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ANHANG 1

Vorschriften fiir die Einstufung und Kennzeichnung

von gefihrlichen Stoffen und Gemischen

Dieser Anhang beschreibt die Kriterien fiir die Einstufung in Gefahrenklassen und in ihre
Differenzierungen und enthélt zusétzliche Vorschriften dariiber, wie diese Kriterien erfiillt werden

konnen.

1. TEIL 1: ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR DIE EINSTUFUNG UND
KENNZEICHNUNG

1.0. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Gas: Stoff, der
1)  bei 50 °C einen Dampfdruck von mehr als 300 kPa (absolut) hat oder
ii)  bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa vollstindig gasformig ist;
Fliissigkeit: Stoff oder Gemisch,
i)  der/das bei 50 °C einen Dampfdruck von weniger als 300 kPa (3 bar) hat,

il)  bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa nicht vollstindig gasformig ist

und

iii)  einen Schmelzpunkt oder Schmelzbeginn von 20 °C oder weniger bei einem

Standarddruck von 101,3 kPa hat;

Feststoff: Stoff oder Gemisch, der/das nicht der Begriftbestimmung fiir Fliissigkeit oder
Gas entspricht.
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1.1. EINSTUFUNG VON STOFFEN UND GEMISCHEN
1.1.0. Zusammenarbeit zur Erfiillung der Anforderungen dieser Verordnung

Die Lieferanten in einer Lieferkette arbeiten zusammen, um die in dieser Verordnung

bestimmten Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungsanforderungen zu erfiillen.

Die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor konnen zusammenarbeiten, um die Uber-
gangsbestimmungen nach Artikel 61 fiir in Verkehr gebrachte Stoffe und Gemische zu
erfiillen.

Die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor konnen durch Bildung eines Netzes oder durch
andere Mittel zusammenarbeiten, um Daten und Fachwissen bei der Einstufung von
Stoffen und Gemischen gemiB Titel II dieser Verordnung auszutauschen. Dabei miissen
die Lieferanten in einem Wirtschaftssektor die Grundlage, auf der die Einstufungs-
entscheidungen getroffen werden, vollstindig dokumentieren, und den zustindigen
Behorden und — auf Antrag — den einschldgigen Durchsetzungsbehdrden die Dokumen-
tation, zusammen mit den Daten und Informationen, auf denen die Einstufungen beruhen,
zur Verfiigung stellen. Arbeiten Lieferanten in einem Wirtschaftssektor in dieser Weise
zusammen, so bleibt jedoch jeder Lieferant uneingeschrinkt haftbar fiir die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung der Stoffe und Gemische, die er in Verkehr bringt, sowie

fiir die Erfiillung aller anderen Anforderungen nach dieser Verordnung.

Das Netz kann ferner fir den Austausch von Informationen und bewéahrten Verfahren

genutzt werden, um die Erfiillung der Meldepflichten zu vereinfachen.

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5 2
ANHANG 1 DE



1.1.1. Aufgabe und Anwendung der Beurteilung durch Experten und der Ermittlung der

Beweiskraft

1.1.1.1. Lassen sich die Einstufungskriterien nicht unmittelbar auf die verfiigbaren ermittelten
Informationen anwenden oder sind nur die Informationen geméaf Artikel 6 Absatz 5
verfiigbar, so ist gemdl Artikel 9 Absatz 3 bzw. Absatz 4 die Beweiskraft der Daten mit

Hilfe der Beurteilung durch Experten zu ermitteln.

1.1.1.2. Bei der Einstufung von Gemischen kann eine Beurteilung durch Experten in mehreren
Bereichen herangezogen werden, damit gewéhrleistet ist, dass bestehende Informationen
fiir moglichst viele Gemische im Hinblick auf den Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt verwendet werden konnen. Eine Beurteilung durch Experten kann auch
bei der Auslegung von Daten fiir die Gefahreneinstufung von Stoffen erforderlich sein,

insbesondere wenn eine Ermittlung der Beweiskraft erforderlich ist.

1.1.1.3. Die Ermittlung der Beweiskraft bedeutet, dass alle verfiigbaren Informationen, die fiir die
Gefahrenbestimmung relevant sind, im Zusammenhang betrachtet werden, beispielsweise
die Ergebnisse von geeigneten In-vitro-Tests, einschldgige Tierversuchsdaten,
Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung, Ubertragung),
Ergebnisse von (Q)SAR-Verfahren und Erfahrungen beim Menschen wie Daten iiber
berufsbedingte Exposition, Daten aus Unfalldatenbanken, epidemiologische und klinische
Studien sowie gut dokumentierte Fallberichte und Beobachtungen. Die Qualitét und
Schliissigkeit der Daten erhélt eine angemessene Gewichtung. Informationen {iber Stoffe
oder Gemische, die mit dem einzustufenden Stoff oder Gemisch verwandt sind, sind in der
Regel ebenso als geeignet zu betrachten wie Studienergebnisse tiber den Wirkungsort, den
Wirkungsmechanismus oder die Wirkungsweise. Sowohl positive als auch negative

Befunde sind in einer Ermittlung der Beweiskraft zusammen zu beriicksichtigen.
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1.1.1.4. Bei der Einstufung nach Gesundheitsgefahren (Teil 3) begriinden nachgewiesene
gefdhrliche Wirkungen , die in angemessenen tierexperimentellen Studien oder anhand von
Erfahrungen beim Menschen festgestellt wurden und die mit den Einstufungskriterien
iibereinstimmen, in der Regel eine Einstufung. Falls Nachweise sowohl vom Menschen als
auch vom Tier vorliegen und sich die Ergebnisse widersprechen, sind die Nachweise aus
beiden Quellen zur Entscheidung der Einstufungsfrage auf ihre Qualitdt und Verlésslich-
keit zu priifen. In der Regel haben geeignete, verldssliche und repriasentative Daten vom
Menschen (einschlieBlich epidemiologischer Untersuchungen, wissenschaftlich valider
Fallstudien gemal} diesem Anhang oder statistisch gestiitzter Erfahrungen) Vorrang vor
anderen Daten. Epidemiologische Studien weisen jedoch auch bei guter Konzeption und
Durchfiihrung unter Umsténden nicht genug Probanden auf, um zwar relativ seltene, doch
relevante Wirkungen aufzeigen oder potenzielle Storfaktoren ("confounding") bewerten zu
konnen. Daher werden positive Befunde aus ordnungsgeméal durchgefiihrten Studien am
Tier nicht unbedingt durch das Fehlen positiver Erfahrungen beim Menschen widerlegt,
aber sie erfordern, dass die Daten vom Menschen und vom Tier auf ihre Zuverléssigkeit,

Qualitét und statistische Aussagekraft gepriift werden.

1.1.1.5. Bei der Einstufung nach Gesundheitsgefahren (Teil 3) sind der Expositionsweg,
mechanistische Daten und Stoffwechselstudien fiir die Bestimmung der Relevanz einer
Wirkung beim Menschen von Belang. Lassen solche Informationen die Relevanz fiir den
Menschen zweifelhaft erscheinen, kann eine schwichere Einstufung begriindet sein, sofern
sich die Zuverléssigkeit und Qualitdt der Daten bestétigen. Liegen wissenschaftliche
Nachweise dafiir vor, dass der Wirkungsmechanismus oder die Wirkungsweise nicht fiir

Menschen relevant ist, sollte der Stoff oder das Gemisch nicht eingestuft werden.

1.1.2.  Spezifische Konzentrationsgrenzwerte, Multiplikationsfaktoren und allgemeine

Beriicksichtigungsgrenzwerte

1.1.2.1. Die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte oder die Multiplikationsfaktoren werden

gemil Artikel 10 angewendet.
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1.1.2.2. Beriicksichtigungsgrenzwerte

1.1.2.2.1. Beriicksichtigungsgrenzwerte geben an, wann das Vorhandensein eines Stoffs fiir die
Zwecke der Einstufung eines Stoffes oder eines Gemisches beriicksichtigt werden
muss, der/das diesen gefdhrlichen Stoff enthilt, sei es als identifizierte Verunreini-

gung, als Beimengung oder als einzelner Bestandteil (siehe Artikel 11).
1.1.2.2.2. Die Berticksichtigungsgrenzwerte gemif} Artikel 11 sind Folgende:

a)  Fiir Gesundheits- und Umweltgefahren gemif den Teilen 3, 4 und 5 dieses

Anhangs:

i)  fiir Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fiir die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in
Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnis gemil Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die
Gefahrenklasse oder Differenzierung in Tabelle 1.1 angegeben ist, der
niedrigere Wert des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts und des
entsprechenden allgemeinen Berticksichtigungsgrenzwerts in Tabelle 1.1;

oder

il)  fiir Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fiir die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in
Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnis gemil Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die
Gefahrenklasse oder Differenzierung nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist,
der spezifische Konzentrationsgrenzwert, der entweder in Anhang VI
Teil 3 oder im Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis festgelegt

ist; oder
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iii)

fiir Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenzwert flir die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in
Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnis gemil Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die
Gefahrenklasse oder Differenzierung in Tabelle 1.1 angegeben ist, der in
dieser Tabelle angegebene entsprechende allgemeine Beriicksichtigungs-

grenzwert; oder

fiir Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenzwert flir die
entsprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in
Anhang VI Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnis gemil Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die
Gefahrenklasse oder Differenzierung nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist,
der allgemeine Konzentrationsgrenzwert fiir die Einstufung in die

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

b)  Fiir Gewissergefihrdung gemall Abschnitt 4.1 dieses Anhangs:

i)

bei Stoffen, bei denen ein M-Faktor fiir die entsprechende Gefahren-
kategorie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis gemif Artikel 42 festgelegt wurde, der
allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwert in Tabelle 1.1 nach Anpassung
unter Verwendung der Berechnungsmethode gemi3 Abschnitt 4.1 dieses

Anhangs ; oder

bei Stoffen, bei denen kein M-Faktor fiir die entsprechende Gefahren-
kategorie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis gemil Artikel 42 festgelegt wurde, der

entsprechende allgemeine Berticksichtigungsgrenzwert in Tabelle 1.1.
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Tabelle 1.1

Allgemeine Beriicksichtigungsgrenzwerte

GEFAHRENKLASSEN ALLGEMEINE
BERUCKSICHTIGUNGSGRENZWERTE

Akute Toxizitét:

- Kategorien 1 - 3 0,1 %
- Kategorie 4 1%
Atz-/Reizwirkung auf die Haut 1 %!
schwere 1 %*

Augenschidigung/Augenreizung

gewissergefahrdend
- akut gewdssergefahrdend der 0,1 %>
Kategorie 1
0,1 %"
- chronisch
gewissergefdhrdend der 1 %

Kategorie 1

- chronisch
gewdssergefahrdend der
Kategorien 2 — 4

Hinweis:
Die allgemeinen Beriicksichtigungsgrenzwerte werden in Gewichtsprozenten angegeben,

nur bei gasformigen Gemischen werden sie in Volumenprozenten ausgedriickt.

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

A W N =
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1.1.3. Ubertragungsgrundsiitze fiir die Einstufung von Gemischen, wenn keine Priifdaten

fiir das komplette Gemisch vorliegen (,,bridging*)

Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Gefahreneigenschaften gepriift, liegen jedoch
ausreichende Daten {iber dhnliche gepriifte Gemische und einzelne gefihrliche Bestand-
teile vor, um die Gefahren des Gemisches hinreichend zu beschreiben, dann sind diese
Daten gemif den folgenden in Artikel 9 Absatz 4 genannten Ubertragungsvorschriften fiir
jede einzelne Gefahrenklasse der Teile 3 und 4 dieses Anhangs zu verwenden, vorbehalt-

lich etwaiger Sonderbestimmungen fiir Gemische in jeder einzelnen Gefahrenklasse.
1.1.3.1. Verdiinnung

Wird ein Gemisch mit einem Stoff (Verdiinnungsmittel) versetzt, der in eine vergleichbare
oder eine niedrigere Gefahrenkategorie eingestuft wurde als der am wenigsten gefdhrliche
Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht davon auszugehen, dass das Verdiin-
nungsmittel die Einstufung eines anderen Bestandteils beeinflusst, ist auf eine der

folgenden Arten zu verfahren:
—  Das neue Gemisch ist als ebenso gefihrlich wie das Ausgangsgemisch einzustufen.

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

nur fiir manche Bestandteile des Gemisches vorliegen.

— Bei akuter Toxizitét ist das Verfahren zur Einstufung von Gemischen aufgrund der

Gemischbestandteile (Additivitdtsformel) anzuwenden.
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1.1.3.2. Chargenanalogie

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

Neubewertung erforderlich.
1.1.3.3. Konzentrierung hochgefiihrlicher Gemische

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 und 4.1 behandelten
Gemischen gilt: Wenn ein Gemisch in die hochste Gefahrenkategorie oder —unterkategorie
eingestuft wurde und die Konzentration der unter diese Kategorie oder Unterkategorie
fallenden Bestandteile des Gemisches erhdht wird, ist das neue Gemisch ohne zusétzliche

Priifung in diese Kategorie oder Unterkategorie einzustufen.
1.1.3.4. Interpolation innerhalb einer Toxizititskategorie

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 und 4.1 behandelten
Gemischen gilt: Wenn drei Gemische mit identischen geféhrlichen Bestandteilen vor-
liegen, bei denen Gemisch A und Gemisch B derselben Gefahrenkategorie angehdren und
Gemisch C dieselben aktiven gefdhrlichen Bestandteile aufweist, deren Konzentrationen
zwischen den Konzentrationen der gefdhrlichen Bestandteile in den Gemischen A und B

liegen, ist anzunehmen, dass das Gemisch C in dieselbe Gefahrenkategorie wie die

Gemische A und B fillt.
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1.1.3.5. Im Wesentlichen dhnliche Gemische

Es wird folgender Fall angenommen:

a)

b)

d)

Es liegen zwei Gemische mit je zwei Bestandteilen vor:
)y A+B
i) C+B

Die Konzentration des Bestandteils B ist in beiden Gemischen im Wesentlichen

dieselbe.
Die Konzentration des Bestandteils A in Gemisch i entspricht der des Bestandteils C
in Gemisch ii.

Fiir A und C sind die Gefahrendaten verfiigbar, die im Wesentlichen gleich sind,
d. h. sie fallen unter dieselbe Gefahrenkategorie und es wird nicht erwartet, dass sie

sich auf die Einstufung von B auswirken.

Wurde Gemisch i anhand von Priifdaten bereits in eine bestimmte Gefahrenklasse

eingestuft, ist das Gemisch ii derselben Gefahrenkategorie zuzuordnen.
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1.1.3.6. Uberpriifung der Einstufung bei verinderter Zusammensetzung eines Gemisches

Es werden folgende Verdnderungen der urspriinglichen Konzentration zwecks Anwendung

von Artikel 15 Absatz 2 Buchstabe a festgelegt:

Tabelle 1.2

Ubertragungsgrundsitze fiir Verinderungen der Gemischzusammensetzung

Bereich der urspriinglichen zulissige Verinderung der
Konzentration des Bestandteils urspriinglichen Konzentration

des Bestandteils

<25% +30 %
25<C<10% +20 %
10<C<25% +10 %
25<C <100 % +5%

1.1.3.7. Aerosole

Fiir die Einstufung von in den Kapiteln 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 und 3.9 behandelten
Gemischen gilt, dass ein Gemisch in Form eines Aerosols in dieselbe Gefahrenkategorie
wie die nichtaerosole Form des Gemisches einzustufen ist, sofern das zugefiigte Treibgas
sich beim Spriihen nicht auf die gefdhrlichen Eigenschaften des Gemisches auswirkt und
wissenschaftliche Nachweise verfiigbar sind, die belegen, dass die aerosole Form nicht

gefdhrlicher ist als die nichtaerosole Form.
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1.2. KENNZEICHNUNG

1.2.1. Abmessungen und Aufmachung der Kennzeichnungselemente

1.2.1.1. Die Gefahrenpiktogramme gemif3 Anhang V miissen ein schwarzes Symbol auf weilem

Hintergrund in einem roten Rahmen tragen, der so breit ist, dass er deutlich sichtbar ist.

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

aufweisen. Jedes Gefahrenpiktogramm muss mindestens ein Fiinfzehntel der Flache des

harmonisierten Kennzeichnungsetiketts einnehmen und die Mindestfliche muss 1 cm’

betragen.

1.2.1.3. Kennzeichnungsetikette miissen folgende Abmessungen aufweisen:

Tabelle 1.3

Abmessungen der Kennzeichnungsetiketten

Fassungsvermogen der Verpackung

Abmessungen (in mm)

hochstens 50 1

bis 3 1 wenn moglich mindestens
52 x 74
iiber 3 1 bis mindestens 74 x 105

tiber 50 1 bis

hochstens 500 1

mindestens 105 x 148

groBer als 500 1

mindestens 148 x 210
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1.3. IN SONDERFALLEN GELTENDE AUSNAHMEN VON DEN
KENNZEICHNUNGSVORSCHRIFTEN

GemiB Artikel 25 gelten folgende Ausnahmen:
1.3.1. Ortsbewegliche Gasflaschen

Bei ortsbeweglichen Gasflaschen mit einem Fassungsraum von < 150 | ist eine der

folgenden Moglichkeiten zuldssig:

a)  Format und Abmessungen entsprechen den Bestimmungen der aktuellen Ausgabe
der Norm ISO 7225 iiber Warnaufkleber fiir Gasflaschen. In diesem Fall kann das
Kennzeichnungsetikett den generischen Namen bzw. die Industrie- oder Handels-
bezeichnung des Stoffes oder Gemisches tragen, vorausgesetzt, dass die gefahrlichen
Bestandteile des Gemisches auf der Gasflasche eindeutig und dauerhaft angegeben

sind.

b)  Die in Artikel 17 genannten Informationen werden dauerhaft auf einer Informations-
plakette oder auf einem Kennzeichnungsetikett angegeben, die auf der Gasflasche

befestigt sind.
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1.3.2.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.3.3.

Gasbehiilter fiir Propan, Butan oder Fliissiggas (LPG)

Werden Propan, Butan und Fliissiggas oder ein diese Stoffe enthaltendes Gemisch, das
nach den Kriterien dieses Anhangs eingestuft ist, in geschlossenen nachfiillbaren Flaschen
oder in nicht nachfiillbaren Kartuschen gemif3 EN 417 als Brenngase, die nur zur
Verbrennung freigesetzt werden, in den Verkehr gebracht (aktuelle Ausgabe von EN 417
iiber ,,Metallische Einwegkartuschen fiir Fliissiggas, mit oder ohne Entnahmeventil, zum
Betrieb von tragbaren Geréten — Herstellung, Priifung und Kennzeichnung®), diirfen diese
Flaschen oder Kartuschen nur mit dem entsprechenden Piktogramm und den Gefahren-

und Sicherheitshinweisen fiir Entziindbarkeit gekennzeichnet werden.

Auf dem Kennzeichnungsetikett sind keine Informationen iiber die Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt erforderlich. Vielmehr muss der Lieferant den
nachgeschalteten Anwendern oder Hiandlern die Informationen iiber die Wirkungen auf die

menschliche Gesundheit und die Umwelt im Sicherheitsdatenblatt bekanntgeben.

Den Verbrauchern sind ausreichende Informationen an die Hand zu geben, so dass sie alle

erforderlichen MaBBnahmen zum Schutz ihrer Gesundheit und Sicherheit ergreifen konnen.

Aerosolpackungen und Behélter mit einer versiegelten Spriihvorrichtung, die Stoffe

oder Gemische enthalten, welche als Aspirationsgefahr eingestuft wurden

Im Hinblick auf die Anwendung von Abschnitt 3.10.4 miissen Stoffe oder Gemische, die
nach den Kriterien der Abschnitte 3.10.2 und 3.10.3 eingestuft wurden, nicht in Bezug auf
diese Gefahr gekennzeichnet werden, wenn sie in Aerosolpackungen oder in Behiltern mit

einer versiegelten Sprithvorrichtung in Verkehr gebracht werden.
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1.3.4. Metalle in kompakter Form, Legierungen, polymerhaltige Gemische,

elastomerhaltige Gemische

1.3.4.1. Metalle in kompakter Form, Legierungen, polymerhaltige Gemische und elastomerhaltige
Gemische erfordern - obwohl sie nach den Kriterien dieses Anhangs als gefahrlich einge-
stuft wurden - kein Kennzeichnungsetikett nach diesem Anhang, wenn mit ihnen in der
Form, in der sie in Verkehr gebracht werden, keine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
bei Einatmen, Verschlucken oder Hautkontakt und keine Gewéssergefihrdung verbunden

ist.

1.3.4.2. Vielmehr muss der Lieferant den nachgeschalteten Anwendern oder Héndlern die

Informationen im Sicherheitsdatenblatt bekanntgeben.

1.3.5. Explosive Stoffe/Gemische, die zur Erzeugung einer Explosionswirkung oder

pyrotechnischen Wirkung in Verkehr gebracht werden

Die in Kapitel 2.1. aufgefiihrten explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse, die zur
Erzeugung einer Explosionswirkung oder einer pyrotechnischen Wirkung in Verkehr
gebracht werden, sind ausschlielich gemal den Vorschriften fiir explosive

Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoffen zu kennzeichnen und zu verpacken.

1.4. ANTRAG AUF VERWENDUNG EINER ALTERNATIVEN CHEMISCHEN
BEZEICHNUNG

1.4.1. Einem Antrag auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung nach

Artikel 24 kann nur dann entsprochen werden, wenn:

I)  fiir den betreffenden Stoff kein gemeinschaftlicher Grenzwert fiir die Exposition am

Arbeitsplatz festgelegt wurde und
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IT)  der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender nachweisen kann, dass die
Verwendung der alternativen chemischen Bezeichnung die Anforderung erfiillt,
ausreichend Informationen bereitzustellen, damit die erforderlichen Gesundheits-
und Sicherheitsvorkehrungen am Arbeitsplatz getroffen werden kdnnen, sowie die
Anforderung, dass durch Handhabung des Gemischs entstehende Gefahren

kontrolliert werden kdnnen und
IIT) der Stoff in eine oder mehrere der folgenden Gefahrenkategorien eingestuft ist:
a)  eine der in Teil 2 dieses Anhangs aufgefiihrten Gefahrenkategorien;
b)  akute Toxizitit der Kategorie 4;
¢)  Atz-/Reizwirkung auf die Haut der Kategorie 2;
d) schwere Augenschiadigung/ Augenreizung der Kategorie 2;

e) spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition — der Kategorie 2

oder 3;
f)  spezifische Zielorgan-Toxizitdt — wiederholte Exposition — der Kategorie 2;
g) gewissergefihrdend — chronisch — der Kategorie 3 oder 4.

1.4.2. 'Wahl der chemischen Bezeichnung(en) fiir Gemische, die fiir die Duftstoff- oder

Parfiimindustrie vorgesehen sind

Bei Stoffen, die in der Natur vorkommen, kann eine chemische Bezeichnung bzw. konnen
chemische Bezeichnungen der Art "dtherisches Ol aus ..." oder "Extrakt aus ..." anstatt der
chemischen Bezeichnungen der Komponenten dieses itherischen Ols oder Extrakts gemif

Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe b verwendet werden.
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1.5.

1.5.1.

1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.

1.5.2.1.

1.5.2.1.1.

AUSNAHMEN VON DEN KENNZEICHNUNGS- UND
VERPACKUNGSVORSCHRIFTEN

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

Gilt Artikel 29 Absatz 1, so konnen die Kennzeichnungselemente nach Artikel 17

folgendermaf3en bereitgestellt werden:
a)  aufFaltetiketten oder

b)  auf Anhéngeetiketten oder

c) aufeiner duBBeren Verpackung.

Das Kennzeichnungsetikett auf einer inneren Verpackung muss mindestens Gefahren-
piktogramme, den in Artikel 18 genannten Produktidentifikator sowie Name und

Telefonnummer des Lieferanten des Stoffes oder Gemischs enthalten.
Ausnahmen von Artikel 17 [(Artikel 29Absatz 2)]

Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml

aufgefiihrten Gefahrenkategorien miissen die nach Artikel 17 vorgeschriebenen

Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern

a)  die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthilt und

Die Gefahrenhinweise und die Sicherheitshinweise in Bezug auf die nachstehend
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b)

der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden

Gefahrenkategorien eingestuft ist:

1)  oxidierende Gase der Kategorie 1;

2)  Gase unter Druck;

3) entziindbare Fliissigkeiten der Kategorien 2 oder 3;

4)  entziindbare Feststoffe der Kategorien 1 oder 2;

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

6) selbsterhitzungsfihige Stoffe oder Gemische der Kategorie 2;

7)  Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit Wasser entziindbare Gase
entwickeln der Kategorien 1, 2 oder 3;

8)  oxidierende Fliissigkeiten der Kategorien 2 oder 3;

9) oxidierende Feststoffe der Kategorien 2 oder 3;

10) organische Peroxide der Typen C bis F;

11) akute Toxizitdt der Kategorie 4, sofern die Stoffe oder Gemische nicht an
die breite Offentlichkeit abgegeben werden;

12) hautreizend der Kategorie 2;
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13)

14)

15)

16)

17)

augenreizend der Kategorie 2;

spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition — der
Kategorien 2 und 3, sofern die Stoffe oder Gemische nicht an die breite

Offentlichkeit abgegeben werden;

spezifische Zielorgan-Toxizitdt — wiederholte Exposition — der
Kategorie 2, sofern die Stoffe oder Gemische nicht an die breite

Offentlichkeit abgegeben werden;
gewissergefahrdend — akut — der Kategorie 1;

gewissergefahrdend — chronisch — der Kategorien 1 oder 2.

Die Ausnahmen von der Kennzeichnung kleiner Packungen von Aerosolen als

entziindbare Stoffe nach der Richtlinie 75/324/EWG gelten fiir Aerosolpackungen.

1.5.2.1.2. Die Sicherheitshinweise in Bezug auf die nachstehend aufgefiihrten Gefahren-
kategorien miissen die nach Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente
nicht aufweisen, sofern
a)  die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthdlt und
b)  der Stoff oder das Gemisch in eine oder mehrere der folgenden
Gefahrenkategorien eingestuft ist:
1)  entziindbare Gase der Kategorie 2;
2)  Reproduktionstoxizitidt — Wirkungen auf/iiber Laktation;
3) gewissergefahrdend — chronisch — der Kategorie 3 oder 4.
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1.5.2.1.3. Die Gefahrenpiktogramme, die Gefahrenhinweise und die Sicherheitshinweise in
Bezug auf die nachstehend aufgefiihrten Gefahrenkategorien miissen die nach

Artikel 17 vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern
a)  die Verpackung nicht mehr als 125 ml enthdlt und

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

Gefahrenkategorien eingestuft ist:
1)  korrosiv gegeniiber Metallen
1.5.2.2. Kennzeichnung von auflosbaren Verpackungen fiir den einmaligen Gebrauch

Auflosbare Verpackungen fiir den einmaligen Gebrauch miissen die nach Artikel 17

vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente nicht aufweisen, sofern
a)  jede auflosbare Verpackung nicht mehr als 125 ml enthélt;

b)  der Inhalt der auflésbaren Verpackung ausschlielich in eine oder mehrere der unter

1.5.2.1.1 Buchstabe b genannten Gefahrenkategorien eingestuft ist und

c) die auflosbare Verpackung in einer dulleren Verpackung enthalten ist, die den

Anforderungen nach Artikel 17 vollstindig entspricht.

1.5.2.3. Abschnitt 1.5.2.2 findet keine Anwendung auf Stoffe oder Gemische, die in den
Anwendungsbereich der Richtlinien 91/414/EWG oder 98/8/EG fallen.
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2. TEIL 2: PHYSIKALISCHE GEFAHREN
2.1. EXPLOSIVE STOFFE/GEMISCHE UND ERZEUGNISSE MIT EXPLOSIVSTOFF
2.1.1. Begriffsbestimmungen
2.1.1.1. Zur Klasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff gehoren
a)  explosive Stoffe und Gemische,

b)  Erzeugnisse mit Explosivstoff, ausgenommen Vorrichtungen, die explosive Stoffe
oder Gemische in solcher Menge oder von solcher Art enthalten, dass ihre
unbeabsichtigte oder zufillige Entziindung oder Ziindung auflerhalb der Vorrichtung
keine Wirkung durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke, Feuer, Rauch, Wiarme oder
starken Schall entfaltet, und

c) Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die nicht unter den Buchstaben a und b genannt
sind, jedoch hergestellt werden, um eine praktische Wirkung durch Explosion oder

eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.
2.1.1.2. Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

Explosive Stoffe/Gemische: feste oder fliissige Stoffe oder Stoffgemische, die durch
chemische Reaktion Gase solcher Temperatur, solchen Drucks und solcher Geschwindig-
keit entwickeln kdnnen, dass hierdurch in der Umgebung Zerstérungen eintreten. Dazu

gehoren auch pyrotechnische Stoffe, selbst wenn sie kein Gas entwickeln.
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2.1.2.

2.1.2.1.

Pyrotechnische Stoffe/Gemische: Stoffe oder Stoffgemische, mit denen eine Wirkung in
Form von Wirme, Licht, Schall, Gas, Nebel oder Rauch oder einer Kombination dieser
Wirkungen als Folge nicht detonativer, selbstunterhaltender, exothermer chemischer

Reaktionen erzielt werden soll.

Instabile explosive Stoffe/Gemische: explosive Stoffe/Gemische, die thermisch instabil
und/oder zu empfindlich fiir eine normale Handhabung, Beférderung und Verwendung

sind.

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

ein oder mehrere explosive Gemische enthalten.

Pyrotechnische Erzeugnisse: Erzeugnisse, die einen oder mehrere pyrotechnische Stoffe

bzw. ein oder mehrere pyrotechnische Gemische enthalten.

Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse mit beabsichtigter Explosionswirkung oder
pyrotechnischer Wirkung: Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die eigens zu dem Zweck
hergestellt werden, eine praktische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische

Wirkung hervorzurufen.
Einstufungskriterien

Fiir die Einstufung der Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser Klasse als instabile
explosive Stoffe ist das Ablaufschema in Abbildung 2.1.2 mal3geblich. Die Priifmethoden
werden in Teil 1 des Handbuchs {iber Priifungen und Kriterien der UN-Empfehlungen fiir

die Beforderung gefahrlicher Giiter beschrieben.
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2.1.2.2. Stoffe, Gemische und Erzeugnisse dieser Klasse, die nicht als instabile explosive Stoffe

eingestuft werden, sind je nachdem, welche Art von Gefahr sie darstellen, einer der

folgenden sechs Unterklassen zuzuordnen:

a)

b)

Unterklasse 1.1: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die massenexplosionsfahig
sind. (Eine Massenexplosion ist eine Explosion, die nahezu die gesamte vorhandene

Menge praktisch gleichzeitig erfasst.)

Unterklasse 1.2: Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die die Gefahr der Bildung
von Splittern, Spreng- und Wurfstiicken aufweisen, aber nicht

massenexplosionsfahig sind.

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

sind,
i)  bei deren Verbrennung betrachtliche Strahlungswérme entsteht oder

il)  die nacheinander so abbrennen, dass eine geringe Luftdruckwirkung oder
Splitter-, Sprengstiick- oder Wurfstiickwirkung bzw. beide Wirkungen

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

— Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die im Falle der Entziindung oder Ziindung
nur eine geringe Gefahr darstellen. Die Auswirkungen bleiben im Wesent-
lichen auf die Verpackung beschrankt, und es ist nicht zu erwarten, dass
Sprengstiicke mit groBeren Abmessungen oder groferer Reichweite entstehen.
Ein von auflen einwirkendes Feuer darf keine praktisch gleichzeitige Explosion

des nahezu gesamten Inhalts der Verpackung zur Folge haben.

e)  Unterklasse 1.5: Sehr unempfindliche massenexplosionsfihige

Stoffe/Gemische:

— Stoffe und Gemische, die zwar massenexplosionsfahig, aber so unempfindlich
sind, dass die Wahrscheinlichkeit einer Ziindung oder des Ubergangs eines

Brandes zu einer Detonation unter normalen Bedingungen sehr gering ist.

f)  Unterklasse 1.6: Extrem unempfindliche Erzeugnisse, die nicht

massenexplosionsfihig sind:

—  Erzeugnisse, die nur extrem unempfindliche detonierende Stoffe oder
Gemische enthalten und eine zu vernachldssigende Wahrscheinlichkeit einer

unbeabsichtigten Ziindung oder Fortpflanzung aufweisen.

2.1.2.3. Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff, die nicht als instabil
eingestuft sind, sind anhand der Ergebnisse der Priifungen nach Tabelle 2.1.1 in eine der
sechs in Absatz 2.1.2.2 des vorliegenden Anhangs genannten Unterklassen einzustufen, die
auf den UN-Empfehlungen fiir die Beforderung geféhrlicher Giiter, Handbuch tiber

Priifungen und Kriterien, Teil I Priifserien 2 bis 8, beruhen:

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5 24
ANHANG 1 DE



Tabelle 2.1.1

Kfriterien fiir explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

Kategorie Kriterien
Bei explosiven Stoffen/Gemischen und Erzeugnissen mit
beabsichtigter Explosionswirkung oder pyrotechnischer Wirkung der
Unterklassen 1.1 bis 1.6 sind folgende Priifserien durchzufiihren:
Explosionsfahigkeit: Priifungen nach der UN-Priifserie 2
Instabile (Abschnitt 12 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung geféhrlicher
explosive Giter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien). Fiir Explosivzwecke
Stoffe/Gemische | bestimmte Stoffe’ unterliegen nicht der UN-Priifserie 2.
oder explosive
Stoffe/Gemische | Empfindlichkeit: Priifungen nach der UN-Priifserie 3 (Abschnitt 13 der
und Erzeugnisse | UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch
mit Explosivstoff| {iber Priifungen und Kriterien).
der Unterklassen
1.1 bis 1.6 Thermische Stabilitét: Priifungen nach der UN-Priifserie 3¢
(Unterabschnitt 13.6.1 der UN-Empfehlungen fiir die Beférderung
gefahrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien).
Fiir eine Einordnung in die korrekte Unterklasse sind weitere
Priifungen erforderlich.

2.1.2.4. Explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit Explosivstoff, die unverpackt sind oder

die in eine andere als die Originalverpackung oder eine dieser dhnelnde Verpackung

umgepackt werden, miissen erneut gepriift werden.

Dazu gehoren Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die hergestellt worden sind, um eine

praktische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen.
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2.1.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméf Tabelle 2.1.2 zu

verwenden.

HINWEIS zu Tabelle 2.1.2: Explosive Stoffe/Gemische oder Erzeugnisse mit Explosiv-
stoff, die unverpackt sind oder die in eine andere als die Originalverpackung oder eine
dieser dhnlichen Verpackung umgepackt werden, miissen alle folgenden Kennzeichnungs-

elemente tragen:

a)  das Piktogramm mit der explodierenden Bombe,

b)  das Signalwort ,,Gefahr und

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

Entspricht die Gefahr jedoch nachgewiesenermallen einer der Gefahrenkategorien von
Tabelle 2.1.2, ist das/der entsprechende Symbol, Signalwort und/oder Gefahrenhinweis

zuzuordnen.
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Tabelle 2.1.2: Kennzeichnungselemente fiir explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

Einstufung Instabil, explosiv | Unterklasse 1.1: |Unterklasse 1.2:| Unterklasse 1.3: | Unterklasse 1.4: | Unterklasse 1.5: | Unterklasse 1.6:
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Gefahr Achtung Gefahr Kein Signalwort
H202: Explosiv; | H203: Explosiv; i
) . H201: Explosiv; groBBe Gefahr |Gefahr durch Feuer, H204: Gefahr H205: Gefahr der .
. . H200: Instabil, . durch Feuer oder . Kein
Gefahrenhinweis . Gefahr der durch Splitter, Luftdruck oder . Massenexplosion L
explosiv . . Splitter, Spreng- . Gefahrenhinweis
Massenexplosion Spreng- und Splitter, Spreng- und Wurfstiicke bei Feuer
Wourfstiicke und Wurfstiicke
P210 P210 P210 P210 P210
. e P201 P230 P230 P230 P230 .
Sicherheitshinweise - P240 Kein
Priventi P202 P240 P240 P240 P250 P240 Sicherheitshinwei
ravention P281 P250 P250 P250 PR0 P250 cherhetisiwets
P280 P280 P280 P280
Sicherheitshinweise - P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 Kein
Roaktion Ve P373 P372 P372 P372 P372 P372 Sicherhorehinwes
caktio P380 P373 P373 P373 P373 P373 W
Sicherheitshinweise - P401 P401 P401 P401 P401 P401 _ Rem
[Lagerung Sicherheitshinweis
picherheitshinweise - P501 P501 P501 P501 P501 P501 o Rem
[Entsorgung Sicherheitshinweis
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2.1.4.

2.1.4.1.

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Die Einstufung von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen in die Gefahrenklasse der
explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff und die anschlieende
Einordnung in einer Unterklasse ist ein sehr komplexes Verfahren in drei Schritten. Dabei
ist auf Teil I der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefihrlicher Giiter, Handbuch

iiber Priifungen und Kriterien, Bezug zu nehmen.

Als erstes muss festgestellt werden, ob der Stoff oder das Gemisch explosive Wirkungen
hat (Priifserie 1). Danach erfolgt das Aufnahmeverfahren (Priifserien 2 bis 4) und als dritter
Schritt die Einordnung in eine Gefahrenunterklasse (Priifserien 5 bis 7). Die Beurteilung,
ob ein Stoff oder Gemisch, der/das fiir eine Einstufung als ,,Ammoniumnitratemulsion, -
suspension oder -gel, Zwischenprodukt fiir die Herstellung von Sprengstoffen, (ANE)* in
Betracht kommt, hinreichend unempfindlich ist, um als oxidierende Fliissigkeit (Abschnitt
2.13) oder als oxidierender Feststoff (Abschnitt 2.14) eingeordnet zu werden, erfolgt auf

der Grundlage von Priifungen im Rahmen der Priifserie 8.

Explosive Stoffe und Gemische, die mit Wasser oder Alkohol befeuchtet oder mit anderen
Stoffen verdiinnt in Verkehr gebracht werden, um ihre explosiven Eigenschaften zu
unterdriicken, kdnnen je nach ihren physikalischen Eigenschaften hinsichtlich der
Einstufung anders behandelt und anderen Gefahrenklassen zugeordnet werden (siehe auch

Anhang II Kapitel 1.1.).

Bestimmte physikalische Gefahren (die durch explosive Eigenschaften bedingt sind)
werden durch Verdiinnung, wie im Fall desensibilisierter explosiver Stoffe/Gemische,
durch Hinzufiigen zu einem Gemisch oder Erzeugnis, durch Verpackung oder weitere

Faktoren beeinflusst.

Das Einstufungsverfahren ist gemif3 der nachstehenden Entscheidungslogik festgelegt
(siche Abbildungen 2.1.1 bis 2.1.4).
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Abbildung 2.1.1
Flieldiagramm fiir das gesamte Verfahren zur Einstufung eines Stoffes, Gemisches oder
Erzeugnisses in die Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff (Klasse 1 fiir die Beforderung)

EINZUSTUFENDER/-S STOFF,
GEMISCH ODER ERZEUGNIS

AUFNAHMEVERFAHREN

A 4 A 4

ABZULEHNEN
ALS INSTABILER/-S . .
EXPLOSIVER/-S STOFF/ kein .exploslver/-s StOff/ )
GEMISCH EINZUSTUFEN Gemlsc?h oder Erzeugnls mit
Explosivstoff

ALS EXPLOSIVE
STABILES.GEMISCH
EINZUSTUFEN

ZUORDNUNG IN DIE /UORDNUNG IN DIE
GEFAHRENUNTERKLASSE VERTRAGLICHKEITSGRUPPE
UNTERKLASSE VERTRAGLICHKEITS-

GRUPPE A, B,C,D, E, F,
1.1,1.2,1.3,1.4, 1.5 ODER 1.6 G. H. J. K. L. N oder S*

+

( EINSTUFUNGSCODE* )

* siche UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter, Modellvorschriften,
15. liberarb. Ausgabe, Unterabschnitt 2.1.2.
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Abbildung 2.1.2

Verfahren zur vorliufigen Aufnahme eines Stoffes, Gemisches oder Erzeugnisses in

die Gefahrenklasse der explosiven Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

(Klasse 1 fiir die Beforderung)

EINZUSTUFENDES
ERZEUGNIS

EINZUSTUFENDER/-S
STOFF/GEMISCH

Wurde der
Stoff/das Gemisch
zu dem Zweck hergestellt, eine
prakt. Wirkung durch Explosion oder
eine pyrotechn. Wirkung
hervorzurufen?

Kommt

Stoff/Gemisch als

Ammoniumnitratemulsion,
-suspension oder —gel,

Ja

ANE,
in Betracht?

v
PRUFSERIE 8
Weiter mit Abb. 2.1.4

wischenprodukt fiir SprengstofT,

A

Ja N Stoff/Gemisch kommt fiir
diese Klasse in Betracht

v

PRUFSERIE 3

Nein

PRUFSERIE 1 *

Handelt es sich um
ein/-en explosiven/-s

Nein
Stoff/Gemisch?

Ist der Stoff/das Gemisch
thermisch stabil?

Ist der
Stoff/das Gemisch in

der gepriiften Form
zu gefahrlich?

Nein

Einkapseln bzw. Verpacken
des Stoffs/Gemischs

A\ 4

PRUFSERIE 2

PRUFSERIE 4

Aufnahme

Ja

2

KEIN EXPL.ST./GEM.
ERZ. mit EXPL.STOFF

Ist der Stoff/
das Gemisch
zu unempfindlich fiir die

diese Klasse?

Nein

in

Ist das Erzeugnis,
verpackte Erzeugnis
oder der/das verpackte
Stoff/Gemisch zu
gefdhrlich?

v

EINSTUFUNG als

inst. expl. Stoff/Gem.

Y

VORLAUFIGE

AUFNAHME IN

DIESE KLASSE
(weiter bei Abb. 2.1.3)

Einstufungszwecken mit Priifserie 2 beginnen

Zu
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Abbildung 2.1.3
Verfahren fiir die Zuordnung zu einer Unterklasse der Klasse explosiver Stoffe/Gemische und

Erzeugnisse mit Explosivstoff (Klasse 1 fiir die Beforderung)

VORLAUFIG IN DIESE KLASSE AUFGENOMMENER/S
STOFF/GEMISCH ODER ERZEUGNIS
(weiter von Abb. 2.1.2)
T 1

Kommt das Nein
Erzeugnis fiir
Unterklasse 1.6 in Kommt der Nein Stoff/Gemisch ; L 4
Betracht? p Stoff/das Gemisch —> wird PRUFSERIE 6
fiir Unterklasse 1.5 verpackt
in Betracht?
PRUFSERIE 7
Ist das
PRUFSERIE 5 Ergebnis eine
Massenexplosion?
Ist das Erzeugnis No
extrem unempfindlich? ~—
Handelt es
sich um ein/-en sehr .
Ja unempfindlichen/-es explo- | Nein Tst die Haupt-
Ja Slve%;:gi;%f/?ssrirgig? mit gefahr die von geféhrlichen J
s Fl 9 Splittern, Spreng- und a
gelahr: Waurfstiicken?
\/ Nein
) Ist die
Nein Hauptgefahr Wérme-
strahlung und/oder heftiger
Abbrand, nicht aber gefdhrlicher
Luftdruck oder Splitter,
. Spreng- und
Nein -
Besteht dennoch t \VVu/rfStucke?
Ent-/Ziindung eine
geringe Gefahr? J
a
L Waurde der/das
Nein Stoft/Gemisch/Erzeugnis
zu dem Zweck hergestellt, eine
prakt. Wirkung durch Explosion
oder eine pyrotechn. Wirkung
hervorzurufen?
Behindert die
Ja Gefahr die Brand-
bekampfung in
mittelbarer Ndhe),
Ist das
Produkt ein per
definitionem
Ja ausgeschlossenes
Erzeugnis?
l—‘ Nein I
A 4 y v UNTER-
KEIN EXPL. UNTER- UNTER-_| [UNTERKLASSE 1.4][UNTERKLASSE 1.4 ][ UNTER- UNTER. ]| KLASSE 1.1
STOFF/GEM./ERZ. || KLASSE 1.6 || KLASSE L5 ]| Vertriglichkeits- Vertriglichkeits- || KLASSE 1.3 || KLASSE 1.2
gruppe S gruppen aufler S
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Abbildung 2.1.4

Verfahren zur Einstufung von Ammoniumnitratemulsionen, -suspensionen oder —gels

PRUFSERIE 8

PRUFUNG 8 a)
Priifung auf therm. Stabilitat

Nein

Ist Stoff/Gemisch
thermisch stabil?

