zu einer
irreversiblen Verfarbung der Augen fihrt.

- Stoffe und Zubereitungen, die nach praktischer Erfahrung beim Menschen zu schweren Augen-
schéaden fihren.

Anmerkung:

Wird ein Stoff oder eine Zubereitung als atzend eingestuft und mit R34 oder R35 gekennzeichnet, so
wird die Gefahr schwerer Augenschaden als implizit angesehen und R41 auf dem Kennzeichnungs-
schild nicht angegeben.

3.2.6.3. Reizung der Atemwege
Folgender R-Satz ist gemaf den genannten Kriterien zuzuordnen:
R37 Reizt die Atmungsorgane

Stoffe und Zubereitungen, die zu deutlichen Reizungen der Atmungsorgane fiihren, auf der Grund-
lage von

- praktischen Erfahrungen beim Menschen
- positiven Ergebnissen aus geeigneten Tierversuchen.
Anmerkungen zur Verwendung von R37:

Bei der Interpretation der praktischen Erfahrungen beim Menschen sollte unterschieden werden zwi-
schen Wirkungen, die eine Einstufung mit R48 (siehe Abschnitt 3.2.4) zur Folge haben, und solchen,
die eine Einstufung mit R37 erfordern. Die Befunde, die normalerweise zu einer Einstufung mit R37
fuhren, sind reversibel und beschrénken sich in der Regel auf die oberen Atemwege.

Positive Ergebnisse aus geeigneten Tierversuchen kdnnen Daten einschlieRen, die aus allgemeinen
toxikologischen Untersuchungen, einschlieRlich histopathologischer Befunde tber den Atemtrakt ge-
wonnen wurden. Daten Uber experimentelle Bradypnoe kdnnen zur Beurteilung der Reizung der A-
temwege ebenfalls herangezogen werden.
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3.2.7. Sensibilisierend
3.2.7.1. Sensibilisierung durch Einatmen

18

Stoffe und Zubereitungen werden als sensibilisierend eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,Xn",
der Gefahrenbezeichnung ,gesundheitsschéadlich* und dem R-Satz R42 gemafld den folgenden Krite-
rien gekennzeichnet:

R42 Sensibilisierung durch Einatmen mdoglich

- aufgrund des Nachweises, dass der Stoff oder die Zubereitung spezifische Uberempfindlichkeit
am Atemtrakt hervorrufen kann;

- aufgrund von positiven Ergebnissen aus geeigneten Tierversuchen; oder
- wenn der Stoff ein Isocyanat ist, es sei denn, es liegt ein Nachweis darlber vor, dass das
betreffende Isocyanat keine Uberempfindlichkeit am Atemtrakt bewirkt.

Anmerkungen zur Verwendung von R42:
Erfahrungen beim Menschen
Anhaltspunkte dafiir, dass der Stoff oder die Zubereitung eine Uberempfindlichkeit am Atemtrakt her-
vorrufen kann, ergeben sich in der Regel aus den Erfahrungen beim Menschen. Die Uberempfindlich-
keit au3ert sich dabei in der Regel als Asthma, jedoch werden auch andere Uberempfindlichkeitsreak-
tionen wie Rhinitis und Alveolitis in Betracht gezogen. Hierbei handelt es sich jeweils klinisch um Er-

scheinungsbilder einer allergischen Reaktion. Der Nachweis eines immunologischen Mechanismus ist
jedoch nicht erforderlich.

Bei der Bewertung der Erfahrungen beim Menschen nach Exposition ist fur die Einstufung nicht nur
der Tatbestand von Krankheitsféllen, sondern auch
- die Zahl der Exponierten und
- das Ausmalfi der Exposition
zu berilicksichtigen.
Die o. g. Anhaltspunkte kénnen sein:
- die Krankengeschichte und Befunde aus geeigneten Lungenfunktionsprifungen im Zusammen-
hang mit der Exposition gegeniber diesem Stoff, gestiitzt durch andere Hinweise wie:
- Ahnlichkeit mit der chemischen Struktur von Stoffen, die bekanntermaRen Atemwegsiiberemp-
findlichkeit hervorrufen;
- immunologische Untersuchungen in vivo (z. B. Prick-Test);
- immunologische Untersuchungen in vitro (z. B. serologische Untersuchung);
- Untersuchungen, die spezifische, aber nicht immunologisch vermittelte Wirkmechanismen an-

zeigen, (z. B. chronisch bedingte Entziindungen bei niedriger Belastung), pharmakologisch-
vermittelte Wirkungen; oder

- positive bronchiale Provokationstests, durchgefihrt mit dem Stoff entsprechend anerkannter
Richtlinien zur Bestimmung spezifischer Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Die Krankengeschichte sollte auch das bisherige berufliche Umfeld des Patienten berlicksichtigen, um
eine Beziehung zwischen der Exposition gegenliber einem bestimmten Stoff oder einer Zubereitung
und der Entstehung einer Uberempfindlichkeit der Atemwege herleiten zu kénnen. In Betracht zu zie-
hen sind hierbei weitere ins Gewicht fallende Faktoren, sowohl aus dem hauslichen Bereich als auch
am Arbeitsplatz, Beginn und Verlauf der Krankheit, Krankengeschichte der Familie und die Kranken-
geschichte des betroffenen Patienten. Die Krankengeschichte sollte auch Hinweise auf andere aller-
gische Erkrankungen oder Atemwegsbeschwerden von Kindheit an, sowie Rauchgewohnheiten ein-
schliel3en.

Positive bronchiale Provokationstests werden allein schon als ausreichend fir eine Einstufung be-
trachtet. In der Praxis wird jedoch dariiber hinaus eine Reihe von Ergebnissen aus vorgenannten Un-
tersuchungen vorliegen.

Stoffe, die ausschlieRlich bei Personen mit (iberempfindlichem Atemwegsystem aufgrund ihrer Reiz-
wirkung Asthmasymptome hervorrufen, sollten nicht mit dem R-Satz R42 gekennzeichnet werden.

Tierversuche

Folgende Befunde kénnen als Hinweis darauf gewertet werden, dass ein Stoff oder eine Zubereitung
beim Menschen durch Einatmen Sensibilisierungen hervorrufen kann:
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- IgE-Messungen (z. B. an M&usen), oder
- spezifische Lungenreaktionen bei Meerschweinchen.
3.2.7.2. Sensibilisierung durch Hautkontakt

Stoffe und Zubereitungen werden als sensibilisierend eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,Xi“,
der Gefahrenbezeichnung ,reizend“ und dem R-Satz R43 gemal den folgenden Kriterien gekenn-
zeichnet:

R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich

- wenn praktische Erfahrungen zeigen, dass der Stoff oder die Zubereitung bei einer erheblichen
Anzahl von Personen eine Sensibilisierung durch Hautkontakt hervorrufen kénnen, oder

- wenn positive Ergebnisse aus einem geeigneten Tierversuch vorliegen.
Anmerkungen zur Verwendung von R43:
Erfahrungen beim Menschen

Die nachfolgend genannten praktischen Erfahrungen am Menschen reichen zur Einstufung eines

Stoffes als sensibilisierend mit R43 aus:

- positive Ergebnisse eines geeigneten Epikutantests, in der Regel in mehr als einer dermatolo-
gischen Kilinik, oder

- epidemiologische Untersuchungen, die zeigen, dass durch den Stoff oder die Zubereitung al-
lergische Kontaktdermatitis verursacht werden kann. Mit besonderer Aufmerksamkeit ist eine
Situation zu betrachten, bei der ein hoher Anteil der Exponierten charakteristische Symptome
zeigt, selbst wenn die Zahl der Félle insgesamt klein ist, oder

- positive Ergebnisse aus experimentellen Untersuchungen an Probanden (siehe auch Abschnitt
3.1.1).

Die Einstufung eines Stoffes als sensibilisierend mit R43 auf Grundlage der nachfolgend genann-
ten Befunde erfolgt dann, wenn zuséatzliche Hinweise vorliegen:

- isoliert auftretende Féalle allergischer Kontaktdermatitis, oder

- epidemiologische Untersuchungen, bei denen Zufall, Verzerrungs- oder Verwechslungsfaktoren
nicht mit hinreichender Zuverlassigkeit vollstandig ausgeschlossen worden sind.

Unterstiitzende Hinweise kdnnen Folgendes umfassen:

- Daten aus Tierversuchen, die nach gultigen Richtlinien durchgefiihrt wurden und deren Ergeb-
nisse die im Abschnitt Gber Tierversuche angegebenen Kriterien zur Einstufung zwar nicht erftl-
len, sich jedoch diesen so weit nahern, dass sie als signifikant betrachtet werden kénnen, oder

- nach anderen als Standard-Verfahren erhaltene Daten, oder
- geeignete Struktur/Wirkungs-Beziehungen.

Tierversuche

Positive Ergebnisse geeigneter Tierversuche sind:

- Beider Anwendung der in der Verordnung der Kommission Giber Versuchsmethoden gemaf Ar-
tikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 beschriebenen Adjuvans-Prifmethode
zur Sensibilisierung der Haut oder vergleichbarer Adjuvans-Tests gilt eine Reaktion von min-
destens 30 % der Versuchstiere als positiv;

- Bei anderen Prufmethoden gilt eine Reaktion von mindestens 15 % der Versuchstiere als posi-
tiv.
3.2.7.3. Immunologische Kontakturtikaria

Einige Stoffe oder Zubereitungen, die die Kriterien fir R42 erflllen, kénnen auf3erdem immunologi-
sche Kontakturtikaria verursachen. In diesen Fallen ist die Information lber Kontakturtikaria durch
entsprechende S-Satze, meist S24 und S36/37, in die Kennzeichnung und in das Sicherheitsdaten-
blatt aufzunehmen.

Bei Stoffen oder Zubereitungen, die Anzeichen von immunologischer Kontakturtikaria hervorrufen, je-
doch den Kriterien fir R42 nicht geniigen, ist zu prifen, ob sie mit R43 eingestuft werden sollten.

Zur Feststellung der Stoffe, die immunologische Kontakturtikaria hervorrufen, ist kein anerkanntes
Tiermodell verfigbar. Die Einstufung erfolgt deshalb in der Regel aufgrund von Erfahrungen beim
Menschen, die denen bei hautsensibilisierenden Stoffen (R43) ahnlich sind.
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3.2.8. Sonstige toxische Eigenschaften

Stoffen und Zubereitungen, die entsprechend den Kriterien 2.2.1 bis 3.2.7 und/oder Abschnitte 4 und
5 eingestuft worden sind, werden auf der Grundlage der bei der Zusammenstellung von Anhang | ge-
sammelten Erfahrungen zusatzliche Bezeichnungen der besonderen Gefahren zugeordnet.

R29 Entwickelt bei Beriihrung mit Wasser giftige Gase

Fur Stoffe und Zubereitungen, die bei Berihrung mit Wasser oder feuchter Luft sehr giftige/giftige
Gase in gefahrlicher Menge freisetzen, z. B. Aluminiumphosphid, Phosphor(V)-sulfid.

R31 Entwickelt bei Beriihrung mit Saure giftige Gase

Fur Stoffe und Zubereitungen, die mit Sduren reagieren und giftige Gase in gefahrlicher Menge
freisetzen, z. B. Natriumhypochlorit, Bariumpolysulfid. Bei Stoffen, die von der Allgemeinheit be-
nutzt werden, sollte vorzugsweise S50 (Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben)) verwen-
det werden.

R32 Entwickelt bei Beriihrung mit Saure sehr giftige Gase

Fur Stoffe und Zubereitungen, die mit Sauren reagieren und sehr giftige Gase in gefahrlicher Men-
ge freisetzen, z. B. die Salze der Cyanwasserstoffsaure, Natriumazid. Bei Stoffen, die von der All-
gemeinheit benutzt werden, sollte vorzugsweise S50 (Nicht mischen mit ... (vom Hersteller an-
zugeben)) verwendet werden.

R33 Gefahr kumulativer Wirkungen

Fur Stoffe und Zubereitungen, die sich im menschlichen Kdrper anreichern kédnnen und zu Be-
sorgnis Anlass geben, die aber nicht die Verwendung von R48 rechtfertigt.

Erlauterungen zur Anwendung dieses R-Satzes sind fir Stoffe in Abschnitt 4.2.3.3 und fir Zuberei-
tungen in der Verordnung der Kommission tiber Versuchsmethoden gemal} Artikel 13 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Teil A.3 der Richtlinie 1999/45/EG, enthalten.

R64 Kann Sauglinge Gber die Muttermilch schadigen

Fur Stoffe und Zubereitungen, die von Frauen aufgenommen werden und die Laktation beeintréch-
tigen kdnnen oder die in solchen Mengen in der Muttermilch (einschlieBlich Stoffwechselproduk-
ten) vorhanden sein kénnen, dass sie die Gesundheit eines gestillten S&uglings besorgniserregend
beeintrachtigen kénnen.

Erlauterungen zur Verwendung dieses R-Satzes sind fir Stoffe in Teil 4.2.3.3 und fur Zubereitun-
gen in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemaf Artikel 13 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Teil A.4, der Richtlinie 1999/45/EG enthalten.

R66 Wiederholter Kontakt kann zu spréder oder rissiger Haut fithren

Fur Stoffe und Zubereitungen, die die Haut austrocknen und Schuppenbildung und Hautrisse for-
dern kdnnen, die jedoch den Kriterien fir R38 nicht entsprechen;

auf der Grundlage
- praktischer Beobachtungen nach gebrauchlicher Handhabung oder Verwendung oder
- relevanter Anhaltspunkte Uber ihre vermutete Wirkung auf die Haut.
Siehe auch 1.6 und 1.7.
R67 Dampfe kbnnen Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen

Fur flichtige Stoffe und Zubereitungen, die nach Inhalation eindeutige Symptome einer Depression
oder Funktionseinschrankung des Zentralnervensystems hervorrufen und die nicht aufgrund von
akuter Inhalationstoxizitat eingestuft sind (R20, R23, R26, R68/20, R39/23 oder R39/26).

Nachstehende Erkenntnisse kbnnen verwendet werden:

a) Daten aus Tierstudien, die eindeutig auf eine Funktionseinschrankung des Zentralnervensys-
tems schlieRen lassen; Narkosewirkung, Lethargie, Koordinationsmangel (einschlie3lich des
Verlusts des Gleichgewichtsreflexes) und Ataxie entweder

- bei Konzentrationen/Expositionszeiten von 20 mg/1/4h oder

- wenn das Verhéltnis der Wirkungskonzentration (bei < 4h) zur Sattigungsdampfkonzentrati-
on bei 20 °C < 1/10 betragt;
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b) praktische Erfahrungen am Menschen (z. B. Narkosen, Schlafrigkeit, verminderte Aufmerksam-
keit, verminderte Reflexe, Koordinationsmangel, Schwindel) aus gut dokumentierten Berichten
unter Expositionsbedingungen, die mit den oben fiir Tiere genannten vergleichbar sind.

Siehe auch Abschnitte 1.6 und 1.7.
Zusatzliche Risikosatze: siehe 2.2.6.

Einstufung aufgrund bestimmter spezifischer Gesundheitsschaden

Einleitung

In diesem Kapitel sind Verfahren zur Einstufung von Stoffen, die mdglicherweise die in diesem Kapitel
erwahnten Wirkungen haben, festgelegt. Flr Zubereitungen siehe Abschnitt 4.2.4.

Liegen einem Hersteller, Vertreiber oder Importeur Informationen vor, denen zufolge ein Stoff gemaf3
den in den Abschnitten 4.2.1, 4.2.2 oder 4.2.3 genannten Kriterien eingestuft und gekennzeichnet
werden sollte, so hat er den Stoff auf der Grundlage einer Beurteilung durch eine fachkundige Person
vorlaufig gemanR diesen Kriterien zu kennzeichnen.