PRUFUNG 8 b)
"ANE Large Scale Gap"-Test
st Stoff/Gemisch zu stoBemp findlich, um
als entziindend (oxidierend) wirkende/-r
Fliissigkeit/Feststoff
zu gelten?

an oxidizing

PRUFUNG 8 (c)
Koenen-Test
Ist Stoff/Gemisch bei Ja

Als instabiler explosiver
Stoff/explosives Gemisch einzustufen

Stoff/Gemisch ist auf Einstufung als

expl. Stoff/Gemisch bzw. Erzeugnis mit
Explosivstoff, ausgenommen instab. expl.
Sto ffe/Gemische, zu priifen.

Lautet auf die Frage in Abb. 2.1.3
"Handelt es sich um ein/-en sehr
unempfindlichen/-es explosiven/-es

Sto ff/Gemis ch mit Massenexplosions-
gefahr?" die Antwort "Nein", ist er/es in
Unterklasse 1.1 einzustufen.

Stoff/Gemisch ist auf Einstufung als expl.
Stoff/Gemisch bzw. Erzeugnis mit Explosiv-
stoff der Unterklasse 1.5 zu priifen;

weiter mit Priifserie 5.

Lautet auf die Frage in Abb. 2.1.3 "Handelt

Erhitzen unter Einschluss zu

empfindlich?

Nein

Stoff/Gemisch kann als entziindend (oxidierend)
wirkende/-r Fliissigkeit/Feststoff bzw. als
Ammoniumnitratemulsion, -suspension oder -
gel, Zwischenprodukt fiir die Herstellung von
Sprengstoffen, (ANE) eingestuft werden
(Kapitel 2.13 oder 2.14).

» es sich um ein/-en sehr unempfindlichen/-es
explosiven/-es Stoff/Gemisch mit Massen-
explosionsgefahr?" die Antwort "Ja", ist
er/es in Unterklasse 1.5 einzustufen, lautet
sie "Nein", ist er/es in Unterklasse 1.1
einzustufen.
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2.1.4.2. Screeningverfahren

Explosive Eigenschaften sind verkniipft mit dem Vorhandensein von bestimmten
chemischen Gruppen im Molekiil, die bei einer Reaktion einen sehr raschen Temperatur-
oder Druckanstieg bewirken konnen. Zweck des Screeningverfahrens ist es festzustellen,
ob derartige reaktive Gruppen und das Potenzial fiir eine rasche Energiefreisetzung
vorhanden sind. Wird anhand des Screeningverfahrens erkannt, dass der Stoff oder das
Gemisch moglicherweise explosiv ist, muss das Aufnahmeverfahren (siehe Abschnitt 10.3
der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen

und Kriterien) durchgefiihrt werden.

Hinweis:
Betragt die exotherme Zersetzungsenergie des organischen Materials weniger als 800 J/g,
braucht weder die Detonationsweiterleitung nach Priifmethode 1 a noch die

Empfindlichkeit gegen Detonationssto3 nach Priifmethode 2 a gepriift zu werden.
2.1.4.3. Ein Stoff oder Gemisch ist nicht als explosiv einzustufen, wenn:

a)  in dem Molekiil keine chemischen Gruppen vorhanden sind, die auf mogliche
explosive Eigenschaften hinweisen. Beispiele fiir Gruppen, die Anhaltspunkte fiir
explosive Eigenschaften geben konnen, sind in Anhang 6 Tabelle A6.1 der UN-
Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen

und Kriterien, aufgefiihrt sind, oder
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b)

d)

der Stoff chemische Gruppen mit Sauerstoffatomen enthélt, die auf explosive

Eigenschaften hinweisen, die errechnete Sauerstoftbilanz aber kleiner als -200 ist.
Die Sauerstoftbilanz der chemischen Reaktion berechnet sich wie folgt:
CH,O,+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, > x CO; + (y/2) H,0
unter Verwendung folgender Formel:
Sauerstoftbilanz = -1 600 [2x + (y/2)-z]/Molekulargewicht;

der organische Stoff oder ein homogenes Gemisch organischer Stoffe chemische
Gruppen enthilt, die auf explosive Eigenschaften hinweisen, die exotherme
Zersetzungsenergie aber kleiner als 500 J/g ist und die exotherme Zersetzung
unterhalb von 500 °C einsetzt. Die Energie, die bei der exothermen Zersetzung
freigesetzt wird, kann mit einem geeigneten kalorimetrischen Verfahren bestimmt

werden; oder

bei Gemischen aus anorganischen oxidierenden Stoffen und organischen Materialien

die Konzentration des anorganischen oxidierenden Stoffes:

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

Kategorien 1 oder 2 zugeordnet ist,

— unter einem Massenanteil von 30 % liegt, falls der oxidierende Stoff der

Kategorie 3 zugeordnet ist.

2.1.4.4. Bei Gemischen, die irgendeinen bekanntermallen explosiven Stoff enthalten, ist das

Aufnahmeverfahren durchzufiihren.

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5 34

ANHANG 1

DE



2.2. ENTZUNDBARE GASE

2.2.1. Begriffsbestimmung

Entziindbare Gase: Gase oder Gasgemische, die in Luft bei 20 °C und einem

Standarddruck von 101,3 kPa einen Explosionsbereich haben.

2.2.2. Einstufungskriterien

2.2.2.1. Ein entziindbares Gas ist nach Tabelle 2.2.1 in diese Klasse einzustufen:

Tabelle 2.2.1

Kriterien fiir entziindbare Gase

Kategorie Kriterien

Gase, die bei 20 °C und einem Standarddruck von 101,3 kPa:
a) entziindbar sind, wenn sie im Gemisch mit Luft mit einem

1 Volumenanteil von 13 % oder weniger vorliegen oder
b) in Luft einen Explosionsbereich von mindestens 12 Prozentpunkten

haben, unabhéngig von der unteren Explosionsgrenze.

Nicht in Kategorie 1 fallende Gase, die im Gemisch mit Luft bei 20 °C

2 und einem Standarddruck von 101,3 kPa einen Explosionsbereich
haben.

Hinweis :

Zur Einstufung von Aerosolen siehe Kapitel 2.3.
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2.2.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.2.2 zu verwenden.

Tabelle 2.2.2

Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Gase

Einstufung

Kategorie 1

Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Kein Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

) ) H220: Extrem entziindbares H221: Entziindbare Gase
Gefahrenhinweis

Gas

Slgherh§1tsh1nwe1se - P210 P210
Priavention
Sicherheitshinweise - P377 P377
Reaktion P381 P381
Sicherheitshinweise - P403 P403
Lagerung
Sicherheitshinweise -
Entsorgung
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2.2.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.2.4.1. Die Entziindbarkeit ist durch Priifungen zu bestimmen oder, sofern bei Gemischen
geniigend Daten vorliegen, durch Berechnung nach den von der ISO verabschiedeten
Verfahren (vgl. ISO 10156 in der aktuellen Ausgabe, Gases and gas mixtures —
Determination of fire potential and oxidising ability for the selection of cylinder valve
outlet). Reicht die Datenlage fiir die Anwendung dieser Verfahren nicht aus, kann das
Priifverfahren nach EN 1839 in der aktuellen Ausgabe (Bestimmung der

Explosionsgrenzen von Gasen und Ddmpfen) angewandt werden.
2.3. ENTZUNDBARE AEROSOLE

2.3.1. Begriffsbestimmungen:

Aerosole, d. h. Aerosolpackungen: alle nicht nachfiillbaren Behilter aus Metall, Glas oder

Kunststoff, einschlieBlich des darin enthaltenen verdichteten, verfliissigten oder unter
Druck gelosten Gases mit oder ohne Fliissigkeit, Paste oder Pulver, die mit einer

Entnahmevorrichtung versehen sind, die es ermdglicht, ihren Inhalt in Form von in Gas
suspendierten festen oder fliissigen Partikeln als Schaum, Paste, Pulver oder in fliissigem

oder gasformigem Zustand austreten zu lassen.
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2.3.2.

2.3.2.1.

2.3.2.2.

Einstufungskriterien

Aerosole kommen fiir eine Einstufung als entziindbar gemafl Abschnitt 2.3.2.2 in Betracht,
sobald sie einen beliebigen Bestandteil enthalten, der anhand der in diesem Teil

enthaltenen Kriterien als entziindbar eingestuft wurde, d. h.:

—  Fliissigkeiten mit einem Flammpunkt von <93 °C, zu denen auch entziindbare

Fliissigkeiten gemal Kapitel 2.6 zéhlen;
— entzlindbare Gase (siehe Kapitel 2.2);
— entziindbare Feststoffe (siche Kapitel 2.7).

Hinweis:
Pyrophore, selbsterhitzungsfidhige oder mit Wasser reagierende Stoffe und Gemische
gehoren nicht zu den entziindbaren Bestandteilen, weil sie nie als Aerosolbestandteile

verwendet werden.

Ein entziindbares Aerosol ist in eine der beiden Kategorien dieser Klasse einzustufen, und
zwar anhand seiner Bestandteile, seiner chemischen Verbrennungswirme und
gegebenenfalls anhand der Ergebnisse des Schaumtests (bei Schaumaerosolen) sowie des
Flammstrahl- und des Fasstests (bei Spriithaerosolen) gemif3 Abbildung 2.3.1 und Teil III
Abschnitte 31.4, 31.5 und 31.6 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher

Giiter, Handbuch tiber Priifungen und Kriterien:
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Abbildung 2.3.1

entziindbare Aerosole

Abbildung 2.3.1 a: entziindbare Aerosole

AEROSOL

J L

Enthélt es < 1% entziindbare Bestandteile und ist seine
Verbrennungswirme < 20 kJ/g?

KEINE
EINSTUFUNG

NEIN

Enthélt es > 85% entziindbare Bestandteile und ist seine
Verbrennungswirme > 30 kJ/g?

NEIN

Kategorie 1

Gefahr

Fiir Spriithaerosole siche Abbildung der Entscheidungslogik 2.3.1 b).

Fiir Schaumaerosole sieche Abbildung der Entscheidungslogik 2.3.1 ¢).
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Abbildung 2.3.1 b: Spriihaerosole

SPRUHAEROSOL

-

Tritt beim Flammstrahltest die Entzlindung in aner
Entfernung von> 75 c¢cm ein?

J

NEIN

i

Kategorie 1

®

Gefahr

Ist seine Verbrennungswirme < 20 kJ/g?

NEIN

A

a

Kategorie 2

o>
o
=
o
=
uUQ

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

J

NEIN

a

Ist beim Fasstest
a) das Zeitdquivalent < 300 s/m*oder
b) die Deflagrationsdichte < 300 g/m>?

Kategorie 2

o>
o
=
o
=
uUQ

J

i 188

NEIN

=

KEINE EINSTUFUNG

Kategorie 2

2

Achtung
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Abbildung 2.3.1 c: Schaumaerosole

SCHAUMAEROSOL

- L

Ergibt der Schaumtest

a) eine Flammenhdhe von > 20 ¢cm und eine Flammendauer
von > 2 s oder

b) eine Flammenhdhe von > 4 ¢cm und eine Flammendauer

>7s?

JA

Tl

Ergibt der Schaumtest eine Flammenhohe von > 4 cm und
eine Flammendauer von > 2 s?

Tl

KEINE EINSTUFUNG

JA

Kategorie 1

&

Gefahr

Kategorie 2

&

Achtung
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2.3.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.3.2 zu verwenden.

2.34.

Tabelle 2.3.2

Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Aerosole

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
Gefahrenhi ) H222: Extrem H223: Entziindbares
clahreninwels entziindbares Aerosol Aerosol
: oo ) P210 P210
1S)1(.:'her};§:1‘[sh1nwelse - P211 P11
rivention P51 P251
Sicherheitshinweise -
Reaktion
Sicherheitshinweise - P410 + P412 P410 + P412
Lagerung
Sicherheitshinweise -
Entsorgung

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung
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2.3.4.1. Die chemische Verbrennungswérme (AH.) in Kilojoule pro Gramm (kJ/g) ist das Produkt
der theoretischen Verbrennungswirme (AHcomp) und der Verbrennungseffizienz, die

gewohnlich unter 1,0 liegt (eine typische Verbrennungseffizienz ist 0,95 oder 95 %).

Bei einer zusammengesetzten Aerosolformulierung entspricht die chemische
Verbrennungswiarme der Summe der gewichteten Verbrennungswérmen ihrer

Einzelbestandteile:

AH, (product) :i [Wi %ox AHc(i) ]

1

wobei gilt:

AH, = chemische Verbrennungswérme (kJ/g)

wi% = Massenanteil von Bestandteil i des Produkts

AHcq)= spezifische Verbrennungswirme (kJ/g) von Bestandteil i des Produkts

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

24. OXIDIERENDE GASE
2.4.1. Begriffsbestimmung:

Oxidierende Gase: alle Gase oder Gasgemische, die im Allgemeinen durch Lieferung von
Sauerstoff die Verbrennung anderer Materialien eher verursachen oder begiinstigen konnen

als Luft.
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2.4.2. Einstufungskriterien

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

einzustufen.
Tabelle 2.4.1
Kriterien fiir oxidierende Gase
Kategorie Kriterien

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

HINWEIS:

,Alle Gase, die die Verbrennung anderer Materialien eher verursachen oder begiinstigen
als Luft*: reine Gase oder Gasgemische mit einer Oxidationskraft von mehr als 23,5 %,

wie mithilfe der in ISO 10156 (aktuelle Ausgabe) oder ISO 10156-2 (aktuelle Ausgabe)

festgelegten Methode bestimmt.

2.4.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.4.2 zu verwenden.
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Tabelle 2.4.2

Kennzeichnungselemente fiir oxidierende Gase

Einstufung Kategorie 1
GHS-Piktogramm 6
Signalwort Gefahr

H270: Kann Brand
verursachen oder

Gefahrenhinweis .
verstirken;

Oxidationsmittel

Sicherheitshinweise - P220

Priavention P244

S1cher'heltsh1nwe1se - P370 + P376

Reaktion

Sicherheitshinweise - P403

Lagerung

Sicherheitshinweise -

Entsorgung

2.44. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Zur Einstufung eines oxidierenden Gases sind die Priifungen oder Berechnungsverfahren
nach ISO 10156 in der aktuellen Ausgabe ,,Gases and gas mixtures — Determination of fire
potential and oxidising ability for the selection of cylinder valve outlet* und ISO 10156-2
in der aktuellen Ausgabe ,,Gasflaschen - Gase und Gasgemische — Teil 2: Bestimmung des
Oxidationsvermogens von giftigen und korrosiven Gasen und Gasgemischen*

durchzufiihren.
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2.5. GASE UNTER DRUCK

2.5.1. Begriffsbestimmung

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

(Uberdruck) oder mehr enthalten sind oder die verfliissigt oder verfliissigt und tiefgekiihlt

sind.

Dazu gehoren verdichtete, verfliissigte, geloste und tiefgekiihlt verfliissigte Gase.

2.5.1.2. Die kritische Temperatur ist die Temperatur, oberhalb derer ein reines Gas sich

unabhingig vom Druck nicht mehr verfliissigen lasst.

2.5.2. Einstufungskriterien

Gase sind, je nach ihrem Aggregatzustand in verpacktem Zustand , anhand der

Tabelle 2.5.1 in eine von vier Gruppen einzustufen.

Tabelle 2.5.1

Kriterien fiir Gase unter Druck

Gruppe

Kriterien

verdichtetes Gas

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

verfliissigtes Gas

Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter Druck bei
Temperaturen iiber -50°C teilweise fliissig ist. Es wird
unterschieden zwischen:

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

il) unter geringem Druck verfliissigtem Gas: ein Gas, dessen
kritische Temperatur iiber +65 °C liegt.

Tiefgekiihlt
verfliissigtes Gas

Ein Gas, das in verpacktem Zustand aufgrund seiner niedrigen
Temperatur teilweise verfliissigt wird.

gelostes Gas

Ein Gas, das in verpacktem Zustand unter Druck in einem
flissigen Losemittel gelost wird.
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2.5.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.5.2 zu verwenden.

Tabelle 2.5.2

Kennzeichnungselemente fiir Gase unter Druck

) verdichtetes . Tiefgekiihlt ,
Einstufung Gas verfliissigtes Gas verfliissigtes Gas gelostes Gas
GHS-Piktogramm
Signalwort Achtung Achtung Achtung Achtung

H281: Enthalt
H280: Enthidlt | H280: Enthdlt | tiefgekiihltes | H280: Enthélt
Gas unter  [Gas unter Druck;|Gas; kann Kélte- |Gas unter Druck;

Gefahrenhinweis Druck; kann bei kann bei verbrennungen kann bei

Erwarmung Erwarmung oder Erwarmung

explodieren explodieren Verletzungen explodieren

verursachen

S1€herh§:1tsh1nwe1se - P28)
Pravention
Sicherheitshinweise - P336
Reaktion P315
Sicherheitshinweise | p410 1 p4g3 | P410 + P403 P403 P410 + P403
Lagerung
Sicherheitshinweise -
Entsorgung
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2.54. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung
Fiir diese Gruppe von Gasen miissen folgende Informationen bekannt sein:
— der Dampfdruck bei 50 °C,
— der Aggregatzustand bei 20 °C und Standarddruck,
— die kritische Temperatur.

Die Daten konnen der Literatur entnommen, berechnet oder durch Priifung ermittelt
werden. Der Grofteil der reinen Gase ist bereits in den UN-Empfehlungen fiir die

Beforderung gefahrlicher Giiter, Modellvorschriften, eingestutft.
2.6. ENTZUNDBARE FLUSSIGKEITEN
2.6.1. Begriffsbestimmung

Entziindbare Fliissigkeiten: Fliissigkeiten mit einem Flammpunkt von maximal 60 °C.
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2.6.2. Einstufungskriterien

2.6.2.1. Eine entziindbare Fliissigkeit ist nach Tabelle 2.6.1 in eine der drei Kategorien dieser

Klasse einzustufen.

Tabelle 2.6.1

Kriterien fiir entziindbare Fliissigkeiten

Kategorie Kriterien
1 Flammpunkt < 23 °C und Siedebeginn < 35 °C
2 Flammpunkt < 23 °C und Siedebeginn > 35 °C
3 Flammpunkt > 23 °C und < 60 °C"

Fiir die Zwecke dieser Verordnung kénnen Gasole, Diesel und leichte Heizole, die einen
Flammpunkt zwischen 55 °C und 75 °C haben, als zur Kategorie 3 gehorend gelten.
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2.6.3.

Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.6.2 zu verwenden.

Tabelle 2.6.2

Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Fliissigkeiten

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

GHS-

Piktogramm

Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
H224: H225: H226:

.. | Flussigkeit und | Fliissigkeit und | Fliissigkeit und
Gefahrenhinweis Dampfextrem | Dampf leicht Dampf
entziindbar entziindbar entziindbar

P210 P210 P210
P233 P233 P233

Sicherheits- P240 P240 P240

hinweise - P241 P241 P241

Préavention P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280

Sicherheits- P303 + P361 + | P303 + P361 + | P303 + P361 +

hinweise - P353 P353 P353

Reaktion P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378

Sicherheits- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235

hinweise -

Lagerung

Sicherheits- P501 P501 P501

hinweise -

Entsorgung
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2.6.4.

2.6.4.1.

2.6.4.2.

Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

Zur Einstufung entziindbarer Fliissigkeiten sind Daten {iber den Flammpunkt und den
Siedebeginn erforderlich. Sie konnen durch Priifung ermittelt, der Literatur entnommen
oder berechnet werden. Sind keine Daten verfligbar, miissen der Flammpunkt und der
Siedebeginn durch Priifung ermittelt werden . Fiir die Ermittlung des Flammpunktes muss

eine Methode angewandt werden, bei der ein geschlossener Tiegel verwendet wird.

Bei Gemischen', die bekannte entziindbare Fliissigkeiten in festgelegten Konzentrationen
enthalten, muss der Flammpunkt nicht experimentell bestimmt werden, selbst wenn sie
nichtfliichtige Bestandteile wie Polymere oder Additive enthalten, falls der nach der in
Abschnitt 2.6.4.3 genannten Methode berechnete Flammpunkt des Gemisches mindestens

5°C? iiber dem relevanten Einstufungskriterium liegt und sofern:

a)  die Zusammensetzung des Gemisches genau bekannt ist (wenn die
Zusammensetzung eine festgelegte Bandbreite aufweist, ist jene Zusammensetzung

mit dem niedrigsten berechneten Flammpunkt fiir die Bewertung heranzuziehen);

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

Explosionsgrenze;

Bislang ist die Berechnungsmethode fiir Gemische validiert, die bis zu sechs fliichtige
Bestandteile enthalten. Zu diesen Bestandteilen konnen entziindbare Fliissigkeiten wie
Kohlenwasserstoffe, Ether, Alkohole, Ester (auler Acrylate) und Wasser gehoren. Die
Methode wurde allerdings noch nicht fiir Gemische validiert, die halogenierte
schwefelhaltige und/oder phosphorhaltige Bestandteile sowie reaktive Acrylate enthalten.
Wenn der berechnete Flammpunkt weniger als 5 °C iiber dem relevanten
Einstufungskriterium liegt, darf diese Berechnungsmethode nicht angewandt werden. In
einem solchen Fall ist der Flammpunkt experimentell zu ermitteln.
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

c) die Temperaturabhiangigkeit des Sattigungsdampfdrucks und des Aktivitits-

koeffizienten fiir jeden in dem Gemisch vorkommenden Bestandteil bekannt ist;
d)  die Fliissigphase homogen ist.

Eine geeignete Methode wird in Gmeling und Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186,
(1982)) beschrieben. Bei einem Gemisch, das nichtfliichtige Bestandteile enthilt, wird der
Flammpunkt anhand der fliichtigen Bestandteile errechnet. Dabei wird davon ausgegangen,
dass ein nichtfliichtiger Bestandteil den Partialdruck der Losemittel nur geringfiigig senkt

und der berechnete Flammpunkt nur knapp unter dem Messwert liegt.

Mogliche Priifverfahren zur Bestimmung des Flammpunkts von entziindbaren

Fliissigkeiten sind in der Tabelle 2.6.3. aufgefiihrt.
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Tabelle 2.6.3

Methoden zur Bestimmung des Flammpunkts von entziindbaren Fliissigkeiten

Européische Normen:

EN ISO 1516 in der aktuellen Ausgabe
Flammpunktbestimmung - Ja/Nein-Verfahren -
Gleichgewichtsverfahren mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 1523 in der aktuellen Ausgabe
Bestimmung des Flammpunktes -
Gleichgewichtsverfahren mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 2719 in der aktuellen Ausgabe
Bestimmung des Flammpunktes - Verfahren nach
Pensky-Martens mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 3679 in der aktuellen Ausgabe
Bestimmung des Flammpunktes - Schnelles
Gleichgewichtsverfahren mit geschlossenem Tiegel

EN ISO 3680 in der aktuellen Ausgabe

Bestimmung des Flammpunktes - Ja/Nein-Verfahren -
Schnelles Gleichgewichtsverfahren mit geschlossenem
Tiegel

EN ISO 13736 in der aktuellen Ausgabe
Mineral6lprodukte und Fliissigkeiten - Bestimmung des
Flammpunktes - Verfahren mit geschlossenem Tiegel
nach Abel

Einzelstaatliche Normen:

Association francaise de
normalisation (AFNOR):

NF M07-036 in der aktuellen Ausgabe

Bestimmung des Flammpunktes - geschlossener Tiegel
nach Abel-Pensky

(identisch mit DIN 51755)

British Standards Institute

BS 2000 Part 170 in der aktuellen Ausgabe
(identisch mit EN ISO 13736)

Deutsches Institut fiir Normung
e. V.

DIN 51755 (Flammpunkte unter 65 °C) in der aktuellen
Ausgabe

Priifung von Mineral6len und anderen brennbaren
Fliissigkeiten; Bestimmung des Flammpunktes im
geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky

(identisch mit NF M07-036)
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2.6.4.5.

2.7.

2.7.1.

2.7.1.1.

2.7.2.1.

Fliissigkeiten mit einem Flammpunkt iiber 35 °C miissen nicht in die Kategorie 3

eingestuft werden, wenn die Priifung L.2 auf selbstunterhaltende Verbrennung nach den

UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefdhrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und

Kriterien, Teil III Abschnitt 32, negativ ausgefallen ist.
ENTZUNDBARE FESTSTOFFE
Begriffsbestimmung

Entziindbarer Feststoff: Feststoff, der leicht brennbar ist oder durch Reibung Brand

verursachen oder fordern kann.

Leicht brennbare Feststoffe: pulverformige, kdrnige oder pastdse Stoffe oder Gemische,
die gefahrlich sind, wenn sie durch kurzen Kontakt mit einer Ziindquelle wie einem
brennenden Streichholz leicht entziindet werden kdnnen und die Flammen sich rasch

ausbreiten.2.7.2. Einstufungskriterien

Pulverformige, kornige oder pastose Stoffe oder Gemische (ausgenommen Metallpulver
oder Pulver von Metalllegierungen — siehe Abschnitt 2.7.2.2) sind als leicht brennbare
Feststoffe einzustufen, wenn bei einem oder mehreren Priifdurchldufen nach der
Priifmethode geméll den UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil I1I Unterabschnitt 33.2.1, die Abbrandzeit
kiirzer als 45 Sekunden ist oder die Abbrandgeschwindigkeit mehr als 2,2 mm/s betrigt.
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2.7.2.2. Metallpulver oder Pulver von Metalllegierungen sind als entziindbare Feststoffe

einzustufen, wenn sie entziindet werden konnen und die Reaktion sich in 10 Minuten oder

weniger liber die gesamte Lange der Proben ausbreitet.

2.7.2.3. Ein entziindbarer Feststoff ist anhand der Methode N.1 gemif3 den UN-Empfehlungen fiir

die Beforderung gefihrlicher Giiter, Handbuch {iber Priifungen und Kriterien,

Unterabschnitt 33.2.1, nach Tabelle 2.7.1 in eine der beiden Kategorien dieser Klasse

einzustufen:

Tabelle 2.7.1

Kriterien fiir entziindbare Feststoffe

Kategorie

Kriterien

Priifung der Abbrandgeschwindigkeit

Andere Stoffe und Gemische als Metallpulver:

a)befeuchtete Zone hélt Brand nicht auf und

b) Abbrandzeit < 45 Sekunden oder Abbrandgeschwindigkeit > 2,2 mm/s
Metallpulver:

Abbrandzeit < 5 Minuten

Priifung der Abbrandgeschwindigkeit

Andere Stoffe und Gemische als Metallpulver:

a)befeuchtete Zone hilt Brand fiir mindestens 4 Minuten auf und

b) Abbrandzeit < 45 Sekunden oder Abbrandgeschwindigkeit > 2,2 mm/s
Metallpulver:

Abbrandzeit > 5 Minuten und < 10 Minuten

Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in der er/es vorliegt.

Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Transportzwecken eine Chemikalie in einer anderen

physikalischen Form vorliegt als in der gepriiften und in einem solchen Fall davon

auszugehen ist, dass bei einer Einstufungspriifung die Ergebnisse wahrscheinlich

wesentlich abweichen werden, muss der Stoff auch in der neuen Form gepriift werden.
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2.7.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.7.2 zu verwenden.

Tabelle 2.7.2

Kennzeichnungselemente fiir entziindbare Feststoffe

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhi ) H228: Entziindbarer | H228: Entziindbarer

clahreninwels Feststoff Feststoff

P210 P210

Sicherheitshinweise - P240 P240

Prédvention P241 P241
P280 P280

S1cher'heltsh1nwelse - P370 + P378 P370 + P378

Reaktion

Sicherheitshinweise -

Lagerung

Sicherheitshinweise -

Entsorgung
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

SELBSTZERSETZLICHE STOFFE UND GEMISCHE
Begriffsbestimmung

Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische: thermisch instabile, fliissige oder feste Stoffe
oder Gemische, die sich auch ohne Beteiligung von Sauerstoff (Luft) stark exotherm
zersetzen konnen. Diese Definition schlief3t Stoffe oder Gemische aus, die nach diesem
Teil des Anhangs als explosive Stoffe/Gemische, als organische Peroxide oder als

oxidierend eingestuft wurden.

Selbstzersetzliche Stoffe oder Gemische werden als Stoffe oder Gemische mit explosiven
Eigenschaften angesehen, wenn die Formulierungen im Laborversuch leicht detonieren,

schnell deflagrieren oder bei Erhitzen unter Einschluss heftig reagieren.
Einstufungskriterien

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische sind fiir eine Einstufung in diese Klasse in

Betracht zu ziehen, es sei denn:
a)  es handelt sich um explosive Stoffe/Gemische gemil3 den Kriterien von Kapitel 2.1,

b)  es handelt sich um oxidierende Fliissigkeiten oder Feststoffe gemall den Kriterien der
Kapitel 2.13 oder 2.14, mit der Ausnahme, dass Gemische oxidierender Stoffe, die
5 % oder mehr brennbare organische Stoffe enthalten, entsprechend dem in
Abschnitt 2.8.2.2 beschriebenen Verfahren als selbstzersetzliche Stoffe einzustufen

sind,

c) es handelt sich um organische Peroxide geméf} den Kriterien von Kapitel 2.15,
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

d)  ihre Zersetzungswirme ist geringer als 300 J/g, oder

e) ihre Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung (SADT) ist bei einem 50-kg-
Versandstiick groBer als 75 °C'.

Gemische aus oxidierenden Stoffen, die die Kriterien fiir die Einstufung als oxidierende
Stoffe erfiillen, in denen 5 % oder mehr brennbare organische Stoffe enthalten sind und die
die obigen Kriterien nach den Buchstaben a, c, d oder e in Abschnitt 2.8.2.1 nicht erfiillen,

werden dem Verfahren fiir die Einstufung als selbstzersetzlicher Stoff unterzogen.

Weist ein solches Gemisch die Eigenschaften eines selbstzersetzlichen Stoffes der Typen B

bis F (siche Abschnitt 2.8.2.3) auf; ist es als selbstzersetzlicher Stoff einzustufen.

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung dann
verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass die

Verianderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst.

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische sind anhand folgender Grundsitze in eine der

sieben Kategorien ,, TypA bis Typ G* dieser Klasse einzustufen:

a)  Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die in der Verpackung detonieren

oder schnell deflagrieren kdnnen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS A.

b)  Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die explosive Eigenschaften haben
und in der Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren, aber in dieser
Verpackung zur thermischen Explosion neigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe

des TYPS B.

Siehe Handbuch iiber Priifungen und Kriterien der Vereinten Nationen, Abschnitte 28.1,
28.2, 28.3 und Tabelle 28.3.
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d)

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die explosive Eigenschaften haben,
aber in der Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren oder thermisch

explodieren kdnnen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS C.
Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch

i)  teilweise detonieren, nicht schnell deflagrieren und bei Erhitzen unter

Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

ii)  iberhaupt nicht detonieren, langsam deflagrieren und bei Erhitzen unter

Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

iii)  iberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss

eine mittlere Wirkung zeigen,
gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS D.

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch nicht detonieren,
iiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss geringe oder keine

Wirkung zeigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS E.

Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch im kavitierten
Zustand nicht detonieren, liberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss nur geringe oder keine Wirkung sowie nur eine geringe oder keine

explosive Kraft zeigen, gelten als selbstzersetzliche Stoffe des TYPS F.
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g)  Alle selbstzersetzlichen Stoffe oder Gemische, die im Laborversuch im kavitierten
Zustand nicht detonieren, tiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter
Einschluss keinerlei Wirkung und auch keine explosive Kraft zeigen, gelten als
selbstzersetzliche Stoffe des TYPS G, vorausgesetzt sie sind thermisch stabil
(Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung fiir ein 50-kg-Versandstiick liegt
bei 60 °C bis 75 °C) und im Fall fliissiger Gemische wird ein Verdiinnungsmittel mit
einem Siedepunkt von mindestens 150 °C zur Desensibilisierung verwendet. Ist das
Gemisch thermisch instabil oder wird ein Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt
unter 150 °C zur Desensibilisierung verwendet, gilt das Gemisch als

selbstzersetzlicher Stoff des TYPS F.

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung dann
verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass die

Verdnderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst.
2.8.2.4. Kriterien fiir die Temperaturkontrolle

Fiir selbstzersetzliche Stoffe mit einer Temperatur der selbstbeschleunigenden Zersetzung
(SADT) von 55 °C oder weniger ist eine Temperaturkontrolle erforderlich. Die
Priifverfahren zur SADT-Bestimmung und die Ableitung von Kontroll- und
Notfalltemperaturen sind in den UN-Empfehlungen fiir die Beférderung gefahrlicher
Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil IT Abschnitt 28, angegeben. Die
ausgewahlte Priifung ist so durchzufiihren, dass sie sowohl fiir die Grof3e als auch fiir das

Material der Verpackung représentativ ist.
2.8.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.8.1 zu verwenden.
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Tabelle 2.8.1

Kennzeichnungselemente fiir selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

Einstufung Typ A Typ B Typen C & D| Typen E & F Typ G
GHS-Piktogramm
Dieser
Gefahren-
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung k'atego.rle
sind keine
H241 Kenn-
. : zeichnungs-
H..240' Erwarmung H242: H242: 1 g
Erwdrmung kann Brand | Erwidrmun Erwarmun clemente
Gefahrenhinweis kann g & | zugeordnet.
; oder kann Brand | kann Brand
Explosion )
Explosion | verursachen | verursachen
verursachen
verursachen
Sicherheit P210 P210 P210 P210
h.lc erheits- P220 P220 P220 P220
Plr.l.welf.e - P234 P234 P234 P234
ravention P280 P280 P280 P280
Sicherheits- p370 + p378| T3 70 + P378
Il;nv;(e}se - P310p§$5380 P370 + P380 P370 + P378 | P370 + P378
eaktion +P375
Sicherheits- P403 + P235| P403 + P235 | P403 + P235 | P403 + P235
hinweise - P411 P411 P411 P411
Lagerung P420 P420 P420 P420
Sicherheits-
hinweise - P501 P501 P501 P501
Entsorgung

Dem Typ G sind zwar keine Elemente der Gefahrenkommunikation zugewiesen, doch kommt er fiir

Eigenschaften in Frage, die unter andere Gefahrenklassen fallen.
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2.8.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.8.4.1. Die einstufungsrelevanten Eigenschaften selbstzersetzlicher Stoffe oder Gemische sind
experimentell zu bestimmen. Die Einstufung eines selbstzersetzlichen Stoffes oder
Gemisches ist anhand der Priifserien A bis H gemdfl den UN-Empfehlungen fiir die
Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch tiber Priifungen und Kriterien, Teil II,

vorzunehmen. Das Einstufungsverfahren ist in Abbildung 2.8.1 dargestellt.
2.8.4.2. Die Einstufungsverfahren fiir selbstzersetzliche Stoffe und Gemische entfallen,

a)  wenn im Molekiil keine chemischen Gruppen vorhanden sind, die auf explosive oder
selbstzersetzliche Eigenschaften hinweisen. Beispiele fiir solche Gruppen sind in
Anhang 6 Tabellen A6.1 und A6.2 der UN-Empfehlungen fiir die Beférderung
gefihrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, aufgefiihrt, oder

b)  wenn bei einem reinen organischen Stoff oder einem homogenen Gemisch aus
organischen Stoffen die geschitzte SADT bei einem 50-kg-Versandstiick hoher als
75 °C oder die exotherme Zersetzungsenergie geringer als 300 J/g ist. Die Onset-
Temperatur (Beginn der Exothermie) und die Zersetzungsenergie kdnnen mit einem
geeigneten kalorimetrischen Verfahren bestimmt werden (siche UN-Empfehlungen
fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien,
Teil IT Unterabschnitt 20.3.3.3).
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Abbildung 2.8.1
Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

[L_STOFF/GEMISCH _|f

Késtchen 1
Priifserie A

Wird
Detonation wei-
tergeleitet?

Késtchen 2
Priifserie B

1.1]Ja

Kann er/es in
verpackter Form
detonieren?

1.2 Teilweise

Késtchen 3
Priifserie C

Deflagration

weitergeleitet? Kastchen 4

Priifserie C

3.1 Ja,
schnell

Wird

< Y < Deflagration
N 4.1 JEWeleitet? y  Kistchen 5
3.2 Ja, langsam schnell Priifserie C
3.3 Nein /V ird
P Y P Deflagration
Késtchen 6y 5.1 Ja, \Weitergeleitet?
Priifserie D schnell

4.2 Ja, langsam
6.2 Nein 4.3 Nein
Kaéstchen 7
Priifserie E

5.2 Ja, langsam

er/es schnell in
verpackter Form?

Wirkung bei
Erhitzen unter
Einschluss?

Késtchen 8
Priifserie E

7.1

Heftig
4 Wirkung bei
< < Erhitzen unter Kastchen 9
7.2 Mittel 8.1 Einschluss? Priifserie E
7.2 Niedrig Heftig
7.4 Keine 4 Wirkung bei
. < < Erhitzen unter o
I;aftfchep IC? X 8.2 Mittel : Einschluss? 3421 El;drlg
riifserie 8.2 Niedrig Heftig 4 Keine
K y 8.4 Keine
7 Lanneres 10.2 Nein 9.2 Mittel
in verpackter Form
explodieren?
Kistchen 11
Wird er/es in
10.1 Ja Mengen von mehr als 11.1Ja
Y 400 kg/450 1 abgepackt
oder kommt eine Eas ;ch§nl~12
Freistellung in ruiserie
Betra}ht? Wie ist 12.3 Keine
X die explosive :
H2 Nein < Kraft?
Nicht © Kéiﬁtfchgn 13
niedrig Priifserie E
Wirkung
bei Erhitzen unter
definiertem Einschlusg
13.1
Niedrig
13.2 Keine
y
y y v Y A
TYPF TYP
TYP A TYP B TYP C TYPD TYPE G

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5
ANHANG 1

63
DE



2.9. PYROPHORE FLUSSIGKEITEN
2.9.1. Begriffsbestimmung

Pyrophore Fliissigkeiten: fliisssige Stoffe oder Gemische, die schon in kleinen Mengen

dazu neigen, sich in Beriihrung mit Luft innerhalb von fiinf Minuten zu entziinden.
2.9.2. Einstufungskriterien

2.9.2.1. Eine pyrophore Fliissigkeit ist anhand der Priifung N.3 der UN-Empfehlungen fiir die
Beforderung gefdihrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil 111

Unterabschnitt 33.3.1.5, nach der Tabelle 2.9.1 in eine einzige Kategorie dieser Klasse

einzustufen:
Tabelle 2.9.1
Kriterien fiir pyrophore Fliissigkeiten
Kategorie Kriterien

In Beriihrung mit Luft entziindet sich die Fliissigkeit innerhalb von
1 5 Minuten, wenn sie auf ein inertes Tragermaterial aufgetragen wird, oder
sie entziindet oder verkohlt ein Filterpapier innerhalb von 5 Minuten.

2.9.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.9.2 zu verwenden.
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Tabelle 2.9.2

Kennzeichnungselemente fiir pyrophore Fliissigkeiten

Einstufung Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr

H250: Entziindet sich
Gefahrenhinweis in Berlihrung mit
Luft von selbst

Sicherheitshinweise P210
Priventi P222
- Priavention P80

Sicherheitshinweise P302 + P334

- Reaktion P370 + P378
Sicherheitshinweise P42>

- Lagerung

Sicherheitshinweise

- Entsorgung

2.94. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.9.4.1. Das Einstufungsverfahren fiir pyrophore Fliissigkeiten braucht nicht angewandt zu werden,
wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt, dass sich der Stoff oder
das Gemisch in Beriihrung mit Luft und bei normalen Temperaturen nicht von selbst
entziindet (d. h. von diesem Stoff ist bekannt, dass er bei Raumtemperatur iiber ldngere

Zeitraume (Tage) hinweg stabil ist).
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2.10. PYROPHORE FESTSTOFFE
2.10.1. Begriffsbestimmung

Pyrophore Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die schon in kleinen Mengen dazu

neigen, sich in Berlihrung mit Luft bereits innerhalb von fiinf Minuten zu entziinden.
2.10.2. Einstufungskriterien

2.10.2.1.Ein pyrophorer Feststoff ist anhand der Priifung N.2 der UN-Empfehlungen fiir die
Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch {iber Priifungen und Kriterien, Teil I1I
Unterabschnitt 33.3.1.4, nach Tabelle 2.10.1 in die einzige Kategorie dieser Klasse

einzustufen:
Tabelle 2.10.1
Kriterien fiir pyrophore Feststoffe
Kategorie Kriterien

Der Feststoff entziindet sich in Beriihrung mit Luft innerhalb von fiinf
Minuten.

Hinweis:

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

wesentlich abweichen, muss der Stoff auch in der neuen Form gepriift werden.
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2.10.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméf Tabelle 2.10.2 zu verwenden.

Tabelle 2.10.2

Kennzeichnungselemente fiir pyrophore Feststoffe

Einstufung

Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr
H250: Entziindet sich
Gefahrenhinweis in Berlihrung mit
Luft von selbst
Sicherheitshinweise - P210
Priventi P222
ravention PI80
Sicherheitshinweise - P335 + P334
Reaktion P370 +P378
Sicherheitshinweise - P42)
Lagerung
Sicherheitshinweise -
Entsorgung
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2.10.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.10.4.1.Das Einstufungsverfahren fiir pyrophore Feststoffe braucht nicht angewandt zu werden,
wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt, dass sich der Stoff in
Beriihrung mit Luft und bei normalen Temperaturen nicht von selbst entziindet (d. h. von
diesem Stoff ist bekannt, dass er bei Raumtemperatur iiber lingere Zeitrdume (Tage)

hinweg stabil ist).
2.11. SELBSTERHITZUNGSFAHIGE STOFFE UND GEMISCHE
2.11.1. Begriffsbestimmung

2.11.1.1.Selbsterhitzungsfihige Stoffe oder Gemische: fliissige oder feste Stoffe oder Gemische, die
keine pyrophoren Fliissigkeiten oder Feststoffe sind und die dazu neigen, sich in
Beriihrung mit Luft ohne Energiezufuhr selbst zu erhitzen; derartige Stoffe oder Gemische
unterscheiden sich von pyrophoren Fliissigkeiten oder Feststoffen darin, dass sie sich nur
in groBBen Mengen (mehrere Kilogramm) und nach einem léngeren Zeitraum (Stunden oder

Tage) entziinden.

2.11.1.2.Die Selbsterhitzung von Stoffen oder Gemischen, die zur Selbstentziindung fiihrt, wird
durch Reaktion des Stoffes oder Gemisches mit dem Luftsauerstoff und durch die Tatsache
verursacht, dass die entwickelte Warme nicht schnell genug nach auBlen abgefiihrt wird.
Die Selbstentziindung tritt ein, wenn die Menge der entstandenen Wérme groBer ist als die

der abgefiihrten und die Selbstentziindungstemperatur erreicht ist.
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2.11.2. Einstufungskriterien

2.11.2.1.Stoffe oder Gemische sind als selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemische dieser Klasse

einzustufen, wenn die Priifungen gemif3 dem Priifverfahren in Teil III Unterabschnitt

33.3.1.6 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch iiber

Priifungen und Kriterien, Folgendes ergeben:

a)

b)

d)

Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von 25 mm Kantenlénge ist bei

140 °C positiv

Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kantenldnge ist
bei 140 °C positiv und das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von 100
mm Kantenlénge ist bei 120 °C Versuchstemperatur negativ und der Stoff oder das

Gemisch wird in Verpackungen mit einem Volumen von mehr als 3 m? verpackt.

Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kantenldnge ist
bei 140 °C positiv und das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von
100 mm Kantenlénge ist bei 100 °C negativ und der Stoff oder das Gemisch wird in

Verpackungen mit einem Volumen von mehr als 450 Liter verpackt.

Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von 100 mm Kantenldnge ist
bei 140 °C positiv und das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von

100 mm Kantenlénge ist bei 100 °C positiv .

2.11.2.2.Selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemische sind in eine der beiden Kategorien dieser

Klasse einzustufen, sofern bei einer Priifung nach dem Priifverfahren N.4 der UN-

Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und
Kriterien, Teil ITII Unterabschnitt 33.3.1.6, das Ergebnis den Kriterien nach Tabelle 2.11.1

entspricht.
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Tabelle 2.11.1

Kfriterien fiir selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

Kategorie

Kriterien

Das Ergebnis der Priifung mit einer kubischen Probe von 25 mm Kantenlénge ist bei
140 °C positiv.

a)

b)

In einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlinge ist das Ergebnis bei 140 °C
positiv und in einer kubischen Probe mit 25 mm Kantenlénge ist das Ergebnis
bei 140°C negativ und der Stoff oder das Gemisch wird in Verpackungen mit
einem Volumen von mehr als 3 m® verpackt, oder

in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist das Ergebnis bei 140 °C
positiv und in einer kubischen Probe mit 25 mm Kantenlénge ist das Ergebnis
bei 140°C negativ, in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenldnge ist das
Ergebnis bei 120°C positiv und der Stoff oder das Gemisch wird in
Verpackungen mit einem Volumen von mehr als 450 Liter verpackt, oder

in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlidnge ist das Ergebnis bei 140 °C
positiv und in einer kubischen Probe mit 25 mm Kantenlénge ist das Ergebnis
bei 140°C negativ und in einer kubischen Probe mit 100 mm Kantenlénge ist das
Ergebnis bei 100°C positiv.

Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in der er/es vorliegt.

Wenn z. B. zu Lieferungs- oder Transportzwecken eine Chemikalie in einer anderen

physikalischen Form vorliegt als in der gepriiften und in einem solchen Fall davon

auszugehen ist, dass bei einer Einstufungspriifung die Ergebnisse wahrscheinlich

wesentlich abweichen werden, muss der Stoff auch in der neuen Form gepriift werden.
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2.11.2.3.Stoffe und Gemische mit einer Selbstentziindungstemperatur von mehr als 50 °C fiir ein

Volumen von 27 m’ sind nicht als selbsterhitzungsfahig einzustufen.

2.11.2.4.Stoffe und Gemische mit einer Selbstentziindungstemperatur von mehr als 50 °C fiir ein

Volumen von 450 Litern sind nicht der Kategorie 1 dieser Klasse zuzuordnen.

2.11.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.11.2 zu verwenden.

Tabelle 2.11.2

Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
H251- H252: In groBBen
Selbsterhitzungs- Mengen
Gefahrenhinweis o . selbsterhitzungsfahig,
féhig, kann in Brand .
kann in Brand
geraten;
geraten;
Sicherheitshinweise - P235 + P410 P235 + P410
Priavention P280 P280
Sicherheitshinweise -
Reaktion
: P P407 P407
IS;:heerrjlftshmwelse - P413 P413
gering P420 P420
Sicherheitshinweise -
Entsorgung
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2.11.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.11.4.1.Eine ausfiihrliche Darstellung der Entscheidungslogik fiir die Einstufung und die
Priifungen zur Feststellung der verschiedenen Kategorien ist Abbildung 2.11.1 zu

entnehmen.

2.11.4.2.Das Einstufungsverfahren fiir selbsterhitzungsfahige Stoffe oder Gemische braucht nicht
angewandt zu werden, wenn sich die Ergebnisse eines Screeningtests sinnvoll mit der
Einstufungspriifung korrelieren lassen und eine angemessene Sicherheitsmarge besteht.

Beispiele fiir Screeningtests sind:

a)  Grewer-Ofen-Test (VDI-Richtlinien 2263, Blatt 1, 1990, Untersuchungsmethoden
zur Ermittlung von sicherheitstechnischen KenngréBen von Stduben) mit einer
Onset-Temperatur (Beginn der Exothermie), die 80 K {iber der Referenztemperatur

fiir ein Volumen von 1 1 liegt,

b)  Schiittgut-Screeningtest (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers, R.: Evaluation of the fire
and explosion risks in drying powders, Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189,
1985) mit einer Onset-Temperatur (Beginn der Exothermie), die 60 K iiber der

Referenztemperatur fiir ein Volumen von 1 1 liegt.
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Abbildung 2.11.1.

Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

STOFF/GEMISCH

g

Gefdhrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im Versuch
mit kubischer Probe von 100 mm Kantenlidnge bei 140 °C?

A

:

NEIN

KEINE EINSTUFUNG

Gefdhrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im Versuch
mit kubischer Probe von 25 mm Kantenldnge bei 140 °C?

NEIN

!

A

-

Kategorie 1

Gefahr

Befindet sich der Stoff/das Gemisch in einer Verpackung von
mehr als 3 m3?

JA

1

NEIN

g

Gefdhrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im Versuch
mit kubischer Probe von 100 mm Kantenlédnge bei 120 °C?

Kategorie 2

Achtung

NEIN

KEINE EINSTUFUNG

NEIN

g

Befindet sich der Stoff/das Gemisch in einer Verpackung mit
einem Volumen von mehr als 450 Liter?

JA

NEIN

g

Kategorie 2

Achtung

Gefdhrliche Selbsterhitzung des Stoffs/Gemisches im Versuch
mit kubischer Probe von 100 mm Kantenlédnge bei 100 °C?

JA
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NEIN

g

KEINE EINSTUFUNG

Kategorie 2

Achtung
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2.12. STOFFE UND GEMISCHE, DIE IN BERUHRUNG MIT WASSER
ENTZUNDBARE GASE ENTWICKELN

2.12.1. Begriffsbestimmung

Stoffe oder Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln: feste
oder fliissige Stoffe oder Gemische, die dazu neigen, sich durch Reaktion mit Wasser

spontan zu entziinden oder in gefdhrlichen Mengen entziindbare Gase zu entwickeln.
2.12.2. Einstufungskriterien

2.12.2.1.Stoffe oder Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln, sind
anhand der Priifung N.5 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung gefahrlicher Giiter,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil III Unterabschnitt 33.4.1.4, nach

Tabelle 2.12.1 in eine der drei Kategorien dieser Klasse einzustufen:
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Tabelle 2.12.1
Kriterien fiir Stoffe oder Gemische, die in Beriihrung mit Wasser entziindbare Gase

entwickeln

Kategorie Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur heftig mit Wasser
reagieren, wobei das entwickelte Gas im Allgemeinen dazu neigt, sich
spontan zu entziinden, oder die bei Raumtemperatur leicht mit Wasser

1 . . . ..
reagieren, wobei die Entwicklungsrate des entziindbaren Gases
mindestens 10 Liter pro Kilogramm des zu priifenden Stoffes
innerhalb einer Minute betrigt
Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur leicht mit Wasser
) reagieren, wobei die maximale Entwicklungsrate des entziindbaren

Gases mindestens 20 Liter pro Kilogramm des zu priifenden Stoffes
pro Stunde betrigt, und die die Kriterien fiir Kategorie 1 nicht erfiillen

Alle Stoffe oder Gemische, die bei Raumtemperatur langsam mit
Wasser reagieren, wobei die maximale Entwicklungsrate des

3 entzlindbaren Gases mindestens 1 Liter pro Kilogramm des zu
priifenden Stoffes pro Stunde betrigt, und die die Kriterien fiir die
Kategorien 1 und 2 nicht erfiillen

Hinweis:

Der Stoff oder das Gemisch wird in der physikalischen Form gepriift, in der er/es vorliegt.
Muss ein Stoff beispielsweise zum Zwecke der Lieferung oder der Beforderung in einer
anderen physikalischen Form vorgelegt werden als der, in der er gepriift wurde und von
der angenommen wird, dass sie seine Leistung in einem Einstufungstest wesentlich dndern

wird, so muss der Stoff auch in der neuen Form gepriift werden.
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2.12.3.

entziindbare Gase entwickelt, einzustufen wenn es bei irgendeinem Schritt des

Priifverfahrens zur spontanen Entziindung kommt.

2.12.2.2 Ein Stoff oder Gemisch ist dann als Stoff oder Gemisch, der/das in Beriihrung mit Wasser

Gefahrenkommunikation
Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse
erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.12.2 zu verwenden.
Tabelle 2.12.2
Kennzeichnungselemente fiir Stoffe oder Gemische, die in Berithrung mit Wasser
entziindbare Gase entwickeln
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
H260:
In Beriihrung mit H261: H261:
Gefahrenhi . Wasser entstehen In Beriihrung mit In Beriihrung mit
clahrenfinwels entziindbare Gase, Wasser entstehen Wasser entstehen
die sich spontan entzlindbare Gase entzlindbare Gase
entziinden konnen
: P P223 P223
- P231 + P232
}S);‘.’.heﬂiflfhmwelse P231 + P232 P231 + P232
aventio P280 P280 P280
Sicherheitshinweise - P335 + P334 P335 + P334
Reaktion P370 + P378 P370 + P378 P370+P378
Sicherheitshinweise -| b0, ., pgoq P402 + P404 P402 + P404
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501 P501 P501
Entsorgung
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2.12.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung
2.12.4.1.Das Einstufungsverfahren fiir diese Klasse braucht nicht angewandt zu werden,

a)  wenn in der chemischen Struktur des Stoffes oder Gemisches keine Metalle oder

Halbmetalle enthalten sind oder

b)  wenn die Erfahrung bei der Herstellung oder Handhabung zeigt, dass der Stoff oder
das Gemisch nicht mit Wasser reagiert, so z. B. weil der Stoff mit Wasser hergestellt

oder mit Wasser gewaschen wird, oder

c)  wenn der Stoff oder das Gemisch bekanntermafen in Wasser 19slich ist und ein

stabiles Gemisch bildet.
2.13. OXIDIERENDE FLUSSIGKEITEN
2.13.1. Begriffsbestimmung

Oxidierende Fliissigkeiten: fliissige Stoffe oder Gemische, die, obwohl selbst nicht
notwendigerweise brennbar, im Allgemeinen durch die Abgabe von Sauerstoff einen

Brand anderer Materialien verursachen oder unterstiitzen konnen.
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2.13.2. Einstufungskriterien

2.13.2.1.Eine oxidierende Fliissigkeit ist anhand der Priifung O.2 der UN-Empfehlungen fiir die

Beforderung gefihrlicher Giiter, Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, Teil I11

Unterabschnitt 34.4.2, nach der Tabelle 2.13.1 in eine der drei Kategorien dieser Klasse

einzustufen:

Tabelle 2.13.1

Kriterien fiir oxidierende Fliissigkeiten

Kategorie

Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die sich in einem Gemisch mit Cellulose
von 1:1 (Masseverhéltnis) selbst entziinden, oder eine geringere
durchschnittliche Druckanstiegszeit aufweisen als ein Gemisch 50%iger
Perchlorsdure/Cellulose von 1:1 (Masseverhiltnis).

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Cellulose von 1:1
(Masseverhiltnis) eine geringere oder gleiche durchschnittliche
Druckanstiegszeit aufweisen wie ein Gemisch aus 40%igem
Natriumchlorat in wissriger Losung und Cellulose von 1:1
(Masseverhéltnis), und die die Kriterien fiir Kategorie 1 nicht erfiillen.

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Cellulose von 1:1
(Masseverhiltnis) eine geringere oder gleiche durchschnittliche
Druckanstiegszeit aufweisen wie ein Gemisch aus 65%iger
Salpetersdure in wissriger Losung und Cellulose von 1:1
(Masseverhéltnis), und die die Kriterien fiir die Kategorien 1 und 2
nicht erfiillen.
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2.13.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméf Tabelle 2.13.2 zu verwenden.

Tabelle 2.13.2

Kennzeichnungselemente fiir oxidierende Fliissigkeiten

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm 6 6 6
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
Kann Brand oder H272: Kann Brand | H272: Kann Brand
Gefahrenhinweis Explosion verstirken; verstirken;
W verursachen; starkes | Oxidationsmittel Oxidationsmittel
Oxidationsmittel
11228 P210 P210
Sicherheitshinweise - P71 P220 P220
Prédvention P80 P221 P221
P83 P280 P280
Sicherheitshinwei P306 + P360
RC 1; CHSMNWEISE = | p371 + P380+ P375|  P370 + P378 P370 + P378
caxtion P370 + P378
Sicherheitshinweise -
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501 P501 P501
Entsorgung
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2.13.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.13.4.1.Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfahren fiir diese Klasse

nicht anzuwenden, wenn
a)  der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder Chlor enthélt oder

b)  der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor enthilt, diese

Elemente aber chemisch nur an Kohlenstoff oder Wasserstoff gebunden sind.

2.13.4.2.Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff- oder Halogenatome

enthalten, ist das Einstufungsverfahren filir diese Klasse nicht anzuwenden.

2.13.4.3.Im Fall von Abweichungen zwischen Priifergebnissen und der Erfahrung bei der
Handhabung und Verwendung von Stoffen und Gemischen, die zeigt, dass sie oxidierend
wirken, haben die Bewertungen aufgrund bekannter Erfahrungswerte Vorrang vor den

Priifergebnissen

2.13.4.4 Falls Stoffe oder Gemische aufgrund chemischer Reaktionen einen (zu hohen oder zu
niedrigen) Druckanstieg erzeugen, der nicht auf die oxidierenden Eigenschaften des
Stoffes oder Gemisches zurilickzufiihren ist, ist es erforderlich, die Priifung nach Teil III
Unterabschnitt 34.4.2 der UN-Empfehlungen fiir die Beforderung geféhrlicher Giiter,
Handbuch iiber Priifungen und Kriterien, mit einem inerten Stoff wie beispielsweise
Kieselgur (Diatomit) anstatt mit Cellulose zu wiederholen, um die Art der Reaktion

festzustellen und ein ggf. falsch positives Ergebnis zu tiberpriifen.
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2.14. OXIDIERENDE FESTSTOFFE
2.14.1. Begriffsbestimmung

Oxidierende Feststoffe: feste Stoffe oder Gemische, die, obwohl selbst nicht
notwendigerweise brennbar, aber im Allgemeinen durch Abgabe von Sauerstoff einen

Brand anderer Materialien verursachen oder unterstiitzen konnen.
2.14.2. Einstufungskriterien

2.14.2.1.Ein oxidierender Feststoff ist anhand der Priifung O.1 der UN-Empfehlungen fiir die
Beforderung gefiahrlicher Giiter, Handbuch tiber Priifungen und Kriterien, Teil I1I
Unterabschnitt 34.4.1, nach der Tabelle 2.14.1 in eine der drei Kategorien dieser Klasse

einzustufen:
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Tabelle 2.14.1

Kriterien fiir oxidierende Feststoffe

Kategorie Kriterien

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Cellulose von
4:1 oder 1:1 (Masseverhiltnis) eine geringere durchschnittliche
Brenndauer aufweisen als die durchschnittliche Brenndauer eines
Gemisches Kaliumbromat/Cellulose von 3:2 (Masseverhiltnis).

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Cellulose von
4:1 oder 1:1 (Masseverhiltnis) eine gleiche oder geringere

2 durchschnittliche Brenndauer aufweisen als die durchschnittliche
Brenndauer eines Gemisches Kaliumbromat/Cellulose von 2:3
(Masseverhéltnis) und die die Kriterien fiir Kategorie 1 nicht erfiillen.

Alle Stoffe oder Gemische, die in einem Gemisch mit Cellulose von
4:1 oder 1:1 (Masseverhiltnis) eine gleiche oder geringere
durchschnittliche Brenndauer aufweisen als die durchschnittliche
Brenndauer eines Gemisches Kaliumbromat/Cellulose von 3:7
(Masseverhéltnis) und die die Kriterien fiir die Kategorien 1 und 2
nicht erfiillen.

Anmerkung 1:

Manche oxidierende Feststoffe weisen unter bestimmten Bedingungen (wenn sie in groflen
Mengen gelagert werden) auch eine Explosionsgefahr auf. Einige Arten von
Ammoniumnitrat konnen unter extremen Bedingungen explosionsfihig werden und diese
Gefahr kann mit dem Detonationstest (BC-Code, Anhang 3 Priifung 5) bewertet werden.

Zweckmifige Informationen sind im Sicherheitsdatenblatt anzugeben.

Anmerkung 2:

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

wesentlich abweichen werden, muss der Stoff auch in der neuen Form gepriift werden.
2.14.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien filir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.14.2 zu verwenden.
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Tabelle 2.14.2

Kennzeichnungselemente fiir oxidierende Feststoffe

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm 6 6 6
Signalwort Gefahr Gefahr Achtung
H271: Kann Brand | H272: Kann Brand | H272: Kann Brand
Gefahrenhinwei oder Explosion verstirken; verstirken;
clahre wets verursachen; starkes | Oxidationsmittel Oxidationsmittel
Oxidationsmittel
ggég P210 P210
Sicherheitshinweise - P220 P220
- ) P221
Priavention P250 P221 P221
PR3 P280 P280
Sicherheitshinwei P306 + P360
R“’ lftriofll SHIMWEISE = | p371 + P380 + P375|  P370 + P378 P370 + P378
ca P370 + P378
Sicherheitshinweise -
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501 P501 P501
Entsorgung
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2.14.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.14.4.1.Bei organischen Stoffen oder Gemischen ist das Einstufungsverfahren fiir diese Klasse

nicht anzuwenden, wenn
a)  der Stoff oder das Gemisch keinen Sauerstoff, kein Fluor oder Chlor enthélt oder

b)  der Stoff oder das Gemisch zwar Sauerstoff, Fluor oder Chlor enthilt, diese

Elemente aber chemisch nur an Kohlenstoff oder Wasserstoff gebunden sind.

2.14.4.2.Bei anorganischen Stoffen oder Gemischen, die keine Sauerstoff- oder Halogenatome

enthalten, ist das Einstufungsverfahren fiir diese Klasse nicht anzuwenden.

2.14.4.3.Im Fall von Abweichungen von Priifergebnissen und der Erfahrung bei der Handhabung
und Verwendung von Stoffen und Gemischen, die zeigt, dass die Stoffe und Gemische
oxidierend wirken, haben die Bewertungen aufgrund bekannter Erfahrungswerte Vorrang

vor den Priifergebnissen .
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2.15. ORGANISCHE PEROXIDE
2.15.1. Begriffsbestimmung

2.15.1.1.0rganische Peroxide: fliissige oder feste organische Stoffe, die die bivalente Struktur -O-
O- enthalten und als Wasserstoffperoxid-Derivate gelten kdnnen, bei denen eines der
Wasserstoffatome oder beide durch organische Radikale ersetzt wurden. Der Begriff
organische Peroxide umfasst auch Gemische (Formulierungen) mit mindestens einem
organischen Peroxid. Organische Peroxide sind thermisch instabile Stoffe oder Gemische,
die einer selbstbeschleunigenden exothermen Zersetzung unterliegen konnen. Ferner

konnen sie eine oder mehrere der folgenden Eigenschaften aufweisen:
i)  zu explosiver Zersetzung neigen,

ii)  schnell brennen,

iii)  schlag- oder reibempfindlich sein,

iv)  mit anderen Stoffen gefihrlich reagieren.

2.15.1.2.Ein organisches Peroxid wird als Stoff oder Gemisch mit explosiven Eigenschaften
angesehen, wenn das Gemisch (die Formulierung) im Laborversuch dazu neigt, zu
detonieren, schnell zu deflagrieren oder bei Erhitzen unter Einschluss eine heftige Wirkung

Zu zeigen.
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2.15.2. Einstufungskriterien
2.15.2.1.Alle organischen Peroxide sind dieser Klasse zuzuordnen, auf3er:

a)  sie enthalten nicht mehr als 1,0 % Aktivsauerstoff und hochstens 1,0 %

Wasserstoffperoxid, oder

b)  sie enthalten nicht mehr als 0,5 % Aktivsauerstoff und mehr als 1,0 % jedoch
hochstens 7,0 % Wasserstoffperoxid.

HINWEIS:
Der Aktivsauerstoffgehalt (%) eines Gemisches eines organischen Peroxids ergibt sich aus

der folgenden Formel:

l6xi(nixci]
i m,

wobei gilt:
n; = Anzahl der Peroxidgruppen pro Molekiil des organischen Peroxids i
ci = Konzentration (in Massenprozent) des organischen Peroxids i

m; = molekulare Masse des organischen Peroxids i
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2.15.2.2.0rganische Peroxide sind anhand folgender Grundsétze in eine der sieben Kategorien "Typ

A bis Typ G" dieser Klasse einzustufen:

a)  Alle organischen Peroxide, die in der Verpackung detonieren oder schnell

deflagrieren konnen, gelten als organische Peroxide des TYPS A.

b)  Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben und in der
Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren, aber in dieser Verpackung

zur thermischen Explosion neigen, gelten als organische Peroxide des TYPS B.

c)  Alle organischen Peroxide, die explosive Eigenschaften haben, aber in der
Verpackung weder detonieren noch schnell deflagrieren oder thermisch explodieren

konnen, gelten als organische Peroxide des TYPS C.
d)  Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch

i)  teilweise detonieren, nicht schnell deflagrieren und bei Erhitzen unter

Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

ii)  iberhaupt nicht detonieren, langsam deflagrieren und bei Erhitzen unter

Einschluss keine heftige Wirkung zeigen oder

iii)  iberhaupt nicht detonieren oder deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss

eine mittlere Wirkung zeigen,

gelten als organische Peroxide des TYPS D.
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e)  Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht detonieren, {iberhaupt nicht
deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss geringe oder keine Wirkung zeigen,

gelten als organische Peroxide des TYPS E.

f)  Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavitierten Zustand
detonieren, iberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss nur
geringe oder keine Wirkung sowie eine geringe oder keine explosive Kraft zeigen,

gelten als organische Peroxide des TYPS F.

g)  Alle organischen Peroxide, die im Laborversuch nicht im kavitierten Zustand
detonieren, iiberhaupt nicht deflagrieren und bei Erhitzen unter Einschluss keinerlei
Wirkung und auch keine explosive Kraft zeigen, gelten als organische Peroxide des
TYPS G, vorausgesetzt sie sind thermisch stabil (d. h. die Temperatur der
selbstbeschleunigenden Zersetzung fiir ein 50-kg-Versandstiick liegt bei 60 °C oder
mehr") und im Fall fliissiger Gemische wird ein Verdiinnungsmittel mit einem
Siedepunkt von mindestens 150 °C zur Desensibilisierung verwendet. Ist das
Gemisch thermisch instabil oder wird ein Verdiinnungsmittel mit einem Siedepunkt
unter 150 °C zur Desensibilisierung verwendet, gilt das Gemisch als organisches

Peroxid des TYPS F.

Wird die Priifung in der verpackten Form durchgefiihrt und die Verpackung dann
verdndert, ist eine weitere Priifung vorzunehmen, falls davon auszugehen ist, dass die

Verianderung der Verpackung das Priifergebnis beeinflusst.

Siehe Handbuch iiber Priifungen und Kriterien der Vereinten Nationen, Abschnitte 28.1,
28.2, 28.3 und Tabelle 28.3.
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2.15.2.3.Kriterien fiir die Temperaturkontrolle
Fiir folgende organische Peroxide ist eine Temperaturkontrolle erforderlich:
a)  organische Peroxide der Typen B und C mit einer SADT von < 50 °C,

b)  organische Peroxide des Typs D, die bei Erhitzen unter Einschluss eine mittlere
Wirkung zeigen' und deren SADT < 50 °C ist oder die bei Erhitzen unter Einschluss

geringe oder keine Wirkung zeigen und deren SADT < 45 °Cist, und
c) organische Peroxide der Typen E und F mit einer SADT von <45 °C.

Die Priifverfahren zur SADT-Bestimmung und die Ableitung von Kontroll- und
Notfalltemperaturen sind in den UN-Empfehlungen iiber die Beforderung geféhrlicher
Giiter, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil I Abschnitt 28, angegeben. Die
ausgewahlte Priifung ist so durchzufiihren, dass sie sowohl fiir die Grof3e als auch fiir das

Material der Verpackung représentativ ist.
2.15.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméf Tabelle 2.15.1 zu verwenden.

Wie in der Priifserie E des Handbuchs fiir Priifungen und Kriterien, Teil II, festgelegt.
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Tabelle 2.15.1

Kennzeichnungselemente fiir organische Peroxide

Typen C &

Einstufung Typ A Typ B D Typen E & F Typ G
GHS-Piktogramm
Dieser
Gefahren-
) kategorie
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung sind keine
H241: Kenn-
. : eichnungs-
H..240' Erwédrmung H242: H242: z 1 £
Erwarmung kann Brand | Erwérmun Erwirmun clemente
Gefahrenhinweis kann g & | zugeordnet.
) oder kann Brand kann Brand
Explosion )
Explosion | verursachen | verursachen
verursachen
verursachen
Sicherheit P210 P210 P210 P210
h.lc erheits- P220 P220 P220 P220
Plr.l.welf.e - P234 P234 P234 P234
ravention P280 P280 P280 P280
Sicherheits-
hinweise -
Reaktion
Sicherheits- P411 + P235| P411 + P235 |P411 + P235| P411 + P235
hinweise - P410 P410 P410 P410
Lagerung P420 P420 P420 P420
Sicherheits-
hinweise - P501 P501 P501 P501
Entsorgung

Dem Typ G sind zwar keine Elemente der Gefahrenkommunikation zugewiesen, doch kommt er fiir

Eigenschaften in Frage, die unter andere Gefahrenklassen fallen.
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2.15.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.15.4.1.0rganische Peroxide werden definitionsgemal3 aufgrund ihrer chemischen Struktur und
ihres Gehalts an Aktivsauerstoff und an Wasserstoffperoxid eingestuft (sieche
Abschnitt 2.15.2.1). Die Eigenschaften organischer Peroxide, die fiir ihre Einstufung
benotigt werden, sind mit Versuchen zu bestimmen. Die Einstufung organischer Peroxide
ist anhand der Priifserien A bis H der UN-Empfehlungen iiber die Beforderung
gefahrlicher Giiter, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil II, vorzunehmen. Das

Einstufungsverfahren ist in Abbildung 2.15.1 dargestellt.

2.15.4.2.Gemische aus bereits eingestuften organischen Peroxiden konnen als derselbe Typ
organisches Peroxid eingestuft werden wie ihr geféhrlichster Bestandteil. Da zwei stabile
Bestandteile jedoch ein thermisch instabileres Gemisch bilden konnen, ist die Temperatur

der selbstbeschleunigenden Zersetzung (SADT) des Gemisches zu bestimmen.

Hinweis: Die Summe der einzelnen Bestandteile kann gefdhrlicher sein als die

Einzelbestandteile.
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Abbildung 2.15.1
Organische Peroxide
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2.16. KORRISIV GEGENUBER METALLEN
2.16.1. Begriffsbestimmung

Gegeniiber Metallen korrosive Stoffe oder Gemische: Stoffe oder Gemische, die auf

Metalle chemisch einwirken und sie beschiddigen oder sogar zerstoren.
2.16.2. Einstufungskriterien

2.16.2.1.Stoffe oder Gemische, die gegeniiber Metallen korrosiv sind, sind anhand der Priifung der
UN-Empfehlungen iiber die Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch fiir Priifungen und
Kriterien, Teil III Abschnitt 37 Unterabschnitt 37.4, nach der Tabelle 2.16.1 in eine einzige

Kategorie dieser Klasse einzustufen:

Tabelle 2.16.1

Kcriterien fiir Stoffe und Gemische, die gegeniiber Metallen korrosiv sind

Kategorie Kriterien

Bei Priifung an beiden Werkstoffen {ibersteigt bei einer Priiftemperatur
1 von 55 °C die Korrosionsrate auf Stahl- oder Aluminiumoberflichen
6,25 mm pro Jahr.

Hinweis:
Ergibt bereits die erste Priifung an Stahl oder an Aluminium, dass der gepriifte Stoff oder
das gepriifte Gemisch korrodierend wirkt, ist keine weitere Priifung an dem anderen Metall

erforderlich.
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2.16.3. Gefahrenkommunikation

Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 2.16.2 zu verwenden.

Tabelle 2.16.2

Kennzeichnungselemente fiir Stoffe und Gemische, die gegeniiber Metallen korrosiv sind

Einstufung

Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung
H290: Kann

Gefahrenhinweis gegeniiber Metallen
korrosiv sein

S1?herh§:1tsh1nwe1se - P234

Priavention

Sicherheitshinweise -

Reaktion P390

Sicherheitshinweise - P406

Lagerung

Sicherheitshinweise -

Entsorgung
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2.16.4. Zusitzliche Hinweise fiir die Einstufung

2.16.4.1.Die Korrosionsrate kann nach dem Priifverfahren der UN-Empfehlungen iiber die
Beforderung gefahrlicher Giiter, Handbuch fiir Priifungen und Kriterien, Teil I1I
Unterabschnitt 37.4, gemessen werden. Die Versuchsproben miissen aus folgendem

Material bestehen:
a)  zur Prifung von Stahl aus den Stahltypen
—  S235JR+CR (1.0037 bzw. St 37-2),

— S275J2G3+CR (1.0144 bzw. St 44-3), ISO 3574 in der aktuellen Ausgabe,
Unified Numbering System (UNS) G 10200 oder SAE 1020;

b)  zur Priifung von Aluminium aus den unbeschichteten Typen 7075-T6 oder AZ5GU-
Té6.
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3. TEIL 3: GESUNDHEITSGEFAHREN
3.1. AKUTE TOXIZITAT
3.1.1. Begriffsbestimmung

3.1.1.1. Akute Toxizitét: jene schadliche Wirkungen, die auftreten, wenn ein Stoff oder Gemisch in
einer Einzeldosis oder innerhalb von 24 Stunden in mehreren Dosen oral oder dermal

verabreicht oder 4 Stunden lang eingeatmet wird.
3.1.1.2. Die Gefahrenklasse akute Toxizitdt wird differenziert nach:
— akuter oraler Toxizitét,
— akuter dermaler Toxizitét,
— akuter inhalativer Toxizitit.
3.1.2. Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen als akut toxisch

3.1.2.1. Stoffe konnen nach ihrer akuten Toxizitét bei oraler, dermaler oder inhalativer Exposition
gemil den numerischen Kriterien von Tabelle 3.1.1 einer von vier Gefahrenkategorien
zugeordnet werden. Die akute Toxizitdt wird als LDsp-Wert (oral, dermal), als LCso-Wert
(inhalativ) oder als Schitzwert Akuter Toxizitét (acute toxicity estimates - ATE)

ausgedriickt. Im Anschluss an Tabelle 3.1.1 finden sich genauere Erlduterungen.
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Tabelle 3.1.1

Gefahrenkategorien der akuten Toxizitit und Schitzwerte Akuter Toxizitit (ATE) zur

Festlegung der betreffenden Kategorien

Expositionsweg | Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
oral (mg/kg
Korpergewicht) ATE<S 5 <ATE <50 50 < ATE <300 300 < ATE <2 000
siche Hinweis a
dermal (mg/kg
Korpergewicht) |« 1p <50 | 50 < ATE <200 20<0 1< OgoTE 1000 < ATE <2 000
siche Hinweis a -
Gase (ppmV")
500 < ATE 2 500 < ATE
sieche: Hinweis a ATE=100 | 100 < ATE <500 <2500 <20 000
Hinweis b
Dampfe (mg/l)
siche: Hinweis a
Hinweisb | ATE<0,5 | 0,5<ATE<2,0 | 2,0<ATE<10,0 | 10,0 <ATE <20,0
Hinweis c
Stidube und Nebel
(mg/)—  ATE<0,05 | 0,05<ATE<0,5| 05<ATE<1,0 | 1,0<ATE<5,0
sieche: Hinweis a
Hinweis b
Hinweise zu Tabelle 3.1.1:
a) Den Schitzwert Akuter Toxizitdt (ATE) zur Einstufung eines Stoffes oder Bestandteils

eines Gemisches erhilt man durch Verwendung:

— der LDso-/LCso-Werte, falls verfiigbar,

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

des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2, der sich auf die Ergebnisse

einer Dosisbereichspriifung bezieht, oder

des entsprechenden Umrechnungswerts aus Tabelle 3.1.2, der sich auf eine

Einstufungskategorie bezieht.

Die in der Tabelle angegebenen allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte zur
Inhalationstoxizitdt beruhen auf einer vierstiindigen Exposition. Vorliegende Daten iiber
die Inhalationstoxizitit, die aus einer einstiindigen Exposition gewonnen wurden, lassen
sich umrechnen, indem man sie bei Gasen und Dampfen durch den Faktor 2, bei Stauben

und Nebeln durch den Faktor 4 teilt.

Bei manchen Stoffen oder Gemischen besteht die Priifatmosphére nicht nur aus einem
Dampf, sondern aus einer Mischung aus fliissigen und gasformigen Phasen. Bei anderen
Stoffen oder Gemischen kann die Priifatmosphire aus einem nahezu gasformigen Dampf
bestehen. In diesen Fillen wird wie folgt nach ppmV-Werten eingestuft: Kategorie 1
(100 ppmV), Kategorie 2 (500 ppmV), Kategorie 3 (2 500 ppmV), Kategorie 4

(20 000 ppmV).

Die Begriffe ,,Staub®, ,,Nebel“ und ,,Dampf™ sind wie folgt definiert:

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

oder Gemisches;

—  Nebel: in einem Gas (in der Regel in Luft) schwebende fliissige Tropfchen eines

Stoffes oder Gemisches;

—  Dampf: die gasformige Phase eines Stoffes oder Gemisches, die aus der fliissigen

oder festen Phase hervorgegangen ist.
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Staub entsteht normalerweise durch mechanische Vorgénge. Nebel bildet sich in der Regel
durch Kondensation iiberséttigter Dampfe oder durch physikalische Scherung von
Fliissigkeiten. Stdube und Nebel weisen normalerweise Teilchengroflen zwischen knapp 1

und rund 100 pm auf.
3.1.2.2. Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als akut toxisch

3.1.2.2.1Die bevorzugte Tierart fiir Priifungen zur Beurteilung der akuten Toxizitét bei oraler und
inhalativer Exposition ist die Ratte, bei der Beurteilung der akuten dermalen Toxizitdt ist
es die Ratte oder das Kaninchen. Liegen von mehreren Tierarten Versuchsdaten zur akuten
Toxizitit vor, dann ist mittels wissenschaftlichen Sachverstandes der angemessenste LDs-

Wert aus den giiltigen, ordnungsgemill durchgefiihrten Priifungen auszuwéhlen.
3.1.2.3. Besondere Hinweise fiir die Einstufung von Stoffen als akut inhalationstoxisch

3.1.2.3.1Die MaBeinheit fiir die Inhalationstoxizitit hiangt von der Form des eingeatmeten Materials
ab. Bei Staub und Nebel lauten die Werte auf mg/l, bei Gasen auf ppmV. Um die
Schwierigkeiten bei der Priifung von Dampfen zu beriicksichtigen, die manchmal aus
Gemischen von fliissigen und gasformigen Phasen bestehen konnen, sind die
Tabellenwerte als mg/l angegeben. Bei den Ddmpfen, die der gasformigen Phase néher

sind, beruht die Einstufung dagegen auf ppmV.

3.1.2.3.2Bei der Einstufung der Inhalationstoxizitét ist es besonders wichtig, in den Kategorien
hoher Toxizitét fiir Staub und Nebel aussagekriftige Werte zu verwenden. Eingeatmete
Teilchen mit einem Massenmedianwert des aerodynamischen Durchmessers (MMAD)
zwischen einem und vier Mikrometern deponieren in sémtlichen Bereichen der Atemwege
einer Ratte. Solche Partikelgrofenverteilungen entsprechen einer Maximaldosis von etwa
2 mg/l. Damit die Ergebnisse der Tierversuche auf die Exposition von Menschen
iibertragen werden konnen, sollten Staub und Nebel idealerweise in diesem Bereich an

Ratten getestet werden.
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3.1.2.3.3Zusitzlich zur Einstufung der Inhalationstoxizitét ist der Stoff oder das Gemisch auch als

3.1.3.

3.1.3.1.

3.1.3.2.

,Atzend fiir die Atemwege* zu kennzeichnen, wenn die Datenlage darauf hindeutet, dass
der Wirkungsmechanismus in einer Atzwirkung besteht (siche Anmerkung 1 in 3.1.4.1).
Die Atzwirkung auf die Atemwege ist analog zur Atzwirkung auf die Haut definiert als
Gewebezerstorung der Atemwege nach einer einmaligen und zeitlich begrenzten
Exposition; dazu gehort auch die Zerstérung der Schleimhaut. Die Bewertung der
Atzwirkung kann auf einer Beurteilung durch Experten beispielsweise auf folgenden
Nachweisen beruhen: Erfahrungen bei Mensch und Tier, vorhandene (in vitro)Daten, pH-

Wert, Informationen zu dhnlichen Stoffen oder andere aussagekréftige Daten.
Kriterien zur Einstufung von Gemischen als akut toxisch

Die in Abschnitt 3.1.2 aufgefiihrten Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen nach ihrer
akuten Toxizitdt beruhen auf (in Versuchen gewonnenen oder abgeleiteten) Daten zur
letalen Dosis. Bei Gemischen miissen Informationen gewonnen oder abgeleitet werden, die
es ermoglichen, die Kriterien zwecks Einstufung auf das Gemisch anzuwenden. Die
Einstufung nach der akuten Toxizitét erfolgt in einem mehrstufigen Verfahren und hingt
davon ab, wie umfangreich die verfligbaren Informationen zu dem Gemisch selbst und
seinen Bestandteilen sind. Das Flussdiagramm in Abbildung 3.1.1 zeigt die einzelnen

Schritte des Verfahrens.

Bei der akuten Toxizitét ist jeder Expositionsweg zur Einstufung von Gemischen einzeln
zu betrachten, erforderlich ist allerdings nur ein Expositionsweg, sofern dieser bei allen
Bestandteilen befolgt (abgeleitet oder gepriift) wird. Wenn akute Toxizitét fiir mehr als
einen Expositionsweg festgestellt wird, wird die strengere Gefahrenkategorie zur
Einstufung verwendet. Alle verfiigbaren Informationen sind zu beriicksichtigen und alle

relevanten Expositionswege sind fiir die Gefahrenkommunikation zu ermitteln.
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3.1.3.3. Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung der Gefahren von Gemischen zu nutzen,
wurden bestimmte Annahmen getroffen, die gegebenenfalls im mehrstufigen Verfahren

angewandt werden:

a)  Als ,relevante Bestandteile” eines Gemisches gelten jene, die in Konzentrationen
von 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Fliissigkeiten, Stduben, Nebeln
und Dampfen; in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) oder mehr vorliegen, sofern kein
Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in einer Konzentration von weniger als 1 %
enthaltener Bestandteil dennoch fiir die Einstufung des Gemisches aufgrund seiner

akuten Toxizitdt relevant ist. (siche Tabelle 1.1)

b)  Wird ein eingestuftes Gemisch als Bestandteil eines anderen Gemisches verwendet,
kann die tatsdchliche oder abgeleitete Schitzung Akuter Toxizitdt (ATE) dieses
Gemisches verwendet werden, wenn die Einstufung des neuen Gemisches anhand

der Formeln von Abschnitt 3.1.3.6.1 und Abschnitt 3.1.3.6.2.3 berechnet wird.
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Abbildung 3.1.1

Mebhrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen beziiglich ihrer akuten Toxizitit
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EINSTUFUNG

EINSTUFUNG

EINSTUFUNG

3.1.3.4. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten zur akuten Toxizitit fiir das komplette

Gemisch vorliegen

3.1.3.4.1. Wurde das Gemisch selbst auf seine akute Toxizitét gepriift, wird es nach denselben

Kriterien wie Stoffe gemil Tabelle 3.1.1 eingestuft. Liegen keine Priifdaten fiir das

Gemisch vor, sind die nachstehenden Verfahren anzuwenden.
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3.1.3.5. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten zur akuten Toxizitit fiir das

komplette Gemisch vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.1.3.5.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine akute Toxizitdt gepriift, liegen jedoch
ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und tiber dhnliche gepriifte
Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann
sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3

zu verwenden.

3.1.3.5.2. Wird ein Gemisch mit Wasser oder einem anderen vollig ungiftigen Bestandteil
versetzt, kann die Toxizitdt des Gemisches aus den Priifdaten des unverdiinnten

Gemisches errechnet werden.
3.1.3.6. Einstufung von Gemischen auf Basis ihrer Bestandteile (Additivititsformel)
3.1.3.6.1. Fiir alle Bestandteile sind Daten verfiighar

Damit eine genaue Einstufung des Gemisches gewéhrleistet und die Berechnung nur
einmal fiir alle Systeme, Sektoren und Kategorien erforderlich ist, sind die Schatzwerte

Akuter Toxizitdt (ATE) der Bestandteile wie folgt zu beriicksichtigen:

a)  Bestandteile mit einer bekannten akuten Toxizitét, die unter eine der Kategorien

akuter Toxizitdt von Tabelle 3.1.1 fallen, sind einzubeziehen;

b)  Bestandteile, bei denen man keine akute Toxizitdt annimmt (z. B. Wasser, Zucker),

bleiben unberiicksichtigt;

c) Bestandteile, bei denen ein oraler Limit-Test keine akute Toxizitdt bei 2 000 mg/kg

Korpergewicht ergibt, bleiben unberiicksichtigt.

Bestandteile, die unter diesen Absatz fallen, gelten als Bestandteile mit bekannten

Schitzwerten Akuter Toxizitdt (ATE).
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Die ATE des Gemisches wird fiir die orale, die dermale oder die inhalative Toxizitit nach

folgender Formel aus den ATE-Werten aller relevanten Bestandteile errechnet:

100 5 C,
ATE ATE,

wobei gilt:
G = Konzentration von Bestandteil i (% w/w oder % v/v)
i = der einzelne Bestandteil von 1 bis n
n = die Anzahl der Bestandteile
ATE; = Schitzwert Akuter Toxizitdt von Bestandteil i
3.1.3.6.2. Einstufung von Gemischen, wenn nicht fiir alle Bestandteile Daten verfiigbar sind

3.1.3.6.2.1.  Ist fiir einen Einzelbestandteil des Gemisches kein ATE verfiigbar, ldsst sich jedoch
aus verfiigbaren Informationen der nachstehend aufgefiihrten Art ein abgeleiteter
Umrechnungswert wie die Werte nach Tabelle 3.1.2 gewinnen, darf die Formel von

Abschnitt 3.1.3.6.1 angewandt werden.
Dazu gehort die Bewertung folgender Aspekte:

a)  Extrapolierung zwischen den Schitzwerten Akuter Toxizitét fiir die orale, dermale
und inhalative Toxizitit'. Fiir eine solche Bewertung kénnen geeignete

pharmakodynamische und pharmakokinetische Daten erforderlich sein;

Bei Bestandteilen, fiir die Schitzwerte akuter Toxizitét fiir andere als den relevantesten
Expositionsweg vorliegen, konnen die Werte des verfiigbaren Expositionswegs auf den
relevantesten Expositionsweg extrapoliert werden. Daten fiir die dermale und die inhalative
Exposition sind nicht in jedem Fall erforderlich. Sollten allerdings fiir bestimmte
Bestandteile auch Schatzwerte akuter Toxizitét fiir die dermale und die inhalative
Exposition vorgeschrieben sein, diirfen nur die Werte des erforderlichen Expositionswegs in
die Formel eingesetzt werden.
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b)  Erfahrungen beim Menschen, die auf toxische Wirkungen hindeuten, aber keine

Daten zur letalen Dosis ergeben;

c) Befunde aus anderen verfligbaren Toxizitédtspriifungen, die auf akut toxische

Wirkungen hindeuten, aber nicht unbedingt Daten zur letalen Dosis ergeben; oder

d)  Daten von strukturell nah verwandten Stoffen unter Verwendung von Struktur-

Wirkungs-Beziehungen.

Dieses Vorgehen erfordert in der Regel umfangreiche erginzende technische
Informationen und einen gut ausgebildeten erfahrenen Experten (zur Beurteilung durch
Experten siehe Abschnitt 1.1.1), um die akute Toxizitédt zuverldssig abzuschétzen. Liegen

solche Informationen nicht vor, ist nach Abschnitt 3.1.3.6.2.3 weiter zu verfahren.

3.1.3.6.2.2.  Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fiir den keinerlei verwertbare Informationen
vorliegen, in einer Konzentration von 1 % oder mehr verwendet wird, gilt der Schluss, dass
sich dem Gemisch kein endgiiltiger Schéitzwert Akuter Toxizitdt zuordnen lésst. In diesem
Fall muss das Gemisch ausschlieBlich anhand der bekannten Bestandteile eingestuft
werden und den zusitzlichen Hinweis tragen, dass x Prozent des Gemisches aus einem

oder mehreren Bestandteilen von unbekannter Toxizitédt bestehen.

3.1.3.6.2.3.  Betrigt die Gesamtkonzentration der Bestandteile unbekannter akuter Toxizitét
<10 %, ist die Formel von Abschnitt 3.1.3.6.1 anzuwenden. Betrdgt die Gesamt-
konzentration der Bestandteile unbekannter akuter Toxizitit > 10 %, ist die Formel unter
Abschnitt 3.1.3.6.1 zu korrigieren und wie folgt an den Gesamtprozentsatz unbekannter

Bestandteile anzupassen:

100 — (Y C unbekannt falls > 100 0) a
L — z 1
ATE ATE,

mix n i
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Tabelle 3.1.2

Umrechnungswerte der im Versuch ermittelten akuten Toxizititsbereiche

(oder der Gefahrenkategorien akuter Toxizitiit) zur Einstufung je nach

Expositionsweg
Expositionsweg Einstufungskategorie oder im Versuch Umrechnungswert der
ermittelter Bereich der ATE akuten Toxizitét
(siehe Hinweis 1)

oral 0 < Kategorie 1 <5 0,5
(mg/kg 5 < Kategorie 2 < 50 5
Kérpergewicht) 50 < Kategorie 3 < 300 100

300 < Kategorie 4 < 2 000 500
dermal 0 < Kategorie 1 <50 5
(mg/kg 50 < Kategorie 2 < 200 50
Kérpergewicht) 200 < Kategorie 3 < 1 000 300

1 000 < Kategorie 4 < 2 000 1100
Gase 0 < Kategorie 1 < 100 10
(ppmV) 100 < Kategorie 2 < 500 100

500 < Kategorie 3<2 500 700

2 500 < Kategorie 4 < 20 000 4500
Dimpfe 0 < Kategorie 1 <0,5 0,05
(mg/1) 0,5 < Kategorie 2 < 2,0 0,5

2,0 < Kategorie 3 < 10,0 3

10,0 < Kategorie 4 < 20,0 11
Stéiube/Nebel 0 < Kategorie 1 < 0,05 0,005
(mg/1) 0,05 < Kategorie 2 < 0,5 0,05

0,5 < Kategorie 3 < 1,0 0,5

1,0 < Kategorie 4 < 5,0 1,5

Hinweis 1:

Diese Werte sind fiir die Berechnung der ATE zur Einstufung eines Gemisches aufgrund

seiner Bestandteile gedacht und stellen keine Priifergebnisse dar.
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3.1.4.