Der Hersteller, Vertreiber oder Importeur Gbermittelt einem Mitgliedstaat, in dem der Stoff in den Ver-
kehr gebracht wird, unverziglich Unterlagen, die alle wichtigen Informationen enthalten. Diese umfas-
sen inshesondere alle bereits verdffentlichten oder noch unverdéffentlichten, zur korrekten Einstufung
des betreffenden Stoffes notwendigen Daten auf der Grundlage der Stoffeigenschaften, die geman
den in Artikel 2 Absatz 2 festgelegten Kategorien und den in diesem Anhang festgelegten Kriterien
bestimmt werden. Die eingereichte Zusammenfassung sollte eine Bibliografie aller wichtigen Litera-
turangaben sowie jegliche einschlagigen unverdéffentlichten Daten enthalten.

Darlber hinaus hat ein Hersteller, Vertreiber oder Importeur, der Gber neue Daten verfugt, die fir die
Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes gemaf den Kriterien der Abschnitte 4.2.1, 4.2.2 oder
4.2.3 von Bedeutung sind, diese unverziglich einem Mitgliedstaat, in dem der Stoff in Verkehr ge-
bracht wird, zu tGbermitteln.

Um innerhalb der Gemeinschaft moglichst schnell eine einheitliche Einstufung nach dem Verfahren in
Artikel 28 dieser Richtlinie zu gewéhrleisten, sollten Mitgliedstaaten, die Uber relevante Informationen
- des Herstellers oder von anderer Seite - verfiigen, die die Einstufung eines Stoffes in eine dieser Ka-
tegorien rechtfertigen, diese Informationen zusammen mit Vorschlagen zur Einstufung und Kenn-
zeichnung unverziglich der Kommission vorlegen.

Die Kommission wird die ihr vorgeschlagene Einstufung und Kennzeichnung an die anderen Mitglied-
staaten weiterleiten. Jeder Mitgliedstaat kann an die Kommission herantreten, um die vorliegende In-
formation zu erhalten.

Jeder Mitgliedstaat, der Grund zu der Annahme hat, dass die vorgeschlagene Einstufung und Kenn-
zeichnung hinsichtlich krebserzeugender, erbgutverandernder oder fortpflanzungsgeféhrdender Wir-
kungen unzutreffend ist, hat die Kommission dariiber zu informieren.

Einstufungskriterien und Auswahl der Gefahrenbezeichnungen sowie der Bezeichnungen be-
sonderer Gefahren

Krebserzeugende Stoffe

Zur Einstufung und Kennzeichnung werden diese Stoffe beim derzeitigen Stand der Kenntnisse in drei
Kategorien unterteilt:

Kategorie 1

Stoffe, die auf den Menschen bekanntermafien krebserzeugend wirken. Der Kausalzusammenhang
zwischen der Exposition eines Menschen gegeniuiber dem Stoff und der Entstehung von Krebs ist aus-
reichend nachgewiesen.

Kategorie 2
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Stoffe, die als krebserzeugend fir den Menschen angesehen werden sollten. Es bestehen hinrei-
chende Anhaltspunkte zu der Annahme, dass die Exposition eines Menschen gegeniber dem Stoff
Krebs erzeugen kann. Diese Annahme beruht im Allgemeinen auf Folgendem:

- geeignete Langzeit-Tierversuche,
- sonstige relevante Informationen.
Kategorie 3

Stoffe, die wegen mdglicher krebserzeugender Wirkung beim Menschen Anlass zu Besorgnis geben,
Uber die jedoch ungeniigend Informationen fiir eine befriedigende Beurteilung vorliegen. Aus geeigne-
ten Tierversuchen liegen einige Anhaltspunkte vor, die jedoch nicht ausreichen, um einen Stoff in Ka-
tegorie 2 einzustufen.

4.2.1.1. Es gelten die folgenden Symbole und R-Satze:

Kategorie 1 und 2:

Als krebserzeugend der Kategorie 1 und 2 eingestuften Stoffen wird das Symbol ,T“ und folgender R-
Satz zugeordnet:

R45 Kann Krebs erzeugen

Fur Stoffe und Zubereitungen, bei denen nur dann die Gefahr einer krebserzeugenden Wirkung be-
steht, wenn sie eingeatmet werden, z. B. als Staub, Dampf oder Rauch (andere Aufnahmewege z. B.
Verschlucken oder Berihrung mit der Haut stellen keine Krebsgefahr dar), ist das Symbol , T“ und der
folgende R-Satz zu verwenden:

R49 Kann Krebs erzeugen beim Einatmen
Kategorie 3:

Stoffen, die als krebserzeugend der Kategorie 3 eingestuft sind, wird das Symbol ,Xn" und folgender
R-Satz zugeordnet:

R40 Verdacht auf krebserzeugende Wirkung

4.2.1.2.  Anmerkungen zur Kategorisierung krebserzeugender Stoffe
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Die Aufnahme eines Stoffes in Kategorie 1 erfolgt aufgrund epidemiologischer Daten; die Aufnahme in
die Kategorien 2 und 3 beruht vor allem auf Tierversuchen.

Fur eine Einstufung als krebserzeugender Stoff der Kategorie 2 sollten entweder positive Ergebnisse
fur zwei Tierarten oder ein eindeutig positiver Nachweis fur eine Tierart und unterstiitzende Hinweise,
wie Genotoxizitatsdaten, Stoffwechsel- oder biochemische Untersuchungen, Auslosung gutartiger
Tumoren, Strukturbeziehung zu anderen bekannten krebserzeugenden Stoffen oder Daten aus epi-
demiologischen Untersuchungen, die einen Zusammenhang nahelegen, vorliegen.

Kategorie 3 umfasst derzeit zwei Untergruppen:

a) Stoffe, die gut untersucht sind, fiir die jedoch der Nachweis einer tumorauslésenden Wirkung nicht
ausreicht, um sie in Kategorie 2 einzustufen. Von zusétzlichen Versuchen werden keine weiteren
fur die Einstufung relevanten Informationen erwartet;

b) Stoffe, die unzureichend untersucht sind. Die vorhandenen Daten sind unzureichend, sie geben
jedoch Anlass zu Besorgnis fiir den Menschen. Diese Einstufung ist vorlaufig. Zur endgultigen Ent-
scheidung sind weitere Untersuchungen erforderlich.

Zur Unterscheidung zwischen den Kategorien 2 und 3 sind die nachfolgend genannten Argumente
wichtig, die die Bedeutung der experimentellen Tumorauslésung im Hinblick auf eine mogliche Expo-
sition des Menschen verringern. In den meisten Fallen wirden diese Argumente, vor allem kombiniert,
zu einer Einstufung in Kategorie 3 fuhren, auch wenn bei Tieren Tumore ausgeldst wurden:

- krebserzeugende Wirkungen nur bei sehr hohen Dosen, die die ,maximal vertragliche Dosis" Uiber-
schreiten. Die maximal vertragliche Dosis ist gekennzeichnet durch toxische Wirkungen, die zwar
noch nicht die Lebenserwartung verringern, aber mit physischen Veranderungen wie z. B. einer
etwa 10%igen Verringerung der Gewichtszunahme einhergehen;

- Auftreten von Tumoren, besonders bei hohen Dosen, nur in besonderen Organen bestimmter Spe-
zies, die bekanntermal3en zu einer hohen spontanen Tumorbildung neigen;

- Auftreten von Tumoren nur am Applikationsort in sehr empfindlichen Testsystemen (z. B. i.p. oder
s.c. Verabreichung bestimmter lokal wirksamer Verbindungen), wenn das jeweilige Zielorgan fir
den Menschen nicht relevant ist;
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- keine Genotoxizitat in Kurzzeit-Versuchen in vivo und in vitro;

- Vorhandensein eines sekundaren Wirkungsmechanismus aus dem ein Schwellenwert abgeleitet
werden kann (z. B. hormonelle Wirkungen auf Zielorgane oder auf physiologische Regulationsme-
chanismen, chronische Stimulation von Zellwachstum);

- Vorhandensein eines artspezifischen Tumorbildungsmechanismus (z. B. Uber spezifische Stoff-
wechselwege), der fur den Menschen nicht von Bedeutung ist.

Zur Unterscheidung zwischen Kategorie 3 und keiner Einstufung gelten folgende Argumente, bei de-
nen ein Anlass zur Besorgnis fir den Menschen ausgeschlossen wird:

- Ein Stoff sollte in keine der Kategorien eingestuft werden, wenn der Mechanismus der Tumorbil-
dung im Versuch eindeutig ermittelt wurde und nachgewiesen ist, dass er nicht auf den Menschen
extrapoliert werden kann.

- Liegen lediglich Daten Uber Lebertumoren bei bestimmten besonders empfindlichen Mausestam-
men ohne sonstige zusatzliche Anhaltspunkte vor, wird der Stoff in keine der Kategorien einge-
stuft.

- Félle, in denen lediglich Tumordaten tUber Neoplasien an Lokalisationen und bei Stdmmen vorlie-
gen, bei denen sie bekanntermaf3en sehr spontan auftreten, sollten besondere Beachtung finden.

4.2.2. Erbgutverandernde Stoffe

4.2.2.1. Zur Einstufung und Kennzeichnung werden diese Stoffe beim derzeitigen Stand der Kenntnisse
in drei Kategorien unterteilt:

Kategorie 1
Stoffe, die auf den Menschen bekanntermalf3en erbgutverdndernd wirken.

Es sind hinreichende Anhaltspunkte fiir einen Kausalzusammenhang zwischen der Exposition eines
Menschen gegentiber dem Stoff und vererbaren Schaden vorhanden.

Kategorie 2
Stoffe, die als erbgutverandernd fiir den Menschen angesehen werden sollten.

Es bestehen hinreichende Anhaltspunkte zu der begriindeten Annahme, dass die Exposition eines
Menschen gegenuber dem Stoff zu vererbbaren Schéden fiihren kann. Diese Annahme beruht im All-
gemeinen auf Folgendem:

- geeigneten Tierversuchen,
- sonstigen relevanten Informationen.
Kategorie 3

Stoffe, die wegen mdglicher erbgutverandernder Wirkung auf den Menschen zu Besorgnis Anlass ge-
ben. Aus geeigneten Mutagenitatsversuchen liegen einige Anhaltspunkte vor, die jedoch nicht ausrei-
chen, um den Stoff in Kategorie 2 einzustufen.

4.2.2.2. Es gelten folgende Symbole und R-Satze:
Kategorie 1 und 2:

Stoffen, die als erbgutverandernd der Kategorie 1 oder 2 eingestuft sind, wird das Symbol , T“ und fol-
gender R-Satz zugeordnet:

R46 Kann vererbbare Schaden verursachen
Kategorie 3:
Stoffen, die als erbgutverdndernd der Kategorie 3 eingestuft sind, wird das Symbol ,Xn* und folgender
R-Satz zugeordnet:
R68 Irreversibler Schaden mdglich
4.2.2.3.  Anmerkungen zur Kategorisierung erbgutverandernder Stoffe
Begriffsbestimmung:

Eine Mutation ist eine dauerhafte Veranderung der Menge oder Struktur des Erbmaterials eines Or-
ganismus, die sich in einer Veranderung der phénotypischen Eigenschaften des Organismus nieder-
schlagt. Die Veradnderung kann ein einzelnes Gen, einen Genblock oder ein ganzes Chromosom
betreffen. Verdnderungen einzelner Gene kdnnen die Folge von Wirkungen auf einzelne DNA-Basen
(Punktmutationen) oder groRRer Veranderungen, einschlie3lich Deletionen innerhalb des Gens sein.
Wirkungen auf ganze Chromosome kénnen strukturelle oder nummerische Veranderungen umfassen.
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Eine Mutation in den Keimzellen der Fortpflanzungsorgane kann auf die Nachkommen tbergehen. Ein
erbgutverdndernder Stoff ist ein Stoff, der zu einem vermehrten Auftreten von Mutationen fuhrt.

Insbesondere werden die Stoffe als erbgutverédndernd eingestuft, die vererbbare Schaden verursa-
chen kénnen. Allerdings werden die Ergebnisse, die zur Einstufung chemischer Stoffe in Kategorie 3
LAusldésung genetisch relevanter Vorgange in Koérperzellen* fihren, in der Regel auch als Warnhin-
weis auf moégliche krebserzeugende Wirkung angesehen.

Die Entwicklung von Methoden zur Prifung erbgutverdndernder Stoffe ist ein fortlaufender Prozess.
Fur viele neue Tests gibt es noch keine standardisierten Protokolle und Bewertungskriterien. Bei der
Bewertung von Daten uber erbgutverandernde Wirkungen muss die Qualitat der Testdurchfiihrung
und die Aussagefahigkeit des Testverfahrens beriicksichtigt werden.

Kategorie 1

Um eine Verbindung in Kategorie 1 aufzunehmen, sind hinreichende Anhaltspunkte aus epidemiologi-
schen Untersuchungen tiber Mutationen beim Menschen erforderlich. Beispiele fiir solche Stoffe sind
bisher nicht bekannt. Es wird eingerdumt, dass es ausserordentlich schwierig ist, aus Untersuchungen
zur Haufigkeit von Mutationen in menschlichen Populationen bzw. zur Erhéhung der Haufigkeit ver-
lassliche Informationen zu erhalten.

Kategorie 2

Zur Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 sind positive Ergebnisse aus Untersuchungen, die Fol-
gendes nachweisen kénnen, erforderlich: a) erbgutverandernde Wirkungen oder b) andere zellulare
Wechselwirkungen, die fur eine Erbgutveranderung relevant sind, in Keimzellen von Séugern in vivo,
oder c) erbgutverandernde Wirkungen in Somazellen von Sdugern in vivo zusammen mit hinreichen-
den Anhaltspunkten, dass der Stoff oder ein relevanter Metabolit die Keimzellen erreicht.

Zur Einstufung in Kategorie 2 sind derzeit folgende Verfahren geeignet:
2a) Mutagenitatstest an Keimzellen in vivo:

- Test zur spezifischen Lokusmutation;

- Test zur vererbbaren Translokation;

- Test zur dominant-letalen Mutation.

Diese Testsysteme zeigen auf, ob die Nachkommenschaft betroffen ist oder ob ein Defekt im sich
entwickelnden Embryo auftritt.

2b) In-vivo-Untersuchungen, die relevante Wechselwirkungen mit Keimzellen, in der Regel DNA, auf-
zeigen:

- Untersuchungen von Chromosomenanomalien, wie sie bei zytogenetischen Analysen festge-
stellt werden, einschlie3lich Aneuploidie aufgrund einer Chromosomenfehlverteilung;

- Test auf Schwesterchromatid-Austausch (SCE);

- Test auf auRerplanméafige DNA-Synthese (UDS);

- Untersuchung auf (kovalente) Bindungen des mutagenen Stoffes an die Keimzellen-DNA,;
- Untersuchung auf andere Arten von DNA-Schaden.

Diese Untersuchungen liefern mehr oder weniger indirekte Anhaltspunkte. Positive Ergebnisse bei
diesen Untersuchungen werden in der Regel durch positive Ergebnisse aus In-vivo-
Mutagenitatsuntersuchungen an Somazellen von Saugern oder dem Menschen (vgl. auch Kapitel 3,
bevorzugte Verfahren wie unter 3 a) unterstitzt.

2c) In-vivo-Untersuchungen, die erbgutverandernde Wirkungen auf Somazellen von Saugern (vgl. 3
a)) zeigen, in Verbindung mit toxikokinetischen oder anderen Verfahren, mit denen gezeigt werden
kann, dass der Stoff oder ein relevanter Metabolit die Keimzellen erreicht.

Positive Ergebnisse aus Host-Mediated-Assay-Versuchen oder der Nachweis zweifelsfreier Wirkun-
gen in In-vitro-Untersuchungen kdnnen zur Unterstiitzung der Ergebnisse gemaR 2 b) und 2 c) heran-
gezogen werden.

Kategorie 3

Um einen Stoff in Kategorie 3 aufzunehmen, sind positive Ergebnisse aus Untersuchungen erforder-
lich, mit denen a) erbgutverandernde Wirkungen oder b) andere zellulare Wechselwirkungen, die fir
die Mutagenitat von Bedeutung sind, in Somazellen von Saugern in vivo nachgewiesen werden kon-
nen. Insbesondere letztere werden in der Regel durch positive Ergebnisse aus In-vitro-
Mutagenitatsuntersuchungen gestitzt.
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Fur den Nachweis von Wirkungen in vivo sind zur Zeit folgende Verfahren geeignet:
3 (a) Mutagenitatstest an Keimzellen in vivo:
- Mikrokerntest am Knochenmark oder Metaphasenanalyse;
- Metaphasenanalyse an peripheren Lymphozyten;
- Fellfleckentest auf Mausen.
3 (b) Untersuchungen zu DNA-Wechselwirkungen in vivo:
- Test auf Schwesterchromatid-Austausch (SCE) an Somazellen;
- Test auf auBerplanméafiige DNA-Synthese (UDS) an Somazellen;
- Untersuchungen auf (kovalente) Bindung des Mutagens an die DNA von Somazellen;
- Untersuchungen von DNA-Schaden, z. B. alkalische Elution, in Somazellen.

Stoffe, die nur bei einem oder mehreren In-vitro-Mutagenitétsversuchen positive Ergebnisse liefern,
sollten in der Regel nicht eingestuft werden. Allerdings sind weitere Untersuchungen durch In-vivo-
Untersuchungen unbedingt geboten. In Ausnahmeféllen, z. B. bei einer Verbindung, die in mehreren
In-vitro-Untersuchungen deutliche Effekte liefert, fir die keine relevanten In-vivo-Daten zur Verfiigung
stehen, und die Ahnlichkeiten mit bekannten mutagenen bzw. karzinogenen Stoffen aufweist, kann ei-
ne Einstufung in Kategorie 3 in Erwdgung gezogen werden.

4.2.3. Reproduktionstoxische (fortpflanzungsgefahrdende) Stoffe

4.2.3.1. Zum Zweck der Einstufung und Kennzeichnung unter Bertcksichtigung des derzeitigen Kennt-
nisstandes werden diese Stoffe in drei Kategorien unterteilt:

Kategorie 1

Stoffe, die beim Menschen die Fortpflanzungsfahigkeit (Fruchtbarkeit) bekanntermalRen beeintréchti-
gen

Es sind hinreichende Anhaltspunkte fiir einen Kausalzusammenhang zwischen der Exposition eines
Menschen gegentiber dem Stoff und einer Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit vorhanden.
Stoffe, die beim Menschen bekanntermalRen fruchtschadigend (entwicklungsschadigend) wirken

Es sind hinreichende Anhaltspunkte fiir einen Kausalzusammenhang zwischen der Exposition einer
schwangeren Frau gegeniiber dem Stoff und schadlichen Auswirkungen auf die Entwicklung der di-
rekten Nachkommenschaft vorhanden.

Kategorie 2

Stoffe, die als beeintrachtigend fir die Fortpflanzungsfahigkeit (Fruchtbarkeit) des Menschen angese-
hen werden sollten

Es bestehen hinreichende Anhaltspunkte zu der begriindeten Annahme, dass die Exposition eines
Menschen gegenuber dem Stoff zu einer Beeintrdchtigung der Fortpflanzungsfahigkeit fihren kann.
Diese Annahme beruht im Allgemeinen auf Folgendem:

- eindeutige tierexperimentelle Nachweise einer Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit ohne
Vorliegen anderer toxischer Wirkungen, oder Nachweis einer Beeintrachtigung der Fortpflanzungs-
fahigkeit bei etwa denselben Dosierungen, bei denen andere toxische Effekte auftreten, wobei je-
doch die beobachtete fruchtbarkeitsbeeintrachtigende Wirkung nicht sekundare unspezifische Fol-
ge der anderen toxischen Effekte ist;

- sonstige relevante Informationen.

Stoffe, die als fruchtschadigend (entwicklungsschadigend) fir den Menschen angesehen werden soll-
ten

Es bestehen hinreichende Anhaltspunkte zu der begriindeten Annahme, dass die Exposition einer
schwangeren Frau gegenuber dem Stoff zu schadlichen Auswirkungen auf die Entwicklung der Nach-
kommenschaft fihren kann. Diese Annahme beruht im Allgemeinen auf Folgendem:

- eindeutige Nachweise aus Tierversuchen, in denen eine fruchtschadigende Wirkung ohne Anzei-
chen ausgepragter maternaler Toxizitat beobachtet wurde, oder fruchtschadigende Wirkungen in
einem Dosisbereich mit maternal toxischen Effekten, wobei jedoch die fruchtschadigende Wirkung
nicht sekundéare Folge der maternalen Toxizitat ist;

- sonstige relevante Informationen.
Kategorie 3
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Stoffe, die wegen mdglicher Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit (Fruchtbarkeit) des Men-
schen zu Besorgnis Anlass geben

Diese Annahme beruht im Allgemeinen auf Folgendem:

- Ergebnisse aus geeigneten Tierversuchen, die hinreichende Anhaltspunkte fir den starken Ver-
dacht auf eine Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit in einem Dosisbereich ohne Vorliegen
anderer toxischer Wirkungen liefern, oder entsprechende Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fortpflanzungsfahigkeit in einem Dosisbereich, in dem andere toxische Effekte auftreten, wobei je-
doch die beobachtete Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit nicht sekundare unspezifische
Folge der anderen toxischen Wirkungen ist und der Nachweis der Befunde fiir eine Einstufung des
Stoffes in Kategorie 2 nicht ausreicht;

- sonstige relevante Informationen.

Stoffe, die wegen mdglicher fruchtschéadigender (entwicklungsschadigender) Wirkungen beim Men-
schen zu Besorgnis Anlass geben

Diese Annahme beruht im Allgemeinen auf Folgendem:

- Ergebnisse aus geeigneten Tierversuchen, die hinreichende Anhaltspunkte fir einen starken Ver-
dacht auf eine fruchtschadigende Wirkung ohne ausgepragte maternale Toxizitét liefern, bzw. die
solche Anhaltspunkte in maternal toxischen Dosisbereichen liefern, wobei jedoch die beobachtete
fruchtschadigende Wirkung nicht sekundare Folge der maternalen Toxizitét ist; und der Nachweis
der Befunde fir eine Einstufung des Stoffes in Kategorie 2 nicht ausreicht;

- sonstige relevante Informationen.

4.2.3.2. Es gelten die folgenden Symbole und R-Satze:
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Kategorie 1:

Stoffe, die beim Menschen die Fortpflanzungsfahigkeit (Fruchtbarkeit) bekanntermaf3en beeintrachti-
gen

Stoffen, die als reproduktionstoxisch (fortpflanzungsgeféahrdend) der Kategorie 1 eingestuft sind, wird
das Symbol ,T“ und folgender R-Satz zugeordnet:

R60 Kann die Fortpflanzungsféhigkeit beeintrachtigen
Stoffe, die beim Menschen bekanntermalRen fruchtschadigend (entwicklungsschadigend) wirken

Stoffen, die als reproduktionstoxisch (fortpflanzungsgefahrdend) der Kategorie 1 eingestuft sind, wird
das Symbol ,T“ und folgender R-Satz zugeordnet:

R61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen
Kategorie 2:

Stoffe, die als beeintrachtigend fur die Fortpflanzungsfahigkeit (Fruchtbarkeit) des Menschen angese-
hen werden sollten

Stoffen, die als reproduktionstoxisch (fortpflanzungsgefahrdend) der Kategorie 2 betrachtet werden
sollten, wird das Symbol ,T* und folgender R-Satz zugeordnet:

R60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen

Stoffe, die als fruchtschadigend (entwicklungsschadigend) fur den Menschen angesehen werden soll-
ten

Stoffen, die als reproduktionstoxisch (fortpflanzungsgefahrdend) der Kategorie 2 betrachtet werden
sollten, wird das Symbol ,T“ und folgender R-Satz zugeordnet:

R61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen
Kategorie 3:

Stoffe, die wegen mdglicher Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit (Fruchtbarkeit) des Men-
schen zu Besorgnis Anlass geben

Stoffen, die als reproduktionstoxisch (fortpflanzungsgefahrdend) der Kategorie 3 zu betrachten sind,
wird das Symbol ,.Xn“ und folgender R-Satz zugeordnet:

R62 Kann moglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen

Stoffe, die wegen mdglicher fruchtschadigender (entwicklungsschadigender) Wirkungen beim Men-
schen zu Besorgnis Anlass geben
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Stoffen, die als reproduktionstoxisch (fortpflanzungsgeféahrdend) der Kategorie 3 eingestuft sind, wird
das Symbol ,Xn" und folgender R-Satz zugeordnet:

R63 Kann das Kind im Mutterleib mdglicherweise schadigen
4.2.3.3.  Anmerkungen zur Kategorisierung reproduktionstoxischer (fortpflanzungsgefahrdender) Stoffe

Der Begriff ,Reproduktionstoxizitat* umfasst sowohl die Beeintrachtigung der mannlichen und weibli-
chen Fortpflanzungsfahigkeit als auch die vorgeburtliche Verursachung von nicht vererbbaren ge-
sundheitsschadlichen Wirkungen auf die Nachkommenschaft. Somit lassen sich die beiden folgenden
Aspekte unterscheiden: 1) Beeintrachtigung der weiblichen und méannlichen Fruchtbarkeit und 2) Ent-
wicklungsschéaden.

1 Die Beeintrachtigung der weiblichen und ménnlichen Fortpflanzungsfahigkeit beinhaltet nachteilige
Auswirkungen auf die Libido, das Sexualverhalten, alle Aspekte der Spermatogenese oder Ooge-
nese, auf den Hormonhaushalt oder auf physiologische Reaktionen, die im Zusammenhang mit
der Befruchtungsfahigkeit, der Befruchtung selbst oder der Entwicklung der befruchteten Eizelle
bis zur Einnistung im Uterus stehen.

2 Der Begriff ,Entwicklungsschaden* wird im weitesten Sinne verstanden und schlie3t dabei alle
schadlichen Wirkungen auf die Entwicklung der Nachkommenschatft ein, die wahrend der Schwan-
gerschaft verursacht werden und sich pra- oder postnatal manifestieren. Zu diesen entwicklungs-
oder fruchtschadigenden Wirkungen gehdéren: embryo- oder fetotoxische Wirkungen wie geringe-
res Kdrpergewicht, Wachstums- und Entwicklungsstdérungen und Organschaden, ferner letale Ef-
fekte und Aborte, Misshildungen (Teratogenitat), funktionelle Schadigungen, per- und postnatale
Schéaden und die Beeintrachtigung der postnatalen geistigen und physischen Entwicklung bis zum
Abschluss der pubertaren Entwicklung.

Die Einstufung von Stoffen als reproduktionstoxisch soll fuir solche Stoffe erfolgen, die die charakteris-
tische oder spezifische Eigenschaft besitzen, derartige toxische Wirkungen zu verursachen. Stoffe,
bei denen solche Wirkungen nur als sekundére und unspezifische Folge anderer toxischer Wirkungen
auftreten, sollten nicht als reproduktionstoxisch eingestuft werden. Als besonders kritisch werden die
Stoffe eingeschatzt, deren reproduktionstoxische Wirkung bereits in einem Dosisbereich auftritt, in
dem keine anderen Anzeichen von Toxizitat beobachtet werden.

Die Einstufung eines Stoffes in Kategorie 1 unter den Aspekten der Beeintrachtigung der Fortpflan-
zungsfahigkeit und/oder fruchtschadigenden Wirkung erfolgt auf der Grundlage von Erfahrungen am
Menschen. Die Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 oder 3 erfolgt in erster Linie auf der Grundlage
von tierexperimentellen Daten. Daten aus In-vitro-Untersuchungen oder aus Untersuchungen an Huh-
nerkeimen haben in der Regel lediglich einen erganzenden Hinweischarakter und kénnen beim Feh-
len von In-vivo-Daten nur im Ausnahmefall eine Einstufung begriinden.

Wie bei bestimmten anderen Arten von toxischen Wirkungen wird auch bei den hier behandelten re-
produktionstoxischen Stoffen davon ausgegangen, dass es eine Wirkungsschwelle gibt, unterhalb de-
rer nachteilige Wirkungen nicht nachweisbar sind. Selbst wenn im Tierexperiment eindeutige Wirkun-
gen nachgewiesen wurden, muss die Bedeutung dieser Befunde fur den Menschen kritisch geprift
werden. Diesbezuglich zu beriicksichtigende Aspekte sind die Verursachung reproduktionstoxischer
Wirkungen ausschlie3lich bei hohen Dosierungen, deutliche toxikokinetische Unterschiede zwischen
Tier und Mensch oder nicht geeignete Verabreichungswege. Aus diesen oder &hnlichen Grinden
kann eine Einstufung in Kategorie 3 oder auch keine diesbeziigliche Einstufung angemessen sein.

In der Verordnung der Kommission tber Versuchsmethoden gemaf3 Artikel 13 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 wird ein Limit-Test fiir Stoffe mit geringer Toxizitat beschrieben. Liefert eine
Dosis von mindestens 1 000 mg/kg (oral) keinen Hinweis auf reproduktionstoxische Wirkungen, wer-
den Untersuchungen in anderen Dosisbereichen nicht unbedingt als erforderlich angesehen werden.
Liegen Daten aus Untersuchungen vor, die mit htheren als der oben genannten Grenzdosis durchge-
fihrt wurden, missen diese zusammen mit anderen relevanten Daten bewertet werden. Im Regelfall
wird davon ausgegangen, dass reproduktionstoxische Wirkungen, die nur bei Dosen oberhalb der ge-
nannten Grenzdosis beobachtet wurden, nicht notwendigerweise zu einer Einstufung des Stoffes als
reproduktionstoxisch fiihren.

Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit (Fruchtbarkeit)

Zur Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 unter dem Aspekt der Beeintrachtigung der Fortpflan-
zungsfahigkeit sollte in der Regel ein eindeutiger Nachweis der diesbeziiglichen Wirkung in einer Tier-
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art in Verbindung mit zusétzlichen, im Folgenden genannten Hinweisen vorliegen: unterstiitzende Da-
ten zum Wirkungsmechanismus oder Wirkungsort, oder eine chemische Verwandtschaft zu anderen
bekannten die Fruchtbarkeit beeintrdchtigenden Stoffen, oder sonstige diesbezigliche Erfahrungen
am Menschen, die die Schlussfolgerung erlauben, dass solche Wirkungen mit einer gewissen Wahr-
scheinlichkeit beim Menschen erwartet werden kdnnen. Liegen Untersuchungen lediglich an einer
Tierart ohne unterstiitzende Hinweise vor, kann eine Einstufung in Kategorie 3 gerechtfertigt sein.

Da eine Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit als sekundare, unspezifische Folge einer aus-
gepragten allgemeinen Toxizitat oder infolge einer starken Entkraftung der Versuchstiere auftreten
kann, sollte eine Einstufung in Kategorie 2 nur vorgenommen werden, wenn eine gewisse Spezifitat
der Wirkung auf das Reproduktionssystem belegt ist. Wenn die Beeintrachtigung der Fortpflanzungs-
fahigkeit auf einer Stérung des Paarungsverhaltens beruht, sind fir die Einstufung in Kategorie 2 in
der Regel Kenntnisse Uber den zugrunde liegenden Wirkungsmechanismus erforderlich, um beurtei-
len zu konnen, ob der jeweilige primare toxische Effekt (z. B. eine toxisch bedingte Anderung des
Hormonspiegels) moglicherweise auch beim Menschen auftreten kann.