3.1.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

Gefahrenkommunikation

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméif Tabelle 3.1.3 zu verwenden.

Kennzeichnungselemente fiir die akute Toxizitit

Tabelle 3.1.3

Priavention (oral)

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
GHS-Piktogramm % % %
Signalwort Gefahr Gefahr Gefahr Achtung
H300: H300: H302:
Gefahrenhinweis: H301: .
Lebensgefahr Lebensgefahr Giftig bei Ges}mfihelts-.
- oral bei bei Verschlucken schéadlich bei
Verschlucken Verschlucken Verschlucken
H310: H310: e H312:
Lebensgefahr | Lebensgefahr H311L: Q1ft1g Gesundheits-
- dermal - - bei e )
bei bei Hautkontakt schéadlich bei
Hautkontakt Hautkontakt autkonta Hautkontakt
H332:
- inhalativ H330: H330: H331: Giftig | Gesundheits-
o Lebensgefahr | Lebensgefahr A v s )
(s. Hinweis 1) S S bei Einatmen schédlich bei
bei Einatmen bei Einatmen .
Einatmen
}SHIEIV’V‘?;};Z“S P264 P264 P264 P264
P270 P270 P270 P270
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Sicherheits- P301 +P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312

hinweise - P321 P321 P321 P330

Reaktion (oral) P330 P330 P330

Sicherheits- P405 P405 P405

hinweise -

Lagerung (oral)

Sicherheits- P501 P501 P501 P501

hinweise -

Entsorgung (oral)

Sicherheits- P262 P262 P280 P280

hinweise - P264 P264

Préavention P270 P270

(dermal) P280 P280

Sicherheits- P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352

hinweise - P310 P310 P312 P312

Reaktion (dermal) P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363

Sicherheits- P405 P405 P405

hinweise -

Lagerung (dermal)

Sicherheits- P501 P501 P501 P501

hinweise -

Entsorgung

(dermal)

Sicherheits- P260 P260 P261 P261

hinweise - P271 P271 P271 P271

Prédvention P284 P284

(inhalativ)
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Sicherheits- P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
hinweise - P310 P310 P311 P312
Reaktion P320 P320 P321
(inhalativ)
Sicherheits- P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
hinweise - P405 P405 P405
Lagerung
(inhalativ)
Sicherheits- P501 P501 P501
hinweise -
Entsorgung
(inhalativ)
Hinweis 1:

Zusitzlich zur Einstufung der Inhalationstoxizitit ist der Stoff oder das Gemisch auch mit

EUHO71: ,,Wirkt dtzend auf die Atemwege* zu kennzeichnen, wenn die Daten darauf

hindeuten, dass die Toxizitit auf einer Atzwirkung beruht (Genaueres dazu unter Abschnitt

3.1.2.3.3). Neben dem entsprechenden Piktogramm fiir akute Toxizitit kann auch ein

Piktogramm fiir Atzwirkung (fiir Haut und Augen genutzt) zusammen mit dem Hinweis

,,Wirkt dtzend auf die Atemwege™ hinzugefiigt werden.
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Hinweis 2:

Falls in einem Gemisch ein Bestandteil, fiir den keinerlei verwertbare Informationen
vorliegen, in einer Konzentration von 1 % oder mehr verwendet wird, muss das Gemisch
folgenden zusitzlichen Hinweis tragen: ,,x Prozent des Gemisches bestehen aus einem oder
mehreren Bestandteilen von unbekannter Toxizitit™ (Genaueres dazu unter

Abschnitt 3.1.3.6.2.2).
3.2. ATZ-/REIZWIRKUNG AUF DIE HAUT
3.2.1. Begriffsbestimmung

3.2.1.1. Atzwirkung auf die Haut: das Erzeugen einer irreversiblen Hautschidigung, d. h. einer
offensichtlichen, durch die Epidermis bis in die Dermis reichenden Nekrose durch
Applikation einer Priifsubstanz fiir eine Dauer von bis zu 4 Stunden. Reaktionen auf
Atzwirkungen sind durch Geschwiire, Blutungen, blutige Verschorfungen und am Ende
des Beobachtungszeitraums von 14 Tagen als Verfarbung durch Ausbleichen der Haut,
komplett haarlose Bereiche und Narben gekennzeichnet. Zur Beurteilung unklarer

Schédigungen sind histopathologische Untersuchungen zu beriicksichtigen.

Reizwirkung auf die Haut (Hautreizung): das Erzeugen einer reversiblen Hautschadigung

durch Applikation einer Priifsubstanz fiir eine Dauer von bis zu 4 Stunden.
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3.2.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

3.2.2.1. Vor Priifbeginn miissen mehrere Faktoren zur Bestimmung der Atz- und Reizwirkung
eines Stoffes betrachtet werden. Feststoffe (Pulver) konnen nach Anfeuchten oder in
Beriihrung mit feuchter Haut oder Schleimhaut &tzend oder reizend werden. Erfahrungen
beim Menschen und Daten vom Tier aus einmaliger oder wiederholter Exposition stellen
erste Anhaltspunkte fiir die Analyse dar, weil sie direkte Aussagen iiber Wirkungen auf die
Haut ergeben. Auch In-vitro-Alternativen, die validiert und akzeptiert worden sind, kdnnen
fiir Entscheidungen iiber die Einstufung zu Hilfe genommen werden (siehe Artikel 5). In
einigen Féllen konnen die {liber strukturell verwandte Verbindungen vorliegenden

Informationen herangezogen werden, um tiiber eine Einstufung zu entscheiden.

3.2.2.2. Genauso konnen Stoffe und/oder Gemische mit extremen pH-Werten von <2 und > 11,5
ein Indiz fiir das Potenzial sein, Wirkungen an der Haut zu erzeugen, insbesondere wenn
die Pufferkapazitét bekannt ist, obwohl hier keine sichere Korrelation besteht. In der Regel
geht man bei solchen Stoffen davon aus, dass sie ausgeprigte Wirkungen auf die Haut
haben. Wird der Stoff aufgrund der sauren/alkalischen Reserve' trotz des niedrigen oder
hohen pH-Werts fiir nicht dtzend gehalten, so ist dies durch weitere Priifungen zu

bestétigen, vorzugsweise durch eine geeignete validierte in vitro-Priifung.

3.2.2.3. Bei einem Stoff, der bei dermaler Exposition hoch toxisch ist, ist eine Studie zur
Ermittlung der Atz-/Reizwirkung auf die Haut nicht durchfiihrbar, weil die zu
verabreichende Priifstoffmenge die toxische Dosis erheblich iiberschreiten und damit zum
Tod der Tiere fiihren wiirde. Beobachtet man in akuten Toxizititsstudien eine Atz-
/Reizwirkung auf die Haut bis zur Grenzdosis, dann eriibrigt sich eine weitere Priifung,

sofern die verwendeten Verdiinnungen und gepriiften Tierarten gleichwertig sind.

! Hinweis: Beispielsweise in Young JR, How MJ, Walker AP und Worth WMH. (1988):
Classification as corrosive or irritant to skin of preparations containing acidic or alkaline
substances without testing on animals. Toxic in Vitro 2, 19-26.
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3.2.24.

3.2.2.5.

3.2.2.6.

Zur Entscheidung, ob eine In-vivo-Priifung auf Reizwirkung auf die Haut erforderlich ist,

sind alle oben genannten Informationen, die fiir einen Stoff verfiigbar sind, heranzuziehen.

Obgleich sich auch aus der Bewertung einzelner, auf einer Stufe liegender Parameter
(siche Abschnitt 3.2.2.5) Informationen gewinnen lassen (so gelten z. B. Alkalihydroxide
mit extremem pH-Wert als dtzend fiir die Haut), empfiehlt es sich doch, die vorliegenden
Informationen in ihrer Gesamtheit zu beriicksichtigen und dabei eine umfassende
Ermittlung der Beweiskraft der Daten vorzunehmen. Dies gilt vor allem dann, wenn
Informationen zu manchen, aber nicht allen Parametern verfligbar sind. Ganz allgemein ist
an erster Stelle bestehenden Erfahrungen beim Menschen, dann Ergebnissen aus
Tierversuchen und schlielich sonstigen Informationsquellen Beachtung zu schenken; dies

ist jedoch von Fall zu Fall zu entscheiden.

Fiir die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein mehrstufiges Verfahren
zu beachten, wobei zu bedenken ist, dass in manchen Fillen nicht alle Elemente relevant

sein konnen.

Atzwirkung

3.2.2.6.1. Ein Stoff wird aufgrund der Ergebnisse von Tierversuchen als dtzend eingestuft. Ein

Stoff gilt als dtzend, wenn er nach einer Exposition von héchstens 4 Stunden bei
mindestens einem getesteten Tier das Hautgewebe zerstort, d. h. eine deutliche, bis in die
Dermis reichende Nekrose der Epidermis verursacht hat. Reaktionen auf Atzwirkungen
sind durch Geschwiire, Blutungen, blutige Verschorfungen und am Ende des
Beobachtungszeitraums von 14 Tagen durch Verfiarbung aufgrund des Ausbleichens der
Haut sowie komplett haarlose Bereiche und Narben gekennzeichnet. Zur Beurteilung

unklarer Schiadigungen sind histopathologische Untersuchungen zu berticksichtigen.
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3.2.2.6.2. Die Kategorie hautdtzend gliedert sich in drei Unterkategorien: Unterkategorie 1A:

Nach hochstens dreiminiitiger Einwirkungszeit und einer Beobachtungszeit von hochstens

einer Stunde ist eine Atzwirkung festzustellen. Unterkategorie 1B: Nach einer

Einwirkungszeit zwischen drei Minuten und einer Stunde und einer Beobachtungszeit von

hochstens 14 Tagen ist eine Atzwirkung festzustellen. Unterkategorie 1C: Nach einer

Einwirkungszeit zwischen einer und vier Stunden und einer Beobachtungszeit von bis zu

14 Tagen ist eine Atzwirkung festzustellen.

3.2.2.6.3. Erfahrungen beim Menschen sind wie unter Abschnitt 3.2.2.1.1.1.2, 1 und Abschnitt

3.2.2.4 sowie unter Teil 1 Abschnitt 1.3 und 1.1.1.3 und 4 beschrieben zu beriicksichtigen.

Tabelle 3.2.1

Die Kategorie hautitzend und ihre Unterkategorien

dtzend bei > 1 von 3 Tieren

Unterkategorien Exposition Nach-
beobachtung
Kategorie 1: 1A < 3 Minuten <1 Stunde
hautétzend 1B > 3 Minuten - < 1 Stunde <14 Tage
1C > 1 Stunde - <4 Stunden < 14 Tage

3.2.2.7. Reizwirkung

3.2.2.7.1. Die Tabelle 3.2.2 enthilt nur eine einzige Kategorie (Kategorie 2) fiir die

Reizwirkung, die auf den Ergebnissen von Tierversuchen beruht. Die Verwendung von

Humandaten wird in den Abschnitten 3.2.2.1 und 3.2.2.4 sowie in Teil 1

Abschnitte 1.1.1.2,, 1.1.1.3 und 1.1.1.4 erortert. Das Hauptkriterium fiir die Kategorie

hautreizend besteht darin, dass bei mindestens zwei von drei getesteten Tieren ein

Mittelwert von > 2,3 - < 4,0 auftritt.
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Tabelle 3.2.2

Kategorie der Hautreizung

Kategorie

Kriterien

hautreizend

(Kategorie 2

(1)

2)

3)

Mittelwert von > 2,3 - < 4,0 fiir die R6tung/Schorfbildung oder fiir das
Auftreten von Odemen bei mindestens 2 von 3 getesteten Tieren nach
dem Grad der Reizung bei 24, 48 und 72 Stunden nach Entfernen des
Pflasters, oder bei verzogerter Reaktion nach dem Grad der Reizung an
3 aufeinanderfolgenden Tagen nach Einsetzen der Hautreaktion, oder

Entziindung, die bei mindestens 2 Tieren bis zum Ende des
Beobachtungszeitraums (in der Regel 14 Tage) andauert, wobei
insbesondere (begrenzter) Haarausfall, Hyperkeratose, Hyperplasie und
Schuppenbildung zu beriicksichtigen sind, oder

Manchmal kénnen die Reaktionen der Tiere ausgesprochen
unterschiedlich ausfallen, so dass ein einzelnes Tier zwar eine eindeutig
positive, aber doch schwichere Reaktion auf die chemische Exposition
zeigt, als in den vorstehenden Kriterien beschrieben.

3.2.2.8. Anmerkungen zu Reaktionen der Tiere bei Priifungen auf Hautreizung

3.2.2.8.1. Tiere konnen bei der Priifung auf Hautreizung ebenso unterschiedlich reagieren wie

bei der Priifung auf Atzwirkung. Das wichtigste Kriterium fiir die Einstufung eines Stoffes

als hautreizend ist gemaB3 Abschnitt 3.2.2.7.1 der auf mindestens zwei von drei getesteten

Tieren bezogene Mittelwert der Ergebnisse aus Rétung/Schorfbildung oder Odembildung.

Ein eigenes Kriterium fiir die Hautreizung deckt jene Fille ab, in denen eine nennenswerte

Reizungsreaktion auftritt, der als Kriterium fiir einen positiven Befund dienende Mittelwert

allerdings nicht erreicht wird. Ein Priifstoff konnte beispielsweise als reizend eingestuft

werden, wenn mindestens eines von drei getesteten Tieren wiahrend der gesamten Priifung

einen stark erh6hten Mittelwert aufweist, einschlieSlich Schéden, die am Ende des

normalerweise 14 Tage dauernden Beobachtungszeitraums noch immer anhalten. Auch

andere Reaktionen konnten diesem Kriterium entsprechen. Es sollte allerdings geklart

werden, ob diese Reaktionen eine Folge der stofflichen Exposition sind.
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3.2.2.8.2. Die Reversibilitdt von Hautschadigungen ist ein weiterer Faktor bei der Beurteilung

3.2.3.

von Reizungsreaktionen. Hilt die Entziindung bei zwei oder mehr Versuchstieren bis zum
Ende des Beobachtungszeitraums an, dann gilt ein Material (unter Beriicksichtigung von
Haarausfall in einem begrenzten Bereich, Hyperkeratose, Hyperplasie und

Schuppenbildung) als hautreizend.

Einstufungskriterien fiir Gemische

3.2.3.1. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.2.3.1.1. Gemische werden nach denselben Kriterien wie Stoffe eingestuft, wobei die

Beurteilungsstrategien zur Gewinnung von Daten fiir die jeweilige Gefahrenklasse zu

beriicksichtigen ist.

3.2.3.1.2. Anders als bei anderen Gefahrenklassen gibt es alternative Priifverfahren fiir die

hautdtzende Wirkung von Stoffen und Gemischen, die ein genaues Einstufungsergebnis
ermdglichen und zudem einfach und relativ kostengiinstig durchzufiihren sind. Zur
Priifung eines Gemisches sollten die einstufenden Personen eine mehrstufige Strategie zur
Ermittlung der Beweiskraft der Daten einsetzen, wie in den Kriterien fiir die Einstufung
von Stoffen nach ihrer hautreizenden und -dtzenden Wirkung beschrieben (siehe
Abschnitt 3.2.2.5), damit zum einen eine angemessene Einstufung gewéhrleistet ist und
zum anderen unnétige Tierversuche vermieden werden. Ein Gemisch gilt dann als dtzend
fiir die Haut (hautdtzend der Kategorie 1), wenn es einen pH-Wert von hochstens 2 bzw.
von mindestens 11,5 hat. Wird der Stoff oder das Gemisch unter Berlicksichtigung der
sauren/alkalischen Reserve trotz des niedrigen oder hohen pH-Werts fiir nicht hautitzend
gehalten, so ist dies durch weitere Priifungen zu bestitigen, vorzugsweise durch eine

geeignete validierte In-vitro-Priifung.
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3.2.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze.

3.2.3.2.1. Wurde nicht das Gemisch selbst auf seine Gefahr der Atz-/Reizwirkung auf die Haut
gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber
dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu
beschreiben, dann sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des

Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.2.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.2.3.3.1. Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung von Gemischen hinsichtlich ihrer Gefahr
der Atz-/Reizwirkung auf die Haut zu nutzen, wurde folgende Annahme getroffen, die

gegebenenfalls iiber ein mehrstufiges Verfahren angewandt wird:

Annahme: Als ,relevante Bestandteile* eines Gemisches gelten jene, die in
Konzentrationen von 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Fliissigkeiten,
Stauben, Nebeln und Dampfen, in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) oder mehr vorliegen,
sofern (z. B. bei hautdtzenden Bestandteilen) kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein
in einer Konzentration von weniger als 1 % enthaltener Bestandteil dennoch fiir die

Einstufung des Gemisches hinsichtlich seiner Atz-/Reizwirkung auf die Haut relevant ist.
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3.2.3.3.2. Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Gemischen als
hautreizend oder -dtzend, wenn zwar Daten iiber die Bestandteile, nicht aber iiber das
Gemisch insgesamt vorliegen, auf dem Additivititsprinzip, so dass jeder hautdtzende oder
-reizende Bestandteil proportional zu seiner Stirke und Konzentration zu den
hautreizenden oder -dtzenden Gesamteigenschaften des Gemisches beitragt. Auf
hautidtzende Bestandteile wird ein Gewichtungsfaktor von 10 angewandt, wenn ihre
Konzentration zwar unter dem allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Einstufung in
die Kategorie 1 liegt, da sie stirker zur Einstufung des Gemisches als hautreizend
beitragen. Das Gemisch wird als hautdtzend oder -reizend eingestuft, wenn die Summe der

Konzentrationen solcher Bestandteile einen Konzentrationsgrenzwert iiberschreitet.

3.2.3.33. Tabelle 3.2.3 enthélt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte, nach denen ein

Gemisch als hautreizend oder -dtzend zu gelten hat.

3.2.3.3.4.1. Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Arten von Gemischen
geboten, die Stoffe wie Sauren und Basen, anorganische Salze, Aldehyde, Phenole und
Tenside enthalten. Hier lésst sich die in Abschnitt 3.2.3.3.1 und 3.2.3.3.2 erléuterte
Verfahrensweise unter Umstdnden nicht anwenden, da viele dieser Stoffe bereits in

Konzentrationen von < 1 % hautéitzend oder -reizend wirken.

3.2.3.3.4.2.  Bei Gemischen, die starke Sduren oder Basen enthalten, ist der pH-Wert als
Einstufungskriterium zu verwenden (sieche Abschnitt 3.2.3.1.2), da der pH-Wert ein

besserer Indikator fiir die Atzwirkung ist als die Konzentrationsgrenzwerte der

Tabelle 3.2.3.
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3.2.3.3.4.3. Bei einem Gemisch mit hautreizenden oder -dtzenden Bestandteilen, das sich nicht
mit Hilfe des Additivitdtsprinzips (Tabelle 3.2.3) einstufen lisst, weil seine chemischen
Eigenschaften diese Methode nicht zulassen, wird wie folgt verfahren: Es ist als hautétzend
der Kategorien 1A, 1B oder 1C einzustufen, wenn es > 1 % eines Bestandteils enthélt, der
in Kategorie 1A, 1B oder 1C eingestuft ist, oder es ist in Kategorie 2 einzustufen, wenn es
> 3 % eines hautreizenden Bestandteils enthélt. Die Einstufung von Gemischen mit
Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach Tabelle 3.2.3 nicht anwendbar ist, ist in

Tabelle 3.2.4 zusammengefasst.

3.2.3.3.5. Manchmal kénnen zuverlissige Daten zeigen, dass die Atz- oder Reizwirkung eines
Bestandteils auf die Haut auch bei Uberschreitung der allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.2.3 und 3.2.4 nicht erkennbar ist. Dann ist das
Gemisch anhand dieser Daten einzustufen (siehe auch Artikel 10 und 11). In anderen
Fillen, in denen man davon ausgeht, dass die Atz- oder Reizwirkung eines Bestandteils auf
die Haut nicht erkennbar ist, wenn dessen Konzentration die allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.2.3 und 3.2.4 iiberschreitet, ist eine Priifung des
Gemisches in Erwégung zu ziehen. In diesen Féllen ist das mehrstufige Verfahren zur

Ermittlung der Beweiskraft gemaf3 Abschnitt 3.2.2.5 anzuwenden.

3.2.3.3.6. Stellt sich die Datenlage derart dar, dass einer oder mehrere Bestandteile bei einer
Konzentration von < 1 % (hautdtzend) oder < 3 % (hautreizend) eine hautitzende oder -

reizende Wirkung haben, ist das Gemisch entsprechend einzustufen.
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Tabelle 3.2.3
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir hautiitzend oder -reizend eingestufte (Kategorie 1

oder 2) Bestandteile, die zur Einstufung eines Gemisches als hautitzend/-reizend fiihren

Summe der Bestandteile, | Konzentration, die zu folgender Einstufung des Gemisches

die eingestuft sind als: fiihrt:

hautdtzend hautreizend
Kategorie 1 Kategorie 2
(siche Hinweis unten)
hautdtzend >5% > 1% aber <5 %
(Kategorien 1A, 1B, 1C)
hautreizend (Kategorie 2) >10 %
(10 x hautdtzend der >10%

Kategorien 1A, 1B, 1C) +
hautreizend (Kategorie 2)

Hinweis:

Die Summe aller Bestandteile eines Gemisches, die jeweils als hautdtzend der

Kategorie 1A, 1B oder 1C eingestuft sind, muss > 5 % sein, damit auch das Gemisch als
hautdtzend der Kategorie 1A, 1B oder 1C einzustufen ist. Ist die Summe der hautitzenden
Bestandteile der Kategorie 1A <5 %, die Summe der Bestandteile der Kategorien 1A + 1B
jedoch > 5 %, so ist das Gemisch als hautidtzend der Kategorie 1B einzustufen. Analog
dazu gilt: Ist die Summe der hautdtzenden Bestandteile der Kategorien 1A + 1B <5 %, die
Summe der Bestandteile der Kategorien 1A + 1B + 1C jedoch > 5 %, so ist das Gemisch

als hautdtzend der Kategorie 1C einzustufen.
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Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile eines Gemisches, auf die das

Tabelle 3.2.4

Additivititsprinzip nicht anwendbar ist, die zur Einstufung des Gemisches als hautiitzend/-

reizend fiihrt

Bestandteile (Kategorie 2),
auf die das
Additivititsprinzip nicht
anwendbar ist,
einschlieBlich Sduren und
Basen

Bestandteil: Konzentration: Gemisch eingestuft als:
hautdtzend/-reizend

sauer mit pH-Wert < 2 >1% Kategorie 1
basisch mit pH-Wert >1% Kategorie 1
>11,5
weitere hautitzende >1% Kategorie 1
Bestandteile (Kategorien
1A, 1B, 1C), auf die das
Additivitéitsprinzip nicht
anwendbar ist
weitere hautreizende >3% Kategorie 2

3.2.4. Gefahrenkommunikation

3.2.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 3.2.5 zu verwenden.
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Tabelle 3.2.5

Kennzeichnungselemente fiir hautreizende/-dtzende Wirkung

Einstufung Kategorie 1A, 1B, 1C Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
H314: Verursacht schwere Verdtzungen der | H315: Verursacht
Gefahrenhinweis )
Haut und schwere Augenschiaden Hautreizungen
P260
Sicherheitshinweise - P264
P264
Priavention P280
P280
P301 + P330 + P331
P303 + P361 + P353
P302 + P352
P363
Sicherheitshinweise - P321
P304 + P340
Reaktion P332 +P313
P310
P362
P321
P305 + P351 + P338
Sicherheitshinweise -
P405
Lagerung
Sicherheitshinweise -
P501
Entsorgung
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3.3. SCHWERE AUGENSCHADIGUNG/AUGENREIZUNG
3.3.1. Begriffsbestimmungen

3.3.1.1. Schwere Augenschédigung: das Erzeugen von Gewebeschiden im Auge oder eine
schwerwiegende Verschlechterung des Sehvermdgens nach Applikation eines Priifstoffes
auf die Oberfldche des Auges, die innerhalb von 21 Tagen nach Applikation nicht

vollstdndig reversibel sind.

Augenreizung: das Erzeugen von Verdnderungen am Auge nach Applikation eines
Priifstoffes auf die Oberfldche des Auges, die innerhalb von 21 Tagen nach der

Applikation vollstindig reversibel sind.
3.3.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

3.3.2.1. Das Einstufungssystem fiir Stoffe umfasst ein mehrstufiges Priif- und Bewertungsschema,
das bereits bestehende Informationen iiber schwere Augenschiden und iiber
Augenreizungen (samt Daten iiber friihere Erfahrungen beim Menschen oder aus dem
Tierversuch) unter Einbeziehung von Struktur-Wirkungs-Beziehungen ((Q)SAR) und den
Ergebnissen validierter In-vitro-Priifungen kombiniert, um unnétige Tierversuche zu

vermeiden.

3.3.2.2. Bevor eine In-vivo-Priifung auf schwere Augenschadigung/Augenreizung durchgefiihrt
wird, sind alle bestehenden Informationen zu einem Stoff zu bewerten. Die Frage, ob ein
Stoff schwere (d. h. irreversible) Augenschiden verursacht, 14sst sich hdufig anhand
vorliegender Daten vorab entscheiden. Kann ein Stoff anhand dieser Daten eingestuft

werden, ist keine Priifung erforderlich.
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3.3.2.3. Vor Priifbeginn miissen mehrere Faktoren zur Bestimmung des Potenzials der schweren
Augenschiadigung/Augenreizung durch einen Stoff betrachtet werden. Alle Daten iiber
Erfahrungen beim Menschen und aus Tierversuchen stellen erste Anhaltspunkte fiir die
Analyse dar, da sie Aussagen liber Wirkungen mit unmittelbarer Relevanz fiir das Auge
ergeben. In einigen Féllen konnen die iiber strukturell verwandte Verbindungen
vorliegenden Informationen fiir eine Entscheidung iiber die Einstufung ausreichen.
Genauso konnen Stoffe mit extremen pH-Werten von < 2 und > 11,5 schwere
Augenschiden verursachen, insbesondere wenn sie mit einer hohen Pufferkapazitit
einhergehen. Bei solchen Stoffen geht man von relevanten Wirkungen am Auge aus. Vor
der Betrachtung einer schweren Augenschidigung/Augenreizung ist der Stoff im Hinblick
auf seine mogliche hautidtzende Wirkung zu beurteilen, um die Priifung von hautitzenden
Stoffen auf lokale Wirkungen am Auge zu vermeiden. Bei hautitzenden Stoffen ist davon
auszugehen, dass sie auch schwere Schiden am Auge hervorrufen (Kategorie 1), und bei
hautreizenden Stoffen kann davon ausgegangen werden, dass sie Augenreizungen
hervorrufen (Kategorie 2). Auch In-vitro-Alternativen, die validiert und akzeptiert worden
sind, konnen fiir Entscheidungen {iber die Einstufung zu Hilfe genommen werden

(siche Artikel 5).

3.3.2.4. Fiir die Entscheidung, ob eine In-vivo-Priifung auf Augenreizung erforderlich ist, sind alle
oben genannten Informationen, die fiir einen Stoff verfiigbar sind, heranzuziehen. Obgleich
sich auch aus der Bewertung einzelner auf einer Stufe liegender Parameter Informationen
gewinnen lassen (so gelten z. B. Alkalihydroxide mit extremem pH-Wert als lokal dtzend),
sind bei der umfassenden Ermittlung der Beweiskraft der Daten die vorliegenden
Informationen in ithrer Gesamtheit zu beriicksichtigen, vor allem dann, wenn Informationen
nur fiir einige, nicht aber fiir alle Parameter vorliegen. Ganz allgemein ist an erster Stelle
dem Urteil von Experten unter Beriicksichtigung der Erfahrungen beim Menschen
Beachtung zu schenken, dann den Ergebnissen von Hautreizungspriifungen und schlielich
ordnungsgemal validierten Alternativverfahren. Tierversuche mit dtzenden Stoffen oder

Gemischen sind weitestgehend zu vermeiden.
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3.3.2.5. Fiir die Bewertung der Datenausgangslage ist gegebenenfalls ein mehrstufiges Verfahren
zu beachten, wobei zu bedenken ist, dass in manchen Féllen nicht alle Elemente relevant

sein miissen.
3.3.2.6. Irreversible Wirkungen am Auge/schwere Augenschiiden (Kategorie 1)

3.3.2.6.1. Wenn Stoffe ein Potenzial auf eine schwere Augenschddigung aufweisen, werden sie
in die Kategorie 1 (irreversible Wirkungen am Auge) eingestuft. Thre Einstufung in diese
Gefahrenkategorie erfolgt aufgrund der Ergebnisse von Tierversuchen entsprechend den
Kriterien von Tabelle 3.3.1. Diese Beobachtungen umfassen Tiere mit Hornhautschiden
des Grades 4 und andere schwere, zu einem beliebigen Zeitpunkt wiahrend des Versuchs
beobachtete Reaktionen (z. B. Hornhautzerstdrung) sowie Tiere mit dauerhafte
Hornhauttriibung, Verfarbung der Hornhaut durch einen Farbstoff, Anhaften, Pannus und
Beeintrachtigungen der Funktion der Regenbogenhaut oder andere Wirkungen, die das
Sehvermogen beeintrichtigen. In diesem Zusammenhang gelten jene Verletzungen als
irreversibel, die sich in einem Beobachtungszeitraum von in der Regel 21 Tagen nicht
vollstédndig zuriickbilden. Stoffe werden auch dann in Kategorie 1 eingestuft, wenn sie die
bei einem Draize-Test an Kaninchen festgestellten Kriterien einer Hornhauttriibung des
Grades > 3 oder einer Iritis des Grades > 1,5 erfiillen, womit beriicksichtigt wird, dass
solch schwere Verletzungen in einer Beobachtungszeit von 21 Tagen normalerweise nicht

reversibel sind.
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Tabelle 3.3.1

Kategorie fiir irreversible Wirkungen am Auge

Kategorien Kriterien

Erzeugt ein auf das Auge eines Tieres aufgebrachter Stoft:

- mindestens bei einem Tier Wirkungen an der Horn-, Regenbogen-
oder Bindehaut, bei denen nicht mit einer Riickbildung zu rechnen

ist oder die sich in einer Beobachtungszeit von normalerweise

irreversible ) ) )
21 Tagen nicht vollstéindig zuriickgebildet haben, und/oder

Wirkungen am

Auge - bei mindestens 2 von 3 Versuchstieren eine positive Reaktion in

Form:
(Kategorie 1)

- einer Hornhauttriibung des Grades > 3 und/oder
- einer Regenbogenhautentziindung des Grades > 1,5,
Mittelwerte berechnet nach Befundung nach 24, 48 und 72 Stunden nach

Einbringen des Priifmaterials.

3.3.2.6.2. Erfahrungen beim Menschen sind wie unter Abschnitt 3.3.2.1 und 3.3.2.4 sowie in
Teil 1 Abschnitte 1.1.1.3 und 1.1.1.4 beschrieben zu beriicksichtigen.

3.3.2.7. Reversible Wirkungen am Auge (Kategorie 2)

3.3.2.7.1. Stoffe, die reversible Augenreizungen verursachen kdnnen, werden in Kategorie 2

(augenreizend) eingestuft .
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Tabelle 3.3.2

Kategorie fiir reversible Wirkungen am Auge

Kategorien Kriterien

Erzeugt ein auf das Auge eines Tieres aufgebrachter Stoft:

- bei mindestens 2 von 3 Versuchstieren eine positive Reaktion in

Form:

einer Hornhauttriibbung des Grades > 1 und/oder

augenreizend einer Regenbogenhautentziindung des Grades > 1 und/oder

) einer Bindehautrdtung des Grades > 2 und/oder
(Kategorie 2)

eines Bindehautschwellung (Chemosis) des Grades > 2,
- Mittelwerte berechnet nach Befundung nach 24, 48 und

72 Stunden nach Einbringen des Priifmaterials und

- bei vollstindiger Riickbildung innerhalb einer Beobachtungszeit

von 21 Tagen.

3.3.2.7.2. Bei Stoffen, bei denen die Reaktionen der Versuchstiere ausgesprochen

unterschiedlich ausfallen, ist dies bei der Festlegung der Einstufung zu beriicksichtigen.
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3.3.3. Einstufungskriterien fiir Gemische
3.3.3.1. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.33.1.1. Gemische werden nach denselben Kriterien wie Stoffe eingestuft, wobei die
Beurteilungsstrategien zur Gewinnung von Daten fiir die jeweilige Gefahrenklasse zu

beriicksichtigen ist.

3.3.3.1.2. Anders als bei anderen Gefahrenklassen gibt es alternative Priifverfahren fiir die
hautitzende Wirkung bestimmter Arten von Gemischen, die ein genaues
Einstufungsergebnis ermdglichen und zudem einfach und relativ kostengiinstig
durchzufiihren sind. Zur Priifung eines Gemisches sollten die fiir die Einstufung
zustidndigen Personen eine mehrstufige Strategie zur Ermittlung der Beweiskraft der Daten
einsetzen, wie in den Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen nach ihrer hautdtzenden
Wirkung und ihrer schweren Augenschiadigung und Augenreizung beschrieben, damit zum
einen eine angemessene Einstufung gewéhrleistet ist und zum anderen unnotige
Tierversuche vermieden werden. Ein Gemisch gilt dann als schwere Augenschéden
verursachend (Kategorie 1), wenn es einen pH-Wert von < 2,0 bzw. von > 11,5 hat. Geht
man aufgrund der sauren/alkalischen Reserve trotz des hohen oder niedrigen pH-Werts
davon aus, dass das Gemisch nicht das Potenzial hat, schwere Augenschiden zu
verursachen, so ist dies durch weitere Priifungen zu bestétigen, vorzugsweise durch eine

geeignete validierte in vitro Priifung.

3.3.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.3.3.2.1. Wurde nicht das Gemisch selbst auf seine hautdtzende Wirkung oder sein Potenzial
fiir schwere Augenschadigung/Augenreizung gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten
iiber seine einzelnen Bestandteile und tiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die
Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach

MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
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3.3.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.3.3.3.1. Um alle verfiigbaren Daten zur Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer augen-
reizenden/schwer augenschiadigenden Eigenschaften zu nutzen, wurde folgende Annahme

getroffen, die gegebenenfalls im Rahmen des mehrstufigen Verfahrens angewandt wird:

Annahme: Als ,relevante Bestandteile* eines Gemisches gelten jene, die in
Konzentrationen von 1 % (in Gewichtsprozent (w/w) bei Feststoffen, Fliissigkeiten,
Stduben, Nebeln und Dampfen; in Volumenprozent (v/v) bei Gasen) oder mehr vorliegen,
sofern (z. B. bei dtzenden Bestandteilen) kein Anlass zu der Annahme besteht, dass ein in
einer Konzentration von weniger als 1 % enthaltener Bestandteil dennoch fiir die
Einstufung des Gemisches aufgrund der Augenreizung/schweren Augenschidigung

relevant ist.

3.3.3.3.2. Generell beruht die Vorgehensweise bei der Einstufung von Gemischen als
augenreizend oder schwer augenschidigend, wenn zwar Daten iiber die Bestandteile, nicht
aber zum Gemisch insgesamt vorliegen, auf dem Additivititsprinzip, so dass jeder reizende
oder dtzende Bestandteil proportional zu seiner Stirke und Konzentration zu den reizenden
oder dtzenden Gesamteigenschaften des Gemisches beitriagt. Auf dtzende Bestandteile wird
ein Gewichtungsfaktor von 10 angewandt, wenn ihre Konzentration zwar unter dem
allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Einstufung in die Kategorie 1 liegt, da sie
stirker zur Einstufung des Gemisches als reizend beitragen. Das Gemisch wird als schwer
augenschadigend oder als augenreizend eingestuft, wenn die Summe der Konzentrationen

solcher Bestandteile einen Konzentrationsgrenzwert iiberschreitet.

3.3.3.33. Tabelle 3.3.3 enthélt die allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte, nach denen ein

Gemisch als augenreizend oder schwer augenschidigend einzustufen ist.
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3.3.3.3.4. Besondere Vorsicht ist bei der Einstufung bestimmter Gemische geboten, die Stoffe
wie Sduren und Basen, anorganische Salze, Aldehyde, Phenole und Tenside enthalten. Hier
ldsst sich die in Abschnitt 3.3.3.3.1 und 3.3.3.3.2 erlduterte Verfahrensweise nicht
anwenden, da viele dieser Stoffe bereits bei Konzentrationen von < 1 % dtzend oder
reizend wirken. Bei Gemischen, die starke Sduren oder Basen enthalten, ist der pH-Wert
als Einstufungskriterium zu verwenden (sieche Abschnitt 3.3.2.3), da der pH-Wert ein
besserer Indikator fiir eine schwere Augenschidigung ist als die allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte der Tabelle 3.3.3. Bei einem Gemisch mit dtzenden oder
reizenden Bestandteilen, das sich nicht mit Hilfe des Additivitétsprinzips (Tabelle 3.3.3)
einstufen lésst, weil seine chemischen Eigenschaften diese Methode nicht zulassen, wird
wie folgt verfahren: Es ist aufgrund seiner Wirkungen am Auge in Kategorie 1 einzustufen,
wenn es > 1 % eines dtzenden Bestandteils enthélt, und es ist in Kategorie 2 einzustufen,
wenn es > 3 % eines reizenden Bestandteils enthilt. Die Einstufung von Gemischen mit
Bestandteilen, auf die die Vorgehensweise nach Tabelle 3.3.3 nicht anwendbar ist, ist in

Tabelle 3.3.4 zusammengefasst.

3.3.3.3.5. Manchmal konnen zuverldssige Daten zeigen, dass die reversiblen/irreversiblen

Wirkungen am Auge durch einen Bestandteil auch bei Uberschreitung der allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4 nicht erkennbar sind. Dann ist das
Gemisch anhand dieser Daten einzustufen. In anderen Féllen, in denen man davon ausgeht,
dass die Atz- oder Reizwirkung auf die Haut oder die reversiblen/irreversiblen Wirkungen
am Auge durch einen Bestandteil nicht erkennbar sind, wenn dessen Konzentration die
allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte der Tabellen 3.3.3 und 3.3.4 iiberschreitet, ist eine
Priifung des Gemisches in Erwédgung zu ziehen. Dann ist eine mehrstufige Strategie zur

Ermittlung der Beweiskraft der Daten anzuwenden.
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3.3.3.3.6. Zeigt die Datenlage, dass ein oder mehrere Bestandteile bei einer Konzentration von

<1 % (dtzend) oder < 3 % (reizend) eine dtzende oder reizende Wirkung haben konnen, ist

das Gemisch entsprechend einzustufen.

Tabelle 3.3.3

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile eines Gemisches, die als hautitzend

der Kategorie 1 und/oder in Kategorie 1 oder 2 fiir ihre Wirkungen am Auge eingestuft

wurden, die zur Einstufung des Gemisches aufgrund seiner Wirkungen am Auge

(Kategorien 1 oder 2) fithren

Summe der Bestandteile, die eingestuft
sind als:

Konzentration, die zu folgender Einstufung des
Gemisches fiihrt:

irreversible Wirkungen
am Auge

reversible Wirkungen am
Auge

Kategorie 1

Kategorie 2

Wirkungen am Auge der Kategorie 1

Wirkungen am Auge der Kategorie 1

oder hautdtzend der Kategorie 1A, 1B >3% > 1% aber<3 %
oder 1C
Wirkungen am Auge der Kategorie 2 >10 %
(10 x Wirkungen am Auge der
Kategorie 1) + Wirkungen am Auge der >10 %
Kategorie 2
- : N
hautétzend der Kategorien 1A, 1B, 1C >3 > 1 % aber < 3 %

10 x (hautédtzend der Kategorien 1A,
1B, 1C + Wirkungen am Auge der
Kategorie 1) + Wirkungen am Auge der
Kategorie 2

>10 %
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Tabelle 3.3.4

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der Bestandteile eines Gemisches, auf das das

Additivititsprinzip nicht anwendbar ist, die zur Einstufung des Gemisches als gefihrlich fiir

die Augen fiihren

Bestandteil Konzentration Gemisch aufgrund
seiner Wirkungen am

Auge eingestuft in

sauer mit pH-Wert < 2 >1% Kategorie 1

basisch mit pH-Wert > 11,5 >1% Kategorie 1

andere dtzende Bestandteile >1% Kategorie 1

(Kategorie 1), auf die das

Additivitétsprinzip nicht anwendbar ist

andere reizende Bestandteile >3% Kategorie 2

(Kategorie 2), auf die das

Additivitéitsprinzip nicht anwendbar ist,

einschlieBlich Séuren und Basen

3.3.4. Gefahrenkommunikation

3.3.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 3.3.5 zu verwenden.
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Tabelle 3.3.5

Kennzeichnungselemente fiir schwere Augenschidigung/Augenreizung

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

) ) H318: Verursacht H319: Verursacht schwere

Gefahrenhinweis . )
schwere Augenschidden Augenreizung

Sicherheitshinweise - P264

Préavention P280 P280

Sicherheitshinweise - P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338

Reaktion P310 P337 + P313

Sicherheitshinweise -

Lagerung

Sicherheitshinweise -

Entsorgung
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34. SENSIBILISIERUNG DER ATEMWEGE ODER DER HAUT
3.4.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwiigungen

3.4.1.1. Inhalationsallergen: ein Stoff, der bei Einatmen eine Uberempfindlichkeit der Atemwege

verursacht.
3.4.1.2. Hautallergen: ein Stoff, der bei Hautkontakt eine allergische Reaktion auslost.

3.4.1.3. Fiir die Zwecke vorliegenden Abschnitts wird die Sensibilisierung in zwei Phasen
unterteilt: In der ersten Phase (Induktion) entwickelt sich nach Exposition gegentiber
einem Allergen ein spezielles immunologisches Gedéchtnis. Die zweite Phase besteht in
der Auslosung einer zell- oder antikorpervermittelten allergischen Reaktion bei Exposition

eines sensibilisierten Individuums gegeniiber einem Allergen (Auslosephase).

3.4.1.4. Wie die Hautsensibilisierung zeigt auch die Sensibilisierung der Atemwege das gleiche
Muster einer Induktion gefolgt von Auslosephasen. Auch bei der Hautsensibilisierung ist
eine Induktionsphase erforderlich, in der das Immunsystem erst lernt zu reagieren;
klinische Symptome kdnnen dann auftreten, wenn eine weitere Exposition ausreicht, um
eine sichtbare Reaktion des Epithels hervorzurufen (Auslosephase). Pradiktive Tests folgen
daher normalerweise diesem Muster mit einer Induktionsphase, wobei die spétere
Allergieantwort mittels einer standardisierten Ausldsephase erfasst wird, die {iblicherweise
aus einem Epikutantest (Patchtest) besteht. Der lokale Lymphknotentest ist insofern eine
Ausnahme, als mit ihm die Induktionsreaktion direkt gemessen wird. Nachweise flir eine
Hautsensibilisierung beim Menschen werden in der Regel {iber einen diagnostischen

Epikutantest bewertet.
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3.4.1.5. Sowohl bei der Haut- als auch bei der Atemwegssensibilisierung erfolgt die Auslosung

3.4.1.6.

3.4.2.

3.4.2.1.

bereits bei einer niedrigeren Exposition als die Induktion. Vorschriften zur Warnung
sensibilisierter Personen vor einem besonderen Allergen in einem Gemisch sind in

Abschnitt 3.4.4 zu finden.

Die Gefahrenklasse der Sensibilisierung von Atemwegen oder Haut gliedert sich in:
— Sensibilisierung der Atemwege,

— Sensibilisierung der Haut.