Entwicklungsschaden (fruchtschadigende Wirkung)

Zur Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 unter dem Aspekt der fruchtschadigenden Wirkung sollte
ein eindeutiger Nachweis der diesbeziiglichen Wirkung in valide durchgefuihrten Untersuchungen mit
einer oder mehreren Tierarten vorliegen. Da eine fruchtschadigende Wirkung infolge maternaler Toxi-
zitat, verminderter Futter- oder Wasseraufnahme, Stress oder mangelnder Firsorge der Muttertiere,
spezifischen Nahrungsmangels, mangelhafter Tierhaltung, zwischenzeitlicher Injektionen und anderer
Einflisse auftreten kann, ist es fur die Beurteilung der experimentellen Befunde von wesentlicher Be-
deutung, dass die Untersuchungen valide durchgefiihrt werden und die fruchtschadigende Wirkung in
einem Dosisbereich ohne ausgepréagte maternale Toxizitat auftritt. Der Verabreichungsweg einer Prif-
substanz ist ebenfalls von Bedeutung. So kann die intraperitoneale Injektion eines reizenden Stoffes
zu einer lokal bedingten Schadigung des Uterus und der Feten fihren. Die Ergebnisse solcher Stu-
dien mussen kritisch bewertet werden und fiihren als isolierte Befunde in der Regel nicht zu einer Ein-
stufung.

Die Einstufungskriterien fiir Kategorie 3 unterscheiden sich nicht grundsatzlich von denen fiir die Ka-
tegorie 2. Die Einstufung in Kategorie 3 kann jedoch dann gerechtfertigt sein, wenn die Untersuchung
methodische Mangel aufweist, so dass eine Bewertung der Befunde nur mit deutlichen Einschrankun-
gen mdoglich ist, oder wenn die Méglichkeit nicht ausgeschlossen werden kann, dass die fruchtschadi-
gende Wirkung die Folge unspezifischer Einfliisse wie z. B. allgemeiner Toxizitat ist.

In der Regel erfolgt eine Einstufung in Kategorie 3 oder keine Einstufung dann, wenn als einzige Wir-
kungen geringfiigige Anderungen der Inzidenz spontaner Defekte, geringfiigige als Variationen ge-
wertete Skelettveranderungen oder geringfiigige Einflisse auf die postnatal untersuchte Entwicklung
der Nachkommen festgestellt werden.

Wirkungen wahrend der Stillzeit

Stoffe, die als fortpflanzungsgeféahrdend eingestuft wurden und deren Wirkungen auch im Zusam-
menhang mit dem Stillen zu Besorgnis Anlass geben, sollten zusatzlich mit R64 gekennzeichnet wer-
den (vgl. Kriterien in Abschnitt 3.2.8).

Toxische Wirkungen auf die Nachkommen, die ausschliesslich nach Aufnahme Uber die Muttermilch
auftreten, oder toxische Wirkungen, die sich aus direkter Exposition der Kinder ergeben, fihren nicht
zur Einstufung als ,fortpflanzungsgeféahrdend”, es sei denn, diese Wirkungen &uf3ern sich in einer Be-
eintrachtigung der Entwicklung der Nachkommen.

Stoffe, die nicht als fortpflanzungsgefahrdend eingestuft wurden, aber aufgrund ihrer schadlichen Wir-
kungen bei Aufnahme durch den Saugling wahrend der Stillzeit zu Besorgnis Anlass geben, werden
mit R64 gekennzeichnet (vgl. Kriterien in Abschnitt 3.2.8). Dieser R-Satz kann auch fir Stoffe geeig-
net sein, die die Menge oder die Qualitat der Milch beeinflussen.

R64 wird in der Regel auf folgender Grundlage zugeordnet:

a) toxikokinetische Untersuchungen, die auf die Wahrscheinlichkeit hinweisen, dass dieser Stoff in
mdglicherweise toxischen Mengen in der Muttermilch vorhanden ist, und/oder
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b) Ergebnisse von tierexperimentellen Untersuchungen Uber eine oder zwei Generationen, die auf
nachteilige Wirkungen bei den Nachkommen infolge Aufnahme des Stoffes Uber die Muttermilch
hinweisen, und/oder

¢) Anhaltspunkte beim Menschen, die auf eine Gefahr fir Sauglinge wahrend der Stillzeit hinweisen.

Stoffe, die sich bekanntermaf3en im Kérper anreichern und dann wahrend der Stillzeit in der Milch frei-
gesetzt werden kdnnen, sollten mit R33 und R64 gekennzeichnet werden.

Verfahren zur Einstufung von Zubereitungen nach spezifischen Gesundheitsschaden

Enthalt eine Zubereitung einen oder mehrere Stoffe, die entsprechend den oben genannten Kriterien
eingestuft sind, ist sie gemal den in Anhang Il, Teil A. 7 - 9., und Teil B.6 der Richtlinie 1999/45/EG
genannten Kriterien einzustufen (die Konzentrationsgrenzen sind entweder in Anhang | dieser Richtli-
nie oder in Anhang Il, Teil B.6 der Richtlinie 1999/45/EG - wenn die betreffenden Stoffe nicht in An-
hang | oder ohne Konzentrationsgrenzen angegeben sind - festgelegt).

Einstufung aufgrund von Auswirkungen auf die Umwelt

Einleitung

Vorrangiges Ziel der Einstufung von Stoffen und Zubereitungen, die gefahrlich fir die Umwelt sind, ist
die Warnung derjenigen, die mit diesen Stoffen und Zubereitungen umgehen, vor den Gefahren, die
sie fir Okosysteme darstellen. Obwohl sich die vorliegenden Kriterien weitgehend auf das aquatische
Okosystem beziehen, wird eingerdumt, dass bestimmte Stoffe und Zubereitungen gleichzeitig oder al-
ternativ auch andere Okosysteme gefahrden konnen, deren Bestandteile von der Mikroflora und -
fauna des Bodens bis hin zu den Primaten reichen kdnnen.

Die im Folgenden genannten Kriterien ergeben sich direkt aus den in der Verordnung der Kommission
Uber Versuchsmethoden gemalf Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 dargestellten
Versuchsmethoden, soweit genannt. Fir die ,Basisbeschreibung' gemaR den Anhangen VII und VI
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ist eine begrenzte Anzahl von Priifmethoden verflgbar; die hier-
aus gewonnenen Informationen kénnen fiir eine ordnungsgemafe Einstufung unzureichend sein. Fir
die Einstufung kdnnen zusétzliche Daten aus den Anhéngen IX oder X der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 oder aus sonstigen gleichwertigen Untersuchungen erforderlich sein. Dartiber hinaus
kann bei bereits eingestuften Stoffen aufgrund anderer neuer Daten eine Uberarbeitung erfolgen.

Stoffe werden in der Regel aufgrund von experimentellen Daten Uber ihre Toxizitdt gegentber Was-
serorganismen, ihren Abbau und log Pow (oder BCF, falls verfugbar) eingestuft.

Zubereitungen sind in der Regel nach einer in Artikel 7 und Anhang lll, Teil A und B, der Richtlinie
1999/45/EG erwahnten konventionellen Methode einzustufen. In diesem Fall beruht die Einstufung auf
den flr die einzelnen Stoffe festgelegten Konzentrationsgrenzen,

- in Anhang | dieser Richtlinie oder

- in Anhang lll Teil B der Richtlinie 1999/45/EG, wenn der Stoff oder die Stoffe in Anhang | dieser
Richtlinie nicht oder ohne Angabe von Konzentrationsgrenzen aufgefiihrt sind,

zu entnehmen sind.

Normalerweise werden Zubereitungen anhand einer konventionellen Methode eingestuft. Zur Ermitt-
lung der akuten aquatischen Toxizitat kann es jedoch in bestimmten Fallen angebracht sein, Prifun-
gen mit der Zubereitung durchzufiihren. Die Ergebnisse dieser Priifungen kénnen nur die Einstufung
der Zubereitung hinsichtlich der akuten aquatischen Toxizitat, die nach einer konventionellen Methode
bestimmt worden ware, beeinflussen. Sind solche Prifungen von dem fir das Inverkehrbringen Ver-
antwortlichen ausgewahlt worden, so ist sicherzustellen, dass die in Teil C von der Verordnung der
Kommission Uber Versuchsmethoden gemalf3 Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
dieser Richtlinie fir die Prifmethoden festgelegten Qualitatskriterien eingehalten sind. Ferner sind die
Prufungen entsprechend den Kriterien in diesem Anhang mit allen drei Gruppen von Organismen (Al-
gen, Daphnia und Fische) durchzufiihren, es sei denn die héchste Gefahreneinstufung fir akute a-
quatische Toxizitat ist der Zubereitung nach Prufung mit einer dieser Arten zugeteilt worden oder ein
Prufergebnis war bereits vor dem Inkrafttreten der Richtlinie 1999/45/EG verfiigbar.
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5.2. Einstufungskriterien und Auswahl der Gefahrenbezeichnungen sowie der Bezeichnungen der
besonderen Gefahren

Die Einstufungskriterien fir Stoffe in Absatz 5.2.1 gelten fiir Zubereitungen nur, wenn sie nach Absatz
5.1.3 gepriift worden sind.

5.2.1. Gewasser

5.2.1.1. Stoffe werden nach folgenden Kriterien als gefahrlich fir die Umwelt eingestuft und mit dem Ge-
fahrensymbol ,N“ und der entsprechenden Gefahrenbezeichnung und nach den folgenden Kriterien
mit den jeweiligen Bezeichnungen der besonderen Gefahren gekennzeichnet:

R50 Sehr giftig fur Wasserorganismen und
R53 Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben

Akute 96 h LCs, (furr Fische) <1 mg/l
Toxizitat:
oder 48 h ECx, (fir Daphnien) <1mgll
oder 72 h ICs (fiir Algen) <1 mgll

und
- der Stoff ist nicht leicht abbaubar oder

- log Poy (log Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffizient) > 3,0 (es sei denn, experimentell bestimm-
ter BCF < 100).

R50 Sehr giftig fir Wasserorganismen

Akute 96 h LCq (fir Fische) <1 mgll
Toxizitat:

oder 48 h ECx (fir Daphnien) <1 mg/l
oder 72 h ICs (fiir Algen) <1 mg/l

R51 Giftig fur Wasserorganismen und
R53 Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben

Akute 96 h LCs, (fur Fische) 1 mg/l < LC5,< 10 mg/l
Toxizitat:
oder 48 h ECx, (fir Daphnien) 1 mg/l < ECsp < 10 mgl/l
oder 72 h ICs (fiir Algen) 1 mg/l < IC50< 10 mg/l

und
- der Stoff ist nicht leicht abbaubar oder
- log Py > 3,0 (es sei denn, experimentell bestimmter BCF < 100).

5.2.1.2. Stoffe werden nach den unten dargelegten Kriterien als geféahrlich fur die Umwelt eingestuft. Die
R-Satze werden ebenfalls nach den nachstehenden Kriterien zugeordnet:

R52 Schédlich fir Wasserorganismen und
R53 Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben

Akute 96 h LCs (fuir Fische) 10 mg/l < LCs, < 100 mg/l
Toxizitat:
oder 48 h ECx, (fir Daphnien) 10 mg/l < ECs, < 100 mg/l
oder 72 h ICs (fiir Algen) 10 mg/l < ICs0 < 100 mg/l

und
der Stoff ist nicht leicht abbaubar.
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Dieses Kriterium qilt, falls kein zusatzlicher wissenschaftlicher Nachweis Uber die Abbaubarkeit
und/oder Toxizitat vorliegt, mit dem sicher festgestellt werden kann, dass weder der Stoff noch seine
Abbauprodukte eine potenzielle langfristige und/oder spéatere Gefahr fir Gewéasser darstellen. Ein sol-
cher zusatzlicher wissenschaftlicher Nachweis sollte in der Regel auf Untersuchungen, die fir Anhang
IX der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gefordert werden, oder gleichwertigen Untersuchungen beru-
hen und kann Folgendes einschlie3en:

i) nachgewiesenes Potenzial eines raschen Abbaus in Gewassern;

ii) keine chronischen toxischen Wirkungen bei einer Konzentration von 1,0 mg/l, z. B. Konzentration,
bei der keine Wirkung zu beobachten ist, von dber 1,0 mg/l, bestimmt in einer Langzeit-
Toxizitatsstudie mit Fisch oder Daphnia.

R52 Schadlich fir Wasserorganismen

Stoffe, die den in diesem Kapitel genannten Kriterien nicht entsprechen, die jedoch aufgrund der vor-
liegenden Nachweise Uber ihre Toxizitat eine Gefahr fur die Struktur/das Funktionieren aquatischer
Okosysteme darstellen kénnen.

R53 Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben

Stoffe, die nicht von den oben genannten Kriterien erfasst werden, aber aufgrund vorliegender Nach-
weise Uber ihre Persistenz, Akkumulierbarkeit und vorhergesagtes oder beobachtetes Verhalten in
der Umwelt eine unmittelbare oder langerfristige und/oder spateinsetzende Gefahr fur die Struktur
und/oder das Funktionieren aquatischer Okosysteme darstellen konnen.

Schwer wasserldsliche Stoffe, z. B. Stoffe mit einer Ldslichkeit von weniger als 1 mg/l, fallen unter die-
se Kriterien, wenn

a) sie nicht leicht abbaubar sind und
b) erlog Pg, > 3,0 (es sei denn, der experimentell bestimmte BCF < 100).

Dieses Kriterium gilt, falls kein zusétzlicher wissenschatftlicher Nachweis Uber die Abbaubarkeit
und/oder Toxizitat vorliegt, mit dem sicher festgestellt werden kann, dass weder der Stoff noch seine
Abbauprodukte eine potenzielle langfristige und/oder spatere Gefahr fiir Gewéasser darstellen.

Ein solcher zusatzlicher wissenschaftlicher Nachweis sollte in der Regel auf Untersuchungen, die fiir
Stufe 1 (Anhang VIII) gefordert werden, oder gleichwertigen Untersuchungen beruhen und kann Fol-
gendes einschliel3en:

i) nachgewiesenes Potenzial eines raschen Abbaus in Gewassern;

ii) keine chronischen toxischen Wirkungen bei der Loslichkeitsgrenze, z. B. Konzentration, bei der
keine Wirkung zu beobachten ist, Uber der L&slichkeitsgrenze, bestimmt in einer Langzeit-
Toxizitatsstudie mit Fisch oder Daphnia.

5.2.1.3. Bemerkungen zur Bestimmung des IC50 fur Algen und der Abbaubarkeit

- wenn im Fall von Stoffen mit hoher Farbintensitat nachgewiesen werden kann, dass das Algen-
wachstum ausschlieBlich durch eine Verringerung der Lichtintensitdt gehemmt wird, sollten 72 h
IC50 fir Algen nicht als Grundlage fur die Einstufung verwendet werden.

- Stoffe gelten als leicht abbaubar, wenn folgende Kriterien erfillt sind:
a) Wenn in einer 28tagigen Bioabbaubarkeitsuntersuchung folgende Abbauwerte erreicht werden:
- Tests mit geléstem organischem Kohlenstoff: 70 %;
- Tests mit Sauerstoffentzug oder Kohlendioxidbildung: 60 % des theoretischen Maximumes.

Diese Werte der Bioabbaubarkeit missen innerhalb von 10 Tagen nach dem Beginn des Ab-
bauprozesses (Zeitpunkt, zu dem 10 % des Stoffes abgebaut sind) erreicht sein; oder

b) falls nur CSB- und BSB5-Daten vorliegen, wenn das Verhéltnis BSB5/CSB grof3er oder gleich
0,5 ist; oder

c) falls andere stichhaltige wissenschaftliche Nachweise darlber vorliegen, dass der Stoff in Ge-
wassern in 28 Tagen zu einem Grad von > 70 % (biotisch und/oder abiotisch) abgebaut werden
kann.

5.2.2. Nichtaquatische Umwelt

5.2.2.1. Stoffe und Zubereitungen werden gemaf den folgenden Kriterien als gefahrlich fur die Umwelt
eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,N“, der entsprechenden Gefahrenbezeichnung und den Be-
zeichnungen der besonderen Gefahren versehen:
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R54 Giftig fur Pflanzen

R55 Giftig fur Tiere

R56 Giftig fur Bodenorganismen

R57 Giftig fur Bienen

R58 Kann langerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben

Stoffe und Zubereitungen, die aufgrund der bekannten Daten Uber ihre Toxizitat, Persistenz, Akkumu-
lierbarkeit und vorausgesagten oder beobachteten Umweltbelastung bzw. ihres Verhaltens in der
Umwelt eine unmittelbare oder langfristige und/oder spatere Gefahr fur die Struktur und/oder das
Funktionieren anderer natiirlicher Okosysteme als der unter 5.2.1 genannten darstellen. Genauere
Kriterien werden zu einem spateren Zeitpunkt erarbeitet.

5.2.2.2. Stoffe und Zubereitungen werden gemaf den folgenden Kriterien als geféhrlich fir die Umwelt

6.1.

6.2.
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eingestuft und mit dem Gefahrensymbol ,N“, der entsprechenden Gefahrenbezeichnung und den Be-
zeichnungen der besonderen Gefahren versehen:

R59 Gefahrlich fiir die Ozonschicht

Stoffe, die aufgrund der vorliegenden Nachweise Uber ihre Eigenschaften und ihres erwarteten o-
der beobachteten Verbleibs bzw. Verhaltens in der Umwelt eine Gefahr fur die Struktur und/oder
das Funktionieren der stratosphéarischen Ozonschicht darstellen kénnen. Hierzu gehdren die in
Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 2037/2000 des Rates Uber Stoffe, die zu einem Abbau der O-
zonschicht fiihren, (ABI. L 244 vom 29.9.2000, S. 1) und ihren spateren Anderungen genannten
Stoffe.

Zubereitungen werden aufgrund einer konventionellen Methode in Artikel 7 und Anhang lll, Teile A
und B der Richtlinie 1999/45/EG eingestulft.

Auswahl der Sicherheitsratschlage

Einleitung

Die Sicherheitsratschlage (S-Satze) werden fir gefahrliche Stoffe und Zubereitungen entsprechend
den folgenden allgemeinen Kriterien ausgewahlt. Fur einige Zubereitungen sind dartber hinaus die in
Anhang V der Richtlinie 1999/45/EG genannten Sicherheitsratschlage verbindlich.

Wird in Abschnitt 6 der Hersteller genannt, ist damit derjenige, der fir die Vermarktung des Stoffes
oder der Zubereitung verantwortlich ist, gemeint.

Sicherheitsratschléage fur Stoffe und Zubereitungen

S1 Unter Verschluss aufbewahren
- Anwendungsbereich:
- sehr giftige, giftige oder atzende Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Obligatorisch firr die oben genannten Stoffe und Zubereitungen, wenn sie fiir die Offentlich-
keit bestimmt sind.

S2 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen
- Anwendungsbereich:
- alle geféhrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Obligatorisch fiir alle gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen, die fiir die Offentlichkeit be-
stimmt sind, au3er denen, die lediglich als umweltgeféhrlich eingestuft wurden.
S3 Kihl aufbewahren
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- Anwendungsbereich:

organische Peroxide,
sonstige geféhrliche Stoffe und Zubereitungen mit einem Siedepunkt < 40 °C;

- Verwendung:

Obligatorisch fiir organische Peroxide, aul3er bei Verwendung von S47,

empfohlen fiir die anderen oben genannten Stoffe und Zubereitungen mit einem Siedepunkt
von £40 °C.

S4  Von Wohnplatzen fernhalten
- Anwendungsbereich:

sehr giftige und giftige Stoffe und Zubereitungen;

- Verwendung:

normalerweise beschrankt auf sehr giftige und giftige Stoffe und Zubereitungen, wenn es
ratsam ist, S13 zu erganzen, z. B. wenn die Gefahr des Einatmens besteht und der Stoff o-
der die Zubereitung von Wohnplatzen ferngehalten werden sollte. Der Ratschlag soll den
sachgemafen Gebrauch des Stoffes oder der Zubereitung in Wohnplatzen aber nicht aus-
schlie3en.

S5 Unter ... aufbewahren (geeignete Flissigkeit vom Hersteller anzugeben)
- Anwendungsbereich:

selbstentziindliche feste Stoffe und Zubereitungen;

- Verwendung:

normalerweise beschrénkt auf Sonderfélle, z. B. Natrium, Kalium oder weier Phosphor.

S6 Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben)
- Anwendungsbereich:

gefahrliche Stoffe und Zubereitungen, die unter Inertgas aufbewahrt werden missen;

- Verwendung:

normalerweise beschrankt auf Sonderfalle, z. B. bestimmte metallorganische Verbindungen.

S7 Behadlter dicht geschlossen halten
- Anwendungsbereich:

organische Peroxide,

Stoffe und Zubereitungen, die sehr giftige, giftige, gesundheitsschadliche oder hochentziind-
liche Gase freisetzen kénnen,

Stoffe und Zubereitungen, die bei Berihrung mit Feuchtigkeit hochentziindliche Gase frei-
setzen konnen,

hochentziindliche feste Stoffe;

- Verwendung:

Obligatorisch fur organische Peroxide,
empfohlen fiir die anderen oben genannten Anwendungsbereiche.

S8 Behalter trocken halten
- Anwendungsbereich:

Stoffe und Zubereitungen, die heftig mit Wasser reagieren kénnen,
Stoffe und Zubereitungen, die bei Berihrung mit Wasser hochentziindliche Gase freisetzen,

Stoffe und Zubereitungen, die in Kontakt mit Wasser sehr giftige oder giftige Gase freiset-
zen;

- Verwendung:

normalerweise beschrankt auf die oben genannten Anwendungsbereiche, wenn es notwen-
dig ist, die Warnungen durch R14, insbesondere R15 und R29 zu verstarken.

S9 Behadlter an einem gut geltfteten Ort aufbewahren
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- Anwendungsbereich:

- flichtige Stoffe und Zubereitungen, die sehr giftige, giftige oder gesundheitsschadliche
Dampfe freisetzen kénnen,

- hoch- oder leichtentziindliche fliissige Stoffe und hochentziindliche Gase;
- Verwendung:

- empfohlen fur flichtige Stoffe und Zubereitungen, die sehr giftige, giftige oder gesundheits-
schadliche Dampfe freisetzen kdnnen,

- empfohlen fir hoch- oder leichtentziindliche Flissigkeiten oder hochentziindliche Gase.
S12 Behalter nicht gasdicht verschlieRen
- Anwendungsbereich:

- Stoffe und Zubereitungen, die Gase oder Dampfe freisetzen, die die Verpackung zum Bers-
ten bringen kénnen;

- Verwendung:
- normalerweise beschrankt auf diese Sonderfélle.
S13 Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten
- Anwendungsbereich:
- sehr giftige, giftige und gesundheitsschadliche Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Empfohlen fur Stoffe und Zubereitungen, die wahrscheinlich von der allgemeinen Offentlich-
keit verwendet werden.

S14 Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hersteller anzugeben)
- Anwendungsbereich:
- organische Peroxide;
- Verwendung:

- Obligatorisch fiir organische Peroxide und normalerweise auf diese beschrankt. Die Angabe
kann in Ausnahmeféllen jedoch nitzlich sein, wenn die Inkompatibilitdt eine besondere Ge-
fahr darstellt.

S15 Vor Hitze schiitzen
- Anwendungsbereich:

- Stoffe und Zubereitungen, die sich unter Einwirkung von Warme zersetzen oder spontan re-
agieren kdnnen;

- Verwendung:

- normalerweise auf Sonderfalle, z. B. Momomere, beschrankt; jedoch nicht erforderlich, wenn
bereits die Gefahrensatze R2, R3 und/oder R5 zugeordnet wurden.

S16 Von Zindguellen fernhalten - Nicht rauchen
- Anwendungsbereich:
- hoch- oder leichtentziindliche Flissigkeiten und hochentziindliche Gase;
- Verwendung:

- empfohlen fur die genannten Stoffe und Zubereitungen; nicht erforderlich, wenn bereits die
Gefahrensatze R2, R3 und/oder R5 zugeordnet wurden.

S17 Von brennbaren Stoffen fernhalten
- Anwendungsbereich:

- Stoffe und Zubereitungen, die mit brennbaren Stoffen explosionsfahige oder selbstentziind-
liche Mischungen bilden kénnen;

- Verwendung:
- Verwendung in Sonderfallen, z.B. zur Verstarkung von R8 und R9.
S18 Behalter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben
- Anwendungsbereich:
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- Stoffe und Zubereitungen, die in der Verpackung einen Uberdruck entwickeln kénnen,
- Stoffe und Zubereitungen, die explosionsgefahrliche Peroxide bilden kénnen;
- Verwendung:

- normalerweise beschrankt auf die oben genannten Falle, wenn die Gefahr von Augenscha-
den besteht und/oder wenn die Stoffe und Zubereitungen fur die allgemeine Offentlichkeit
bestimmt sind.

S20 Bei der Arbeit nicht essen und trinken
- Anwendungsbereich:
- sehr giftige, giftige oder atzende Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- normalerweise beschrankt auf Sonderfalle (z. B. Arsen und Arsenverbindungen; Fluoraceta-
te), insbesondere, wenn die Stoffe und Zubereitungen fir die allgemeine Offentlichkeit be-
stimmt sind.

S21 Bei der Arbeit nicht rauchen
- Anwendungsbereich:
- Stoffe und Zubereitungen, die bei Verbrennung giftige Produkte freisetzen;
- Verwendung:
- normalerweise beschrankt auf Sonderfalle (z. B. halogenierte Verbindungen).
S22 Staub nicht einatmen
- Anwendungsbereich:
- alle festen gesundheitsgeféahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Obligatorisch fiurr die oben genannten Stoffe und Zubereitungen, die mit R42 gekennzeichnet
sind,

- empfohlen fur die oben genannten Stoffe und Zubereitungen, wenn diese in Form von Stau-
ben, die eingeatmet werden kénnen, vorliegen und deren Gesundheitsgefahren durch Ein-
atmen nicht bekannt sind.

S23 Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller an-
zugeben)

- Anwendungsbereich:
- alle flussigen oder gasformigen gesundheitsgefahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:
- Obligatorisch fur die genannten Stoffe und Zubereitungen, die mit R42 gekennzeichnet sind,

- Obligatorisch fur Stoffe und Zubereitungen, die zur Verwendung als Sprays bestimmt sind;
entweder S38 oder S51 sind zusatzlich zu verwenden,

- empfohlen, wenn die Anwender auf Gefahren beim Einatmen aufmerksam gemacht werden
missen, die nicht in den jeweiligen Gefahrenhinweisen erwéahnt sind.

S24 Beriihrung mit der Haut vermeiden
- Anwendungsbereich:
- alle gesundheitsgefahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Obligatorisch fur Stoffe und Zubereitungen, die mit R43 gekennzeichnet sind, es sei denn,
sie sind auch mit S36 gekennzeichnet,

- empfohlen, wenn es notwendig ist, den Verbraucher auf Gefahren bei Beriihrung mit der
Haut aufmerksam zu machen, die nicht in den jeweiligen Gefahrenhinweisen erwahnt sind,
z. B. Paresthesie. Kann auch zur Verstarkung solcher Gefahrensatze dienen.

S25 Beriihrung mit den Augen vermeiden
- Anwendungsbereich:

- alle gesundheitsgefahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
Version 02/2008

Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg 35




Chem 2.1.01.6

- Verwendung:

- empfohlen, wenn die Anwender auf die Gefahren infolge Augenkontakts aufmerksam ge-
macht werden mussen, die nicht in den zugeordneten R-Satzen erwahnt sind. Kann auch
zur Verstarkung der Wirkung solcher R-Satze dienen,

- empfohlen, wenn Stoffe, denen die R-Satze R34, R35, R36 oder R41 zugeordnet wurden,
an die Offentlichkeit abgegeben werden.

S26 Bei Berlihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspilen und Arzt konsultieren
- Anwendungsbereich:
- atzende oder reizende Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Obligatorisch fiir atzende Stoffe und Zubereitungen und wenn der Gefahrenhinweis R41 vor-
gesehen ist,

- empfohlen fir reizende Stoffe und Zubereitungen, fir die bereits der Gefahrenhinweis R36
vorgesehen ist.

S27 Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen
- Anwendungsbereich:
- sehr giftige, giftige oder atzende Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Obligatorisch flr sehr giftige Stoffe und Zubereitungen, denen R27 zugeordnet wurde und
die an die Offentlichkeit abgegeben werden,

- empfohlen fir sehr giftige, in der Industrie verwendete Stoffe und Zubereitungen, denen R27
zugeordnet wurde; sollte allerdings nicht verwendet werden, wenn bereits S36 zugeordnet
wurde,

- empfohlen fur Stoffe und Zubereitungen, denen R24 zugeordnet wurde, sowie fur atzende
Stoffe und Zubereitungen, die an die Offentlichkeit abgegeben werden.

S28 Bei Beruhrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Hersteller anzugeben)
- Anwendungsbereich:
- sehr giftige, giftige oder atzende Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:
- Obligatorisch fur sehr giftige Stoffe und Zubereitungen,

- empfohlen fur sonstige oben genannte Stoffe und Zubereitungen, insbesondere, wenn Was-
ser nicht die geeignete Splilflissigkeit ist,

- empfohlen fiir 4&tzende Stoffe und Zubereitungen, die an die Offentlichkeit abgegeben wer-
den.

S29 Nicht in die Kanalisation gelangen lassen
- Anwendungsbereich:
- hoch- und leichtentziindliche fliissige Stoffe, die sich nicht mit Wasser vermischen,
- sehr giftige und giftige Stoffe und Zubereitungen,
- umweltgefahrliche Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- Obligatorisch far umweltgefahrliche Stoffe und Zubereitungen, denen das Symbol N zuge-
ordnet wurde und die an die Offentlichkeit abgegeben werden, sofern dies nicht die beab-
sichtigte Verwendung darstellt,

- empfohlen fiir andere oben genannte Stoffe und Zubereitungen, die an die Offentlichkeit ab-
gegeben werden, sofern dies nicht die beabsichtigte Verwendung darstellt.

S30 Niemals Wasser hinzugiefRen
- Anwendungsbereich:
- Stoffe und Zubereitungen, die heftig mit Wasser reagieren;
- Verwendung:
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- normalerweise auf Sonderfélle beschrankt (z. B. Schwefelsaure), kann gegebenenfalls zu-
geordnet werden, um moglichst klare Informationen zu erteilen, zur Verstarkung von R14
oder als Alternative zu R14.

S33 Malnahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen
- Anwendungsbereich:
- hoch- oder leichtentziindliche Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- empfohlen fir Stoffe und Zubereitungen, die fir industrielle Zwecke bestimmt sind und keine
Feuchtigkeit aufnehmen; Nicht erforderlich, wenn Stoffe und Zubereitungen fir die allgemei-
ne Offentlichkeit bestimmt sind.

S35 Abfalle und Behélter missen in gesicherter Weise beseitigt werden
- Anwendungsbereich:
- alle geféahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- empfohlen fur Stoffe und Zubereitungen, deren Beseitigung besonderer Anweisungen be-
darf.

S36 Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen

- Anwendungsbereich:
- organische Peroxide,
- sehr giftige, giftige oder gesundheitsschadliche Stoffe und Zubereitungen,
- atzende Stoffe und Zubereitungen;

- Verwendung:
- Obligatorisch fur sehr giftige und atzende Stoffe und Zubereitungen,
- Obligatorisch fur Stoffe und Zubereitungen, denen R21 oder R24 zugeordnet wurde,

- Obligatorisch fiir krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Stof-
fe der Kategorie 3, es sei denn, die Wirkungen werden ausschliefllich beim Einatmen des
Stoffes bzw. der Zubereitung hervorgerufen,

- Obligatorisch fur organische Peroxide,

- empfohlen fir giftige Stoffe und Zubereitungen, wenn der Wert der dermalen LDs, nicht be-
kannt ist, der Stoff oder die Zubereitung jedoch aller Wahrscheinlichkeit nach bei Beriihrung
mit der Haut giftig ist,

- empfohlen fir Stoffe und Zubereitungen, die zu industriellen Zwecken verwendet werden
und bei lAngerer Exposition zu Schéaden fihren kdnnen.