Einstufungskriterien fiir Stoffe

Inhalationsallergene

Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.1 als Inhalationsallergene (Kategorie 1)

einzustufen:

Tabelle 3.4.1

Gefahrenkategorie fiir Inhalationsallergene

Kategorie Kriterien

Kategorie 1

Stoffe sind nach folgenden Kriterien als Inhalationsallergene

(Kategorie 1) einzustufen:

a)  aufgrund von Nachweisen beim Menschen, dass der
Stoff eine spezifische Uberempfindlichkeit der

Atemwege verursachen kann, und/oder

b)  aufgrund positiver Befunde aus einem geeigneten

Tierversuch.
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3.4.2.1.1. Erfahrungen beim Menschen

3.4.2.1.1.1. Nachweise dafiir, dass ein Stoff eine spezifische Uberempfindlichkeit der Atemwege
hervorrufen kann, ergeben sich in der Regel aus Erfahrungen beim Menschen. Die
Uberempfindlichkeit duBert sich dabei iiblicherweise als Asthma, jedoch kénnen auch
andere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rhinitis/Konjunktivitis und Alveolitis
auftreten. Hierbei handelt es sich um klinische Erscheinungsbilder einer allergischen

Reaktion. Der Nachweis eines immunologischen Mechanismus ist hier nicht erforderlich.

3.4.2.1.1.2.  Bei der Bewertung der Erfahrungen beim Menschen ist filir eine Entscheidung iiber

die Einstufung zusétzlich zu den fallbezogenen Nachweisen Folgendes zu beriicksichtigen:
a)  der Umfang der exponierten Bevolkerungsgruppe,
b)  das Ausmal} der Exposition.

Die Verwendung von Humandaten wird in den Abschnitten 1.1.1.2, 1.1.1.3 und 1.1.1.4
behandelt.

3.4.2.1.1.3.  Die oben genannten Nachweise konnen sein:

a) die Krankengeschichte und Daten aus geeigneten Lungenfunktionspriifungen im
Zusammenhang mit der Exposition gegeniiber diesem Stoff, gestiitzt durch weitere

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

il)  immunologische Untersuchungen in vitro (z. B. serologische Tests),
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iii)  Studien, die andere spezifische Uberempfindlichkeitsreaktionen anzeigen
konnen, bei denen aber keine immunologischen Wirkmechanismen
nachgewiesen wurden (z. B. wiederholte geringfiigige Reizung,

pharmakologisch vermittelte Wirkungen),

iv)  Ahnlichkeit mit der chemischen Struktur von Stoffen, die bekanntermafen

Atemwegsiiberempfindlichkeit hervorrufen;

b)  Daten aus einem oder mehreren positiven bronchialen Provokationstests, die mit dem
Stoff gemif anerkannter Leitlinien fiir die Bestimmung spezifischer

Uberempfindlichkeitsreaktionen durchgefiihrt wurden.

3.4.2.1.1.4. Die Bewertung muss die medizinische und die berufliche Vorgeschichte des
Patienten beriicksichtigen, um einen Zusammenhang zwischen der Exposition gegeniiber
einem bestimmten Stoff und der Entstehung einer Uberempfindlichkeit der Atemwege
herleiten zu kdnnen. In Betracht zu ziehen sind hierbei weitere ins Gewicht fallende
Faktoren, sowohl aus dem hiuslichen Bereich als auch vom Arbeitsplatz, Beginn und
Verlauf der Krankheit, die familidre Vorgeschichte und die Krankengeschichte des
betroffenen Patienten. Die Krankengeschichte muss auch Aufschluss iiber andere
allergische Erkrankungen oder Atemwegsbeschwerden von Kindheit an sowie die

Rauchgewohnheiten geben.

3.4.2.1.1.5. Positive bronchiale Provokationstests werden allein schon als ausreichende
Nachweise fiir eine Einstufung betrachtet. In der Praxis werden allerdings viele Befunde

der vorgenannten Untersuchungen bereits vorliegen.
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3.4.2.1.2. Tierstudien

3.42.1.2.1.  Zuden Daten aus geeigneten Tierstudien', die als Hinweis darauf gewertet werden
konnen, dass ein Stoff bei Einatmen Sensibilisierungen beim Menschen? hervorrufen kann,

gehoren beispielsweise:

i)  Bestimmung des Immunglobulin E (IgE) und anderer spezifischer immunologischer

Parameter an Miusen,
ii)  spezifische Lungenreaktionen bei Meerschweinchen.
3.4.2.2. Hautallergene

3.422.1. Stoffe sind nach den Kriterien von Tabelle 3.4.2 als Hautallergene (Kategorie 1)

einzustufen:

Zum heutigen Zeitpunkt ist noch kein etabliertes Tiermodell fiir die Priifung der
Uberempfindlichkeit der Atemwege verfiigbar.

Uber welche Mechanismen ein Stoff Asthmasymptome hervorruft, ist noch nicht vollstéindig
bekannt. Zu Priaventionszwecken gelten diese Stoffe jedoch als Atemwegsallergene. Lasst
sich anhand der Datenlage allerdings nachweisen, dass diese Stoffe nur bei Personen mit
bronchialer Uberempfindlichkeit Asthmasymptome durch Reizung erzeugen, sollten sie
nicht als Atemwegsallergene betrachtet werden.
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Tabelle 3.4.2

Gefahrenkategorie fiir Hautallergene

Kategorie

Kriterien

Kategorie 1

Stoffe sind nach folgenden Kriterien als Hautallergene

(Kategorie 1) einzustufen:

i)  aufgrund von Nachweisen beim Menschen, dass der
Stoff bei einer erheblichen Anzahl von Personen eine
Sensibilisierung durch Hautkontakt verursachen kann

oder

il)  aufgrund positiver Befunde aus einem geeigneten
Tierversuch (siehe dazu die spezifischen Kriterien in

Abschnitt 3.4.2.2.4.1).
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3.4.2.2.2. Besondere Erwdgungen

34.2.2.2.1.  Zur Einstufung eines Stoffes als Hautallergen miissen Nachweise einen oder mehrere

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

b)  epidemiologische Untersuchungen, die zeigen, dass der Stoff eine allergische
Kontaktdermatitis verursacht; besonders aufmerksam sind Fille zu betrachten, in
denen ein hoher Anteil der Exponierten charakteristische Symptome zeigt, selbst

wenn die Zahl der Félle insgesamt klein ist;
c) positive Daten aus geeigneten Tierstudien;

d) positive Daten aus experimentellen Studien an menschlichen Probanden (sieche

Artikel 7.2);

e)  gut dokumentierte Félle von allergischer Kontaktdermatitis, in der Regel aus mehr

als einer dermatologischen Klinik.

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

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5 139
ANHANG 1 DE



3.4.2.2.2.2. Positive Befunde bei Mensch oder Tier rechtfertigen in der Regel eine Einstufung.
Nachweiseaus Studien an Tieren (s. Abschnitt 3.4.2.2.4) sind generell weit zuverldssiger
als aus der Exposition von Menschen gewonnene Nachweise. Falls Nachweise aus beiden
Quellen verfiigbar sind und die Ergebnisse einander widersprechen, miissen allerdings
Qualitit und Zuverléssigkeit der Nachweise aus beiden Quellen bewertet werden, um die
Frage der Einstufung von Fall zu Fall beantworten zu kdnnen. Normalerweise werden
Erfahrungen beim Menschen nicht aus kontrollierten Versuchen mit Freiwilligen zu
Einstufungszwecken erhalten, sondern vielmehr im Rahmen einer Risikobewertung zur
Bestitigung negativer Tierversuche gewonnen. Positive Daten iiber eine
Hautsensibilisierung beim Menschen stammen daher gewdhnlich aus Fall-Kontroll-Studien
oder anderen weniger klar definierten Untersuchungen. Derartige Befunde miissen deshalb
sorgfiltig bewertet werden, weil die Haufigkeit der Félle neben den intrinsischen
Stoffeigenschaften auch Faktoren wie die Exposition, Bioverfiigbarkeit, individuelle
Pradisposition und die ergriffenen Vorsichtsma3nahmen widerspiegelt. Negative
Erfahrungen beim Menschen kdnnen normalerweise keine positiven Befunde aus

Tierstudien widerlegen.

3.4.2.2.2.3.  Trifft keine der vorstehenden Bedingungen zu, eriibrigt sich eine Einstufung des
Stoffes als Hautallergen. Allerdings kann eine Kombination von zwei oder mehreren der
unten aufgefiihrten Indikatoren auf eine Hautsensibilisierung zu einer anderen

Entscheidung fiihren, was von Fall zu Fall zu priifen ist:
a) isoliert auftretende Félle allergischer Kontaktdermatitis;

b)  epidemiologische Untersuchungen von begrenzter Aussagekraft, weil beispielsweise
Zufall oder Storfaktoren ("bias", "confounding") nicht mit hinreichender

Zuverlassigkeit vollstandig ausgeschlossen worden sind;
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c) Daten aus Tierversuchen, die nach geltenden Standards durchgefiihrt wurden und
deren Ergebnisse die in Abschnitt 3.4.2.2.4.1 angegebenen Kriterien fiir einen
positiven Befund zwar nicht erfiillen, sich jedoch diesen so weit ndhern, dass sie als

positiver Hinweis gelten konnen;
d)  durch andere als Standardverfahren gewonnene positive Befunde;
e) positive Ergebnisse von strukturell eng verwandten Analoga.
3.4.2.23. Immunologische Kontakturtikaria

3.4.2.2.3.1. Einige Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung als Inhalationsallergene erfiillen,
konnen auflerdem immunologische Kontakturtikaria verursachen. Hier ist zu erwégen, ob
diese Stoffe auch als Hautallergene einzustufen sind und ob Informationen iiber
Kontakturtikaria auf dem Kennzeichnungsetikett oder im Sicherheitsdatenblatt zusammen

mit einer entsprechenden Warnung anzugeben sind.

3.4.2.23.2.  Bei Stoffen, die Anzeichen einer immunologischen Kontakturtikaria hervorrufen,
jedoch nicht den Kriterien fiir Inhalationsallergene gentigen, ist zu priifen, ob sie als
Hautallergen eingestuft werden sollten. Es ist noch kein anerkanntes Tiermodell verfiigbar,
um Stoffe zu erkennen, die immunologische Kontakturtikaria hervorrufen. Die Einstufung
erfolgt deshalb in der Regel aufgrund von Erfahrungen beim Menschen, die denen bei der

Hautsensibilisierung dhneln.
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3.4.2.2.4. Tierstudien

34.2.24.1. Beider Anwendung einer Adjuvans-Priifmethode fiir die Sensibilisierung der Haut

3.4.3.

an Meerschweinchen gilt eine Reaktion bei mindestens 30 % der Versuchstiere als
positiver Befund. Bei einem Test ohne Adjuvans an Meerschweinchen gilt eine Reaktion
bei mindestens 15 % der Versuchstiere als positiver Befund. Es sind die Priifverfahren fiir
die Hautsensibilisierung entsprechend der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zu verwenden,
die nach Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erlassen wurde
(,,Priifmethodenverordnung®), bzw. andere Methoden, sofern sie ordnungsgemal validiert

sind und eine wissenschaftliche Begriindung angegeben wird.

Einstufungskriterien fiir Gemische

3.4.3.1. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

34.3.1.1. Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und qualitativ hochwertige Daten aus

Erfahrungen beim Menschen oder aus geeigneten Studien an Versuchstieren vor, wie bei
den Kriterien fiir Stoffe beschrieben, dann kann das Gemisch durch Ermittlung der
Beweiskraft dieser Daten eingestuft werden. Bei der Bewertung der Daten zu Gemischen
muss man sich sorgfiltig vergewissern, dass die Ergebnisse in Bezug auf die

Expositionshohen schliissig sind.

3.4.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.43.2.1. Wurde nicht das Gemisch selbst auf seine sensibilisierenden Eigenschaften gepriift,

liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und {iber dhnliche
gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann
sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu

verwenden.
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3.4.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.43.3.1. Das Gemisch ist als Inhalations- oder Hautallergen einzustufen, wenn mindestens
einer seiner Bestandteile als Inhalations- oder Hautallergen eingestuft worden ist und
dessen Konzentration den jeweiligen allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir

Feststoffe/Fliissigkeiten und Gase gemél Tabelle 3.4.3 erreicht oder iibersteigt.

34.3.3.2. Einige Stoffe, die als Allergene eingestuft sind, konnen bei einzelnen Personen, die
gegeniiber dem Stoff oder Gemisch bereits sensibilisiert sind, eine Reaktion hervorrufen,
wenn sie in einem Gemisch in Mengen enthalten sind, die unter den in Tabelle 3.4.1

festgelegten Konzentrationen liegen (siche Hinweis 1 zu Tabelle 3.4.3).
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Tabelle 3.4.3

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte der entweder als Haut- oder als Inhalationsallergene

eingestuften Bestandteile eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fithren

Bestandteil eingestuft als:

Konzentration, die zu folgender Einstufung des Gemisches

fiihrt:
hautsensibilisierend sensibilisierend fiir die Atemwege
alle Aggregatzustinde fest/fliissig gasformig
hautsensibilisierend >0,1 % - -
(Hinweis 1)
>1,0 % - -
(Hinweis 2)
sensibilisierend fiir die - >0,1 % >0,1 %
Atemwege (Hinweis 1) (Hinweis 1)
- >1,0 % >0,2 %
(Hinweis 3) (Hinweis 3)
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Hinweis 1:

Diese Konzentration wird allgemein fiir die Anwendung der besonderen
Kennzeichnungsvorschriften gemif3 Anhang IT Abschnitt 2.8 eingesetzt, um bereits
sensibilisierte Personen zu schiitzen. Enthélt das Gemisch einen Bestandteil, der diese

Konzentration iiberschreitet, ist ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich.

Hinweis 2:
Dieser Konzentrationsgrenzwert fiihrt zur Einstufung eines Gemisches als

hautsensibilisierend.

Hinweis 3:
Dieser Konzentrationsgrenzwert fiihrt zur Einstufung eines Gemisches als sensibilisierend

fiir die Atemwege.
3.4.4. Gefahrenkommunikation

3.4.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 3.4.4 zu verwenden.
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Tabelle 3.4.4

Kennzeichnungselemente fiir die Sensibilisierung der Haut oder der Atemwege

Einstufung Sensibilisierung der Sensibilisierung der Haut
Atemwege
Kategorie 1
Kategorie 1
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
H334: Kann bei Einatmen
. Allergie, asthmaartige H317: Kann allergische
Gefahrenhinweis Symptome oder .
Hautreaktionen verursachen
Atembeschwerden
verursachen
Sicherheitshinweise - P261 P261
Priventi P85 P272
rdvention P30
P302 + P352
Sicherheitshinweise - P304 + P341 P333 +P313
Reaktion P342+ P311 P321
P363
Sicherheitshinweise -
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501 P501
Entsorgung
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3.5. KEIMZELLMUTAGENITAT
3.5.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwiigungen

3.5.1.1. Mutation: eine dauerhafte Verdnderung von Menge oder Struktur des genetischen
Materials einer Zelle. Der Begriff Mutation gilt sowohl fiir vererbbare genetische
Verianderungen, die sich im Phinotyp ausdriicken kdnnen, als auch fiir die zugrunde
liegenden DNA-Verinderungen, sofern sie bekannt sind (einschlielich spezifischer
Basenpaar-Verinderungen und chromosomaler Translokationen). Die Begriffe
mutagen/keimzellmutagen und Mutagen werden bei Stoffen verwendet, die zu einer

gesteigerten Mutationshaufigkeit in Populationen von Zellen und/oder Organismen fiihren.

3.5.1.2. Die allgemeineren Begriffe genotoxisch und Genotoxizitit werden bei Stoffen oder
Prozessen verwendet, die die Struktur, den Informationsgehalt oder Segregation von DNA
verdandern, darunter auch solche, die durch die Stérung normaler Replikationsablaufe
DNA-Schéden verursachen oder die die DNA-Replikation auf nichtphysiologische Weise
(voriibergehend) verdndern. Die Ergebnisse von Genotoxizititspriifungen dienen in der

Regel als Indikatoren fiir mutagene Wirkungen.
3.5.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

3.5.2.1. Diese Gefahrenklasse betrifft hauptsichlich Stoffe, die Mutationen in den Keimzellen von
Menschen auslosen konnen, die an die Nachkommen weitergegeben werden konnen. Bei
der Einstufung von Stoffen und Gemischen in dieser Gefahrenklasse finden jedoch auch
die Ergebnisse von Mutagenitits -oder Genotoxizititspriifungen Beriicksichtigung, die in

vitro und an Soma- und Keimzellen von Sdugern in vivo durchgefiihrt werden.

3.5.2.2. Fiir die Zwecke der Einstufung aufgrund der Keimzellmutagenitit werden die Stoffe einer

der beiden Kategorien geméal} Tabelle 3.5.1 zugeordnet.
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Tabelle 3.5.1

Gefahrenkategorien fiir Keimzell-Mutagene

Kategorien

Kriterien

KATEGORIE 1:

Kategorie 1A:

Kategorie 1B:

Stoffe, die bekanntermallen vererbbare Mutationen
verursachen oder die so angesehen werden sollten, als wenn
sie vererbbare Mutationen an menschlichen Keimzellen
auslosen

Stoffe, die bekanntermallen vererbbare Mutationen in
Keimzellen von Menschen verursachen

Die Einstufung in die Kategorie 1A beruht auf positiven
Befunden aus epidemiologischen Studien an Menschen.

Stoffe, die so angesehen werden sollten, als wenn sie
vererbbare Mutationen an menschlichen Keimzellen
auslosen

Die Einstufung in Kategorie 1B beruht auf:

—  positiven Befunden von /n-vivo-Priifungen
auf vererbbare Keimzellmutagenitit bei
Saugern oder

— positiven Befunden von /n-vivo-Mutage-
nitétspriifungen an Somazellen von Sdugern
in Verbindung mit Hinweisen darauf, dass der
Stoff das Potenzial hat, an Keimzellen
Mutationen zu verursachen. Diese unter-
stiitzenden Nachweise konnen sich beispiels-
weise aus in vivo Mutagenitéts-/Geno-
toxizitits-Priifungen an Keimzellen ergeben
oder aus dem Aufzeigen der Fihigkeit des
Stoffes oder seines/er Metaboliten mit dem
genetischen Material von der Keimzellen zu
interagieren, oder

—  positiven Befunden von Priifungen, die
mutagene Wirkungen an Keimzellen von
Menschen zeigen, allerdings ohne Nachweis
der Weitergabe an die Nachkommen; dazu
gehort beispielsweise eine Zunahme der
Aneuploidierate in Spermien exponierter
Personen.
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KATEGORIE 2: Stoffe, die fiir Menschen bedenklich sind, weil sie
moglicherweise vererbbare Mutationen in Keimzellen von
Menschen auslosen konnen

Einstufungen in Kategorie 2 beruhen auf:

— positiven Befunden bei Versuchen an
Saugern und/oder in manchen Féllen aus
In-vitro-Versuchen, die erhalten wurden aus:

—  In-vivo-Mutagenitétspriifungen an
Somazellen von Sdugern oder

— anderen /n-vivo-Genotoxizitits-
priifungen an Somazellen, die durch
positive Befunde aus In-vitro
Mutagenitits-Priifungen gestiitzt
werden.

Hinweis: Stoffe mit positiven Befunden aus /n-vitro
Mutagenitits-Priifungen bei Sdugern, die zudem
eine chemische Struktur-Wirkungs-Beziehung zu
bekannten Keimzellmutagenen aufweisen, sind
auf eine Einstufung als keimzellmutagen der
Kategorie 2 zu priifen.

3.5.2.3. Besondere Erwiigungen fiir die Einstufung von Stoffen als Keimzellmutagene

3.5.2.3.1. Zum Zwecke der Einstufung werden die Priifergebnisse von Versuchen zur
Ermittlung der mutagenen und/oder genotoxischen Wirkungen in den Keim- und/oder
Somazellen von exponierten Tieren beriicksichtigt. Mutagene und/oder genotoxische
Wirkungen, die mittels in vitro Priifungen ermittelt wurden, sind ebenfalls zu

berticksichtigen.

3.5.2.3.2. Das System ist gefahrenbasiert und sieht vor, dass Stoffe anhand ihrer intrinsischen
Fahigkeit zur Erzeugung von Mutationen in Keimzellen eingestuft werden. Daher ist dieses

Schema auch nicht fiir die (quantitative) Risikobewertung von Stoffen gedacht.
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3.5.2.33. Die Einstufung nach vererbbaren Wirkungen auf menschliche Keimzellen erfolgt
anhand ordnungsgemal durchgefiihrter und ausreichend validierter Versuche,
vorzugsweise wie sie in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, die nach Artikel 13 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erlassen wurde (,,Priifmethodenverordnung),
beschrieben sind, wie die in den folgenden Absétzen aufgefiihrten Versuche. Die
Versuchsergebnisse sind mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten vorzunehmen und alle
verfiigbaren Daten sind einer ihrer Ermittlung der Beweiskraft zu unterziehen, um zu einer

Einstufung zu gelangen.
3.5.2.3.4. In-vivo-Priifungen auf vererbbare Keimzell-Mutagenitit wie etwa:
— Dominant-Letal-Test an Nagern
—  Assay zur vererbbaren Translokation an Mausen
3.5.2.3.5. In-vivo-Mutagenitétspriifungen an Somazellen wie etwa:
— Chromosomenaberrationstest am Knochenmark von Siugetieren
— Maus-Fellfleckentest
—  Erythrozyten-Mikrokerntest an Sdugetieren

3.5.2.3.6. Mutagenitits-/Genotoxizititspriifungen an Keimzellen wie etwa:

a)  Mutagenititspriifungen:
— Spermatogonien-Chromosomenaberrationstest an Sdugetieren

— Spermatiden-Mikrokern-Assay
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b)  Genotoxizititspriifungen:
— Schwesterchromatid- Austausch-Test an Spermatogonien
— Test auf aullerplanmifige DNA-Synthese (UDS) an Testikelzellen
3.5.2.3.7. Genotoxizititspriifungen an Somazellen wie etwa:
—  In-vivo-Test auf auerplanmifBige DNA-Synthese (UDS) an Leberzellen
— Schwesterchromatid- Austausch-Test (SCE) am Knochenmark von Sdugetieren
3.5.2.3.8. In-vitro-Mutagenititstests wie etwa:
—  In-vitro-Chromosomenaberrationstest an Sdugetieren
—  In-vitro-Genmutationstest an Saugetierzellen
— Riickmutationstests an Bakterien

3.5.2.3.9. Die Einstufung einzelner Stoffe erfolgt mit Hilfe einer Beurteilung durch Experten
auf der Grundlage der Beweiskraft samtlicher verfligbaren Daten (siehe Abschnitt 1.1.1).
Wird ein einzelner ordnungsgeméal durchgefiihrter Versuch zur Einstufung herangezogen,
muss dieser klare und eindeutig positive Befunde ergeben. Wenn neue, ordnungsgemaf
validierte Testverfahren verfiigbar werden, dann koénnen sie auch zur Beurteilung der
Beweiskraft simtlicher Daten herangezogen werden. Auch die Relevanz des in der Studie
verwendeten Expositionswegs des Stoffes im Vergleich zum wahrscheinlichsten

Expositionsweg beim Menschen ist zu beriicksichtigen.
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3.5.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.5.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.5.3.1.1. Gemische werden als mutagen eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil als
Mutagen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist
und seine Konzentration die entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir

Kategorie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 gemil Tabelle 3.5.2 erreicht oder iibersteigt.

Tabelle 3.5.2
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als keimzellmutagen eingestuften

Bestandteilen eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fithren

Bestandteil eingestuft Konzentrationsgrenzwerte, die zur Einstufung des Gemisches in folgende
als: Kategorie fiihren:
Mutagen der Mutagen der Mutagen der
Kategorie 1A Kategorie 1B Kategorie 2
Mutagen der >0,1% - -
Kategorie 1A
Mutagen der - >0,1 % -
Kategorie 1B
Mutagender Kategorie 2 - - >1,0%
Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und Fliissigkeiten (in

w/w) sowie fiir Gase (in v/v).
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3.5.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.53.2.1. Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Testdaten fiir die
einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fiir Bestandteile
gelten, die als Keimzell-Mutagene eingestuft sind. Im Einzelfall konnen Versuchsdaten fiir
Gemische zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie auf Wirkungen hinweisen, die
bei einer Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht zu erkennen waren. In solchen
Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir das Gemisch insgesamt schliissig
sind, wobei die eingesetzten Dosen und weitere Faktoren wie Expositionsdauer, weitere
Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse des jeweiligen
Keimzellmutagenititspriifsystems zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete Unterlagen
zur Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung

vorzulegen.

3.5.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.5.3.3.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Keimzellmutagenitit gepriift, liegen
jedoch (vorbehaltlich des Abschnittes 3.5.3.2.1) ausreichende Daten {iber seine
Einzelbestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des
Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Mafigabe der

Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
3.54. Gefahrenkommunikation

3.5.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméf Tabelle 3.5.3 zu verwenden.
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Tabelle 3.5.3

Kennzeichnungselemente fiir Keimzellmutagenitit

Einstufung Kategorie 1A oder Kategorie 2
Kategorie 1B

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung
H340: Kann genetische H34lf Kann vermutlich
Defekte verursachen genetische Defekie
(Expositionsweg angeben, Z]Sf(urssict}il:r?swe aneeben

Gefahrenhinweis sofern schliissig belegt ist, fp hliissi g lg C
dass diese Gefahr bei SOTCIN SCRIUSSIS be cgt ist,
keinem anderen dass diese Gefahr bei
Expositionsweg besteht) kemem a nderen

Expositionsweg besteht)
. P P201 P201
1S)1?'her};§:1‘[sh1nwelse - P202 P202
rdvention P31 P81

picherheltshinweise - P308 + P313 P308 + P313

Sicherheitshinweise - P405 P405

Lagerung

Sicherheitshinweise - P501 P501

Entsorgung
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3.5.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.1.1.

3.6.2.

3.6.2.1.

Zusitzliche Erwigungen fiir die Einstufung

Es ist zunehmend anerkannt, dass die durch chemische Stoffe ausgeloste Karzinogenese
beim Menschen und beim Tier zu genetischen Verdnderungen beispielsweise von
Protoonkogenen und/oder Tumorsuppressorgenen von Somazellen fiihrt. Daher kann der
In-vivo-Nachweis von keimzellmutagenen Eigenschaften eines Stoffes bei Soma- und/oder
Keimzellen von Siugetieren Auswirkungen auf die potenzielle Einstufung dieser Stoffe als

karzinogen haben (siehe auch Karzinogenitit, Kapitel 3.6, Abschnitt 3.6.2.2.6).
KARZINOGENITAT
Begriffsbestimmung

Ein Stoff oder ein Gemisch, der/das Krebs erzeugen oder die Krebshaufigkeit erhhen
kann, wird als karzinogen angesehen. Bei Stoffen, die in ordnungsgemil durchgefiihrten
Tierstudien gutartige und bosartige Tumore induziert haben, ist ebenfalls von der Annahme
auszugehen, dass die Exposition eines Menschen gegeniiber dem Stoff wahrscheinlich
Krebs erzeugen kann, sofern nicht eindeutige Nachweise dafiir vorliegen, dass der

Mechanismus der Tumorbildung beim Menschen nicht von Bedeutung ist.
Einstufungskriterien fiir Stoffe

Zur Einstufung nach ihrer karzinogenen Wirkung werden Stoffe anhand der Aussagekraft
der Nachweise und zusétzlicher Erwdgungen (Beweiskraft der Daten) einer von zwei
Kategorien zugeordnet. In manchen Fillen kann auch eine Einstufung nach dem jeweiligen
Expositionsweg gerechtfertigt sein, sofern schliissig nachgewiesen werden kann, dass bei

keinem anderen Expositionsweg Gefahren bestehen.
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Tabelle 3.6.1

Gefahrenkategorien fiir karzinogene Stoffe

Kategorien

Kriterien

KATEGORIE 1:

Kategorie 1A:

Kategorie 1B

! Siehe 3.6.2.2.4.

Bekanntermallen oder wahrscheinlich beim
Menschen karzinogen

Ein Stoff wird anhand epidemiologischer und/oder
Tierversuchsdaten als karzinogen der Kategorie 1
eingestuft. Die Einstufung eines Stoffes kann weiter
wie folgt differenziert werden:

Kategorie 1A fiir Stoffe, die bekanntermallen beim
Menschen karzinogen sind; die Einstufung erfolgt
iiberwiegend aufgrund von Nachweisen beim
Menschen; Kategorie 1B,

fur Stoffe, die wahrscheinlich beim Menschen
karzinogen sind; die Einstufung erfolgt iiberwiegend
aufgrund von Nachweisen bei Tieren.

Die Einstufung in Kategorie 1 A und 1B beruht auf
der Aussagekraft der Nachweise in Verbindung mit
zusitzlichen Hinweisen (sieche Abschnitt 3.6.2.2).
Diese Nachweise kdnnen entweder:

- aus epidemiologischen Studien, die einen
ursdchlichen Zusammenhang zwischen der
Exposition von Menschen gegeniiber einem Stoff
und der Entwicklung von Krebs herstellen
(bekanntes Humankarzinogen), oder

- aus Tierversuchen stammen, deren Beweiskraft
ausreicht', eine karzinogene Wirkung beim Tier
(wahrscheinliches Humankarzinogen)
nachzuweisen.
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KATEGORIE 2 Dariiber hinaus kann es im Einzelfall aufgrund einer
wissenschaftlichen Beurteilung gerechtfertigt sein,
eine Entscheidung iiber die wahrscheinliche
karzinogene Wirkung beim Menschen auf
Untersuchungen zu stiitzen, die nur begrenzte
Nachweise auf eine karzinogene Wirkung beim
Menschen in Verbindung mit begrenzten
Nachweisen bei Versuchstieren ergaben.

Verdacht auf karzinogene Wirkung beim Menschen

Die Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 erfolgt
aufgrund von Nachweisen aus Studien an Mensch
und/oder Tier, die jedoch nicht hinreichend genug
fiir eine Einstufung des Stoffes in Kategorie 1A oder
1B sind, anhand der Aussagekraft der Nachweise
und zusétzlicher Hinweise (siche Abschnitt 3.6.2.2).
Solche Nachweise konnen entweder aus Studien
beim Menschen, die einen Verdacht auf karzinogene
Wirkung' begriinden, oder aus Tierstudien, die einen
Verdacht auf karzinogene Wirkungen ergeben,
stammen.

3.6.2.2. Besondere Erwiigungen fiir die Einstufung von Stoffen als karzinogen

3.6.2.2.1. Die Einstufung als karzinogen erfolgt aufgrund von Nachweisen, die in
zuverldssigen und anerkannten Untersuchungen gewonnen wurden, und betrifft Stoffe mit
der intrinsischen Eigenschaft, Krebs zu erzeugen. Die Bewertung muss auf allen
vorhandenen Daten beruhen, darunter von Experten begutachtete veroffentlichte Studien

und auf zuséitzlichen anerkannten Daten.

3.6.2.2.2. Die Einstufung eines Stoffes als karzinogen ist ein Vorgang, der zwei miteinander in
Zusammenhang stehende Prozesse beinhaltet: die Bewertung der Stérke der Beweiskraft
der Nachweise und die Beriicksichtigung aller anderen mafgeblichen Informationen, die
fiir die Einstufung von Stoffen mit mdglicher karzinogener Wirkung beim Menschen nach

Gefahrenkategorien von Bedeutung sind.

! Hinweis: siche 3.6.2.2.4.
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3.6.2.2.3. Die Bewertung der Stirke der Beweiskraft der Nachweise umfasst die quantitative
Auswertung der aufgetretenen Tumore in epidemiologischen und tierexperimentellen
Studien und die Bestimmung ihrer statistischen Signifikanz. Ausreichende Nachweise
beim Menschen lassen einen urséchlichen Zusammenhang zwischen der Exposition und
der Entwicklung von Krebs erkennen, wéihrend ausreichende Nachweise beim Tier einen
ursdchlichen Zusammenhang zwischen dem Stoff und einer erhdhten Tumorhéufigkeit
zeigen. Ein Verdacht auf karzinogene Wirkung beim Menschen liegt bei einem positiven
Zusammenhang von Exposition und Krebs vor, ein ursdchlicher Zusammenhang ist jedoch
nicht klar erwiesen. Ein Verdacht auf karzinogene Wirkung besteht, wenn
tierexperimentelle Studien zwar auf eine karzinogene Wirkung hindeuten, die Beweiskraft
der Daten jedoch nicht als ausreichend erachtet wird. Die Begriffe ,,ausreichender
Nachweis® und ,,Verdacht* werden hier gemif ihrer Begriffsbestimmung durch die

Internationale Agentur fiir Krebsforschung (IARC) verwendet, die wie folgt lautet:
a)  Karzinogenitit beim Menschen

Die relevanten Nachweise auf Karzinogenitét aus Erfahrungen beim Menschen

fiihren zur Einstufung in eine der folgenden Kategorien:

— Ausreichender Nachweis auf Karzinogenitit: Es wurde ein ursichlicher
Zusammenhang zwischen der Exposition gegeniiber einem Stoff und Krebs
beim Menschen nachgewiesen. D. h. in Untersuchungen, bei denen Zufall und
Storfaktoren ("bias", "confounding") mit hinreichender Zuverlissigkeit
ausgeschlossen werden konnen, wurde ein positiver Zusammenhang zwischen

der Exposition und Krebs beobachtet.

—  Verdacht auf Karzinogenitdt: Es wurde ein positiver Zusammenhang zwischen
der Exposition gegeniiber einem Stoff und Krebs beobachtet, fiir den ein
ursidchlicher Zusammenhang als glaubwiirdig betrachtet wird, jedoch Zufall

und Storfaktoren ("bias", "confounding") nicht mit hinreichender

Zuverléssigkeit ausgeschlossen werden konnen.
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b)

Karzinogenitit bei Versuchstieren

Die Karzinogenitdt bei Versuchstieren kann anhand konventioneller tier-
experimenteller Studien, tierexperimenteller Studien an genetisch verdnderten Tieren
und anderen [n-vivo- Studien, die sich auf eine oder mehrere kritische Phasen der
Karzinogenese konzentrieren, beurteilt werden. In Ermangelung von Daten aus
konventionellen chronischen Tierstudien oder aus anderen Tierstudien mit Neoplasie
als Endpunkt sollten durchgingig positive Ergebnisse in verschiedenen Modellen,
die sich auf mehrere Phasen im mehrstufigen Prozess der Karzinogenese beziehen,
bei der Bewertung des nachgewiesenen Grads der Karzinogenitdt bei Versuchstieren
beriicksichtigt werden. Die fiir eine Karzinogenitit bei Versuchstieren relevanten

Nachweise werden in eine der folgenden Kategorien eingestuft:

Ausreichender Nachweis auf Karzinogenitét: Es wurde ein ursidchlicher
Zusammenhang zwischen einem Stoff und der erhdhten Haufigkeit bosartiger
Neoplasmen oder einer geeigneten Kombination von gutartigen und bosartigen
Neoplasmen a) bei zwei oder mehreren Arten von Tierspezies oder b) in zwei
oder mehreren in verschiedenen Zeitrdumen oder in verschiedenen
Laboratorien oder unter verschiedenen Protokollen durchgefiihrten
unabhingigen Studien an einer Spezies nachgewiesen. Eine erhohte
Tumorhéufigkeit bei beiden Geschlechtern einer einzigen Spezies in einer
ordnungsgemaf3 durchgefiihrten Untersuchung, die idealerweise nach den
Grundsétzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt wurde, kann ebenso einen
ausreichenden Nachweis liefern. Es ist moglich, dass eine einzige
Untersuchung an einer Art und an einem Geschlecht ausreichende Nachweise
fiir Karzinogenitét liefert, wenn bosartige Neoplasmen in ungewohnlichem
Ausmal} in Bezug auf Héufigkeit, Ort, Art des Tumors oder Alter bei Einsetzen
auftreten oder wenn zahlreiche Tumore an verschiedenen Orten gefunden

werden.
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—  Verdacht auf Karzinogenitdt: Die Daten weisen auf eine karzinogene Wirkung
hin, sind aber im Hinblick auf eine definitive Beurteilung zu begrenzt,
beispielsweise weil a) der Nachweis fiir Karzinogenitét auf einen einzigen
Versuch beschrénkt ist; b) es ungeklérte Fragen in Bezug auf die
Angemessenheit der Konzeption, Durchfiihrung oder Auslegung der
Untersuchungen gibt; ¢) der Stoff nur die Haufigkeit von gutartigen
Neoplasmen oder Lasionen mit ungewissem neoplastischem Potenzial erhoht;
oder d) der Nachweis flir Karzinogenitét auf Untersuchungen begrenzt ist, die
nur eine krebspromovierende Wirkung in einer begrenzten Reihe von Geweben

und Organen nachweisen.

3.6.2.2.4. Zusitzliche Erwédgungen (im Rahmen des Konzepts der Ermittlung der Beweiskraft
der Daten (s. Abschnitt 1.1.1): Neben der Bewertung der Stirke der Beweiskraft der
Studien zu karzinogenen Wirkungen sind einige weitere Faktoren zu beriicksichtigen, die
einen Einfluss darauf haben, dass von einem Stoff eine Gefahr einer karzinogenen
Wirkung fiir den Menschen ausgeht. Alle Faktoren, die diese Bestimmung beeinflussen,
hier zu behandeln, wiirden zu weit flihren, aber auf einige der wichtigsten wird an dieser

Stelle eingegangen.

3.6.2.2.5. Die Betrachtung dieser Faktoren kann den Grad der Besorgnis beziiglich der
karzinogenen Wirkung beim Menschenerhdhen oder vermindern. Die relative Gewichtung,
die jedem einzelnen Faktor zukommt, hangt davon ab, wie umfangreich und wie schliissig
die Nachweise jeweils sind. In der Regel miissen Informationen, die den Grad der
Besorgnis abschwéchen, umfangreicher sein als Informationen, ihn verstirken. Zusétzliche
Erwédgungen sind erforderlich bei der Bewertung der Tumorbefunde und anderer Faktoren

in einer Fall-zu-Fall-Betrachtung.
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3.6.2.2.6.

Einige wichtige Faktoren, die bei der Bewertung des Grads der Besorgnis

beriicksichtigt werden konnen, sind:

a)  Tumortyp und Hintergrundinzidenz,
b)  Aufireten an mehreren Zielorganen,
c)  Progression von Schidigungen zur Malignitit,
d)  verkiirzte Tumorlatenz,
e) eine Wirkung liegt nur fiir ein Geschlecht oder fiir beide Geschlechter vor,
f)  eine Wirkung liegt nur fiir eine oder fiir mehrere Tierarten vor,
g)  strukturelle Ahnlichkeit mit einem Stoff/mehreren Stoffen, bei dem/denen fundierte
Nachweise fiir eine karzinogene Wirkung vorliegen,
h)  Expositionswege,
i)  Vergleich von Aufnahme, Verteilung, Stoffwechsel und Ausscheidung zwischen
Versuchstieren und Menschen,
j)  Die Moglichkeit eines beeinflussenden Effektes einer liberméBigen Toxizitét in den
Versuchsdosierungen
k)  Wirkungsweise und ihre Relevanz beim Menschen, beispielsweise Zytotoxizitit mit
Stimulierung des (Zell-)Wachstums, Mitogenese, Immunsuppression, Mutagenitét.
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Mutagenitit: Es ist unstrittig, dass Ereignisse am genetischen Material eine wichtige
Rolle wihrend des gesamten Prozesses der Krebsentstehung spielen. /n vivo
Nachweise mutagener Wirkungen konnen daher einen Anhaltspunkt fiir das

karzinogene Potenzial eines Stoffes darstellen.

3.6.2.2.7. Ein Stoff, der nicht auf seine karzinogene Wirkung gepriift worden ist, kann unter
bestimmten Umsténden in Kategorie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 eingestuft
werden, wenn Tumordaten von einem strukturell verwandten Stoff vorliegen, die durch die
Betrachtung weiterer wichtiger Faktoren deutlich gestiitzt werden, wie der Bildung
gemeinsamer bedeutender Metaboliten, beispielsweise bei Farbstoffen aus Benzidin-

Kongeneren.

3.6.2.2.80 Bei der Einstufung ist zu beriicksichtigen, ob der Stoff auf bestimmten
Expositionswegen resorbiert wird oder nicht, ob es bei den gepriiften Expositionswegen
nur zur lokalen Tumorbildung am Applikationsort kommt und ob bei geeigneten

Priifungen anderer wichtiger Expositionswege die karzinogene Wirkung ausbleibt.

3.6.2.2.9. Es ist besonders wichtig, dass bei der Einstufung alle Daten beriicksichtigt werden,
das heif3t, auch alles was iiber die physikalisch-chemischen, toxikokinetischen und
toxikodynamischen Eigenschaften des Stoffes bekannt ist, ebenso relevante Informationen

von chemischen Analoga, beispielsweise tiber Struktur-Wirkungs-Beziehungen.
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3.6.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.6.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.6.3.1.1. Das Gemisch wird als karzinogen eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil als
Karzinogen der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist
und seine Konzentration den jeweiligen allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir

Kategorie 1A, Kategorie 1B oder Kategorie 2 gemil Tabelle 3.6.2 erreicht oder iibersteigt.
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Tabelle 3.6.2

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als karzinogen eingestuften Bestandteilen eines

Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fithren

Bestandteil eingestuft als:

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu einer Einstufung
des Gemisches in folgende Kategorie fiihren:

karzinogen der

karzinogen der

karzinogen der

Kategorie 1A Kategorie 1B Kategorie 2
karzinogen der >0,1 %- - -
Kategorie 1A
karzinogen der - >0,1% -
Kategorie 1B
karzinogen der - - >1,0%

Kategorie 2

[Hinweis 1]

Hinweis:

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und

Fliissigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).

Hinweis 1:

Liegt in einem Gemisch ein Stoff, der als karzinogen der Kategorie 2 eingestuft wurde, als

Bestandteil mit einer Konzentration von > 0,1 % vor, so wird auf Anforderung ein

Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.
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3.6.3.2.

Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.6.3.2.1. Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Testdaten fiir die

3.6.3.3.

einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fiir die
Bestandteile gelten, die als karzinogen eingestuft sind. Im Einzelfall konnen Versuchsdaten
fiir Gemische zur Einstufung herangezogen werden, wenn sie auf Wirkungen hinweisen,
die bei einer reinen Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht zu erkennen waren. In
solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse flir das Gemisch insgesamt
schliissig sind, wobei die eingesetzten Dosen und weitere Faktoren wie Expositionsdauer,
weitere Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse der Priifsysteme fiir
karzinogene Wirkungen zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete Unterlagen zur
Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung

vorzulegen.

Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.6.3.3.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine karzinogene Wirkung gepriift, liegen

jedoch (vorbehaltlich des Abschnittes 3.6.3.2.1) ausreichende Daten {iber seine einzelnen
Bestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches
angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Mal3gabe der geltenden

Ubertragungsvorschriften des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.6.4. Gefahrenkommunikation

3.6.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse
erflillen, sind die Kennzeichnungselemente geméaf Tabelle 3.6.3 zu verwenden.
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Tabelle 3.6.3

Kennzeichnungselemente fiir karzinogene Wirkungen

Einstufung Kategorien 1A oder Kategorie 2
Kategorie 1B
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
H350: Kann Krebs erzeugen )
. H351: Kann vermutlich Krebs
(Expositionsweg angeben, o
. . erzeugen (Expositionsweg
o sofern schliissig belegt ist, dass .
Gefahrenhinweis . o angeben, sofern schliissig belegt
diese Gefahr bei keinem . . o
o ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg o
anderen Expositionsweg besteht)
besteht)
P201 P201
Sicherheitshinweise -
P202 P202
Priavention
P281 P281
Sicherheitshinweise -
' P308 + P313 P308 + P313
Reaktion
Sicherheitshinweise -
P405 P405
Lagerung
Sicherheitshinweise -
P501 P501
Entsorgung

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5

ANHANG 1

166
DE




3.7. REPRODUKTIONSTOXIZITAT
3.7.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwiigungen

3.7.1.1. Reproduktionstoxizitit: Beeintrachtigungen von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit bei
Mann und Frau sowie Entwicklungstoxizitit bei den Nachkommen. Die nachstehenden
Begriffsbestimmungen gehen mit gewissen Anpassungen auf die Arbeitsdefinitionen
zuriick, die im EHC-Dokument Nr. 225 (Environmental Health Criteria:
Umweltgesundheitskriterien) des Internationalen Programms fiir Chemikaliensicherheit
(IPCS - International Programme on Chemical Safety) mit dem Titel ,,Principles for
Evaluating Health Risks to Reproduction Associated with Exposure to Chemicals*
vereinbart worden sind. Fiir die Zwecke der Einstufung wird die bekannte Verursachung
genetisch bedingter, an die Nachkommen vererbbarer Folgen in Abschnitt 3.5
,Keimzellmutagenitit* behandelt, weil es nach dem vorliegenden Einstufungssystem als
zweckmaBiger gilt, derartige Wirkungen in einer eigenen Gefahrenklasse als

Keimzellmutagenitét zu erfassen.