S37 Geeignete Schutzhandschuhe tragen
- Anwendungsbereich:
- sehr giftige, giftige, gesundheitsschadliche oder atzende Stoffe und Zubereitungen,
- organische Peroxide,
- hautreizende oder durch Hautkontakt sensibilisierende Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:
- Obligatorisch fur sehr giftige und atzende Stoffe und Zubereitungen,

- Obligatorisch fir Stoffe und Zubereitungen, die entweder mit R21, R24 oder R43 gekenn-
zeichnet sind,

- Obligatorisch fiir krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Stof-
fe der Kategorie 3, es sei denn, die Wirkungen werden ausschlie3lich beim Einatmen des
Stoffes oder der Zubereitung hervorgerufen,

- Obligatorisch fur organische Peroxide,

- empfohlen fir giftige Stoffe und Zubereitungen, wenn der Wert der dermalen LDs, nicht be-
kannt ist, der Stoff oder die Zubereitung jedoch aller Wahrscheinlichkeit nach bei der Beriih-
rung mit Haut giftig ist,
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- empfohlen fur Stoffe und Zubereitungen, die die Haut reizen.
S38 Bei unzureichender Beluftung Atemschutzgerat anlegen
- Anwendungsbereich:
- sehr giftige oder giftige Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- normalerweise beschrankt auf besondere Falle, bei denen der Gebrauch der oben genann-
ten Stoffe und Zubereitungen fur industrielle oder landwirtschaftliche Zwecke notwendig ist.

S39 Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen
- Anwendungsbereich:
- organische Peroxide,

- atzende Stoffe und Zubereitungen einschliel3lich reizender Stoffe, bei denen die Gefahr
schwerer Augenschaden besteht,

- sehr giftige und giftige Stoffe und Zubereitungen;

- Verwendung:
- Obligatorisch fur Stoffe und Zubereitungen, die mit R34, R35 oder R41 gekennzeichnet sind,
- Obligatorisch fiir organische Peroxide,

- empfohlen, wenn die Aufmerksamkeit des Benutzers auf Gefahren bei Beriihrung mit den
Augen, die in den jeweiligen Bezeichnungen der besonderen Gefahren nicht erwdhnt wer-
den, gelenkt werden soll,

- normalerweise beschrankt auf aulRergewohnliche Falle bei sehr giftigen Stoffen und Zuberei-
tungen, wenn vor eventuellen Spritzern gewarnt werden soll und die Stoffe und Zubereitun-
gen leicht von der Haut absorbiert werden kénnen.

S40 FuRboden und verunreinigte Gegenstande mit O reinigen (Material vom Hersteller anzugeben)
- Anwendungsbereich:
- alle gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- normalerweise beschrankt auf die Stoffe und Zubereitungen, fur die Wasser nicht das ge-
eignete Reinigungsmittel ist (z. B. wo Absorption durch ein staubférmiges Material oder die
Auflésung durch Ldsungsmittel usw. notwendig ist) und fir die aus Gesundheits- und/oder
Sicherheitsgriinden eine Warnung auf dem Kennzeichnungsschild notwendig ist.

S41 Explosions- und Brandgase nicht einatmen
- Anwendungsbereich:

- Gefahrliche Stoffe und Zubereitungen, die bei Verbrennung sehr giftige oder giftige Gase
freisetzen;

- Verwendung:
- normalerweise beschrankt auf Sonderfalle.

S42 Beim Rauchern/Versprilhen geeignetes Atemschutzgerat anlegen (geeignete Bezeichnung(en)
vom Hersteller anzugeben)

- Anwendungsbereich:

- Stoffe und Zubereitungen, die zu solchen Zwecken genutzt werden sollen, ohne Vorsichts-
mafnahmen aber Gesundheit und Sicherheit des Benutzers geféhrden;

- Verwendung:
- normalerweise beschrankt auf Sonderfalle.

S43 Zum Loschen .... (vom Hersteller anzugeben) verwenden (wenn Wasser die Gefahr erhéht, an-
fugen: ,Kein Wasser verwenden®)

- Anwendungsbereich:
- hoch-, leicht- und entziindliche Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:
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- Obligatorisch fir Stoffe und Zubereitungen, die bei Berihrung mit Wasser oder feuchter Luft
hochentziindliche Gase freisetzen,

- empfohlen fur hochentzindliche, leichtentziindliche und entziindliche Stoffe und Zubereitun-
gen, insbesondere solche, die sich nicht mit Wasser vermischen.

S45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn mdglich, dieses Etikett vorzeigen)
Anwendungsbereich:

- sehr giftige Stoffe und Zubereitungen,

- giftige und atzende Stoffe und Zubereitungen,

- beim Einatmen sensibilisierende Stoffe;

Verwendung:

- Obligatorisch fur die oben genannten Stoffe und Zubereitungen.

S46 Bei Verschlucken sofort arztlichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett vorzeigen
Anwendungsbereich:

- alle gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen auRer den sehr giftigen, giftigen, atzenden oder
umweltgefahrlichen;

Verwendung:

- Obligatorisch fur alle oben genannten gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen, die fur die all-
gemeine Offentlichkeit bestimmt sind, es sei denn, eine Gefahr des Verschluckens — insbe-
sondere bei Kindern - ist nicht zu beflrchten.

S47 Nicht bei Temperaturen tber ... °C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben)
Anwendungsbereich:

- Stoffe und Zubereitungen, die bei einer bestimmten Temperatur instabil werden;
Verwendung:

- normalerweise beschrankt auf Sonderfalle (z. B. bestimmte organische Peroxide).
S48 Feucht halten mit .... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben)
Anwendungsbereich:

- Stoffe und Zubereitungen, die bei Austrocknung sehr empfindlich auf Funken, Reibung oder
StoRe reagieren kdnnen;

Verwendung:

- normalerweise beschrankt auf Sonderfélle, z. B. Nitrozellulosen.
S49 Nur im Originalbehalter aufbewahren
Anwendungsbereich:
- Stoffe und Zubereitungen, die anfallig fir beschleunigte Zersetzung sind,;
Verwendung:

- Stoffe und Zubereitungen, die anfallig fir beschleunigte Zersetzung sind (z. B. bestimmte
organische Peroxide).

S50 Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben)
Anwendungsbereich:

- Stoffe und Zubereitungen, die mit dem angegebenen Produkt unter Freisetzung sehr giftiger
oder giftiger Gase reagieren kénnen,

- organische Peroxide;
Verwendung:

- empfohlen fiir die oben genannten Stoffe und Zubereitungen, wenn sie fiir die Offentlichkeit
bestimmt sind und S50 angemessener erscheint als R31 oder R32,

- Obligatorisch fur bestimmte Peroxide, die mit Akzeleratoren oder Promotoren heftig reagie-
ren kénnen.

S51 Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden
- Anwendungsbereich:
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- Stoffe und Zubereitungen, die Dampfe, Staub, Aerosole, Rauch, Dunst usw. erzeugen kon-
nen oder sollen, wodurch die Gefahr des Einatmens, eines Brandes oder einer Explosion
entsteht;

- Verwendung:

- empfohlen, wenn S38 nicht geeignet ist; wichtig, wenn die betreffenden Stoffe und Zuberei-
tungen fir die allgemeine Offentlichkeit bestimmt sind.

S52 Nicht grof3flachig fur Wohn- und Aufenthaltsraume zu verwenden
- Anwendungsbereich:

- sehr giftige, giftige und gesundheitsschadliche flichtige Stoffe und Zubereitungen, die sol-
che Stoffe enthalten;

- Verwendung:

- empfohlen, wenn sich diese Stoffe und Zubereitungen bei langerer Exposition von grof3en
behandelten Oberflachen in Wohnraumen oder anderen geschlossenen Raumen, in denen
sich Personen aufhalten, verflichtigen und dadurch Gesundheitsschaden hervorrufen kén-
nen.

S53 Exposition vermeiden - vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen
- Anwendungsbereich:

- krebserzeugende, erbgutverdndernde und/oder fortpflanzungsgeféahrdende Stoffe und Zube-
reitungen;

- Verwendung:

- Obligatorisch fiir oben genannte Stoffe und Zubereitungen, fur die zumindest einer der fol-
genden R-Satze vorgesehen ist: R45, R46, R49, R60 oder R61.

S56 Dieses Produkt und seinen Behalter der Problemabfallentsorgung zufihren
- Anwendungsbereich:
- alle gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- empfohlen fiir alle gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen, die an die allgemeine Offentlich-
keit abgegeben werden und eine Problemabfallentsorgung erfordern.

S57 Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behalter verwenden
- Anwendungsbereich:
- Stoffe und Zubereitungen, die mit dem Gefahrensymbol ,N“ gekennzeichnet sind;
- Verwendung:

- normalerweise auf Stoffe und Zubereitungen beschrankt, die nicht an die allgemeine Offent-
lichkeit abgegeben werden.

S59 Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten erfragen
- Anwendungsbereich:
- alle gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:
- Obligatorisch fur Stoffe und Zubereitungen, die gefahrlich fur die Ozonschicht sind,

- empfohlen fir sonstige Stoffe und Zubereitungen, deren Wiederverwendung/Wieder-
verwertung empfohlen wird.

S60 Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen
- Anwendungsbereich:
- alle gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen;
- Verwendung:

- empfohlen fir Stoffe und Zubereitungen, die nicht firr die allgemeine Offentlichkeit bestimmt
sind und denen S35 nicht zugeordnet wurde.

S61 Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt
zu Rate ziehen
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- Anwendungsbereich:

umweltgefahrliche Stoffe und Zubereitungen;

- Verwendung:

normalerweise fur Stoffe und Zubereitungen, die mit dem Gefahrensymbol ,N“ gekennzeich-
net werden,

empfohlen fir alle als umweltgefahrlich eingestuften Stoffe und Zubereitungen, die nicht o-
ben erfasst werden.

S62 Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort arztlichen Rat einholen und Verpackung
oder dieses Etikett vorzeigen

- Anwendungsbereich:

nach den Kriterien in Abschnitt 3.2.3 als gesundheitsschadlich mit R65 eingestufte Stoffe
und Zubereitungen,

nicht zu verwenden fur Stoffe und Zubereitungen, die in Aerosol-Behéltern oder in Behalt-
nissen mit einer abgedichteten Sprihvorrichtung in den Verkehr gebracht werden; siehe Ab-
schnitte 8 und 9;

- Verwendung:

Obligatorisch fur die oben genannten Stoffe und Zubereitungen, wenn sie an die allgemeine
Offentlichkeit abgegeben werden oder an die Offentlichkeit abgegeben werden oder fiir die-
se bestimmt sind, mit Ausnahme der Félle, in denen S45 und S46 angegeben werden mis-
sen,

empfohlen fir die oben genannten Stoffe und Zubereitungen, wenn sie zu industriellen Zwe-
cken verwendet werden, mit Ausnahme der Falle, in denen S45 und S46 angegeben werden
mussen.

S63 Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ruhigstellen
- Anwendungsbereich:

sehr giftige und giftige Stoffe und Zubereitungen (Gase, Dampfe, Staube, flichtige Flissig-
keiten),

Stoffe und Zubereitungen, die eine Atmungssensibilisierung herbeifihren;

- Verwendung:

Obligatorisch fiir Stoffe und Zubereitungen, die an die allgemeine Offentlichkeit abgegeben
werden und denen R26, R23 oder R42 zugeordnet wurde und die auf eine Weise verwendet
werden kdnnten, die zu einer Einatmung fuhren kdnnte.

S64 Bei Verschlucken: Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist)
- Anwendungsbereich:

atzende oder reizende Stoffe und Zubereitungen;

- Verwendung:

empfohlen fiir oben genannte Stoffe und Zubereitungen, die an die Offentlichkeit abgegeben
werden und fur die sich diese Behandlung eignet.

Kennzeichnung

Ist ein Stoff oder eine Zubereitung eingestuft, wird seine/ihre Kennzeichnung gemar den Anforderun-
gen von Artikel 23 dieser Richtlinie und Artikel 10 der Richtlinie 1999/45/EG fur Stoffe bzw. Zuberei-

tungen festgelegt. In diesem Abschnitt wird erlautert, wie die Kennzeichnung ermittelt wird; insbeson-

dere werden Leitlinien fiir die Auswahl der entsprechenden Bezeichnung der besonderen Gefahren
(R-Satze) und Sicherheitsratschlage (S-Satze) gegeben.

Das Kennzeichnungsschild muss folgende Informationen enthalten:
a) bei Zubereitungen: Handelsname oder -bezeichnung;
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b) bei Stoffen der Name der Stoffe und bei Zubereitungen die Namen der in den Zubereitungen vor-
handenen Stoffe gemall den Regeln in Artikel 10 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Richtlinie
1999/45/EG;

¢) Name, vollstdndige Anschrift und Telefonnummer des fiir das Inverkehrbringen des Stoffes oder
der Zubereitung Verantwortlichen (Hersteller, Importeur oder Vertreiber);

d) Gefahrensymbol(e) und Gefahrenbezeichnung(en);

e) Bezeichnungen der besonderen Gefahren (R-Satze);

f) Sicherheitsratschlage (S-Satze);

g) bei Stoffen die EG-Nummer und bei in Anhang | angegebenen Stoffen zusatzlich dazu der Aus-
druck ,EG-Kennzeichnung*;

h) bei Zubereitungen, die zum Verkauf an die Offentlichkeit angeboten oder an diese abgegeben wer-
den, der Nenngehalt, sofern er nicht an anderer Stelle auf der Verpackung angegeben ist.

Anmerkung:

Fur bestimmte Zubereitungen sind in Artikel 10, Absatz 1 Unterabsatz 2, und in Anhang V der Richtli-
nie 1999/45/EC sowie in Artikel 20 der Richtlinie 98/8/EG zusétzliche Kennzeichnungsanforderungen
festgelegt.

Endgiltige Wahl der R- und S-Satze

Die endglltige Auswahl der geeignetsten R- und S-Séatze héngt zwar in erster Linie von der Notwen-
digkeit ab, alle erforderlichen Informationen zu erteilen, doch auch der Verstandlichkeit und der Wir-
kung des Kennzeichnungsschildes sollte gebiihrende Beachtung geschenkt werden. Im Hinblick auf
die Verstéandlichkeit sollten die notwendigen Informationen in méglichst wenigen Sétzen gegeben wer-
den.

Bei reizenden, leicht entziindlichen, entziindlichen oder brandférdernden Stoffen ist es nicht notwen-
dig, auf die R-Satze und S-Satze hinzuweisen, wenn die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthalt.
Das gleiche gilt fir gesundheitsschadliche Stoffe in der gleichen Menge, die nicht im Einzelhandel fir
jedermann erhaltlich sind.

Bei Zubereitungen, deren Packungsinhalt 125 ml nicht tbersteigt:

- wenn sie als leicht entziindlich, brandférdernd, reizend - mit Ausnahme derjenigen, denen R41 zu-
geordnet wurde - oder umweltgefahrlich eingestuft sind und ihnen das Gefahrensymbol ,N“ zuge-
ordnet wurde, miussen die R- und S-Satze nicht angegeben werden;

- wenn sie als entziindlich oder umweltgefahrlich eingestuft und nicht mit dem Gefahrensymbol ,N*
ausgestattet sind, miissen die R-Sétze angegeben werden, jedoch nicht unbedingt die S-Satze.

Unbeschadet des Artikels 16.4. der Richtlinie 91/414/EWG und der Richtlinie 98/8/EG dirfen Angaben
wie ,nicht giftig“, ,nicht schadlich”, ,nicht umweltbeeintrachtigend”, ,6kologisch” oder jeder andere Hin-
weis auf nichtgefahrlichen Charakter eines Stoffes oder einer Zubereitung oder eine Angabe, die zu
einer Unterschéatzung der mit einem Stoff oder einer Zubereitung verbundenen Gefahren fiihren kénn-
te, auf dem Kennzeichnungsschild oder der Verpackung von Stoffen oder Zubereitungen im Gel-
tungsbereich dieser Richtlinie oder der Richtlinie 1999/45/EG nicht angebracht werden.

Chemische Bezeichnung(en) auf dem Kennzeichnungsschild

Bei Stoffen, die in Anhang | aufgefiihrt sind, ist auf dem Kennzeichnungsschild der Name des Stoffes
unter einer der in Anhang | aufgefiihrten Bezeichnungen anzugeben.

Ist der Stoff nicht in Anhang | aufgefiihrt, so muss bei der Angabe des Namens eine international an-
erkannte chemische Nomenklatur (vgl. Abschnitt 1.4) verwendet werden.

Bei Zubereitungen richtet sich die Wahl der auf dem Kennzeichnungsschild anzugebenden Namen
nach Artikel 10 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Richtlinie 1999/45/EG.

Anmerkung:
Vorbehaltlich Anhang V, Teil B Absatz 9 der Richlinie 1999/45/EG

- ist der Name des sensibilisierenden Stoffes entsprechend Abschnitt 7.2.1 dieses Anhangs zu wéh-
len,

- for ,konzentrierte Zubereitungen, die ausschlieBlich fur die Parfumindustrie bestimmt sind*, gilt:
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- der fur das Inverkehrbringen dieser Zubereitungen Verantwortliche hat nur den Stoff zu be-
zeichnen, der seiner Meinung nach vorrangig fur die Gefahr einer Sensibilisierung ausschlag-
gebend ist;

- im Falle von Naturstoffen kann eine Bezeichnung wie ,atherisches Ol aus ...%; ,...-extrakt“ an-
statt des Namens der Bestandteile dieses atherischen Ols oder Extrakts verwendet werden.

7.3. Wahl der Gefahrensymbole

Die Gefahrensymbole und -bezeichnungen miissen Anhang Il entsprechen. Das Symbol ist in schwar-
zem Aufdruck auf orangegelbem Grund anzubringen.

7.3.1. Fur Stoffe, die in Anhang | aufgefiihrt sind, gelten die dort festgelegten Gefahrensymbole und -
bezeichnungen.

7.3.2. Geféhrlichen Stoffen, die noch nicht in Anhang | aufgefiihrt sind, sowie gefahrlichen Zubereitungen
werden die Gefahrensymbole und -bezeichnungen nach den in diesem Anhang enthaltenen Regeln
zugeordnet.

Wird einem Stoff oder einer Zubereitung mehr als ein Gefahrensymbol zugeordnet,

- soist, wenn mit dem Symbol ,E* gekennzeichnet werden muss, die Anbringung der Symbole ,F+*,
-Fund ,,O" nicht zwingend.

- soist, wenn mit dem Symbol , T+" oder , T“ gekennzeichnet werden muss, die Anbringung der Sym-
bole ,Xn“, ,Xi“ und ,,C* nicht zwingend,

- so ist, wenn mit dem Symbol ,,C* gekennzeichnet werden muss, die Anbringung der Symbole ,Xn*
und ,Xi* nicht zwingend,

- soist, wenn mit dem Symbol ,Xn“ gekennzeichnet werden muss, die Anbringung des Symbols ,Xi*
nicht zwingend.

7.4. Wahl der R-Satze

Der Wortlaut der R-S&tze muss mit demjenigen in Anhang Il Gibereinstimmen.
Gegebenenfalls sind die in Anhang lll genannten Kombinationen von R-Satzen zu verwenden.
7.4.1. Fur Stoffe, die in Anhang | aufgefuhrt sind, gelten die dort festgelegten R-Satze.

7.4.2. Stoffen, die nicht in Anhang | aufgefiihrt sind, werden die R-Satze nach folgenden Kriterien und Priori-
taten zugeordnet:

a) Gesundheitsgefahren:

i) R-Satze, die dem durch ein Symbol dargestellten Gefahrlichkeitsmerkmal entsprechen, miissen
auf dem Kennzeichnungsschild angegeben werden,

i) R-Satze, die anderen Gefahrlichkeitsmerkmalen entsprechen, die geman Artikel 23 nicht durch
ein Symbol dargestellt sind,;

b) Gefahren aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften:

- R-Sétze, die dem durch ein Symbol dargestellten Gefahrlichkeitsmerkmal entsprechen, missen
auf dem Kennzeichnungsschild angegeben werden,

¢) Umweltgefahren:

- R-Sétze, die dem Gefahrlichkeitsmerkmal ,umweltgeféhrlich® entsprechen, missen auf dem
Kennzeichnungsschild angegeben werden.

7.4.3. Bei Zubereitungen werden die R-Satze nach den folgenden Kriterien und Prioritaten zugeordnet:
a) Gesundheitsgefahren:

i) R-Satze, die durch ein Symbol dargestellten Geféahrlichkeitsmerkmalen entsprechen. In be-
stimmten Fallen missen die R-Satze nach den Tabellen in Anhang II, Teil B der Richtlinie
1999/45/EG angenommen werden. Insbesondere muissen die R-Satze des/der Bestand-
teils/Bestandteile, der/die fur die Zuordnung eines Gefahrlichkeitsmerkmals ausschlaggebend
ist/sind, auf dem Kennzeichnungsschild erscheinen,
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i) R-Satze, die anderen Gefahrlichkeitsmerkmalen entsprechen, die den Bestandteilen zugeord-
net wurden, aber nicht gemaf Artikel 10.2.4 der Richtlinie 1999/45/EG durch ein Symbol darge-
stellt sind;

b) Gefahren aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften:

- es gelten die unter 7.4.3 Buchstabe a) genannten Kriterien; die R-Séatze ,hochentzindlich* oder
Jeichtentziindlich* missen nicht aufgefihrt werden, wenn sie eine Wiederholung der Gefah-
renbezeichnung des Symbols darstellen;

¢) Umweltgefahren:

i) R-Sétze, die dem Gefahrlichkeitsmerkmal ,umweltgeféhrlich* entsprechen, missen auf dem
Kennzeichnungsschild angegeben werden,

i) wenn der R-Satz R50 zusétzlich zu den kombinierten R-Satzen R51/53 oder R52/53 oder zu
dem R-Satz R53 allein zugeordnet wurde, ist der kombinierte R-Satz R50/53 zu verwenden.

In der Regel sind fur Zubereitungen sechs R-Sétze ausreichend, um die Gefahren zu beschreiben; zu
diesem Zweck werden die im Anhang lll angegebenen Kombinationen von Satzen als ein Satz be-
trachtet. Fallt jedoch die Zubereitung in mehr als eine Gefahrenkategorie, so missen die Standard-
satze alle wichtigen, mit der Zubereitung verbundenen Gefahren abdecken. In bestimmten Fallen
kdnnen mehr als sechs R-Satze erforderlich sein.

Sicherheitsratschlage

Der Wortlaut der S-Satze muss den Angaben in Anhang IV entsprechen.
Gegebenenfalls sind die in Anhang IV genannten Kombinationen von S-Satzen zu verwenden.

Fur Stoffe, die in Anhang | aufgefiihrt sind, gelten die im Anhang genannten S-Satze. Sind keine S-
Satze angegeben, kann der Hersteller/Einfiihrer den/die jeweils angemessenen S-Satz/Satze hinzu-
flgen. Fur Stoffe, die nicht in Anhang | genannt sind, und fir Zubereitungen hat der Hersteller S-Satze
nach den in Kapitel 6 dieses Anhangs festgelegten Kriterien anzugeben.

Wabhl der S-Séatze

Bei der endgiiltigen Auswahl der S-Satze muss den R-Satzen auf dem Kennzeichnungsschild und
dem vorgesehenen Gebrauch des Stoffes bzw. der Zubereitung Rechnung getragen werden:

- In der Regel sind sechs S-Satze ausreichend, um den geeignetsten Sicherheitsratschlag zu ertei-
len; zu diesem Zweck werden die in Anhang IV angegebenen Kombinationen von Satzen als je ein
Satz betrachtet.

- Im Falle von S-Satzen beziglich der Beseitigung ist ein S-Satz anzugeben, sofern die Beseitigung
des Stoffes und seines Behdlters nicht eindeutig eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt darstellt. Ratschlage zur sicheren Beseitigung sind insbesondere wichtig bei Stoffen
und Zubereitungen, die an die allgemeine Offentlichkeit abgegeben werden.

- Bei einer sorgféltigen Auswahl der S-Séatze werden einige R-Séatze Uberflissig und umgekehrt. S-
Satze, die offensichtlich R-Satzen entsprechen, sollten nur dann auf dem Kennzeichnungsschild
aufgefiihrt werden, wenn sie einer spezifischen Warnung besonderen Nachdruck verleihen sollen.

- Bei der Auswahl der S-Satze ist den vorhersehbaren Bedingungen bei der Verwendung bestimm-
ter Stoffe und Zubereitungen besondere Aufmerksamkeit zu widmen, z. B. beim Versprihen oder
anderen Vorgangen, bei denen Aerosole entstehen kdnnen. Die S-Satze sollten unter Beachtung
des vorgesehenen Gebrauchs ausgewahlt werden.

- Die S-Satze S1, S2 und S45 sind fir alle sehr giftigen, giftigen und &tzenden Stoffe und Zuberei-
tungen obligatorisch, wenn sie fiir die allgemeine Offentlichkeit bestimmt sind.

- Die S-Satze S2 und S46 sind obligatorisch fur alle anderen gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen
(auRer denen, die lediglich als umweltgefahrlich eingestuft wurden), wenn sie fir die Offentlichkeit
bestimmt sind.

Fuhren die nach den strengen Kriterien in Abschnitt 6.2 ausgewahlten Satze zu Redundanz oder
Zweideutigkeiten oder sind bestimmte Sétze fir ein spezifisches Produkt oder eine Verpackung ein-
deutig unndtig, so kdnnen einige Séatze gestrichen werden.
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EG-Nummer

Ist ein auf dem Kennzeichnungsschild angegebener Stoff im Europaischen Verzeichnis der auf dem
Markt vorhandenen chemischen Stoffe (Einecs) oder auf der Europaischen Liste der angemeldeten
chemischen Stoffe (Elincs) aufgelistet, so ist auf dem Kennzeichnungsschild die Einecs- oder die E-
lincs-Nummer des Stoffes anzugeben. Diese Bestimmung gilt nicht fiir Zubereitungen.

Abmessungen des Kennzeichnungsschildes von Zubereitungen

Die Kennzeichnungsschilder miissen folgende Abmessungen haben:

Fassungsvermdgen der Verpackung Abmessungen (mm)

- bis 31 wenn mdglich mindestens 52 x 74
- Uber 3 | bis héchstens 50 | mindestens 74 x 105

- tber 50 I bis hdchstens 500 | mindestens 105 x 148

- groéRRer als 500 | mindestens 148 x 210.

Jedes Symbol muss mindestens ein Zehntel der Flache des Kennzeichnungsschildes einnehmen und
mindestens 1 cm? grof3 sein. Das Kennzeichnungsschild selbst ist fest auf einer oder mehreren Fla-
chen der Verpackung, die die Zubereitung unmittelbar enthalt, anzubringen.

Die auf dem Kennzeichnungsschild anzugebenden Informationen missen sich klar von ihrem Hinter-
grund abheben, und ihre GréRe und die angewandten Abstdnde missen ein einwandfreies Ablesen
der Informationen gewahrleisten.

Sonderfélle: Stoffe

Ortsbewegliche Gasbehalter

Bei ortsbeweglichen Gasbehaltern gelten die Anforderungen an die Kennzeichnung als erfillt, wenn
sie mit Artikel 23 oder Artikel 24 Absatz 6 Buchstabe b) Uibereinstimmen.

Abweichend von Artikel 24 Absatz 1 und 2 kann bei Gasflaschen mit einer Wasserkapazitat < 150 |
auf eine der folgenden Méglichkeiten zuriickgegriffen werden:

- Format und Abmessungen des Kennzeichnungsschildes kdnnen den Bestimmungen der ISO-
Norm ISO/DP 7225 (Ausgabe von1994) lber ,Gasbehalter - Warnaufkleber fir Gasflaschen* ent-
sprechen;

- die in Artikel 23 Absatz 2 genannte Information kann dauerhaft und unverwischbar auf einer Infor-
mationsplakette oder einem Kennzeichnungsschild auf der Gasflasche angegeben werden.

Gasbehalter fur Propan, Butan oder Flissiggas (LPG)

Diese Stoffe sind in Anhang | eingestuft. Diese Einstufung entspricht zwar Artikel 2, doch stellen sie
fir den Menschen keine Gesundheitsgefahrdung dar, wenn sie in verschlossenen nachfillbaren Zy-
lindern oder nicht nachfiillbaren Kartuschen entsprechend EN 417 als Brenngase, die nur zur
Verbrennung freigesetzt werden, in den Verkehr gebracht werden (EN 417, Ausgabe vom September
1992, lber ,metallische Einwegkartuschen fiir Flissiggas mit oder ohne Entnahmeventil, zum Betrieb
von tragbaren Geraten; Herstellung, Prifung und Kennzeichnung").

Diese Zylinder bzw. Kartuschen sind mit dem ihrer Entzindlichkeit entsprechenden Gefahrensymbol
und den zugehdrigen R- und S-Séatzen zu kennzeichnen. Auf dem Kennzeichnungsschild ist keine
Angabe Uber Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit erforderlich. Die Informationen uber die
Auswirkungen auf die Gesundheit, die auf dem Kennzeichnungsschild hatten angegeben werden sol-
len, sind jedoch von dem fir das Inverkehrbringen des Stoffes in dem in Artikel 27 der Richtlinie vor-
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gesehenen Format den berufsmafligen Benutzern zu Ubermitteln. Den nicht berufsméafRigen Benutzern
sind ausreichende Informationen zu Ubermitteln, damit sie die in Artikel 1 Absatz 3 der Richtlinie
91/155/EWG, geéndert durch die Richtlinie 93/112/EWG, vorgesehenen MalRnahmen fir den Ge-
sundheitsschutz und die Sicherheit ergreifen kénnen.

Metalle in kompakter Form

Diese Stoffe sind in Anhang | eingestuft oder sind nach Artikel 6 einzustufen. Allerdings stellen einige
dieser Stoffe, obwohl sie nach Artikel 2 eingestuft sind, in der Form, in der sie in den Verkehr gebracht
werden, weder fir die menschliche Gesundheit durch Einatmen, Verschlucken oder Hautkontakt noch
fur die Gewasser eine Gefahr dar. Fir solche Stoffe ist kein Kennzeichnungsschild nach Artikel 23
notwendig. Allerdings hat die fiir das Inverkehrbringen dieser Metalle verantwortliche Person dem Be-
nutzer alle Informationen, die auf dem Kennzeichnungsschild hatten aufgefiihrt werden missen, in
dem in Artikel 27 festgelegten Format zu Ubermitteln.

Gesundheitsschadliche Stoffe mit R65

Stoffe, die wegen einer Aspirationsgefahr fir den Menschen als gesundheitsschadlich eingestuft wur-
den, mussen nicht durch den Satz R65 gekennzeichnet werden, wenn sie in Aerosolpackungen oder
Behaltern mit versiegelter Sprihvorrichtung in den Verkehr gebracht werden.

Sonderfalle: Zubereitungen

Gasformige Zubereitungen (Gasgemische)

Bei gasformigen Zubereitungen ist Folgendes zu beachten:
- Bewertung der physikalisch-chemischen Eigenschaften
- Bewertung der Gesundheitsgefahren

- Bewertung der Umweltgefahren.