Bei diesem Einstufungssystem wird die Reproduktionstoxizitédt folgendermallen unterteilt:
a)  Beeintrachtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit,

b)  Entwicklungsschdden bei den Nachkommen.

Einige reproduktionstoxische Wirkungen lassen sich nicht klar der Beeintréchtigung von
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder der Entwicklungstoxizitit zuordnen. Stoffe mit
diesen Wirkungen bzw. Gemische, die solche Stoffe enthalten, werden trotzdem als

reproduktionstoxisch eingestuft.
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3.7.1.2. Fiir die Zwecke der Einstufung wird die Gefahrenklasse Reproduktionstoxizitdt unterteilt

in:
— Beeintrachtigung
— der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder
— der Entwicklung;
—  Wirkungen auf oder iiber die Laktation.
3.7.1.3. Beeintriichtigung von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit

Jede Wirkung eines Stoffes, die die Sexualfunktion und die Fruchtbarkeit storen kann.
Dazu gehoren unter anderem Verdanderungen der weiblichen und ménnlichen
Fortpflanzungsorgane, Storungen des Eintritts in die Pubertét, der Gametenbildung und des
Gametentransports, der RegelmiBigkeit des Reproduktionszyklus, des Sexualverhaltens,
der Fruchtbarkeit, der Geburt, der Schwangerschaft sowie vorzeitiges reproduktives Altern
oder Anderungen anderer Funktionen, die von der Unversehrtheit der

Fortpflanzungssysteme abhingen.
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3.7.1.4. Beeintriichtigung der Entwicklung von Nachkommen

Der Begriff Entwicklungstoxizitit umfasst im weitesten Sinne jede Beeintrachtigung der
normalen Entwicklung des Konzeptus vor und nach der Geburt aufgrund einer Exposition
eines der Elternteile vor der Empfangnis oder aufgrund der Exposition der Nachkommen
im Laufe ihrer vorgeburtlichen Entwicklung oder nach der Geburt bis zur Erlangung der
Geschlechtsreife. Man kann jedoch davon ausgehen, dass die Einstufung der
Entwicklungstoxizitit hauptsachlich dazu dient, dass man schwangere Frauen sowie
fortpflanzungsfahige Frauen und Méanner mit einem entsprechenden Hinweis warnen kann.
Aus pragmatischen Einstufungsgriinden bezeichnet die Entwicklungstoxizitit daher im
Wesentlichen die Beeintrichtigungen wahrend der Schwangerschaft oder infolge einer
Exposition eines Elternteils. Diese Wirkungen konnen jederzeit im Leben eines
Organismus auftreten. Zu den wichtigsten Erscheinungsformen der Entwicklungstoxizitét
gehoren 1) der Tod des in der Entwicklung befindlichen Organismus, 2) Missbildungen,
3) Wachstumsstorungen und 4) funktionelle Stérungen.

3.7.1.5. Beeintrachtigungen der Laktation oder iiber die Laktation gehoren auch zur
Reproduktionstoxizitit, obgleich sie zu Einstufungszwecken gesondert behandelt werden
(siche Tabelle 3.7.1 b)). Grund dafiir ist, dass man in der Lage sein wollte, Stoffe aufgrund
der Beeintrichtigung der Laktation separat einzustufen, so dass man stillende Miitter mit

einem besonderen Hinweis vor dieser Wirkung warnen kann.
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3.7.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe
3.7.2.1. Gefahrenkategorien

3.7.2.1.1. Um Stoffe beziiglich ihrer Reproduktionstoxizitit einzustufen, werden sie einer von
zweil Kategorien zugeordnet. In jeder Kategorie werden die Auswirkungen auf die
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie auf die Entwicklung getrennt betrachtet. Zudem

werden die Wirkungen auf/iiber die Laktation einer eigenen Gefahrenkategorie zugeordnet.
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Tabelle 3.7.1 a)

Gefahrenkategorien fiir reproduktionstoxische Stoffe

Kategorien

Kriterien

KATEGORIE 1

Kategorie 1A

Kategorie 1B

Bekanntermal3en oder wahrscheinlich reproduktionstoxischer

Stoff

Stoffe werden dann als reproduktionstoxisch der Kategorie 1
eingestuft, wenn sie beim Menschen bekanntermallen die
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit oder die Entwicklung
beeintrichtigen oder wenn Befunde aus Tierstudien, moglichst
ergdnzt durch weitere Informationen, vorliegen, die die deutliche
Annahme erlauben, dass der Stoff die Féhigkeit hat, die
menschliche Fortpflanzung beeintrachtigen zu konnen. Die
Einstufung eines Stoffes wird weiter danach differenziert, ob die
Einstufung iiberwiegend aufgrund von Befunden beim Menschen
(Kategorie 1A) oder bei Tieren (Kategorie 1B) erfolgt.

Bekanntermallen reproduktionstoxischer Stoff

Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1A beruht
weitgehend auf Befunden vom Menschen.

Wabhrscheinlich reproduktionstoxischer Stoff

Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1B beruht
weitgehend auf Daten aus Tierstudien. Solche Daten miissen
deutliche Nachweise fiir eine Beeintriachtigung der
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung bei
Fehlen anderer toxischer Wirkungen ergeben; falls sie zusammen
mit anderen toxischen Wirkungen auftreten, darf die
Beeintrachtigung der Fortpflanzung nicht als sekundire
unspezifische Folge anderer toxischer Wirkungen gelten. Liegen
jedoch Informationen zum Wirkmechanismus vor, die die
Relevanz der Wirkungen beim Menschen in Frage stellen, kann
die Einstufung in Kategorie 2 geeigneter erscheinen.
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KATEGORIE 2

Vermutlich reproduktionstoxischer Stoff

Stoffe werden dann als reproduktionstoxisch der Kategorie 2
eingestuft, wenn (eventuell durch weitere Informationen
erginzte) Befunde beim Menschen oder bei Versuchstieren
vorliegen, die eine Beeintrachtigung der Sexualfunktion und
Fruchtbarkeit oder der Entwicklung nachweisen, diese Nachweise
aber nicht stichhaltig genug fiir eine Einstufung des Stoffes in
Kategorie 1 sind. Falls Méangel der Studie die Stichhaltigkeit der
Nachweise mindern, konnte eine Einstufung in die Kategorie 2
geeigneter sein.

Solche Wirkungen miissen bei Fehlen anderer toxischer
Wirkungen beobachtet worden sein; treten sie aber zusammen mit
anderen toxischen Wirkungen auf, darf die Beeintrdchtigung der
Fortpflanzung nicht als sekundire unspezifische Folge anderer
toxischer Wirkungen gelten.
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Tabelle 3.7.1 b)

Gefahrenkategorie fiir Wirkungen auf die Laktation

WIRKUNGEN AUF ODER UBER DIE LAKTATION

Wirkungen auf oder iiber die Laktation werden einer eigenen Gefahrenkategorie ohne weitere
Unterteilung zugeordnet. Es ist unstrittig, dass es fiir viele Stoffe keine Informationen {iber ihr
Potenzial zur Schidigung der Nachkommen tiiber die Laktation gibt. Stoffe, die von Frauen
aufgenommen werden und nachweislich auf die Laktation wirken oder die (einschlieBlich
ihrer Stoffwechselprodukte) in solchen Mengen in der Muttermilch enthalten sein kdnnen,
dass sie fiir die Gesundheit eines gestillten Kindes bedenklich sind, miissen eine Einstufung
und Kennzeichnung erhalten, aus der diese fiir gestillte Sduglinge gefahrliche Eigenschaft
hervorgeht. Diese Einstufung kann auf folgender Grundlage erfolgen:

a) Befunde beim Menschen, die auf eine Gefahr fiir Sduglinge wéihrend der Stillzeit
hinweisen, und/oder

b) Ergebnisse tierexperimenteller Studien iiber eine oder zwei Generationen, die deutliche
Nachweise fiir eine Schidigung der Nachkommen infolge Aufnahme des Stoffes iiber die
Muttermilch oder fiir eine Verschlechterung der Milchqualitit ergeben, und/oder

c) Absorptions-, Stoffwechsel-, Verteilungs- und Ausscheidungsstudien, die nahelegen,
dass der Stoff in mdglicherweise toxischen Mengen in der Muttermilch vorhanden ist.

3.7.2.2. Einstufungsgrundlage

3.7.2.2.1. Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefiihrten geeigneten Kriterien
und einer Ermittlung der Beweiskraft der Daten (siehe Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung als
reproduktionstoxisch ist fiir Stoffe gedacht, die eine intrinsische spezifische Eigenschaft
zur Beeintriachtigung der Fortpflanzung besitzen; sie ist jedoch nicht zuldssig fiir Stoffe,
bei denen diese Wirkung lediglich als unspezifische sekundire Folge anderer toxischer

Wirkungen auftritt.
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Die Einstufung eines Stoffes richtet sich nach den Gefahrenkategorien in folgender
Reihenfolge: Kategorie 1A, Kategorie 1B, Kategorie 2 und die Zusatzkategorie fiir
Wirkungen auf/iiber Laktation. Wenn ein Stoff die Kriterien fiir eine Einstufung in beide
der Hauptkategorien erflillt (beispielsweise Kategorie 1B aufgrund der Auswirkungen auf
die Sexualfunktion und die Fruchtbarkeit und Kategorie 2 aufgrund von
Entwicklungsschiden), dann werden beide Gefahrendifferenzierungen in den jeweiligen
Gefahrenhinweisen erwéhnt. Die Einstufung in der Zusatzkategorie fiir Wirkungen
auf/iiber Laktation wird unabhéngig von der Einstufung in Kategorie 1A, Kategorie 1B
oder Kategorie 2 beriicksichtigt.

3.7.2.2.2. Bei der Bewertung der toxischen Wirkungen auf die Entwicklung der Nachkommen
ist unbedingt der mogliche Einfluss der maternalen Toxizitit zu beachten (siche

Abschnitt 3.7.2.4).

3.7.2.2.3. Damit Befunde beim Menschen als Hauptgrundlage fiir eine Einstufung in die
Kategorie 1A dienen konnen, muss eine Beeintrachtigung der Fortpflanzung beim
Menschen hinreichend belegt sein. Zur Einstufung herangezogene Nachweise stammen im
Idealfall aus ordnungsgemail durchgefiihrten epidemiologischen Studien, in denen die
Verwendung geeigneter Kontrollen, eine ausgewogene Bewertung und eine gebiihrende
Berticksichtigung systematischer Fehler und der Storfaktoren ("bias", "confounding")
gewdhrleistet waren. Weniger fundierte Daten aus Humanstudien sind durch geeignete

Daten aus Studien an Versuchstieren zu ergidnzen und eine Einstufung in Kategorie 1B ist

zu erwagen.
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3.7.2.3. Ermittlung der Beweiskraft der Daten

3.7.2.3.1. Die Einstufung als reproduktionstoxisch erfolgt auf der Grundlage einer Ermittlung
der Beweiskraft sdmtlicher Daten (siche Abschnitt 1.1.1). Dies bedeutet, dass alle
verfligbaren, fiir die Bestimmung der Reproduktionstoxizitit relevanten Informationen
zusammen betrachtet werden, wie beispielsweise epidemiologische Studien und
Fallberichte, spezielle Reproduktionsstudien in Verbindung mit den Ergebnissen von
Untersuchungen der subchronischen und chronischen Wirkung und spezieller Studien an
Tieren, aus denen relevante Informationen iiber die Toxizitét fiir die Fortpflanzungsorgane
und damit zusammenhingende endokrine Organe gewonnen werden. Dazu kann auch die
Beurteilung von Stoffen gehoren, die mit dem untersuchten Stoff chemisch verwandt sind,
insbesondere wenn die Informationslage zu diesem Stoff diirftig ist. Die Gewichtung der
verfligbaren Nachweise wird von Faktoren beeinflusst wie der Qualitdt der Studien, der
Stimmigkeit ihrer Ergebnisse, der Art und Stirke der Wirkungen, dem Nachweis von
maternaler Toxizitét in tierexperimentellen Studien, der statistischen Signifikanz von
Unterschieden in den Wirkungen zwischen den Gruppen, der Zahl der betroffenen
Endpunkte, der Relevanz des Verabreichungswegs beim Menschen und der Vermeidung
von systematischen Fehlern. Sowohl positive als auch negative Befunde werden bei der
Ermittlung der Beweiskraft der Daten zusammengetragen. Eine einzige positiv
ausgefallene Studie, die nach soliden wissenschaftlichen Grundsétzen durchgefiihrt wurde
und statistisch oder biologisch signifikant positive Befunde erbrachte, kann eine

Einstufung begriinden (siehe auch Abschnitt 3.7.2.2.3).
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3.7.2.3.2. Toxikokinetische Studien an Tieren und Menschen,die Ergebnisse von Studien t{iber
Wirkort und Wirkungsmechanismus/-weise konnen den Grad der Besorgnis auf eine
reproduktionstoxisiche Wirkung beim Menschen verstérken oder abschwéchen. Lisst sich
schliissig nachweisen, dass der/die eindeutig festgestellte Wirkungsmechanismus/-weise
fir den Menschen nicht relevant ist, oder sind die toxikokinetischen Unterschiede so
ausgepragt, dass die Gefahreneigenschaft mit Sicherheit nicht beim Menschen zum Tragen
kommt, dann sollte ein Stoff, der die Fortpflanzung bei Versuchstieren beeintrichtigt, nicht

eingestuft werden.

3.7.2.3.3. Falls bei manchen Studien zur Reproduktionstoxizitit an Versuchstieren lediglich
Wirkungen festgestellt werden, deren toxikologische Bedeutung fiir gering oder minimal
gehalten wird, kann eine Einstufung auch unterbleiben. Zu solchen Wirkungen gehdren
beispielsweise geringfiigige Verdnderungen bei Spermienparametern oder der Inzidenz von
Spontandefekten beim Fotus, geringfiigige Verdnderungen des Anteils gewohnlicher
Fotusvariationen, wie sie bei Skelettuntersuchungen beobachtet werden, oder der
Fotengewichte oder geringfiligige Unterschiede bei der Beurteilung der postnatalen

Entwicklung.

3.7.2.3.4. Im Idealfall ist der eindeutige Nachweis einer spezifischen Reproduktionstoxizitit
mit Daten aus Tierstudien zu erbringen, falls keine anderen systemischen toxischen
Wirkungen auftreten. Tritt die Entwicklungstoxizitét jedoch zusammen mit anderen
toxischen Wirkungen am Muttertier auf, ist der potenzielle Einfluss der allgemeinen
schédlichen Wirkungen so umfassend wie mdglich zu beurteilen. Dabei sollte man bei der
Ermittlung der Beweiskraft der Daten vorzugsweise zunichst die schidlichen Wirkungen
auf den Embryo/F&tus betrachten und dann gemeinsam mit allen anderen Faktoren, die
Einfluss auf diese Wirkungen haben, die maternale Toxizitdt bewerten. Generell diirfen
Entwicklungsstorungen, die bei maternal toxischen Dosen beobachtet werden, nicht
automatisch unberiicksichtigt bleiben. Dariiber ist von Fall zu Fall zu entscheiden, je

nachdem ob ein ursichlicher Zusammenhang nachzuweisen ist oder widerlegt wird.
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3.7.2.3.5. Sind geeignete Informationen verfiigbar, ist es wichtig festzustellen, ob die
Entwicklungstoxizitit durch einen spezifischen maternal vermittelten Mechanismus oder
durch einen unspezifischen sekunddren Mechanismus wie Stress des Muttertiers und
Storung der Homoostase bedingt ist. Generell ist es nicht zuldssig, festgestellte Wirkungen
am Embryo/Fotus aufgrund einer beobachteten maternalen Toxizitdt unberiicksichtigt zu
lassen, auller wenn sich eindeutig zeigen lisst, dass es sich dabei um unspezifische
sekundédre Wirkungen handelt. Dies ist vor allem dann nicht zuldssig, wenn die Wirkungen
auf die Nachkommen relevant sind, zum Beispiel bei irreversiblen Wirkungen wie
Missbildungen. In manchen Situationen kann man davon ausgehen, dass die
Reproduktionstoxizitit eine sekundére Folge der maternalen Toxizitét darstellt, und diese
Wirkungen unberiicksichtigt lassen, wenn der Stoff so toxisch ist, dass das Wohlergehen
der Muttertiere leidet und es zu schwerer Entkraftung kommt, sie ihren Wurf nicht stillen

konnen, dem Zustand hochster Erschopfung unterliegen oder sterben.
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3.7.2.4. Maternale Toxizitit

3.7.2.4.1. Die Entwicklung der Nachkommen wéhrend der Trichtigkeit und im Laufe der
friihen postnatalen Stadien kann durch toxische Wirkungen bei den Muttertieren entweder
iiber unspezifische stressbedingte Mechanismen und eine Stérung der Homdostase bei den
Muttertieren oder liber spezifische maternal vermittelte Mechanismen beeinflusst werden.
Bei der Interpretation der Befunde im Hinblick auf die Entscheidung iiber eine Einstufung
ist es wichtig, den moglichen Einfluss der maternalen Toxizitdt zu beriicksichtigen. Hierbei
handelt es sich um eine komplexe Fragestellung, da Unklarheiten iiber den Zusammenhang
zwischen der maternalen Toxizitdt und der Entwicklungstoxizitdt bestehen. Alle
verfiigbaren Studien sind einer Beurteilung durch Experten und einer Ermittlung der
Beweiskraft der Daten zu unterziehen, um zu bestimmen, welchen Einfluss die maternale
Toxizitdt auf die Einstufung entwicklungsschiddigender Wirkungen hatte. Zunichst sind die
schéddlichen Wirkungen auf den Embryo/F6tus und dann die maternale Toxizitdt sowie alle
anderen Faktoren, die einen Einfluss auf diese Wirkungen gehabt haben kdnnen,zu

beurteilen, um zu einer Entscheidung iiber die Einstufung zu gelangen.
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3.7.24.2. Aufgrund pragmatischer Beobachtungen kann die maternale Toxizitét - je nach ihrer
Schwere - iiber unspezifische sekunddre Mechanismen die Entwicklung beeinflussen und
beispielsweise vermindertes Fotusgewicht, verzogerte Knochenbildung und
moglicherweise Resorptionen sowie bestimmte Missbildungen in einigen Stimmen
mancher Tierarten hervorrufen. In den wenigen Studien, in denen der Zusammenhang
zwischen Entwicklungsstorungen und allgemeiner maternaler Toxizitdt untersucht wurde,
konnte jedoch kein genereller schliissiger reproduzierbarer Zusammenhang nachgewiesen
werden. Entwicklungsschdden gelten, selbst wenn sie bei Vorliegen einer maternalen
Toxizitdt auftreten, als Nachweis flir die Entwicklungstoxizitét, es sei denn, es kann im den
Einzelfall eindeutig nachgewiesen werden, dass die Entwicklungsschdden eine sekundére
Folge der maternalen Toxizitét sind. Zudem ist eine Einstufung zu erwégen, wenn sich bei
den Nachkommen eine relevante toxische Wirkung (z. B. irreversible Folgen wie
strukturelle Missbildungen, embryonale/fotale Letalitét, relevante postnatale funktionelle

Defekte) zeigt.

3.7.2.4.3. Bei Stoffen, die nur bei maternaler Toxizitdt zu Entwicklungsschidden fiihren, ist
nicht automatisch von einer Einstufung abzusehen, selbst wenn ein spezifischer, maternal
vermittelter Mechanismus nachgewiesen ist. In diesem Fall kann eine Einstufung in
Kategorie 2 geeigneter erscheinen als in Kategorie 1. Ist ein Stoff allerdings so toxisch,
dass er den Tod oder eine schwere Entkraftung der Muttertiere zur Folge hat oder dass sie
dem Zustand hdchster Erschopfung unterliegen oder nicht mehr in der Lage sind, ihren
Waurf zu stillen, ist mit gutem Grund anzunehmen, dass die Entwicklungstoxizitét lediglich
eine sekundére Folge der maternalen Toxizitét ist, und die Entwicklungsschéden konnen in
Bezug auf ihre Relevanz abgewertet werden. Geringfiigige Verdnderungen in der
Entwicklung, bei nur schwacher Abnahme des Korpergewichts beim Fotus/Jungtier oder
nur wenig verzogerter Knochenbildung, fiihren nicht unbedingt zu einer Einstufung, wenn

sie in Verbindung mit maternaler Toxizitit auftreten.
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3.7.2.4.4. Nachstehend sind einige der Endpunkte aufgefiihrt, die zur Bewertung der
maternalen Effekte herangezogen werden. Etwaige verfiigbare Daten zu diesen
Endpunkten miissen im Hinblick auf ihre statistische oder biologische Signifikanz und die

Dosis-Wirkungs-Beziehung bewertet werden.

Maternale Mortalitéit: Eine erhohte Sterblichkeit bei den behandelten Muttertieren

gegeniiber der Kontrollgruppe gilt als Nachweis fiir maternale Toxizitdt, wenn diese
Zunahme in Abhdngigkeit von der Dosis auftritt und auf die systemische Toxizitit des
Priifstoffes zuriickgefiihrt werden kann. Eine maternale Mortalitdt von mehr als 10 % gilt
als tiberhoht und die Daten fiir diese Dosisgruppe sind in der Regel nicht fiir eine weitere

Bewertung in Betracht zu ziehen.

Paarungsindex (Anzahl der Tiere mit Vaginalpfropf oder Spermien/Anzahl der verpaarten
Tiere x 100)"

Fertilititssindex (Anzahl der Tiere mit Implantationen/Anzahl der Paarungen x 100)

Dauer der Trichtigkeit (falls der Wurf ausgetragen werden kann)

Korpergewicht/Verinderung des Korpergewichts: Die Betrachtung der Verdnderung des

Korpergewichts und/oder des angepassten (korrigierten) Korpergewichts des Muttertiers ist
in die Bewertung der maternalen Toxizitdt einzubeziehen, sofern entsprechende Daten
verfligbar sind. Die Berechnung der angepassten (korrigierten) mittleren
Korpergewichtsverdnderung des Muttertiers, die der Differenz zwischen dem Anfangs-
und Endgewicht abziiglich des Gebarmuttergewichts bei Trachtigkeit (oder alternativ dazu
der Summe der Fétengewichte) entspricht, kann anzeigen, ob es sich um eine maternale
oder intrauterine Wirkung handelt. Beim Kaninchen ist der Korpergewichtszuwachs unter
Umstdnden kein zuverldssiger Indikator fiir die maternale Toxizitat, weil

Korpergewichtsschwankungen wéhrend der Trachtigkeit tiblich sind.

Natiirlich konnen Paarungsindex und Fruchtbarkeitsindex auch durch die Mannchen
beeinflusst werden.
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Futter- und Wasserverbrauch (sofern relevant): Die Beobachtung eines signifikanten

Riickgangs des durchschnittlichen Futter- oder Wasserverbrauchs bei behandelten
Muttertieren gegeniiber der Kontrollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen Toxizitdt
niitzlich, vor allem wenn der Priifstoff iiber das Futter oder das Trinkwasser verabreicht
wird. Verdnderungen beim Futter- oder Wasserverbrauch miissen in Verbindung mit dem
Korpergewicht des Muttertiers bewertet werden, wenn ermittelt werden soll, ob maternale
Toxizitdt der Grund fiir die beobachteten Wirkungen ist oder ganz einfach eine

geschmackliche Verdnderung von Futter oder Wasser durch den Priifstoff.

Klinische Bewertungen (einschlielich klinischer Anzeichen, Marker, Studien zur

Héamatologie oder klinischen Chemie): Auch die Beobachtung einer erhohten Haufigkeit

von signifikanten klinischen Anzeichen von Toxizitét bei behandelten Muttertieren
gegeniiber der Kontrollgruppe ist bei der Bewertung der maternalen Toxizitét hilfreich.
Soll dies als Grundlage fiir die Beurteilung der maternalen Toxizitét dienen, sind die Art,
die Haufigkeit, Schwere und Dauer der klinischen Anzeichen in der Studie festzuhalten. Zu
den klinischen Anzeichen einer Intoxikation der Muttertiere gehoren: Koma, Erschopfung,

Hyperaktivitdt, Verlust des Gleichgewichtsreflexes, Ataxie oder Atemnot.

Post-mortem-Daten: Ist aus post mortem gewonnenen Befunden eine erhohte Haufigkeit

und/oder Schwere adverser Wirkungen festzustellen, kann dies auf maternale Toxizitét
hindeuten. Dazu kdnnen makroskopische oder mikroskopische pathologische Befunde oder
Organgewichtsdaten einschlieBlich des absoluten Organgewichts, des
Gewichtsverhiltnisses Organ/Korper oder Organ/Hirn gehdren. Die Beobachtung einer
signifikanten Verdnderung des Durchschnittsgewichts vermuteter Zielorgane von
behandelten Muttertieren gegeniiber der Kontrollgruppe kann als Nachweis fiir maternale
Toxizitdt gewertet werden, wenn dies durch histopathologische Befunde an den

betroffenen Organen gestiitzt wird.
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3.7.2.5. Tierversuchs- und Priifdaten

3.7.2.5.1. Es sind eine ganze Reihe international akzeptierter Versuchsmethoden verfiigbar; sie
umfassen Methoden fiir die Priifung auf Entwicklungstoxizitit (z. B. OECD-
Priifungsleitlinie 414) sowie Methoden fiir toxikologische Untersuchungen iiber eine oder

zwei Generationen (z. B. OECD-Leitlinien 415 und 416).

3.7.2.5.2. Auch die Ergebnisse von Screeningtests (z. B. OECD-Leitlinien 421 — Screeningtest
zur Priifung der Reproduktions-/Entwicklungstoxizitdt und 422 — Toxizitétsstudie mit
kombinierter oraler Verabreichung mit Screeningtest zur Priifung der Reproduktions-
/Entwicklungstoxizitit) konnen zur Begriindung einer Einstufung dienen, obwohl unstrittig
ist, dass diese Nachweise weniger zuverldssig sind als durch umfassende Studien

gewonnene Nachweise.

3.7.2.5.3. In kurz- oder langfristigen Toxizitdtsstudien mit wiederholter Verabreichung
festgestellte schadliche Wirkungen oder Verdnderungen, die die Fortpflanzungsfunktion
wahrscheinlich beeintrachtigen und die trotz Fehlens einer relevanten allgemeinen
Toxizitét auftreten, konnen als Einstufungsgrundlage dienen (so zum Beispiel

histopathologische Verdanderungen an den Gonaden).

3.7.2.5.4. Nachweise, die aus /n-vitro-Assays oder Versuchen an anderen Tieren als Sdugern
und mit Hilfe der Struktur-Wirkungs-Beziehung (SAR) aus analogen Stoffen gewonnen
wurden, konnen zur Einstufung beitragen. In allen derartigen Féllen sind die Daten von
Experten im Hinblick auf ihre Aussagekraft zu beurteilen. Ungeeignete Daten diirfen

keinesfalls als gewichtiges Argument fiir eine Einstufung dienen.
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3.7.2.5.5. Bei Tierstudien sind vorzugsweise geeignete Verabreichungswege zu wiéhlen, die
sich an dem beim Menschen moglichen Expositionsweg orientieren. In der Praxis werden
Studien zur Reproduktionstoxizitit jedoch iiblicherweise mit oraler Verabreichung
durchgefiihrt; solche Studien eignen sich in der Regel durchaus fiir die Bewertung der
Gefahreneigenschaften eines Stoffes in Bezug auf die Reproduktionstoxizitét. Lasst sich
jedoch schliissig nachweisen, dass der/die eindeutig festgestellte Wirkungsmechanismus/-
welise fiir den Menschen nicht relevant ist, oder wenn die toxikokinetischen Unterschiede
so ausgepragt sind, dass die Gefahreneigenschaft mit Sicherheit nicht beim Menschen zum
Tragen kommt, dann braucht ein Stoff, der die Fortpflanzung bei Versuchstieren

beeintrachtigt, nicht eingestuft zu werden.

3.7.2.5.6. Studien mit Verabreichungswegen wie intravendse oder intraperitoneale Injektion,
die dazu fiihren, dass die Fortpflanzungsorgane unrealistisch hohen Dosen des Priifstoffes
ausgesetzt werden, oder die auch in Form von Reizung lokale Schdden an den
Fortpflanzungsorganen verursachen konnen, sind mit dullerster Vorsicht zu interpretieren

und stellen in der Regel keine alleinige Grundlage fiir die Einstufung dar.

3.7.2.5.7. Es herrscht allgemein Einigkeit iiber den Begriff der Grenzdosis, oberhalb deren die
Erzeugung einer schadlichen Wirkung nicht mehr als zur Einstufung fithrendes Kriterium
betrachtet wird, nicht jedoch tiber die Hohe einer konkreten Dosis als Grenzdosis in die
Kriterien. In manchen Leitlinien fiir Priifverfahren ist aber eine Grenzdosis angegeben, in
anderen wiederum ist die Grenzdosis mit dem Hinweis versehen, dass héhere Dosen
erforderlich sein konnen, wenn die vorhergesagte Exposition beim Menschen so hoch ist,
dass ein angemessener Abstand zur Expositionshohe nicht erreicht wird. Auch kann sich
die Festlegung einer bestimmten Grenzdosis aufgrund toxikokinetischer Unterschiede
zwischen den Arten in jenen Féllen als ungeeignet erweisen, in denen Menschen

empfindlicher sind als das Tiermodell.
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3.7.2.5.8. Grundsitzlich fithren Beeintrachtigungen der Fortpflanzung, die nur bei sehr hohen
Dosierungen in Tierversuchen auftreten (beispielsweise bei Dosierungen, die zum Zustand
hochster Erschopfung, starker Appetitlosigkeit, erhohter Mortalitdt fithren), normalerweise
nicht zur Einstufung, sofern nicht andere Informationen verfiigbar sind, wie etwa
toxikokinetische Untersuchungen, die darauf hindeuten, dass Menschen empfindlicher als
Tiere reagieren, so dass eine Einstufung angebracht erscheint. Weitere Anleitungen fiir

diesen Bereich finden sich im Abschnitt tiber maternale Toxizitét (3.7.2.4).

3.7.2.5.9. Die Festlegung der tatsachlichen ,,Grenzdosis* wird jedoch davon abhdngen, mit
welchem Priifverfahren die Priifergebnisse erzielt wurden, z. B. wird in der OECD-
Priifungsleitlinie fiir Toxizitédtsstudien mit wiederholter oraler Verabreichung ein oberer
Dosisgrenzwert von 1000 mg/kg empfohlen, sofern die erwartete Reaktion beim Menschen

nicht eine hohere Dosierung erfordert.
3.7.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.7.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.7.3.1.1. Das Gemisch wird als reproduktionstoxisch eingestuft, wenn mindestens ein
Bestandteil als reproduktionstoxisch der Kategorie 1A, der Kategorie 1B oder der
Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration den jeweiligen allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fiir Kategorie 1A, Kategorie 1B und Kategorie 2 geméal

Tabelle 3.7.2 erreicht oder iibersteigt.

3.7.3.1.2. Das Gemisch wird aufgrund seiner Wirkungen auf oder iiber die Laktation
eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil aufgrund seiner Wirkungen auf oder iiber die
Laktation eingestuft worden ist und seine Konzentration den allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fiir die Zusatzkategorie der Wirkungen auf oder tiber die

Laktation gemal Tabelle 3.7.2 erreicht oder diesen iibersteigt.
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Tabelle 3.7.2

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von entweder als reproduktionstoxisch oder aufgrund

ihrer Wirkungen auf oder iiber die Laktation eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die

zur Einstufung des Gemisches fiihren

Bestandteil Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu einer Einstufung des
eingestuft als: Gemisches in folgende Kategorie fiihren:
Kategorie 1A Kategorie 1B Kategorie 2 Zusatzkategorie
reproduktions- reproduktions- | reproduktions- fiir Wirkungen
toxisch toxisch toxisch auf/iiber Laktation
Kategorie 1A
‘ >20,3 %
reproduktions- o
) [Hinweis 1]
toxisch
1B Kategorie 1B
: >>0,3 %
reproduktions- o
) [Hinweis 1]
toxisch
2 Kategorie 2 >3,0%
reproduktions-
toxisch [Hinweis 1]
Hinweis :

Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fiir Feststoffe und

Fliissigkeiten (in w/w) sowie fiir Gase (in v/v).

Hinweis 1:

Enthilt das Gemisch einen reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie 1 oder der

Kategorie 2 oder einen aufgrund seiner Wirkungen auf oder tiber die Laktation

eingestuften Stoff als Bestandteil in einer Konzentration von iiber 0,1 %, so wird auf

Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.
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3.7.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.7.3.2.1. Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Testdaten fiir die
einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fiir die
Bestandteile des Gemisches gelten. Versuchsdaten fiir Gemische sind im Einzelfall zur
Einstufung heranzuziehen, wenn sie Wirkungen nachweisen, die eine Beurteilung der
einzelnen Bestandteile nicht erkennen lief3. In solchen Fillen ist nachzuweisen, dass die
Versuchsergebnisse fiir das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die Dosis und
weitere Faktoren wie Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse der
Testsysteme zur Reproduktionstoxizitdt zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete
Unterlagen zur Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur

Uberpriifung vorzulegen.

3.7.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.7.3.3.1. Vorbehaltlich des Abschnittes 3.7.3.2.1 gilt: Wurde das Gemisch selbst nicht auf
seine Reproduktionstoxizitt gepriift, liegen jedoch ausreichende Daten {iber seine
einzelnen Bestandteile und iiber dhnliche gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des
Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind diese Daten nach Mafigabe der

Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
3.74. Gefahrenkommunikation

3.7.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 3.7.3 zu verwenden.
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Tabelle 3.7.3

Kennzeichnungselemente fiir Reproduktionstoxizitit

Einstufung Kategorie 1A Zusatzkategorie fiir
oder Kategorie Kategorie 2 Wirkungen auf/iiber
1B Laktation

GHS-Piktogramm Kein Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung Kein Signalwort

H360: Kann' die H361: Kann

Fruchtbarkeit rmutlich di

beeintrachtigen vermutiich cie

S0 Fruchtbarkeit

oder das Kind im e

Mutterleib beelnt_racl}tlgen oder

schédigen (sofern das Kmd. mo

bekannt. konkrete Mutterleib schadigen

Wirkun’ (sofern bekannt, H362: Kann
Gefahrenhinweis anoebe f) konkrete Wirkung Séuglinge tiber die

(Eipositionsweg angeben) Muttermilch

angeben, sofern (Expositionsweg schiadigen

schliissig belegt ange?pep, sofern .

st dass die schlusglg belegt ist,

Ge; fahr bei dass die Gefahr bei

. keinem anderen
keinem anderen .
. Expositionsweg
Expositionsweg besteht)
besteht) este
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P201

: oo ) P201 P201 P260
}S);‘iheﬂiflfhmwelse - P202 P202 P263
aventio P281 P281 P264
P270
Sicherheitshinweise - P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
Reaktion
Sicherheitshinweise - P405 P405
Lagerung
Sicherheitshinweise - P501 P501
Entsorgung
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3.8.

3.8.1.

3.8.1.1.

3.8.1.2.

3.8.1.3.

3.8.1.4.

3.8.1.5.

SPEZIFISCHE ZIELORGAN-TOXIZITAT (EINMALIGE EXPOSITION)
Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwéigungen

Spezifische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition): die spezifische nichtletale
Zielorgan-Toxizitdt nach einmaliger Exposition gegeniiber einem Stoff oder Gemisch.
Dazu gehoren alle eindeutigen Auswirkungen auf die Gesundheit, die Korperfunktionen
beeintrachtigen konnen, unabhingig davon, ob sie reversibel oder irreversibel sind,
unmittelbar und/oder verzogert auftreten, sofern sie nicht ausdriicklich in den

Abschnitten 3.1 bis 3.7 und 3.10 behandelt werden (sieche dazu auch Abschnitt 3.8.1.6).

Eine Einstufung bedeutet, dass der Stoff oder das Gemisch eine spezifische Zielorgan-
Toxizitit besitzt und damit die Gesundheit von exponierten Personen beeintrichtigt werden

kann.

Zu diesen durch einmalige Exposition verursachten schadlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit gehoren konsistente und erkennbare toxische Wirkungen beim Menschen oder
- fiir die menschliche Gesundheit relevante - toxikologisch eindeutige Veranderungen bei
Versuchstieren, die die Funktion oder Morphologie eines Gewebes/Organs beeintrichtigt
oder ernstzunehmende Verdnderungen der Biochemie oder Hdmatologie des Organismus

hervorgerufen haben.

Bei der Beurteilung sind nicht nur eindeutige Verdanderungen in einem einzigen Organ oder
biologischen System zu beriicksichtigen, sondern auch allgemeine Verdnderungen

geringerer Schwere in mehreren Organen.

Eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt kann iiber simtliche beim Menschen relevanten

Expositionswege auftreten, d. h. hauptsichlich oral, dermal oder nach Inhalation.
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3.8.1.6. Die Einstufung aufgrund einer spezifischen Zielorgan-Toxizitit nach wiederholter
Exposition erfolgt wie in Abschnitt 3.9 (Spezifische Zielorgan-Toxizitit - wiederholte

Exposition) beschrieben und ist daher nicht Gegenstand des Abschnitts 3.8. Weitere

nachstehend aufgefiihrte spezifische Toxizitdtswirkungen werden getrennt beurteilt und

fallen daher nicht unter diesen Abschnitt:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

2

h)

akute Toxizitdt (Abschnitt 3.1);

Atz-/Reizwirkung auf die Haut (Abschnitt 3.2);

schwere Augenschidigung/Augenreizung Abschnitt 3.3);
Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut (Abschnitt 3.4);
Keimzellmutagenitét (Abschnitt 3.5);

Karzinogenitit (Abschnitt 3.6);

Reproduktionstoxizitit (Abschnitt 3.7) und

Aspirationsgefahr (Abschnitt 3.10).

3.8.1.7. Die Gefahrenklasse ,,Spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition)* wird wie

folgt differenziert:

spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition), Kategorien 1 und 2;

spezifische Zielorgan-Toxizitdt (einmalige Exposition), Kategorie 3.

Siehe dazu Tabelle 3.8.1.
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Tabelle 3.8.1

Kategorien der spezifischen Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition

Kategorien

Kriterien

Kategorie 1

Stoffe, die beim Menschen eindeutig toxisch wirken oder

von denen auf der Grundlage von Befunden aus

tierexperimentellen Studien anzunehmen ist, dass sie beim

Menschen nach einmaliger Exposition eindeutigtoxisch

wirken konnen.

Als zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der

Kategorie 1 werden Stoffe auf folgender Grundlage

eingestuft:

a) zuverlissige und hochwertige Nachweise beim
Menschen, aus Fallstudien oder aus
epidemiologischen Studien oder

b) Beobachtungen eindeutiger und/oder schwerer
toxischer Wirkungen aus geeigneten
tierexperimentellen Studien, die fiir die
menschliche Gesundheit relevant sind, bei generell
niedrigen Expositionskonzentrationen. Leitwerte
fiir Dosis-/Konzentrationsrichtwerte, die im
Rahmen der Ermittlung der Beweiskraft zu
verwenden sind, sind in Abschnitt 3.8.2.1.9
angegeben.
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Kategorie 2

Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden aus
tierexperimentellen Studien angenommen werden kann,
dass sie sich bei einmaliger Exposition schédlich auf die
menschliche Gesundheit auswirken kdnnen.

Als zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der

Kategorie 2 werden Stoffe auf der Grundlage von
Beobachtungen im Rahmen geeigneter tierexperimenteller
Studien eingestuft, bei denen es zu eindeutigen toxischen
Wirkungen mit Relevanz fiir die menschliche Gesundheit
bei allgemein moderaten Expositionskonzentrationen kam .
Richtwerte fiir Dosis/Konzentration als Hilfe fiir die
Einstufung werden in Abschnitt 3.8.2.1.9 angegeben.

In Ausnahmefillen kdnnen auch Erfahrungen beim
Menschen fiir eine Einstufung in die Kategorie 2
verwendet werden (siche Abschnitt 3.8.2.1.9).

Kategorie 3

Reversible Wirkungen auf Zielorgane

Unter diese Kategorie fallen nur narkotisierende
Wirkungen und Atemwegsreizungen. Dabei handelt es sich
um Wirkungen auf Zielorgane, bei denen ein Stoff die
obigen Kriterien fiir eine Einstufung in die Kategorien 1
oder 2 nicht erfiillt. Dieses sind Wirkungen, die die
menschlichen Kdrperfunktionen nach der Exposition
voriibergehend beeintrachtigen und von denen sich der
Mensch in einem angemessenen Zeitraum erholt, ohne dass
eine nennenswerte strukturelle oder funktionelle
Beeintrachtigung zuriickbleibt. Stoffe mit diesen
Wirkungen werden geméll Abschnitt 3.8.2.2 gesondert
eingestuft.

Hinweis:

(Hepatotoxine konnen sekundére
hervorrufen).

Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu ermitteln und eine
entsprechende Einstufung vorzunehmen, etwa als Hepatotoxin oder Neurotoxin. Die Daten
sind sorgfaltig zu bewerten und es sind moglichst keine Nebenwirkungen einzubeziehen

Wirkungen im Nerven- oder Verdauungssystem
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3.8.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe
3.8.2.1. Stoffe der Kategorie 1 und der Kategorie 2

3.8.2.1.1. Stoffe werden jeweils nach ihren unmittelbaren oder verzégerten Wirkungen
eingestuft, und zwar mit Hilfe des Urteils von Experten (siche Abschnitt 1.1.1.) auf der
Grundlage einer Gewichtung aller verfiigbaren Nachweise, wobei auch die empfohlenen
Leitwerte (siche Abschnitt 3.8.2.1.9) herangezogen werden. Danach werden die Stoffe je
nach Art und Schwere der beobachteten Wirkung/-en der Kategorie 1 oder 2 zugeordnet
(siche Tabelle 3.8.1).

3.8.2.1.2. Der/die relevante/-n Expositionsweg/-e sind zu ermitteln, {iber den/die der

eingestufte Stoff Gesundheitsschdaden hervorruft (sieche Abschnitt 3.8.1.5.).

3.8.2.1.3. Fiir die Einstufung ist eine Beurteilung durch Experten (siche Abschnitt 1.1.1) auf
der Grundlage einer Ermittlung der Beweiskraft aller verfiigbaren Daten sowie der

nachstehenden Kriterien mafgeblich.

3.8.2.1.4. Der Nachweis spezifischer zielorgantoxischer Wirkungen, die eine Einstufung
erforderlich machen, erfolgt durch eine Ermittlung der Beweiskraft aller Daten (siche
Abschnitt 1.1.1), einschlieflich von Fallstudien sowie epidemiologischer Daten und

Tierstudien.

3.8.2.1.5. Die fiir die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitdt erforderlichen
Informationen stammen entweder von einmaligen Expositionen beim Menschen,
beispielsweise hduslicher Exposition, Exposition am Arbeitsplatz oder in der Umwelt, oder
aus tierexperimentellen Studien. Standardtierversuche an Ratten oder Médusen, anhand
derer sich die toxischen Wirkungen auf die Zielgewebe/-organe ermitteln lassen, sind akute
Toxizitatsstudien, die klinische Beobachtungen sowie detaillierte makroskopische und
mikroskopische Untersuchungen umfassen konnen. Auch Daten aus Studien zur akuten

Toxizitdt an anderen Tierarten konnen relevante Informationen erbringen.
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3.8.2.1.6. In Ausnahmefillen ist es aufgrund der Beurteilung durch Experten angezeigt,
bestimmte Stoffe, bei denen es Nachweise fiir eine spezifische Zielorgan-Toxizitét beim

Menschen gibt, in die Kategorie 2 einzustufen:

a)  wenn die Erfahrungen beim Menschen nicht hinreichend beweiskréftig fiir eine

Einstufung in die Kategorie 1 sind, und/oder
b)  aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.

Dosen/Konzentrationswerte beim Menschen sind normalerweise bei der Einstufung nicht
zu beriicksichtigen und alle verfligbaren Befunde aus Tierstudien miissen mit der
Einstufung in die Kategorie 2 vereinbar sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem Stoff auch
Tierversuchsdaten verfiigbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1 rechtfertigen, ist der

Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.
3.8.2.1.7. Wirkungen, die als Argument fiir eine Einstufung in die Kategorien 1 und 2 gelten

3.8.2.1.7.1.  Fiir eine Einstufung sprechen Befunde, die eine einmalige Exposition gegeniiber
dem Stoff mit einer libereinstimmenden und identifizierbaren toxischen Wirkung in

Zusammenhang bringen.

3.8.2.1.7.2.  Erfahrungen beim Menschen sowie zum Beispiel Fallstudien beschridnken sich
iiblicherweise auf Berichte iiber gesundheitsschidliche Wirkungen mit hiufig unklaren
Expositionsbedingungen und bieten unter Umstinden nicht die wissenschaftlichen
Einzelheiten, die aus ordnungsgeméal durchgefiihrten Tierstudien erschlossen werden

konnen.
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3.8.2.1.7.3.  Befunde aus geeigneten Tierstudien konnen in Form klinischer Beobachtungen

sowie makroskopischer und mikroskopischer pathologischer Untersuchungen weitaus
mehr Details erbringen, so dass hiufig Gefahren erkennbar werden, die zwar nicht
lebensbedrohlich sind, jedoch auf eine funktionelle Storung hindeuten. Daher miissen

samtliche verfiigbaren Befunde und ihre Relevanz fiir die menschliche Gesundheit im

Einstufungsprozess beriicksichtigt werden; dazu gehdren unter anderem folgende

Wirkungen bei Mensch und/oder Tier:

a)  Morbiditdt nach einmaliger Exposition;

b) eindeutige funktionelle Verdnderungen, die mehr als nur voriibergehend in
Respirationstrakt, zentralen oder peripheren Nervensystem, in anderen Organen oder
Organsystemen, einschlieBlich von Anzeichen einer Depression des zentralen
Nervensystems und Wirkungen auf Sinnesorgane (beispielsweise Seh-, Hor- und
Geruchsvermdgen) auftreten;

c) alle ibereinstimmenden und eindeutigen Verdnderungen von klinisch-chemischen,
hdmatologischen oder Harnparameter;

d) eindeutige Organschiden, die bei der Autopsie festgestellt und/oder anschlieBend bei
der mikroskopischen Untersuchung erkannt oder bestétigt werden;

e)  Multifokale oder diffuse Nekrosen, Fibrosen oder Granulome in lebenswichtigen
Organen mit Regenerationsvermogen;

f)  morphologische Verdnderungen, die moglicherweise reversibel sind, aber eindeutig
auf eine ausgeprégte organische Funktionsstorung hinweisen;
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g)  Anhaltspunkte fiir ein relevantes Absterben von Zellen (einschlieSlich
Zelldegeneration und Reduzierung der Zellzahl) in lebenswichtigen Organen, die

nicht zur Regeneration fahig sind.

3.8.2.1.8. Wirkungen, die nicht als Argument fiir eine Einstufung in die Kategorien I und 2

gelten

Es ist zu erwéhnen, dass auch Wirkungen auftreten kdnnen, die eine Einstufung nicht
rechtfertigen. Dabei handelt es sich unter anderem um folgende Wirkungen bei Mensch

und/oder Tier:

a)  klinische Beobachtungen oder geringfiigige Verdnderungen der Gewichtszunahme,
Nahrungs- oder Wasseraufnahme, die zwar toxikologisch bedeutsam sein konnen,

jedoch als solche nicht auf eine ,,eindeutige Toxizitdt hindeuten;

b)  geringfiigige Verdnderungen von klinisch-chemischen, himatologischen oder
Harnparametern und/oder voriibergehende Wirkungen von unklarer oder minimaler

toxikologischer Bedeutung;
c)  Organgewichtsverinderungen ohne Anzeichen einer organischen Funktionsstorung;
d) adaptive Reaktionen, die nicht als toxikologisch relevant gelten;

e)  substanzinduzierte tierartspezifische Toxizitdtsmechanismen, flir die mit
hinreichender Sicherheit nachgewiesen wurde, dass sie fiir die menschliche

Gesundheit nicht relevant sind.
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3.8.2.1.9. Richtwerte als Einstufungshilfe bei Kategorie 1 und 2 auf der Grundlage von

Befunden aus tierexperimentellen Studien

3.8.2.1.9.1.  Als Hilfe bei der Entscheidung, ob und nach welchem Schweregrad (Kategorie 1
oder Kategorie 2) ein Stoff einzustufen ist, werden Dosis-/Konzentrations-,,Richtwerte
zur Berlicksichtigung der Dosis/Konzentration festgelegt, bei der eindeutige Auswirkungen
auf die Gesundheit festgestellt wurden. Hauptargument fiir solche Richtwerte ist, dass alle
Stoffe potenziell toxisch sind und dass es eine bestimmte Dosis/Konzentration geben muss,

oberhalb derer eine gewisse toxische Wirkung unstrittig ist.

3.8.2.1.9.2. Werden also bei Tierstudien eindeutige toxische Wirkungen beobachtet, die zu einer
Einstufung fithren, dann ergibt ein Vergleich der Dosis/Konzentration, bei der diese
Wirkungen auftraten, mit den vorgeschlagenen Richtwerten, niitzliche Informationen, die
dabei helfen kdnnen zu beurteilen, ob eine Einstufung erforderlich ist (da die toxischen

Wirkungen eine Folge der gefahrlichen Eigenschaft/-en und der Dosis/Konzentration sind).

3.8.2.1.9.3.  Die Richtwertbereiche (C) fiir die Einzeldosis-Exposition mit eindeutiger nichtletaler
toxischer Wirkung entsprechen denjenigen fiir Priifungen zur akuten Toxizitét (siehe

Tabelle 3.8.2).
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Tabelle 3.8.2

Richtwertbereiche nach Einzeldosis-Exposition

Leitwertbereiche fiir:
Expositionsweg Maleinheiten Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
oral (Ratte) _ mgkg =300 5 000> C>300
Korpergewicht
dermal (Ratte oder ) mg/kg . C<1000 2000>C>1000
Kaninchen) Korpergewicht Es gelten
inhalativ (Ratte) Gas ppmV/4h C<2500 | 20000>C>2500 |keine
inhalativ (R /1/4h C<10 Richowerte’
inhalativ (Ratte) mg < 20>C> 10
Dampf
inhalativ (Ratte) mg/1/4h C<1,0
Staub/Nebel/Rauch .0=C€>10
Hinweis:
a) Die in der Tabelle 3.8.2 genannten Richtwerte und -bereiche sind lediglich Anhaltspunkte,

d. h. sie sind fiir die Ermittlung der Beweiskraft zu verwenden und dienen als

Entscheidungshilfe bei der Einstufung. Sie sind nicht als streng abgrenzende Werte

gedacht.

b) Fiir Stoffe der Kategorie 3 werden keine Richtwerte angegeben, da die Einstufung hier

iiberwiegend auf Erfahrungen beim Menschen beruht. Falls Tierversuchsdaten verfiigbar

sind, sind diese in der Ermittlung der Beweiskraft zu beriicksichtigen.
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3.8.2.1.10. Sonstige Erwdgungen

3.8.2.1.10.1. Ist ein Stoff lediglich anhand tierexperimenteller Daten charakterisiert (dies ist
typisch fiir neue Stoffe, gilt jedoch auch fiir zahlreiche Altstoffe), werden im
Einstufungsverfahren zur Ermittlung der Beweiskraft unter anderem die Richtwerte fiir die

Dosis/Konzentration herangezogen.

3.8.2.1.10.2. Stehen fundierte Erfahrungen beim Menschen zur Verfligung, die eine spezifische
Zielorgan-Toxizitdtswirkung belegen, welche zuverldssig einer einmaligen Exposition
gegeniiber einem Stoff zugeschrieben werden kann, ist der Stoff in der Regel einzustufen.
Positive Erfahrungen beim Menschen , unabhéngig von der wahrscheinlichen Dosis, sind
gegeniiber tierexperimentellen Daten hoherrangig. Wird ein Stoff nicht eingestuft, weil die
beobachtete spezifische Zielorgan-Toxizitdt als beim Menschen nicht relevant oder
eindeutig angesehen wurde, so ist dieser Stoff in der Regel dann doch einzustufen, falls zu
einem spateren Zeitpunkt Daten iiber Fallstudien verfiigbar werden, die eine spezifische

Zielorgan-Toxizitét zeigen.

3.8.2.1.10.3. Ein Stoff, der nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitit gepriift wurde, kann
gegebenenfalls anhand folgender Elemente eingestuft werden: Daten aus einer gesicherten
Struktur-Wirkungs-Betrachtung und einer auf der Beurteilung durch Experten basierenden
Extrapolation zu einem strukturell verwandten, bereits eingestuften Analogon sowie unter
Beriicksichtigung weiterer wichtiger Faktoren wie der Bildung gemeinsamer bedeutsamer

Metaboliten.
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3.8.2.1.10.4. Die Sittigungsdampfkonzentration ist, wenn dies angezeigt ist, als zusétzliches

Element zum Gesundheitsschutz heranzuziehen.
3.8.2.2. Stoffe der Kategorie 3: reversible Wirkungen auf Zielorgane
3.8.2.2.1. Kriterien fiir die Reizung der Atemwege

Fiir die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund einer Reizung der Atemwege

sind folgende Kriterien mafigeblich:

a) Atemwegsreizende Wirkungen (gekennzeichnet durch ortlich begrenzte Rétungen,
Odeme, Juckreiz und/oder Schmerzen), die zu einer funktionellen Beeintriichtigung
filhren, die mit Symptomen wie Husten, Schmerzen, Atemnot und allgemeinen
Atembeschwerden einhergehen. Die Beurteilung beruht hauptséchlich auf

Humandaten.

b)  Subjektive Beobachtungen beim Menschen kdnnen durch Quantifizierung einer
eindeutigen Atemwegsreizung gestiitzt werden (beispielsweise Messung von
elektrophysiologischen Reaktionen, von Biomarkern einer Entziindungsreaktion in

nasaler oder Bronchi-alveoldrer Lavage).

c) Die am Menschen beobachteten Symptome miissen auch typischen Symptomen in
der exponierten Population entsprechen und diirfen keine isolierte idiosynkratische
Reaktion sein und nicht nur bei Individuen mit iiberempfindlichen Atemwegen
auftreten. Vage Berichte von lediglich einer ,,Reizung® bleiben unberiicksichtigt, da
mit diesem Begriff gewohnlich vielféltige Sinneseindriicke wie Geruch,
unangenehmer Geschmack, Kribbeln und Trockenheit beschrieben werden, die nicht

fiir die Einstufung aufgrund einer Reizung der Atemwege relevant sind.
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d)

3.8.2.2.2.

Es gibt derzeit keine validierten Tierversuchsmodelle zur Erfassung einer
Atemwegsreizung; niitzliche Informationen kdnnen aber aus den Priifungen auf
Inhalationstoxizitit nach einmaliger und wiederholter Exposition gewonnen werden.
Beispielsweise konnen Tierversuche niitzliche Informationen im Zusammenhang mit
klinischen Vergiftungserscheinungen (Dyspnoe, Rhinitis usw.) und
histopathologischen Untersuchungen (z. B. Hyperimie, Odem, geringe Entziindung,
verdickte Schleimschicht) liefern. Solche tierexperimentellen Studien kdnnen im

Rahmen der Ermittlung der Beweiskraft herangezogen werden.

Diese spezielle Einstufung erfolgt nur dann, wenn keine schwerwiegenderen
Wirkungen auf Organe, darunter auch auf das Respirationssystem, beobachtet

werden.

Kriterien fiir narkotisierende Wirkungen

Fiir die Einstufung von Stoffen in die Kategorie 3 aufgrund ihrer narkotisierenden Wirkung

sind folgende Kriterien mafigeblich:

a)  Depression des zentralen Nervensystems einschlieBlich narkotisierender Wirkungen
beim Menschen wie beispielsweise Schléfrigkeit, Narkosewirkung, verminderte
Aufmerksamkeit, Reflexverlust, Koordinationsschwiche und Schwindel. Diese
Wirkungen kénnen sich auch als schwere Kopfschmerzen oder Ubelkeit duBern und
zu vermindertem Urteilsvermdgen, Benommenheit, Reizbarkeit, Miidigkeit,
Gedéachtnisstorungen, Wahrnehmungs- und Koordinierungsschwichen sowie zu
Reaktionsverzdgerung oder Schlifrigkeit fithren.
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b)  Zu den in tierexperimentellen Studien beobachteten narkotisierenden Wirkungen
gehoren auch Lethargie, Koordinationsmangel, Verlust des Stellreflexes und Ataxie.
Sind diese Wirkungen nicht voriibergehender Art, dann ist davon auszugehen, dass
sie zu einer Einstufung als spezifisch zielorgantoxisch (einmalige Exposition) der

Kategorie 1 oder 2 fiihren.
3.8.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.8.3.1. Gemische werden entweder anhand der Kriterien fiir Stoffe eingestuft oder wie
nachstehend beschrieben. Wie Stoffe sind auch Gemische aufgrund ihrer spezifischen

Zielorgan-Toxizitit nach einmaliger Exposition einzustufen.
3.8.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.8.3.2.1. Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und gesicherte Befunde aus Erfahrungen beim
Menschen oder aus geeigneten Tierstudien vor, wie bei den Kriterien fiir Stoffe
beschrieben, dann ist das Gemisch mit Hilfe einer Ermittlung der Beweiskraft dieser Daten
einzustufen (siche Abschnitt 1.1.1.4.). Bei der Bewertung von Daten zu Gemischen ist
sicherzustellen, dass die Ergebnisse nicht aufgrund von Dosis, Dauer, Beobachtung oder

Analyse ihre Schliissigkeit verlieren.

3.8.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.8.3.3.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitét gepriift,
liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber dhnliche
gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann
sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3 zu

verwenden.
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3.8.3.4. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.8.3.4.1. Gibt es keine zuverldssigen Nachweise oder Priifdaten fiir das spezifische Gemisch
selbst und konnen die Ubertragungsgrundsitze nicht fiir seine Einstufung verwendet
werden, dann beruht die Einstufung des Gemisches auf der Einstufung seiner Bestandteile.
In diesem Fall ist das Gemisch als spezifisch zielorgantoxisch (unter Angabe des Organs)
nach einmaliger Exposition, einzustufen, wenn mindestens ein Bestandteil als spezifisch
zielorgantoxisch der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft wurde und den
entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fiir die Kategorie 1 bzw. die

Kategorie 2 gemél Tabelle 3.8.3 erreicht oder {ibersteigt.

3.8.34.2. Diese allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte und anschlieBenden Einstufungen sind
entsprechend auf bei einmaliger Verabreichung spezifisch zielorgantoxische Stoffe

anzuwenden.

3.8.3.4.3. Gemische sind jeweils aufgrund ihrer Toxizitét bei einmaliger Verabreichung

und/oder bei wiederholter Verabreichung einzustufen.
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Tabelle 3.8.3
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als spezifisch zielorgantoxisch
eingestuften Bestandteilen eines Gemisches,

die zu einer Einstufung des Gemisches in Kategorie 1 oder Kategorie 2 fiihren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu einer

Einstufung des Gemisches in folgende Kategorie fiihren:
Bestandteil eingestuft als:

Kategorie 1 Kategorie 2

Kategorie 1 1,0 % < Konzentration

S 100
Konzentration > 10 % <10%

spezifisch zielorgantoxisch

Kategorie 2 Konzentration > 10 %

spezifisch zielorgantoxisch [(Hinweis 1)]

Hinweis 1:
Enthélt das Gemisch einen Bestandteil, der als spezifisch zielorgantoxisch der Kategorie 2
eingestuft wurde, in einer Konzentration von > 1,0 %, so wird auf Anforderung ein

Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.

3.8.3.4.4. Wenn Giftstoffe, die mehr als ein Organsystem angreifen, kombiniert werden, ist
darauf zu achten, dass eine Potenzierung oder Synergismen beriicksichtigt werden, denn
manche Stoffe konnen bereits bei einer Konzentration von < 1 % eine Zielorgan-Toxizitét
bewirken, wenn von anderen Bestandteilen des Gemisches bekannt ist, dass sie seine

toxische Wirkung potenzieren.
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3.8.34.5. Bei der Extrapolierung der Toxizitét eines Gemisches, das einen oder mehrere
Bestandteile der Kategorie 3 enthilt, ist Vorsicht geboten. Hier ist ein allgemeiner
Konzentrationsgrenzwert von 20 % zweckméaBig; trotzdem ist zu bedenken, dass dieser
Konzentrationsgrenzwert hoher oder niedriger sein kann, je nachdem welche/-r
Bestandteil/-e der Kategorie 3 enthalten ist/sind, und dass manche Wirkungen, wie die
Atemwegsreizung, unterhalb einer bestimmten Konzentration ausbleiben konnen, wihrend
wiederum andere, wie narkotisierende Wirkungen, auch unterhalb dieses 20 %-Werts

auftreten konnen. Hier ist eine Beurteilung durch Experten anzustellen.
3.8.4. Gefahrenkommunikation

3.8.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erflillen, sind die Kennzeichnungselemente gemif Tabelle 3.8.4 zu verwenden.
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Tabelle 3.8.4

Kennzeichnungselemente fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei einmaliger Exposition

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung Achtung
H-370: Schadigt H371: Kann die
die Organe (oder w1
alle betroffenen Organe schadigen
Oreane nennen (oder alle betroffenen
s ofgern b ekannt), Organe nennen, H335: Kann die
(Expositionswe sofern bekannt) Atemwege reizen
an gben so ferng (Expositionsweg oder
Gefahrenhinweis scl%lﬁssi ’ angeben, sofern H336: Kann
s | schliissig Schliifrigkeit und
dass %ﬁ ese Ge fah; nachgewiesen ist, Benommenbheit
bei keinem dass diese Gefahr bei | verursachen
anderen keinem anderen
" Expositionsweg
Expositionsweg besteht)
besteht)
Sicherheits- P260 P260 261
hinweise - P264 P264 P71
Pravention P270 P270
Sicherheits- P307 + P311 P304 + P340
hinweise - Reaktion P321 P309 + P311 P312
Sicherheits-
hinweise - P405 P405 P40% 2—02233
Lagerung
Sicherheits- P501 P501 P501
hinweise -
Entsorgung
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3.9.

3.9.1.

3.9.1.1.

3.9.1.2.

3.9.1.3.

3.9.14.

3.9.15.

SPEZIFISCHE ZIELORGAN-TOXIZITAT (WIEDERHOLTE EXPOSITION)
Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwéigungen

Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition): die spezifische Zielorgan-Toxizitét nach
wiederholter Exposition gegeniiber einem Stoff oder einem Gemisch. Dazu gehdren alle
eindeutigen Auswirkungen auf die Gesundheit, die Korperfunktionen beeintrichtigen
konnen, unabhéngig davon, ob sie reversibel oder irreversibel sind, unmittelbar und/oder
verzogert auftreten. Nicht eingeschlossen sind jedoch andere spezifische toxische

Wirkungen, die eigens in den Abschnitten 3.1 bis 3.8 und 3.10 behandelt werden.

Eine Einstufung aufgrund der Zielorgan-Toxizitdt (wiederholte Exposition) bedeutet, dass
ein Stoff toxisch auf ein spezifisches Zielorgan wirkt und damit die Gesundheit von

exponierten Personen beeintrachtigen kann.

Zu diesen schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit gehdren konsistente und
erkennbare toxische Wirkungen beim Menschen oder - fiir die menschliche Gesundheit
relevante - toxikologisch eindeutige Verdanderungen bei Versuchstieren, die die Funktion
oder Morphologie eines Gewebes/Organs beeintrachtigt oder ernstzunehmende

Verianderungen der Biochemie oder Himatologie des Organismus hervorgerufen haben.

Bei der Beurteilung sind nicht nur eindeutige Verdanderungen in einem einzigen Organ oder
biologischen System zu beriicksichtigen, sondern auch generalisierte Verdnderungen

geringerer Schwere in mehreren Organen.

Eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt kann iiber simtliche beim Menschen relevanten

Expositionswege auftreten, d. h. hauptsichlich oral, dermal oder durch Inhalation.
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3.9.1.6. Nichtletale toxische Wirkungen, die nach einer einmaligen Exposition beobachtet werden,
werden eingestuft wie in Abschnitt 3.8 (Spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige

Exposition) beschrieben und daher in Abschnitt 3.9 nicht behandelt.
3.9.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

3.9.2.1. Die Einstufung von Stoffen als spezifisch zielorgantoxisch nach wiederholter Exposition
erfolgt mit Hilfe der Beurteilung durch Experten auf der Grundlage der Ermittlung der
Beweiskraft aller verfligbaren Daten, einschlielich der Verwendung empfohlener
Richtwerte, die die Expositionsdauer und die Dosis/Konzentration beriicksichtigen, die
der/den Wirkung/-en zugrunde liegen (siche Abschnitt 3.9.2.9); derartige Stoffe werden je
nach Art und Schwere der beobachteten Wirkung/-en einer von zwei Kategorien

zugeordnet (Tabelle 3.9.1).
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Tabelle 3.9.1
Kategorien fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition

Kategorien Kriterien

Kategorie 1 Stoffe, die beim Menschen eindeutig toxisch wirken oder von denen
auf der Grundlage von Befunden aus tierexperimentellen Studien
anzunehmen ist, dass sie beim Menschen nach wiederholter
Exposition eindeutig toxisch wirken konnen.

Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der Kategorie 1
werden Stoffe auf folgender Grundlage eingestuft:

— zuverldssige und hochwertige Nachweise aus Fallstudien
oder aus epidemiologischen Studien oder

— Beobachtung aus geeigneten tierexperimentellen Studien
von eindeutigen und/oder schwerwiegenden toxischen
Wirkungen, die fiir die menschliche Gesundheit relevant
sind, bei generell moderaten Expositionskonzentrationen.
Richtwerte fiir Dosis/Konzentration zur Verwendung in der
Ermittlung der Beweiskraft werden in Abschnitt 3.9.2.9
angegeben.

Kategorie 2 Stoffe, von denen auf der Grundlage von Befunden aus
tierexperimentellen Studien angenommen werden kann, dass sie sich
bei wiederholter Exposition schiadlich auf die menschliche
Gesundheit auswirken konnen.

Als zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) der Kategorie 2
werden Stoffe auf der Grundlage von Beobachtungen im Rahmen
geeigneter tierexperimenteller Studien eingestuft, bei denen es zu
eindeutigen toxischen Wirkungen mit Relevanz fiir die menschliche
Gesundheit bei allgemein moderaten Expositionskonzentrationen
kam. Leitwerte fiir Dosis/Konzentration als Hilfe fiir die Einstufung
werden in Abschnitt 3.9.2.9 angegeben.

In Ausnahmefillen konnen auch Erfahrungen beim Menschen fiir
eine Einstufung in die Kategorie 2 verwendet werden (siche
Abschnitt 3.9.2.6).

Hinweis:

Es ist zu versuchen, das Hauptzielorgan der toxischen Wirkung zu ermitteln und eine entsprechende
Einstufung vorzunehmen, beispielsweise als Hepatotoxin, Neurotoxin. Die Daten sind sorgfiltig zu

bewerten und es sind mdglichst keine sekunddren Wirkungen einzubeziehen (Hepatotoxine kdnnen

sekundédre Wirkungen im Nerven- oder Verdauungssystem hervorrufen).
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3.9.2.2. Der/die relevante/-n Expositionsweg/-e ist/sind zu ermitteln, iiber den/die der eingestufte

Stoff Gesundheitsschiaden hervorruft.

3.9.2.3. Fiir die Einstufung ist eine Beurteilung durch Experten (siche Abschnitt 1.1.1) auf der
Grundlage einer Ermittlung der Beweiskraft aller verfiigbaren Daten einschlie8lich der

nachstehenden Richtlinien maBgeblich.

3.9.2.4. Eine Ermittlung der Beweiskraft aller Daten (sieche Abschnitt 1.1.1), einschlieBlich von
Fallstudien, epidemiologischen und tierexperimentellen Studien, ist anzuwenden, um
spezifisch zielorgantoxische Wirkungen, die eine Einstufung erfordern, zu begriinden. Auf
diese Weise wird der betrdchtliche Bestand an Toxizitdtsdaten aus industrieller Exposition
genutzt, die im Laufe der Zeit erarbeitet wurde. Die Bewertung hat auf der Grundlage aller
verfligbaren Daten zu erfolgen, einschlieSlich von Experten begutachtete verdffentlichte

Studien und auf zusétzlichen anerkannten Daten.

3.9.2.5. Die fiir die Bewertung der spezifischen Zielorgan-Toxizitét erforderlichen Informationen
stammen entweder von wiederholter Exposition beim Menschen, beispielsweise hiuslicher
Exposition, Exposition am Arbeitsplatz oder in der Umwelt, oder aus tierexperimentellen
Studien. Standardtierversuche an Ratten oder Méausen, anhand derer sich die toxischen
Wirkungen auf die Zielgewebe/-organe ermitteln lassen, sind 28-Tage-, 90-Tage- oder
chronische Studien (bis zu 2 Jahren), die himatologische, klinisch-chemische und
detaillierte makroskopische und mikroskopische Untersuchungen umfassen. Falls
verfiigbar, sind auch Daten aus Studien mit wiederholter Verabreichung an anderen
Tierarten zu verwenden wie beispielsweise Untersuchungen zur karzinogenen Wirkung,
zur Neurotoxizitdt oder Reproduktionstoxizitit, konnen ebenfalls Nachweise fiir die
spezifische Zielorgan-Toxizitdt erbringen, die bei der Beurteilung der Einstufung

verwendet werden konnten.
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3.9.2.6.

3.9.2.7.

In Ausnahmefillen ist es aufgrund der Beurteilung durch Experten angezeigt, bestimmte
Stoffe, bei denen es Nachweise auf eine spezifische Zielorgan-Toxizitdt beim Menschen

gibt, in die Kategorie 2 einzustufen:

a)  wenn die Humanbefunde nicht hinreichend beweiskriftig fiir eine Einstufung in die

Kategorie 1 sind und/oder
b)  aufgrund von Art und Schwere der Wirkungen.

Dosen/Konzentrationswerte beim Menschen sind bei der Einstufung nicht zu
beriicksichtigen und alle verfiigbaren Befunde aus Tierstudien miissen mit der Einstufung
in die Kategorie 2 vereinbar sein. Mit anderen Worten: Sind zu dem Stoff auch
Tierversuchsdaten verfiigbar, die eine Einstufung in die Kategorie 1 rechtfertigen, ist der

Stoff in die Kategorie 1 einzustufen.

Wirkungen, die als Argument fiir eine Einstufung aufgrund der spezifischen Zielorgan-

Toxizitit nach wiederholter Exposition gelten

3.9.2.7.1. Fiir eine Einstufung sprechen zuverlédssige Befunde, die eine wiederholte Exposition

gegeniiber dem Stoff mit einer iibereinstimmenden und identifizierbaren toxischen

Wirkung in Zusammenhang bringen.

3.9.2.7.2. Erfahrungen beim Menschen wie Fallstudien beschrianken sich iiblicherweise auf

Berichte iiber gesundheitsschidliche Wirkungen mit héufig unklaren
Expositionsbedingungen und bieten unter Umstéinden nicht die wissenschaftlichen
Einzelheiten, die aus ordnungsgemif durchgefiihrten tierexperimentellen Studien erhalten

werden.
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3.9.2.7.3. Befunde aus geeigneten tierexperimentellen Studien konnen in Form klinischer
Beobachtungen und hamatologischer, klinisch-chemischer sowie makroskopischer und
mikroskopischer pathologischer Untersuchungen weitaus mehr Details erbringen, so dass
hiufig Gefahren erkennbar werden, die zwar nicht lebensbedrohlich sind, jedoch auf eine
funktionelle Stérung hindeuten. Daher werden sémtliche verfiigbaren Befunde mit
Relevanz fiir die menschliche Gesundheit im Einstufungsprozess beriicksichtigt; dazu

gehoren unter anderem folgende toxische Wirkungen bei Mensch und/oder Tier:

a)  Morbiditdt oder Mortalitdt aufgrund wiederholter oder langer anhaltender
Exposition: Morbiditét oder Mortalitdt konnen die Folge wiederholter Exposition
auch gegentiber relativ niedrigen Dosen/Konzentrationen aufgrund der
Bioakkumulation des Stoffes oder seiner Metabolite und/oder aufgrund der
Uberlastung des Entgiftungsprozesses durch die wiederholte Exposition gegeniiber

dem Stoff oder dessen Metaboliten sein;

b)  eindeutige funktionelle Verdnderungen des zentralen oder peripheren Nervensystems
oder anderer Organsysteme, einschlieBlich von Anzeichen einer Depression des
Zentralnervensystems und Wirkungen auf Sinnesorgane (beispielsweise Seh-, Hor-

und Geruchsvermdgen);

c) alle ibereinstimmenden und eindeutigen Veranderungen von klinisch-chemischen,

hidmatologischen oder Harnparametern;

d) eindeutige Organschiden, die bei der Autopsie festgestellt und/oder anschlieSend bei

der mikroskopischen Untersuchung erkannt oder bestétigt werden;

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5 212
ANHANG 1 DE



2

multifokale oder diffuse Nekrosen, Fibrosen oder Granulome in lebenswichtigen

Organen mit Regenerationsvermogen;

morphologische Verdnderungen, die moglicherweise reversibel sind, aber eindeutig
eine ausgeprigte organische Funktionsstorung belegen (beispielsweise ausgeprigte

Fetteinlagerungen in der Leber);

Nachweise fiir ein relevantes Absterben von Zellen (einschlielich Zelldegeneration
und Reduzierung der Zellzahl) in lebenswichtigen Organen, die nicht zur

Regeneration féhig sind.

3.9.2.8. Wirkungen, die nicht als Argument fiir eine Einstufung aufgrund der spezifischen

Zielorgan-Toxizitit nach wiederholter Exposition gelten

3.9.2.8.1.

Es ist zu erwédhnen, dass bei Mensch und/oder Tier auch Wirkungen festgestellt

werden konnen, die eine Einstufung nicht rechtfertigen. Dabei handelt es sich unter

anderem um folgende Wirkungen:

a)  klinische Beobachtungen oder geringfiigige Verdnderungen der Gewichtszunahme,
Nahrungs- oder Wasseraufnahme, die zwar toxikologisch bedeutsam sein konnen,
jedoch als solche nicht auf ,,eindeutige™ Toxizitdt hindeuten,

b)  geringfiigige Verdnderungen von klinisch-chemischen, himatologischen oder
Harnparametern und/oder voriibergehende Wirkungen von unklarer oder minimaler
toxikologischer Bedeutung,

c)  Organgewichtsverinderungen ohne Anzeichen einer organischen Funktionsstorung,
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d) adaptive Reaktionen, die nicht als toxikologisch relevant gelten,

e)  substanzinduzierte tierartspezifische Toxizitdtsmechanismen, flir die mit
hinreichender Sicherheit nachgewiesen wurde, dass sie fiir die menschliche

Gesundheit nicht relevant sind.

3.9.2.9. Richtwerte als Einstufungshilfe auf der Grundlage von Befunden aus

tierexperimentellen Studien

3.9.2.9.1. Steht bei tierexperimentellen Studien allein die Beobachtung von Wirkungen im
Mittelpunkt, ohne dass die Dauer der experimentellen Exposition und die
Dosis/Konzentration angegeben werden, wird ein wesentlicher Grundsatz der Toxikologie
auBler Acht gelassen, ndmlich dass alle Stoffe potenziell toxisch sind und dass die Toxizitdt
eine Funktion von Dosis/Konzentration und Expositionsdauer ist. Bei den meisten

Tierstudien wird in den Priifleitlinien ein oberer Dosisgrenzwert verwendet.
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3.9.2.9.2. Als Hilfe bei der Entscheidung, ob und nach welchem Schweregrad (Kategorie 1
oder Kategorie 2) ein Stoff einzustufen ist, werden Dosis-/Konzentrations-,,Richtwerte*
zur Beriicksichtigung der Dosis/Konzentration bestimmt, bei der eindeutige Auswirkungen
auf die Gesundheit festgestellt wurden. Hauptargument fiir die Festlegung solcher
Richtwerte ist, dass alle Stoffe potenziell toxisch sind und dass es eine bestimmte
Dosis/Konzentration geben muss, oberhalb derer eine gewisse toxische Wirkung unstrittig
ist. AuBlerdem sind tierexperimentelle Studien mit wiederholter Exposition auf eine
Toxizitdtswirkung bei der hochsten verwendeten Dosis ausgelegt, um das Priifziel zu
optimieren, weshalb die meisten Studien zumindest bei dieser Hochstdosierung toxische
Wirkungen zeigen Daher sind nicht nur die verursachten Wirkungen zu bewerten, sondern
auch, bei welcher Dosis/Konzentration sie erzeugt wurden und wie relevant sie fiir den

Menschen sind.

3.9.2.93. Werden also bei Tierstudien eindeutige toxische Wirkungen beobachtet, die zu einer
Einstufung fiihren, dann kann ein Vergleich der Expositionsdauer im Experiment und der
Dosis/Konzentration, bei der diese Wirkungen auftraten, mit den vorgeschlagenen
Richtwerten niitzliche Informationen ergeben, die dabei helfen konnen zu beurteilen, ob
eine Einstufung erforderlich ist (da die toxischen Wirkungen eine Folge der gefahrlichen

Eigenschaft/-en und auch der Expositionsdauer und der Dosis/Konzentration sind).

3.9.2.9.4. Die Entscheidung, ob ein Stoff iiberhaupt eingestuft wird, kann durch die
Bezugnahme auf die Dosis-/Konzentrations-Richtwerte, bei denen oder unterhalb deren

eine eindeutige toxische Wirkung beobachtet wurde, beeinflusst werden.
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3.9.2.95. Die Richtwerte beziehen sich auf Wirkungen, die bei einer herkommlichen

90tagigen Toxizitdtsstudie an Ratten festgestellt wurden. Sie konnen als Grundlage fiir die

Extrapolation gleichwertiger Richtwerte fiir Toxizitétsstudien von lingerer oder kiirzerer

Dauer verwendet werden, wobei eine der Haberschen Regel fiir Inhalation vergleichbare

Extrapolation von Dosis/Expositionsdauer angewandt wird, die im Wesentlichen aussagt,

dass sich die wirksame Dosis direkt proportional zur Expositionskonzentration und zur

Expositionsdauer verhélt. Die Beurteilung hat von Fall zu Fall zu erfolgen, beispielsweise

fiir eine 28tdgige Studie wiirden die nachstehenden Werte um den Faktor 3 erhoht.

3.9.2.9.6. Eine Einstufung in die Kategorie 1 findet somit dann statt, wenn im Rahmen einer

90tdgigen tierexperimentellen Studie mit wiederholter Exposition bei den oder unterhalb

der Richtwerte (C) gemil3 Tabelle 3.9.2 eindeutige toxische Wirkungen festgestellt

werden.
Tabelle 3.9.2
Richtwerte als Hilfe fiir die Einstufung in die Kategorie 1
Expositionsweg MafBeinheiten Richtwerte
(Dosis/Konzentration)
oral (Ratte) mg/kg C<10
Korpergewicht/Tag
dermal (Ratte oder Kaninchen) mg/kg C<20
Korpergewicht/Tag
inhalativ (Ratte) Gas ppmV/6h/Tag C<50
inhalativ (Ratte) Dampf mg/Liter/6h/Tag C<0,2
inhalativ (Ratte) Staub/Nebel/Rauch mg/Liter/6h/Tag C<0,02
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3.9.2.9.7. Eine Einstufung in die Kategorie 2 findet dann statt, wenn im Rahmen einer
90tagigen tierexperimentellen Studie mit wiederholter Exposition in den oder unterhalb der

Richtwertbereiche gemal} Tabelle 3.9.3 eindeutige toxische Wirkungen festgestellt werden.

Tabelle 3.9.3
Richtwerte als Hilfe fiir die Einstufung in die Kategorie 2

Expositionsweg MafBeinheiten Richtwertbereiche:
(Dosis/Konzentration)

oral (Ratte) mg/kg 10<C<100
Korpergewicht/Tag

dermal (Ratte oder Kaninchen) mg/kg 20 < C <200
Korpergewicht/Tag

inhalativ (Ratte) Gas ppmV/6h/Tag 50 <C <250

inhalativ (Ratte) Dampf mg/Liter/6h/Tag 02<C<1,0

inhalativ (Ratte) Staub/Nebel/Rauch mg/Liter/6h/Tag 0,02<C<0.2

3.9.2.9.8. Die in den Abschnitten 3.9.2.9.6 und 3.9.2.9.7 genannten Richtwerte und -bereiche
sind lediglich Anhaltspunkte, d. h. sie sind fiir die Ermittlung der Beweiskraft zu
verwenden und dienen als Entscheidungshilfe bei der Einstufung. Sie sind nicht als strenge

Grenzwerte gedacht.
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3.9.2.9.9. Es ist also durchaus moglich, dass ein spezifisches Toxizititsprofil in Tierstudien mit
wiederholter Verabreichung bei einer Dosis/Konzentration unterhalb des Richtwertes
auftritt (beispielsweise < 100 mg/kg Korpergewicht/Tag auf dem oralen Expositionsweg),
aufgrund der Art der Wirkung (beispielsweise Nephrotoxizitit, nur bei mannlichen Ratten
eines bestimmten Stamms mit bekannter Empfanglichkeit fiir diese Wirkung festzustellen)
jedoch entschieden wird, keine Einstufung vorzunehmen. Umgekehrt kann ein spezifisches
in Tierstudien festgestelltes Toxizititsprofil oberhalb eines Richtwertes (beispielsweise
> 100 mg/kg Korpergewicht/Tag auf oralem Weg) zusammen mit ergianzenden
Informationen aus anderen Quellen (beispielsweise andere Studien mit
Langzeitverabreichung oder Erfahrungen beim Menschen) in Anbetracht der ermittelten
Beweiskraft die Schlussfolgerung nahelegen, dass eine Einstufung aus Griinden der

Vorsorge angezeigt ist.
3.9.2.10.Sonstige Erwigungen

3.9.2.10.1.  TIst ein Stoff lediglich anhand tierexperimenteller Daten beschrieben (dies ist typisch
fiir neue Stoffe, gilt jedoch auch fiir zahlreiche Altstoffe), werden im Einstufungsverfahren
zur Ermittlung der Beweiskraft unter anderem die Richtwerte fiir die Dosis/Konzentration

herangezogen.

3.9.2.10.2.  Stehen fundierte Erfahrungen beim Menschen zur Verfligung, die eine spezifische
Zielorgan-Toxizitédt belegen, welche zuverldssig einer wiederholten oder ldngeren
Exposition gegeniiber einem Stoff zugeschrieben werden kann, ist der Stoff in der Regel
einzustufen. Positive Erfahrungen beim Menschen , unabhiingig von der wahrscheinlichen
Dosis, haben vor tierexperimentellen Daten Vorrang. Wird ein Stoff nicht eingestuft, weil
bei oder unterhalb dem Dosis-/Konzentrations-Richtwert fiir Tierversuche keine
spezifische Zielorgan-Toxizitit festgestellt wurde, so ist dieser Stoff in der Regel dann
einzustufen, falls zu einem spéteren Zeitpunkt Fallstudien verfiigbar werden, die eine

spezifische Zielorgan-Toxizitét zeigen.
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3.9.2.10.3.  Ein Stoff, der nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitit gepriift wurde, kann
gegebenenfalls anhand folgender Elemente eingestuft werden: Daten aus einer gesicherten
Struktur-Wirkungs-Betrachtung und einer auf der Beurteilung durch Experten basierenden
Extrapolation zu einem strukturell verwandten, bereits eingestuften Analogon sowie unter
Berticksichtigung weiterer wichtiger Faktoren wie der Bildung gemeinsamer relevanter

Metaboliten.

3.9.2.10.4.  Die Sittigungsdampfkonzentration ist, wenn dies angezeigt ist, als zusétzliches

Element zum besonderen Schutz von Gesundheit und Sicherheit heranzuziehen.
3.9.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

3.9.3.1. Gemische werden entweder anhand der Kriterien fiir Stoffe eingestuft oder wie
nachstehend beschrieben. Wie Stoffe sind auch Gemische aufgrund ihrer spezifischen

Zielorgan-Toxizitdt nach wiederholter Exposition einzustufen.
3.9.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

3.9.3.2.1. Liegen fiir das Gemisch zuverldssige und gesicherte Befunde aus Erfahrungen beim
Menschen oder aus geeigneten tierexperimentellen Studien vor(siehe Abschnitt 1.1.1.4.),
wie bei den Kriterien fiir Stoffe beschrieben, dann ist das Gemisch mit Hilfe einer
Ermittlung der Beweiskraft dieser Daten einzustufen. Bei der Bewertung von Daten zu
Gemischen muss man sich sorgfiltig vergewissern, dass die Ergebnisse nicht aufgrund von

Dosis, Dauer, Beobachtung oder Analyse ihre Beweiskraft verlieren.
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3.9.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.9.3.3.1. Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine spezifische Zielorgan-Toxizitét gepriift,

3.9.3.4.

liegen jedoch ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und iiber dhnliche
gepriifte Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann
sind diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3 zu

verwenden.

Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

3.9.3.4.1. Gibt es keine zuverldssigen Nachweise oder Priifdaten fiir das spezifische Gemisch

selbst und konnen die Ubertragungsgrundsitze nicht fiir seine Einstufung verwendet
werden, dann beruht die Einstufung des Gemisches auf der Einstufung seiner Bestandteile.
In diesem Fall ist das Gemisch als spezifisch zielorgantoxisch (unter Angabe des Organs)
nach einmaliger Exposition, wiederholter Exposition oder beidem einzustufen, wenn
mindestens ein Bestandteil als spezifisch zielorgantoxisch der Kategorie 1 oder der
Kategorie 2 eingestuft wurde und den entsprechenden allgemeinen
Konzentrationsgrenzwert fiir die Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemal} Tabelle 3.9.4

erreicht oder libersteigt.
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Tabelle 3.9.4
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als spezifisch zielorgantoxisch eingestuften

Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstufung des Gemisches fithren

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu einer

Einstufung des Gemisches in folgende Kategorie
Bestandteil eingestuft als: fiihren:

Kategorie 1 Kategorie 2

Kategorie 1

spezifisch zielorgantoxisch 1,0 % < Konzentration

Konzentration > 10 %

<10 %
Kategorie 2
spezifisch zielorgantoxisch Konzentration > 10 %
[(Hinweis 1)]
Hinweis 1

Enthélt das Gemisch einen Bestandteil, der als spezifisch zielorgantoxisch der Kategorie 2
eingestuft wurde, in einer Konzentration von > iiber 1,0 %, so wird auf Anforderung ein

Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt .

3.9.3.4.2. Diese allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte zur Einstufung gelten fiir

zielorgantoxische Stoffe bei wiederholter Exposition.

3.9.3.43. Gemische sind jeweils aufgrund ihrer Toxizitét bei einmaliger Verabreichung

und/oder bei wiederholter Verabreichung einzustufen.

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5 221
ANHANG 1 DE



3.9.3.44. Wenn Giftstoffe, die mehr als ein Organsystem angreifen, kombiniert werden, ist
darauf zu achten, dass eine Potenzierung oder Synergismen beriicksichtigt werden, denn
manche Stoffe konnen bereits bei einer Konzentration von < 1 % eine Zielorgan-Toxizitét
bewirken, wenn von anderen Bestandteilen des Gemisches bekannt ist, dass sie seine

toxische Wirkung potenzieren.
3.94. Gefahrenkommunikation

3.9.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungsbestandteile gemél Tabelle 3.9.5 zu verwenden.
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Tabelle 3.9.5

Kennzeichnungselemente fiir die spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei wiederholter Exposition

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr Achtung

H372: Schadigt die Organe
(alle betroffenen Organe
nennen, sofern bekannt) bei
langerer oder wiederholter
Gefahrenhinweis Exposition (Expositionsweg
angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen
Expositionsweg besteht)

H373: Kann die Organe schidigen
(alle betroffenen Organe nennen,
sofern bekannt) bei langerer oder
wiederholter Exposition
(Expositionsweg angeben, sofern
schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht)

: oo ) P260
Sgrt'l.erhrfgitsﬂlnwelse P264 P260
- Praventio P70
Sicherheitshinweise
- Reaktion P314 P314
Sicherheitshinweise
- Lagerung
Sicherheitshinweise
- Entsorgung P501 P501
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3.10. ASPIRATIONSGEFAHR
3.10.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwiigungen

3.10.1.1.Diese Kriterien beschreiben die Einstufung von Stoffen oder Gemischen, die beim

Menschen aspirationstoxisch wirken kdnnen.

3.10.1.2. Aspiration: das Eindringen eines fliissigen oder festen Stoffes oder Gemisches direkt {iber
die Mund- oder Nasenhohle oder indirekt durch Erbrechen in die Luftréhre und den

unteren Atemtrakt.

3.10.1.3.Die Aspirationstoxizitét flihrt zu schwerwiegenden akuten Wirkungen, etwa durch
Chemikalien hervorgerufene Pneumonie, Lungenschidigungen unterschiedlicher Schwere

oder Tod durch Aspiration.