9.1.1. Bewertung der physikalisch-chemischen Eigenschaften
9.1.1.1.  Entzindlichkeit

46

Die entziindlichen Eigenschaften dieser Zubereitungen werden in Ubereinstimmung mit Artikel 5 der
Richtlinie 1999/45/EG nach den in der Verordnung der Kommission Uber Versuchsmethoden gemar
Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Teil A dieser Richtlinie festgelegten Verfahren
bestimmt.

Die Zubereitungen werden nach den Ergebnissen der durchgefiihrten Priifungen und entsprechend
den Kriterien des Anhangs V und den Kriterien des Leitfadens zur Kennzeichnung eingestuft.

Abweichend hiervon kann in Fallen, in denen gasférmige Zubereitungen auf Bestellung in geringen
Mengen hergestellt werden, die Entzindlichkeit dieser Gasgemische nach der folgenden Berech-
nungsmethode ermittelt werden:

Die Darstellung des Gasgemisches
AFi+ .+ AR+ L AR+ Bl + L+ Bl + . Byl
wobei: A; und B;die molaren Anteile
F;das entziindliche Gas
|, das Inertgas
n die Anzahl der entziindlichen Gase
p die Anzahl der inerten Gase

sind,
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kann so umgeformt werden, daR alle li (Inertgase) durch ein Stickstoff-Aquivalent ausgedriickt wer-
den, bei dem ein Koeffizient Ki verwendet wird und der dquivalente Gehalt an entziindlichem Gas fol-
gendermalen ausgedrickt wird:

A=A x (100 / (A; + KiB))

Durch Verwendung des Wertes fiir den maximalen Gehalt an entziindlichem Gas, das in einem Ge-
misch mit Stickstoff eine Verbindung ergibt, die an der Luft nicht brennbar ist (Tci), erhalt man den fol-
genden Ausdruck:

%A /Tci<1
Das Gasgemisch ist entziindlich, wenn der Wert des oben genannten Ausdrucks gréRer als 1 ist. Die
Zubereitung wird als hochentziindlich eingestuft und mit dem R-Satz R12 versehen.
Aquivalenzkoeffizienten (K))

Der Wert der Aquivalenzkoeffizienten K; zwischen den Inertgasen und Stickstoff und die Werte des
maximalen Gehalts an entziindlichem Gas (Tci) sind den Tabellen 1 und 2 der ISO-Norm ISO 10156
(Ausgabe vom 15.12.1990 uber ,Gase und Gasgemische - Bestimmung der Brennbarkeit und des O-
xidationsvermdgens fir die Auswahl von Gasflaschen-Ventilen*) zu entnehmen.

Maximaler Gehalt an brennbarem Gas (Tci)

Der Wert des maximalen Gehalts an entziindlichem Gas (Tci) ist der Tabelle 2 der ISO-Norm 1SO
10156, Ausgabe vom 15.12.1990, uber ,Gase und Gasgemische - Bestimmung der Brennbarkeit und
des Oxidationsvermdégens fur die Auswahl von Gasflaschen-Ventilen“ zu entnehmen.

Ist in der oben genannten Norm fiir ein entziindliches Gas kein Tci-Wert angegeben, wird der ent-
sprechende untere Explosionsgrenzwert (LEL = lower explosivity limit) verwendet. Existiert kein LEL-
Wert, so wird der Tci-Wert auf 1 Volumen-% festgelegt.

Anmerkungen:

- Zwar kann der genannte Ausdruck verwendet werden, um eine ordnungsgemafe Kennzeichnung
zu ermdglichen, er kann jedoch nicht als Ersatz fur Versuche zur Bestimmung der sicherheitstech-
nischen Parameter angesehen werden;

- Daruber hinaus gibt der Ausdruck keine Information dariber, ob ein Gemisch mit brandférdernden
Gasen sicher hergestellt werden kann. Bei der Beurteilung der Entzindlichkeit werden diese
brandférdernden Gase nicht bertcksichtigt;

- Die angegebene Darstellung ergibt nur dann ein verlassliches Ergebnis, wenn die entziindlichen
Gase sich nicht gegenseitig in ihrer Entziindlichkeit beeinflussen. Dies ist z. B. bei halogenierten
Kohlenwasserstoffen zu berticksichtigen.

9.1.1.2. Brandfoérdernde Eigenschaften

Da der Verordnung der Kommission ber Versuchsmethoden gemaR Artikel 13 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 kein Verfahren zur Bestimmung der brandférdernden Eigenschaften von
Gasgemischen enthalt, ist die Bewertung dieser Eigenschaften nach dem folgenden Verfahren durch-
zuftihren.

Das Grundprinzip des Verfahrens besteht im Vergleich der brandférdernden Wirkung von Gasen in
einem Gemisch mit der brandférdernden Wirkung von Sauerstoff in der Luft. Die Konzentrationen der
Gase in dem Gemisch werden in Volumenprozenten ausgedruickt.

Es wird davon ausgegangen, dass ein Gasgemisch genauso oder starker brandférdernd ist wie Luft,
wenn die folgende Bedingung erfullt ist:

ZixCi>21
wobei: X; Konzentration des Gases i in Volumen-%,
C; Koeffizient der Sauerstoffaquivalenz
In diesem Fall wird die Zubereitung als brandférdernd eingestuft und mit R8 gekennzeichnet.
Aquivalenzkoeffizienten zwischen brandférdernden Gasen und Sauerstoff

Die bei der Berechnung der brandférdernden Wirkung bestimmter Gase in einem Gemisch bezogen
auf die brandférdernde Wirkung von Sauerstoff in der Luft verwendeten Koeffizienten, die Abschnitt
5.2 der ISONorm 10156, Ausgabe vom 15.12.90 (Neuausgabe 1996) uber ,Gase und Gasgemische -
Bestimmung der Brennbarkeit und des Oxidationsvermdgens fur die Auswahl von Gasflaschen-
Ventilen“ zu entnehmen sind, lauten wie folgt:
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9.1.2.

9.2.

9.3.

9.4.
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0O, 1
N.O 0,6

Wenn fur ein Gas in der vorgenannten ISO-Norm kein Ci-Koeffizient angegeben ist, wird ein Koeffi-
zient von 40 angewandt.

Kennzeichnung

Bei ortsbeweglichen Gasbehéltern gelten die Anforderungen an die Kennzeichnung als erfillt, wenn
sie Artikel 11 Absatz 6 Buchstabe b) der Richtlinie 1999/45/EG entsprechen.

Abweichend von Artikel 11 Abséatze 1 und 2 kénnen bei Gasflaschen mit einer Wasserkapazitéat < 150
| Format und Abmessungen des Kennzeichnungsschildes auch den Bestimmungen der ISO-Norm
ISO/DP 7225 (Ausgabe von 1994) uber ,Gaszylinder - Warnaufkleber fir Gasflaschen” entsprechen.
In diesem Fall kann auf dem Kennzeichnungsschild der Gattungsname oder die Industrie-
/Handelsbezeichnung der Zubereitung aufgefihrt sein, vorausgesetzt, dass die geféhrlichen Bestand-
teile der Zubereitung auf der Gasflasche eindeutig und unverwischbar angegeben sind.

Die in Artikel 10 genannten Informationen kénnen auf einem am Behalter fest angebrachten, dauer-
haften Informations- oder Kennzeichnungsschild enthalten sein.

Gashehalter fir Zubereitungen, die odoriertes Propan, Butan oder Flussiggas (LPG) enthalten

Propan, Butan und Flissiggas sind in Anhang | eingestuft. Zubereitungen, die diese Stoffe enthalten,
sind zwar gemaf Artikel 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG einzustufen, doch stellen sie fur den
Menschen keine Gesundheitsgefahrdung dar, wenn sie in verschlossenen nachfillbaren Zylindern
oder nicht nachfullbaren Kartuschen entsprechend EN 417 als Brenngase, die nur zur Verbrennung
freigesetzt werden, in den Verkehr gebracht werden (EN 417, Ausgabe vom September 1992, tber
.metallische Einwegkartuschen fur Fliissiggas, mit oder ohne Entnahmeventil, zum Betrieb von trag-
baren Geraten; Herstellung, Prifung und Kennzeichnung").

Diese Zylinder und Kartuschen missen mit dem ihrer Entzindlichkeit entsprechenden Gefahrensym-
bol und den zugehdrigen R- und S-Satzen versehen sein. Auf dem Kennzeichnungsschild ist keine
Angabe Uber Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit erforderlich. Die Informationen Uber die
Auswirkungen auf die Gesundheit, die auf dem Kennzeichnungsschild hatten angegeben werden sol-
len, sind jedoch von dem fiir das Inverkehrbringen des Stoffes Verantwortlichen in dem in Artikel 14
der Richtlinie 1999/45/EG vorgesehenen Format den berufsmaRigen Benutzern zu Ubermitteln. Den
nicht berufsmafigen Benutzern sind ausreichende Informationen zu Ubermitteln, damit sie die in Arti-
kel 1 Absatz 3 der Richtlinie 91/155/EWG vorgesehenen Mal3nahmen fir den Gesundheitsschutz und
die Sicherheit ergreifen kénnen.

Legierungen und Zubereitungen, die Polymere bzw. Elastomere enthalten

Diese Zubereitungen sind nach den Anforderungen der Artikel 5, 6 und 7 einzustufen und nach den
Anforderungen von Artikel 10 der Richtlinie 1999/45/EC zu kennzeichnen.

Allerdings stellen einige dieser Zubereitungen, obwohl sie nach Artikel 6 und 7 eingestuft sind, in der
Form, in der sie in den Verkehr gebracht werden, weder fur die menschliche Gesundheit durch Einat-
men, Verschlucken oder Hautkontakt noch fiir die Gewasser eine Gefahr dar. Fur solche Zubereitun-
gen ist kein Kennzeichnungsschild nach Artikel 10 oder nach der Verordnung der Kommission Uber
Versuchsmethoden gemaf Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 B, Nr. 9 notwen-
dig. Allerdings hat die fur das Inverkehrbringen dieser Metalle verantwortliche Person dem berufsma-
RBigen Benutzer alle Informationen, die auf dem Kennzeichnungsschild hatten aufgefiihrt werden miis-
sen, in dem in Artikel 14 der oben erwahnten Richtlinie festgelegten Format zu Gibermitteln.

Gesundheitsschadliche Zubereitungen mit R65

Zubereitungen, die als gesundheitsschadlich eingestuft sind, weil sie eine Aspirationsgefahr fir den
Menschen darstellen, missen dann nicht mit dem R-Satz R65 gekennzeichnet werden, wenn sie in
Aerosolpackungen oder Behdltern mit versiegelter Sprihvorrichtung in den Verkehr gebracht werden.
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9.6.

Chem 2.1.01.6

Organische Peroxide

Bei organischen Peroxiden sind die Eigenschaften eines Oxidationsmittels und eines brennbaren Stof-
fes im gleichen Molekil vorhanden: Beim Abbau eines organischen Peroxids reagieren die oxidieren-
den funktionellen Gruppen des Molekiils exotherm mit dem brennbaren (oxidierbaren) Molekiilteil.
Wegen der oxidierenden Eigenschaften kénnen die in der Verordnung der Kommission Uber Ver-
suchsmethoden gemal Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 festgelegten Metho-
den fUr organische Peroxide nicht angewandt werden.

Das folgende Berechnungsverfahren auf der Grundlage des verfligbaren aktiven Sauerstoffs ist zu
verwenden:

Der verfugbare Sauerstoffgehalt (%) einer organischen Peroxidverbindung wird durch folgende For-
mel ausgedruckt:

16 x X (n; x ¢i/my)
wobei
n; = Anzahl der Peroxidgruppen pro Molekil des organischen Peroxids i
¢i= Konzentration (in Massen-%) des organischen Peroxids i
m; = relative Molekiilmasse des organischen Peroxids i.

Zusatzliche Anforderungen zur Kennzeichnung bestimmter Zubereitungen

Fir bestimmte Zubereitungen sind in Artikel 10.1.2 und Anhang V der Richtlinie 1999/45/EG und Arti-
kel 20 der Richtlinie 98/8/EG zusatzliche Kennzeichnungsvorschriften festgelegt.

ERKLARUNG DER KOMMISSION

Beziglich Kapitel 4.1.5, insbesondere des letzten Absatzes dieses Kapitels, erklart die Kommission, dass
sie im Falle einer Anwendung des Artikels 28 bereit ist, bevor sie tatig wird von den Mitgliedstaaten benann-
te Sachverstandige zu konsultieren, die Uber Fachkenntnisse auf dem Gebiet krebserzeugender, erbgutver-
andernder oder fortpflanzungsgeféhrdender Wirkungen verfugen.

Diese Konsultation wird im Rahmen des normalen Verfahrens zur Konsultation nationaler Sachverstandiger
und/oder im Rahmen bestehender Ausschiisse stattfinden. In gleicher Weise wird verfahren, wenn Stoffe
des Anhangs | im Hinblick auf ihre krebserzeugende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende
Wirkung neu eingestuft werden mussen.
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GefStoff 2.1.1.9
ANHANG IX

TEIL A
Vorschriften fiir kindergesicherte Verschliisse

Zusatzlich zu den Bestimmungen in Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe €) dieser Richtlinie missen Behalter je-
den Fassungsvermogens, die Stoffe enthalten, bei denen eine Aspirationsgefahr besteht (Xn; R65) und die
gemal Ziffer 3.2.3 des Anhangs VI dieser Richtlinie eingestuft und gekennzeichnet sind — abgesehen von
Stoffen, die als Aerosole oder in Behaltern mit einer versiegelten Spriihvorrichtung in Verkehr gebracht wer-
den -, kindergesicherte Verschlisse aufweisen.

1. WiederverschlieBbare Verpackungen

Kindergesicherte Verschliisse von wiederverschlieRbaren Verpackungen missen der ISO-Norm
8317 (Ausgabe vom 1. Juli 1989) Uber ,kindergesicherte Verpackungen - Anforderungen und Prif-
verfahren flr wiederverschlielbare Verpackungen, angenommen durch die International Standard
Organisation (ISO)’ entsprechen.

2. NichtverschlieBbare Verpackungen

Kindergesicherte Verschliisse von nichtverschlielRbaren Verpackungen missen der CEN-Norm EN
862 (Ausgabe Marz 1997) Uber ,kindergesicherte Verpackungen - Anforderungen und Prifverfahren
fir nichtverschlielbare Verpackungen anderer Erzeugnisse als Arzneimittel’, angenommen durch
das Europaische Komitee fiir Normung (CEN), entsprechen.

3. Bemerkungen

1. Nur Laboratorien, die nachweislich den europaischen Normen der Serie 45 000 entsprechen, sind
zur Bescheinigung der Ubereinstimmung mit der obenerwahnten Norm befugt.

2. Sonderfalle

Ist eine Verpackung offensichtlich in ausreichendem Male kindergesichert, weil deren Inhalt Kin-
dern ohne Werkzeug nicht zuganglich ist, so kann die Probe unterlassen werden.

In allen anderen Fallen und bei berechtigten Zweifeln an der Wirksamkeit des kindergesicherten
Verschlusses kann die einzelstaatliche Behorde von dem fiir das Inverkehrbringen Verantwortli-
chen eine Bescheinigung nachstehender Punkte durch ein den Bestimmungen gemaR Ziffer 3.1
entsprechendes Laboratorium anfordern:

- Der verwendete Verschluss ist so beschaffen, dass er keine Prifung nach den obenerwahnten
ISO- bzw. CEN-Normen erfordert

oder:

- Der betreffende Verschluss ist den in den obenerwahnten Normen vorgesehenen Prifungen
unterworfen worden und entspricht den geltenden Vorschriften.

TEILB

Vorschriften fiir tastbare Warnzeichen

Die technischen Spezifikationen fir tastbare Warnzeichen missen der EN/ISO-Norm 11683 (Ausgabe 1997)
Uber ,Verpackung — Tastbare Gefahrenhinweise — Anforderungen’ entsprechen.
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