3.10.1.4.Die Aspiration setzt mit dem Einatmen wihrend eines Atemzugs ein, wobei sich der
Fremdkorper oder -stoff an der Schnittstelle des oberen Atemtrakts und des

Verdauungstrakts im Rachen-Kehlkopf-Raum befindet.

3.10.1.5.Die Aspiration eines Stoffes oder Gemisches kann bei Erbrechen nach Aufnahme durch
Verschlucken erfolgen. Dies wirkt sich auf die Kennzeichnung aus, insbesondere wenn
aufgrund akuter Toxizitét ein Sicherheitshinweis empfohlen wird, nach Verschlucken
Erbrechen herbeizufiihren. Stellt der Stoff/das Gemisch jedoch auch eine Gefahr durch

Aspiration dar, muss von der Empfehlung, Erbrechen herbeizufiihren, abgesehen werden.
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3.10.1.6.Besondere Erwigungen

3.10.1.6.1.  Bei Auswertung der medizinischen Fachliteratur zur Aspiration von Chemikalien
ergab sich, dass einige Kohlenwasserstoffe (Erdol-Destillationsprodukte) und bestimmte
chlorierte Kohlenwasserstoffe erwiesenermalien eine Aspirationsgefahr fiir den Menschen

darstellen.

3.10.1.6.2.  Die Einstufungskriterien beziehen sich auf die kinematische Viskositét. Die

Umrechnung von dynamischer in kinematische Viskositdt ist wie folgt anzustellen:

dynamische Viskositéit (mPa-s)

- ; = Kinematische Viskositdt (mm’/s)
Dichte (g/cm’)

3.10.1.6.3.  Einstufung von Aerosolen/Nebeln

Stoffe oder Gemische (Produkte) in Form von Aerosolen und Nebeln werden in der Regel
in Druckbehiltern, Spriihpistolen oder Sprithpumpen abgegeben. Ausschlaggebend fiir die
Einstufung dieser Produkte ist, ob sich die Produktpartikel im Mund aneinanderlagern und
dann aspiriert werden konnen. Ist der Nebel oder das Aerosol aus einem Druckbehilter
fein, kommt es nicht zu einer Aneinanderlagerung der Partikel. Wird das Produkt jedoch in
einem Strahl aus einem Druckbehélter abgegeben, konnen sich die Partikel
aneinanderlagern und dann aspiriert werden. Normalerweise sind die Partikel des durch
Spriihpistolen und Sprithpumpen erzeugten Nebels groB3, so dass eine Aneinanderlagerung
und anschlieBende Aspiration mdglich ist. Lasst sich der Pumpmechanismus entfernen und
kann der Inhalt verschluckt werden so ist eine Einstufung des in dem Produkt enthaltenen

Stoffes oder Gemisches in Betracht zu zichen.
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3.10.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

Tabelle 3.10.1

Gefahrenkategorie der Aspirationsgefahr

Kategorien Kriterien

Stoffe, die bekanntlich eine Aspirationsgefahr fiir den
Menschen darstellen oder als solche anzusehen sind.

Ein Stoff wird in die Kategorie 1 eingestuft:

a) aufder Grundlage zuverldssiger und hochwertiger
Erfahrungen beim Menschen
oder

Kategorie 1

b) wenn es sich um einen Kohlenwasserstoff mit einer bei
40 °C gemessenen kinematischen Viskositit von
maximal 20,5 mm?/s handelt.

Hinweis:
Zu den Stoffen der Kategorie 1 gehoren unter anderem bestimmte Kohlenwasserstoffe, Terpentin

und Piniendl.
3.10.3. Einstufungskriterien fiir Gemische
3.10.3.1.Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

In die Kategorie 1 wird ein Gemisch auf der Grundlage zuverlédssiger und hochwertiger

Erfahrungen beim Menschen eingestuft.
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3.10.3.2.Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

3.10.3.2.1.  Wurde das Gemisch selbst nicht auf seine Aspirationsgefahr gepriift, liegen jedoch
ausreichende Daten iiber seine einzelnen Bestandteile und tiber dhnliche gepriifte
Gemische vor, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, dann sind
diese Daten nach MaBgabe der Ubertragungsgrundsitze des Abschnitts 1.1.3 zu
verwenden. Wird der fiir das Verdiinnungsprinzip geltende Ubertragungsgrundsatz
angewandt, muss die Konzentration des/der aspirationstoxischen Stoffe/s mindestens 10 %

betragen.

3.10.3.3.Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fiir manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen
3.10.3.3.1.  Kategorie I

3.10.3.3.1.1. Ein Gemisch, das insgesamt mindestens 10 % eines Stoffes oder von Stoffen enthilt,
der/die in die Kategorie 1 eingestuft wurde/-n, und das eine bei 40 °C gemessene
kinematische Viskositit von maximal 20,5 mm?/s aufweist, ist in die Kategorie 1

einzustufen.

3.10.3.3.1.2. Im Fall eines Gemisches, das aus zwei oder mehr nicht vermischten Schichten
besteht, von denen eine aus mindestens 10 % eines Stoffes oder von Stoffen besteht,
der/die in die Kategorie 1 eingestuft wurde/-n, und eine bei 40 °C gemessene kinematische
Viskositit von maximal 20,5 mm?/s aufweist, wird das gesamte Gemisch in die

Kategorie 1 eingestuft.
3.10.4. Gefahrenkommunikation

3.10.4.1.Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungselemente geméf Tabelle 3.10.2 zu verwenden.

PE-CONS 3671/08 ADD 1 REV 5 227
ANHANG 1 DE



Tabelle 3.10.2

Kennzeichnungselemente fiir Aspirationsgefahr

Einstufung

Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Gefahr
H304: Kann bei
) Verschlucken und
Gefahrenhinweis o o
Eindringen in die
Atemwege todlich sein
Sicherheitshinweise -
Priavention
Sicherheitshinweise - P301 + P310
Reaktion P331
Sicherheitshinweise -
P405
Lagerung
Sicherheitshinweise -
P501
Entsorgung
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4.1.

4.1.1.

TEIL 4: UMWELTGEFAHREN
GEWASSERGEFAHRDEND

Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwéigungen

4.1.1.1. Begriffsbestimmungen

Akute aquatische Toxizitdt: die intrinsische Eigenschaft eines Stoffes, einen Organismus

bei kurzzeitiger Exposition zu schidigen.

Verfiigbarkeit eines Stoffes: das Ausmal, in dem dieser Stoff zu einer 16slichen oder
dissoziierten Spezies wird. Bei Metallen handelt es sich dabei um das AusmaB, in dem der
Anteil von Metallionen in einer metallischen Verbindung (M°®) von der {ibrigen

Verbindung (Molekiil) dissoziieren kann.

Bioverfiligbarkeit (oder biologische Verfiigbarkeit): das Ausmal, in dem ein Stoff von
einem Organismus resorbiert und in einem Bereich innerhalb dieses Organismus verteilt
wird. Sie hingt von den physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes, von Anatomie
und Physiologie des Organismus, der Pharmakokinetik und dem Expositionsweg ab. Die

Verfiigbarkeit ist keine Voraussetzung fiir die Bioverfiigbarkeit.

Bioakkumulation: das Nettoergebnis von Aufnahme, Umwandlung und Ausscheidung
eines Stoffes in einem Organismus iiber samtliche Expositionswege (d. h. Luft, Wasser,

Sediment/Boden und Nahrung).

Biokonzentration: das Nettoergebnis von Aufnahme, Umwandlung und Ausscheidung

eines Stoffes in einem Organismus durch Exposition iiber das Wasser.
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Chronische aquatische Toxizitdt: die intrinsische Eigenschaft eines Stoffes, schédliche
Wirkungen bei Wasserorganismen hervorzurufen im Zuge von Expositionen, die im

Verhiltnis zum Lebenszyklus des Organismus bestimmt werden.

Abbau: die Zersetzung organischer Molekiile in kleinere Molekiile und schlieBlich in

Kohlendioxid, Wasser und Salze.

4.1.1.2. Grundelemente

4.1.1.2.0. Gewissergefahrdend ist wie folgt differenziert:
— akut gewéssergefahrdend,
— chronisch (langfristig) gewéssergefahrdend.

4.1.1.2.1. Folgende Grundelemente werden fiir die Einstufung aufgrund von Gefahren fiir die

aquatische Umwelt verwendet:

akute aquatische Toxizitét,

— potenzielle oder tatsdchliche Bioakkumulation,

Abbau (biotisch oder abiotisch) bei organischen Chemikalien sowie

chronische aquatische Toxizitét.
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4.1.1.2.2. Daten sind vorzugsweise unter Anwendung der in Artikel 8 Absatz 3 bezeichneten
standardisierten Priifverfahren zu gewinnen. In der Praxis sind jedoch auch aus anderen
standardisierten Priifverfahren wie nationalen Methoden hervorgegangene Daten zu
verwenden, wenn diese als gleichwertig gelten. Liegen valide Daten aus nicht
standardisierten Priifverfahren und Informationen, die nicht aus Labortests hervorgegangen
sind, vor, sind diese bei der Einstufung zu beriicksichtigen, sofern sie die Anforderungen
gemil Anhang XI Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfiillen. Generell
werden Toxizitdtsdaten sowohl von SiiBwasserarten als auch von Salzwasserarten als fiir
die Verwendung zur Einstufung geeignet betrachtet, sofern die verwendeten Verfahren fiir
die Priifung gleichwertig sind. Liegen keine derartigen Daten vor, erfolgt die Einstufung

auf der Grundlage der besten verfiigbaren Daten. Siehe dazu auch Teil 1.

4.1.1.3. Sonstige Erwigungen

4.1.1.3.1. Fiir die Einstufung von Stoffen und Gemischen aufgrund ihrer Umweltgefahren
miissen ihre Gefahren fiir die aquatische Umwelt ermittelt werden. Als aquatische Umwelt
sind die aquatischen Organismen, die im Wasser leben, und das aquatische Okosystem, zu
dem sie gehoren, zu betrachten. Die Basis fiir die Gefahrenermittlung ist daher die
aquatische Toxizitdt des Stoffes oder Gemisches, auch wenn diese unter Beriicksichtigung
weiterer Informationen iiber das Abbau- und das Bioakkumulationsverhalten gedndert

werden soll, falls dies angezeigt ist.

4.1.1.3.2. Das Einstufungssystem gilt zwar fiir alle Stoffe und Gemische, fiir Sonderfille wird

die Agentur jedoch Leitlinien herausgeben.
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4.1.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

4.1.2.1. Im Kern besteht das Einstufungssystem fiir Stoffe aus einer Kategorie fiir akute Wirkungen
und drei Kategorien fiir chronische Wirkungen. Die Einstufungskategorien ,,chronisch*
und ,,akut* werden unabhingig voneinander verwendet. Als Kriterium fiir die Einstufung
eines Stoffes als akut gewéssergefdhrdend der Kategorie 1 dienen ausschlieSlich Daten
iiber die akute aquatische Toxizitit (ECso oder LCsp). Die Kriterien fiir die Einstufung
eines Stoffes als chronisch gewéssergefahrdend verbinden zwei Arten von Informationen,
sowohl Daten tliber die akute aquatische Toxizitét als auch Daten iiber Verbleib und

Verhalten in der Umwelt (Abbaubarkeits- und Bioakkumulationsdaten).

4.1.2.2. Mit dem System wird aulerdem eine Einstufung definiert, die die Funktion eines
,Sicherheitsnetzes* erfiillt (bezeichnet als chronisch gewidssergefihrdend der Kategorie 4);
sie wird verwendet, wenn die verfiigbaren Daten eine Einstufung nach formalen Kriterien

nicht erlauben, trotzdem aber Anlass zu Besorgnis besteht (sieche Beispiel in Tabelle 4.1.0).

4.1.2.3. Esist im Rahmen des Einstufungssystems unstrittig, dass die intrinsische Gefahr fiir
aquatische Organismen im Kern sowohl in der akuten als auch in der chronischen Toxizitét
eines Stoffes besteht. Fiir beide Eigenschaften werden getrennte Gefahrenkategorien
festgelegt, die eine Abstufung des ermittelten Gefahrengrades darstellen. Zur Festlegung
der geeigneten Gefahrenkategorie/-n dient normalerweise der niedrigste der verfiigbaren
Toxizitdtswerte. Unter gewissen Umstdnden ist es jedoch angezeigt, den Ansatz der

Ermittlung der Beweiskraft anzuwenden.

4.1.2.4. In erster Linie resultiert die Gefahr eines als gewéssergefahrdend eingestuften Stoffes aus
seiner chronischen Wirkung; allerdings ist auch eine akute Toxizitit mit L(E)Cso-Werten
von < 1 mg/l als gefdhrlich anzusehen. Die intrinsischen Eigenschaften, die zur
Einordnung eines Stoffes in eine chronische (langfristige) Gefahrenkategorie dienen, sind
das Fehlen einer schnellen Abbaubarkeit und/oder ein Potenzial zur Biokonzentration in

Kombination mit akuter Toxizitét.
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4.1.2.5. Stoffe, die weit unter 1 mg/1 akut toxisch wirken, tragen als Bestandteile eines Gemisches

bereits bei niedriger Konzentration zu der Toxizitit des Gemisches bei; sie werden

normalerweise bei der Einstufung durch die Anwendung der Summierungsmethode stirker

gewichtet (siche Hinweis 1 von Tabelle 4.1.0 und Abschnitt 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. Die Kriterien zur Einstufung von Stoffen als gewéssergefahrdend und die Zuordnung zu

den Kategorien sind in Tabelle 4.1.0 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.0

Kategorien fiir die Einstufung als gewéssergefihrdend

gewissergefahrdend, akute (kurzfristige) Wirkung

gewissergefahrdend, akute Wirkung der Kategorie 1 (Hinweis 1)
96 hr LCs (fiir Fische) <1 mg/l und/oder
48 hr ECs (flir Krebstiere) <1 mg/1 und/oder
72 oder 96 hr ErCs (fiir Algen oder <1 mg/l (Hinweis 2)

andere Wasserpflanzen)

gewissergefahrdend, chronische (langfristige) Wirkung

gewissergefahrdend, chronische Wirkung der Kategorie 1 (Hinweis 1)

96 hr LCs (fiir Fische) <1 mg/1 und/oder
48 hr ECs (flir Krebstiere) <1 mg/l und/oder
72 oder 96 hr ErCs (fiir Algen oder <1 mg/l

andere Wasserpflanzen) (Hinweis 2)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betragt

> 500 (oder wenn nicht vorhanden log Koy > 4).
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gewissergefahrdend, chronische Wirkung der Kategorie 2

96 hr LCs (fiir Fische) > 1 bis < 10 mg/l und/oder
48 hr ECs (flir Krebstiere) > 1 bis < 10 mg/l und/oder
72 oder 96 hr ErCs (fiir Algen oder > 1 bis < 10 mg/1 (Hinweis 2)

andere Wasserpflanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betragt
> 500 (oder wenn nicht vorhanden log K,y > 4), es sei denn, die NOEC-Werte fiir chronische

Toxizitdt betragen > 1 mg/1.

gewdssergefahrdend, chronische Wirkung der Kategorie 3

96 hr LCs (fiir Fische) >10 bis < 100 mg/1 und/oder
48 hr ECs (flir Krebstiere) >10 bis < 100 mg/1 und/oder
72 oder 96 hr ErCs (fiir Algen oder >10 bis < 100 mg/l  (Hinweis 2)

andere Wasserpflanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbaubar und/oder der experimentell bestimmte BCF betragt
> 500 (oder wenn nicht vorhanden log K,y > 4), es sei denn, die NOEC-Werte fiir chronische

Toxizitdt betragen > 1 mg/l.
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Einstufung wegen wahrscheinlicher Gefahr (,,Sicherheitsnetz®)
gewissergefahrdend, chronische Wirkung der Kategorie 4

Fille, in denen die verfligbaren Daten eine Einstufung nach den vorgenannten Kriterien nicht
erlauben, aber trotzdem Anlass zu Besorgnis besteht. Dazu gehdren beispielsweise : Schwer
16sliche Stoffe, die in Bereichen bis zur Wasserloslichkeit keine akute Toxizitédt zeigen
(Hinweis 3), die nicht schnell abbaubar sind und einen experimentell bestimmten BCF von

> 500 (oder wenn nicht vorhanden einen log K, von > 4) aufweisen, was auf ein
Bioakkumulationspotenzial hindeutet; sie werden in diese Kategorie eingestuft, sofern
sonstige wissenschaftliche Erkenntnisse eine Einstufung nicht als unnétig belegen. Solche
Erkenntnisse sind beispielsweise NOEC-Werte fiir chronische Toxizitit > Wasserloslichkeit
oder > 1 mg/l oder ein Nachweis iiber einen schnellen Abbau in der Umwelt.

Hinweis 1
Bei der Einstufung von Stoffen in die Kategorien akut 1 und/oder chronisch 1 muss ein

entsprechender Multiplikationsfaktor angegeben werden (siehe Tabelle 4.1.3).

Hinweis 2

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der ErC50 [= EC50 (Wachstumsrate)]. Ist die Grundlage

der EC50 nicht angegeben oder wird keine ErCs, berichtet, hat die Einstufung auf dem niedrigsten

verfligbaren ECso-Wert zu basieren.

Hinweis 3

,,Keine akute Toxizitdt” bedeutet, dass der/die L(E)Cso-Wert(e) iiber der Wasserloslichkeit liegt/-en.

Auch fiir schwer 16sliche Stoffe (Wasserloslichkeit < 1 mg/L), bei denen belegt ist, dass die Priifung

auf akute Toxizitét kein echtes MaB fiir die intrinsische Toxizitét ergibt.
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4.1.2.7. Aquatische Toxizitiit

4.1.2.7.1. Zur Bestimmung der akuten aquatischen Toxizitdt werden in der Regel die
Priifungen 96h LCs, (Fisch), 48h ECs (Schalentier) und/oder 72h ECsy oder 96h ECsg
(Alge) durchgefiihrt. Diese Spezies decken eine Reihe von trophischen Ebenen und Taxa
ab und werden stellvertretend fiir alle Wasserorganismen betrachtet; Daten {iber andere
Spezies (beispielsweise Lemna spp.) sind bei geeigneter Testmethodik ebenfalls zu
beriicksichtigen. Die Priifungen auf Hemmung des Wasserpflanzenwachstums werden
normalerweise als chronische Priifungen betrachtet, die ECsy werden jedoch fiir

Einstufungszwecke als akute Toxizitdtswerte behandelt (siche Hinweis 2).

4.1.2.7.2. Zur Bestimmung der chronischen aquatischen Toxizitdt sind zu Einstufungszwecken
Daten zu akzeptieren, die nach den in Artikel 8 Absatz 3 bezeichneten standardisierten
Priifverfahren gewonnen wurden, sowie auch Ergebnisse aus anderen validierten und
international anerkannten Priifverfahren. Es sind die NOEC-Werte oder gleichwertige

L(E)Cx-Werte (beispielsweise ECjo) zu verwenden.
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4.1.2.8. Bioakkumulation

4.1.2.8.1. Die Bioakkumulation von Stoffen in Wasserorganismen kann iiber langere
Zeitrdume toxische Wirkungen verursachen, auch wenn die tatsédchlichen
Konzentrationswerte im Wasser niedrig sind. Das Bioakkumulationspotenzial organischer
Stoffe ist in der Regel durch den Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffizienten zu ermitteln,
der liblicherweise als log K,y-Wert bestimmt wird. Die Beziehung zwischen dem log Ko,
eines organischen Stoffes und seiner Biokonzentration, gemessen anhand des
Biokonzentrationsfaktors (BCF beim Fisch, wird in der wissenschaftlichen Literatur
deutlich nachgewiesen. Die Verwendung eines Berlicksichtigungsgrenzwertes von
log K,w > 4 dient dazu, nur diejenigen Stoffe zu identifizieren, die iiber ein echtes
Biokonzentrationspotenzial verfligen. Dies stellt dann zwar ein Bioakkumulationspotenzial
dar, ein experimentell bestimmter BCF eignet sich jedoch besser als MaB3zahl und ist, falls
verfiigbar, vorzuziehen. Ein BCF bei Fisch von > 500 ist ein Indiz fiir das

Biokonzentrationspotenzial zu Einstufungszwecken.
4.1.2.9. Schnelle Abbaubarkeit organischer Stoffe

4.1.2.9.1. Stoffe, die schnell abbauen, konnen rasch aus der Umwelt entfernt werden. Zwar
konnen aufgrund dieser Stoffe Wirkungen auftreten, insbesondere bei Leckagen oder
Unfillen, sie bleiben aber Ortlich begrenzt und sind von kurzer Dauer. Findet kein
schneller Abbau in der Umwelt statt, hat ein Stoff im Wasser das Potenzial, langfristig und

groBrdumig toxisch zu wirken.
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4.1.2.9.2. Eine Moglichkeit zum Nachweis einer schnellen Abbaubarkeit besteht im
Bioabbaubarkeits-Screeningtest, bei dem bestimmt wird, ob ein organischer Stoff ,,leicht
biologisch abbaubar* ist. Sind derartige Daten nicht verfiigbar, gilt ein BSB(5 Tage)/CSB-
Verhiltnis von > 0,5 als Hinweis auf die schnelle Abbaubarkeit. Somit gilt ein Stoff, der
die Anforderungen dieses Screeningtests erfiillt, in Gewéssern als wahrscheinlich ,,schnell*
biologisch abbaubar und daher kaum als persistent. Umgekehrt bedeutet die Nichterfiillung
der Priifanforderungen nicht unbedingt, dass der Stoff nicht schnell in der Umwelt abbaut.
Daher konnen auch andere Belege fiir die schnelle Abbaubarkeit in der Umwelt
berticksichtigt werden und sind insbesondere dann von besonderer Bedeutung, wenn die
Stoffe in den bei Standardpriifungen verwendeten Konzentrationen auf Mikroorganismen
aktivitdtshemmend wirken. Deshalb wurde ein weiteres Einstufungskriterium
aufgenommen, das die Verwendung von Daten ermoglicht, die belegen, dass der Stoff in
Gewdissern tatsdchlich innerhalb von 28 Tagen zu > 70 % biotisch oder abiotisch abgebaut
hat. Wird ein Abbau unter realistischen Umweltbedingungen nachgewiesen, gilt das

Kriterium ,,schnelle Abbaubarkeit™ damit als erfiillt.

4.1.2.9.3. Zahlreiche Abbaubarkeitsdaten liegen in Form von Abbau-Halbwertszeiten vor; sie
konnen fiir die Bestimmung der schnellen Abbaubarkeit verwendet werden, vorausgesetzt
dass ein vollstdndiger biologischer Abbau des Stoffes, d. h. eine vollstdndige
Mineralisierung, erreicht wird. Die primére Bioabbaubarkeit reicht normalerweise bei der
Beurteilung der schnellen Abbaubarkeit nicht als Nachweis aus, es sei denn, es kann belegt
werden, dass die Abbauprodukte nicht Kriterien fiir die Einstufung als gewidssergefdhrdend
erfiillen.

4.1.2.94. Die herangezogenen Kriterien spiegeln die Tatsache wider, dass der Abbau in der
Umwelt biotisch oder abiotisch erfolgen kann. Hydrolyse kann beriicksichtigt werden,
wenn die Hydrolyseprodukte nicht die Kriterien fiir die Einstufung als gewéssergefahrdend
erfiillen.
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4.1.2.9.5.

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

erfullt ist:

a)

In 28tigigen Studien auf leichte Bioabbaubarkeit werden mindestens folgende

Abbauwerte erreicht:
i)  Tests (basierend) auf gelostem organischem Kohlenstoff: 70 %

il)  Tests (basierend) auf Sauerstoffverbrauch oder Kohlendioxidbildung: 60 % des

theoretischen Maximums

Diese Schwellenwerte der Bioabbaubarkeit miissen innerhalb von 10 Tagen nach
dem Beginn des Abbauprozesses (Zeitpunkt, zu dem 10 % des Stoffes abgebaut sind)

erreicht sein; oder:

b)  in Féllen in denen nur BSB- und CSB-Daten vorliegen, betrdgt das Verhiltnis
BSBs/CSB > 0,5; oder
c) es liegen andere stichhaltige wissenschaftliche Nachweise dariiber vor, dass der Stoff
in Gewéssern innerhalb von 28 Tagen zu > 70 % (biotisch und/oder abiotisch)
abgebaut werden kann.
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4.1.2.10.Anorganische Verbindungen und Metalle

4.1.2.10.1.  Fiir anorganische Verbindungen und Metalle hat das Konzept der Abbaubarkeit in
der Form, in der es bei organischen Verbindungen angewendet wird, nur begrenzte oder
gar keine Bedeutung. Solche Stoffe konnen vielmehr durch normale Umweltprozesse
umgewandelt werden, so dass die Bioverfiigbarkeit der toxischen Spezies entweder erhoht
oder verringert wird. Ebenso ist die Verwendung von Bioakkumulationsdaten mit Vorsicht

7u betrachten'.

4.1.2.10.2.  Schwerl6sliche anorganische Verbindungen und Metalle konnen in Gewdssern akut
oder chronisch toxisch sein, was zum einen von der intrinsischen Toxizitit der
bioverfiigbaren anorganischen Spezies abhéngt und zum anderen davon, wieviel von dieser

Spezies wie rasch in Losung geht.
4.1.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

4.1.3.1. Das System fiir die Einstufung von Gemischen umfasst samtliche Einstufungskategorien,
die fiir Stoffe verwendet werden, also akut gewéssergefdhrdend der Kategorie 1 und
chronisch gewéssergefahrdend der Kategorien 1 bis 4. Um alle verfligbaren Daten zur
Einstufung eines Gemisches aufgrund seiner Gewéssergefihrdung zu nutzen, gilt

gegebenenfalls Folgendes :

Die Agentur wird eigene Leitlinien {iber die mogliche Verwendung dieser Daten fiir solche
Stoffe in Bezug auf die Anforderungen der Einstufungskriterien herausgeben.
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4.1.3.2.

Als ,relevante Bestandteile* eines Gemisches gelten jene, die als ,,akut gewésser-
gefihrdend der Kategorie 1° oder ,,chronisch gewissergefahrdend der Kategorie 1
eingestuft sind und in Konzentrationen von mindestens 0,1 % (w/w) vorliegen, und solche,
die als ,,chronisch gewissergefahrdend der Kategorie 2, ,,chronisch gewissergefahrdend
der Kategorie 3* oder ,,chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 4 eingestuft sind und
in Konzentrationen von mindestens 1 % (w/w) vorliegen, sofern (wie bei hochtoxischen
Bestandteilen der Fall, siche Abschnitt 4.1.3.5.5.5) kein Anlass zu der Annahme besteht,
dass ein in einer niedrigeren Konzentration enthaltener Bestandteil dennoch fiir die
Einstufung des Gemisches aufgrund seiner Gefahren fiir die aquatische Umwelt relevant
ist. Die Konzentration, die normalerweise fiir als ,,akut gewéssergefahrdend der

Kategorie 1 oder als ,,chronisch gewissergefdhrdend der Kategorie 1* eingestufte Stoffe
beriicksichtigt wird, ist (0,1/M) % (siehe Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des Faktors
M).

Die Einstufung von Gefahren fiir die aquatische Umwelt ist ein mehrstufiger Prozess und
von der Art der Information abhéngig, die zu dem Gemisch selbst und seinen Bestandteilen

verfligbar ist. Abbildung 4.1.2 zeigt die Schritte des Verfahrens.

Das Stufenkonzept beinhaltet folgende Elemente:

— die Einstufung auf der Grundlage von Priifergebnissen des Gemisches,
— die Einstufung auf der Grundlage von Ubertragungsgrundsitzen,

— die ,,Summierung eingestufter Bestandteile® und/oder die Verwendung einer

,,2Additivitatsformel®.
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Abbildung 4.1.2

Mehrstufiges Verfahren zur Einstufung von Gemischen nach ihrer akuten und chronischen

(langfristigen) Gewissergefihrdung

Priifdaten uiber aquatische Toxizitét liegen fiir das komplette Gemisch vor

Nein

Ja

N

{

Daten zu ahnlichen Ge- Ja
mischen gentigen fiir
Einschéatzung d. Gefahren

l Nein

Fur alle relev. Bestandteile Ja
sind entweder Daten zur

aquatischen Toxizitat oder

zur Einstufung verfigbar

Nein

Verfugbare Gefahrendaten
der bekannten
Bestandteile verwenden

Ubertragungsgrundsatze anwenden
(s-4.1.3.4.) )

Summierungsmethode anwenden
(s. 4.1.3.5.5) unter Verwendung:

o des Prozentanteils aller als
chronisch eingestuften
Bestandteile

e des Prozentanteils der als  akut
eingestuften Bestandteile

e des Prozentanteils der Bestand-
teile mit Daten zur akuten Toxizitat:
Additivitatsformel (s. 4.1.3.5.2)
anwenden und abgeleitete L(E)C
in die entsprechende Akut-
Kategorie umrechnen

—

Summierungsmethode und/oder
Additivitatsformel (s. 4.1.3.5)
sowie Punkt 4.1.3.6 anwenden

—

EINSTUFUNG
aufgrund akuter/chron. Gewas-

sergefahrdung (s. 4.1.3.3)

EINSTUFUNG
aufgrund akuter/chronischer
Gewassergefahrdung

EINSTUFUNG

aufgrund akuter/chronischer
Gewassergefahrdung

EINSTUFUNG
aufgrund akuter/chronischer
Gewassergefahrdung
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4.1.3.3. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen

4.1.3.3.1. Wurde das Gemisch als Ganzes auf seine aquatische Toxizitdt gepriift, wird es nach
den Kriterien eingestuft, die fiir Stoffe festgelegt wurden (allerdings nur fiir die akute
Toxizitdt). Die Einstufung basiert iiblicherweise auf Daten fiir Fische, Krebstiere und
Algen/Pflanzen. Die Einstufung von Gemischen unter Verwendung von LCsy- oder ECsy-
Daten fiir das Gemisch als Ganzes ist fiir die chronischen Kategorien nicht moglich, da
sowohl die Toxizitdtsdaten als auch die Daten {liber Verbleib und Verhalten in der Umwelt
erforderlich sind und es keine Daten {iber die Abbaubarkeit und Bioakkumulation von
Gemischen als Ganzes gibt. Die Kriterien fiir die Einstufung als chronisch
gewissergefahrdend konnen nicht angewandt werden, da die Daten aus den
Abbaubarkeits- und Bioakkumulationspriifungen bei Gemischen nicht interpretiert werden

konnen; sie sind nur fiir einzelne Stoffe aussagekriftig.

4.1.3.3.2. Sind Priifdaten iiber die akute Toxizitdt (LC50 oder EC50) fiir das Gemisch als
Ganzes verfligbar, werden diese Daten sowie Informationen tiber die Einstufung von
Bestandteilen zu ihrer chronischen (langfristigen) Toxizitét dazu verwendet, die Einstufung
gepriifter Gemische zu vervollstindigen, wie nachstehend beschrieben. Sind auch Daten

iiber die chronische Toxizitdt (NOEC) verfiigbar, werden sie ebenfalls verwendet.

a)  L(E)Cs (LCsp oder ECsp) des gepriiften Gemisches < 100 mg/1 und NOEC des

gepriiften Gemisches < 1 mg/l oder unbekannt:

— Gemisch ist als akut gewédssergefihrdend der Kategorie 1 einzustufen (LCsg
oder ECs des gepriiften Gemisches < 1 mg/1), oder Einstufung nach akuter

Toxizitit nicht erforderlich (LCsp und ECs des gepriiften Gemisches > 1 mg/l).
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b)

d)

— Anwendung der Methode der Summierung (siche Abschnitt 4.1.3.5.5) fiir die
Einstufung als chronisch (chronisch gewissergefdhrdend der Kategorien 1, 2,

3, 4 oder Einstufung als chronisch nicht erforderlich).

L(E)Cso des gepriiften Gemisches < 100 mg/l und NOEC-Wert/-e des gepriiften

Gemisches > 1 mg/I:
—  Einstufung aufgrund akuter Toxizitdt nicht erforderlich.

— Anwendung der Methode der Summierung (siche Abschnitt 4.1.3.5.5) fiir die
Einstufung als chronisch gewissergefihrdend der Kategorie 1. Wird das
Gemisch nicht als chronisch gewissergefahrdend der Kategorie 1 eingestuft, ist

eine Einstufung als chronisch nicht erforderlich.

L(E)Cso-Wert/-e des gepriiften Gemisches > 100 mg/I oder tiber der
Wasserloslichkeit und NOEC des gepriiften Gemisches < 1 mg/I oder unbekannt:

—  Einstufung aufgrund akuter Toxizitdt nicht erforderlich.

— Anwendung der Methode der Summierung (siche Abschnitt 4.1.3.5.5) fiir die
Einstufung als chronisch gewissergefiahrdend (chronisch der Kategorie 4 oder

Einstufung als chronisch nicht erforderlich).

L(E)Cso-Wert/-e des gepriiften Gemisches > 100 mg/I oder tiber der
Wasserloslichkeit und NOEC-Wert/-e des gepriiften Gemisches > 1 mg/l:

— Einstufung aufgrund akuter oder chronischer (langfristiger) Toxizitét nicht

erforderlich.
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4.1.3.4. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fiir das komplette Gemisch

vorliegen: Ubertragungsgrundsiitze

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

4.1.3.4.2. Verdiinnung: Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines anderen Gemisches
oder eines Stoffes, das bzw. der aufgrund seiner Gefahr fiir die aquatische Umwelt
eingestuft wurde, wobei der Verdiinner in eine gleichwertige oder niedrigere Kategorie der
Gewissergefahrdung eingestuft wurde als der am wenigsten gewéssergefahrdende
Bestandteil des Ausgangsgemisches, und ist nicht davon auszugehen, dass das
Verdiinnungsmittel die Gefahren anderer Bestandteile fiir die aquatische Umwelt
beeinflusst, dann kann das neue Gemisch als ebenso gewéssergefahrdend wie das

Ausgangsgemisch oder der Ausgangsstoff eingestuft werden.

4.1.3.4.3. Entsteht ein Gemisch durch Verdiinnung eines anderen eingestuften Gemisches oder
eines anderen eingestuften Stoffes mit Wasser oder einem anderen vollig ungiftigen
Material, kann die Toxizitdt des Gemisches aus den Priifdaten des unverdiinnten

Gemisches oder des unverdiinnten Stoffes errechnet werden.

4.1.3.5. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur manche Bestandteile des

Gemisches vorliegen

4.1.3.5.1. Die Einstufung eines Gemisches basiert auf der Summierung der Einstufung seiner
Bestandteile. Der Prozentanteil der als akut oder als chronisch gewéssergefahrdend
eingestuften Bestandteile flie8t direkt in die Summierungsmethode ein. Diese Methode

wird in Abschnitt 4.1.3.5.5 detailliert beschrieben.
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4.1.3.5.2. Besteht ein Gemisch aus Bestandteilen, die (noch) nicht eingestuft sind (als akut
gewissergefahrdend der Kategorie 1 und/oder chronisch gewéssergefahrdend der
Kategorien 1, 2, 3 oder 4), sind geeignete Daten fiir diese Bestandteile zu beriicksichtigen,
so vorhanden. Sind geeignete Toxizitdtsdaten fiir mehr als einen Bestandteil des
Gemisches verfiigbar, wird die kombinierte Toxizitét dieser Bestandteile mit Hilfe der
nachstehenden Additivitdtsformel berechnet; Die errechnete Toxizitdt dient dazu, diesem
Anteil des Gemisches eine Kategorie der akuten Gewéssergefahrdung zuzuordnen, die
anschlieBend in die Anwendung der Summierungsmethode einflieft.

> .Ci Ci

L(E)Csom 5 L(E)Csy;

wobei gilt:

Ci= Konzentration des Bestandteils i (Gewichtsprozentsatz)
L(E)Csoi = (mg/l) LCsy oder ECsy fiir Bestandteil 1

1 = Zahl der Bestandteile

L(E)Cso m = L(E) Cs des Teils des Gemisches mit Priifdaten
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4.1.3.5.3. Bei Anwendung der Additivitdtsformel auf einen Teil des Gemisches sollten bei der
Berechnung der Toxizitét dieses Teils des Gemisches fiir jeden Stoff vorzugsweise
Toxizitdtswerte verwendet werden, die sich auf dieselbe taxonomische Gruppe beziehen
(d. h. Fisch, Daphnien, Algen oder gleichwertige); anschlieBend sollte die hochste
errechnete Toxizitdt (niedrigster Wert) verwendet werden (d. h. Verwendung der
sensibelsten der drei taxonomischen Gruppen). Sind die Toxizitdtsdaten fiir die einzelnen
Bestandteile jedoch nicht fiir dieselbe taxonomische Gruppe verfiigbar, wird der
Toxizititswert der einzelnen Bestandteile auf dieselbe Art und Weise ausgewihlt wie die
Toxizitdtswerte fiir die Einstufung von Stoffen, d. h. es wird die hohere Toxizitit (des
sensibelsten Priiforganismus) verwendet. Anhand der errechneten akuten Toxizitdt wird
dann bewertet, ob dieser Teil des Gemisches in Anwendung der auch fiir Stoffe geltenden

Kriterien als akut gewéssergefahrdend der Kategorie 1 einzustufen ist.

4.1.3.5.4. Wird ein Gemisch nach mehreren Methoden eingestuft, ist dem Ergebnis der

Methode zu folgen, die das konservativere Ergebnis erbringt.

4.1.3.5.5. Summierungsmethode
4.1.3.5.5.1.  Grundlage

4.1.3.5.5.1.1. Im Falle der Einstufungskategorien akut gewissergefahrdend der Kategorie 1 oder
chronisch gewdssergefahrdend der Kategorien 1 bis 3, unterscheiden sich die zugrunde
liegenden Toxizitétskriterien von einer Kategorie zur anderen um den Faktor 10. Stoffe mit
einer Einstufung in einen hochtoxischen Bereich tragen somit zur Einstufung eines
Gemisches in einen niedrigeren Bereich bei. Bei der Berechnung dieser
Einstufungskategorien muss daher der Beitrag aller als akut gewéssergefahrdend der
Kategorie 1/chronisch gewéssergefdhrdend der Kategorie 1, chronisch gewissergefdhrdend
der Kategorie 2 und chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 3 eingestuften Stoffe

zusammen betrachtet werden.
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4.1.3.5.5.1.2. Enthilt ein Gemisch Bestandteile, die als akut gewéssergefahrdend der Kategorie 1
oder chronisch gewissergefahrdend der Kategorie 1 eingestuft wurden, muss die Tatsache
beriicksichtigt werden, dass derartige Bestandteile bei einer akuten aquatischen Toxizitdt
von unter 1 mg/l auch in niedriger Konzentration zur aquatischen Toxizitdt des Gemisches
beitragen. Aktive Bestandteile in Pestiziden weisen hiufig solch eine hohe aquatische
Toxizitdt auf, dies gilt jedoch auch fiir andere Stoffe wie metallorganische Verbindungen.
Unter diesen Umstidnden fiihrt die Anwendung der normalen allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte zu einer zu niedrigen Einstufung des Gemisches. Daher sind,
wie in Abschnitt 4.1.3.5.5.5 beschrieben, Multiplikationsfaktoren anzuwenden, um

hochtoxische Bestandteile entsprechend zu beriicksichtigen.
4.1.3.5.5.2.  Einstufungsverfahren

4.1.3.5.5.2.1. Im Allgemeinen hebt eine strengere Einstufung von Gemischen eine weniger strenge
auf, z.B. eine Einstufung nach der chronischen aquatischen Toxizitdt als chronisch
gewissergefahrdend der Kategorie 1 hebt eine Einstufung als chronisch
gewissergefahrdend der Kategorie 2 auf. Folglich ist das Einstufungsverfahren in diesem
Beispiel bereits abgeschlossen, wenn das Ergebnis der Einstufung ,,chronisch
gewissergefahrdend der Kategorie 1 lautet. Eine strengere Einstufung als ,,chronisch
gewissergefahrdend der Kategorie 1 ist nicht mdglich. Daher sind weitere Malnahmen

zur Einstufung nicht erforderlich.
4.1.3.5.5.3.  Einstufung als akut gewdssergefihrdend der Kategorie 1

4.1.3.5.5.3.1. Zunichst werden samtliche als akut gewéssergefahrdend der Kategorie 1
eingestuften Bestandteile betrachtet. Ubersteigt die Summe dieser Bestandteile 25 %, wird

das gesamte Gemisch als akut gewéssergefahrdend der Kategorie 1 eingestuft.
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4.1.3.5.5.3.2. Die Einstufung von Gemischen aufgrund ihrer akuten Gewdssergefahrdung mit Hilfe
dieser Summierung von eingestuften Bestandteilen wird in der nachstehenden

Tabelle 4.1.1 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.1
Einstufung eines Gemisches nach seiner akuten Gewissergefihrdung auf der Grundlage der

Summierung von eingestuften Bestandteilen

Summe der Bestandteile, die eingestuft sind als: Gemisch wird eingestuft als:

akut gewissergefihrdend der

kut gewd fah K ie 1 x M*>259 -
akut gewissergefiahrdend der Kategorie 1 x M" > 25 % Kategorie 1

2 Siehe Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des Faktors M.
4.1.3.5.5.4.  Einstufung als chronisch gewdssergefihrdend der Kategorien 1, 2, 3 und 4

4.1.3.5.5.4.1. Zunichst werden samtliche als chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 1
eingestuften Bestandteile betrachtet. Ist die Summe dieser Bestandteile multipliziert mit
dem entsprechenden Faktor M grof3er oder gleich 25 %, wird das gesamte Gemisch als
chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 1 eingestuft. Ergibt die Berechnung eine
Einstufung des Gemisches als chronisch gewéssergefdhrdend der Kategorie 1, ist das

Einstufungsverfahren abgeschlossen.

4.1.3.5.5.4.2. Falls das Gemisch nicht als chronisch gewissergefidhrdend der Kategorie 1 eingestuft
wird, wird eine Einstufung als chronisch gewédssergefahrdend der Kategorie 2 gepriift. Ein
Gemisch wird dann als chronisch gewéassergefdhrdend der Kategorie 2 eingestuft, wenn die
zehnfache Summe aller Bestandteile, die als chronisch gewissergefidhrdend der
Kategorie 1 eingestuft sind, multipliziert mit dem entsprechenden Faktor M zuziiglich der
Summe aller Bestandteile, die als chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 2 eingestuft
sind, groBer oder gleich 25 % ist. Ergibt die Berechnung eine Einstufung des Gemisches
als chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 2, ist das Einstufungsverfahren

abgeschlossen.
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4.1.3.5.5.4.3. Falls das Gemisch weder als chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 1 noch als
chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 2 eingestuft wird, ist eine Einstufung als
chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 3 zu priifen. Ein Gemisch wird dann als
chronisch gewdssergefahrdend der Kategorie 3 eingestuft, wenn die hundertfache Summe
aller Bestandteile, die als chronisch gewéssergefihrdend der Kategorie 1 eingestuft sind,
multipliziert mit dem jeweiligen Faktor M zuziiglich der zehnfachen Summe aller
Bestandteile, die als chronisch gewéssergefiahrdend der Kategorie 2 eingestuft sind,
zuziiglich der Summe aller Bestandteile, die als chronisch gewissergefahrdend der

Kategorie 3 eingestuft sind, > 25 % ist.

4.1.3.5.5.4.4. Wurde das Gemisch nicht als chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 1, 2
oder 3 eingestuft, wird eine Einstufung als chronisch gewissergefahrdend der Kategorie 4
gepriift. Ein Gemisch wird als chronisch gewissergefdhrdend der Kategorie 4 eingestutft,
wenn die Summe der Prozentanteile von Bestandteilen, die als chronisch
gewissergefahrdend der Kategorien 1, 2, 3 und 4 eingestuft sind, gréBer oder gleich 25 %

ist.

4.1.3.5.5.4.5. Die Einstufung von Gemischen nach ihrer chronischen (langfristigen)
Gewissergefahrdung mit Hilfe der Summierung von eingestuften Bestandteilen wird in der

nachstehenden Tabelle 4.1.2 zusammengefasst.

Tabelle 4.1.2
Einstufung eines Gemisches nach seiner chronischen Gewissergefihrdung auf der Grundlage

der Summierung von eingestuften Bestandteilen

Summe der Bestandteile, die eingestuft sind als: Gemisch wird eingestuft als:

Chronisch, Kategorie 1 x M* > 25 % chronisch gewéssergefahrdend
der Kategorie 1

(M x 10 x chronisch, Kategorie 1) + chronisch, chronisch gewéssergefahrdend

Kategorie 2 > 25 % der Kategorie 2

(M x 100 x chronisch, Kategorie 1) + (10 x chronisch, chronisch gewéssergefahrdend

Kategorie 2) der Kategorie 3

+ chronisch, Kategorie 3 > 25 %

chronisch, Kategorie 1 + chronisch, Kategorie 2 + chronisch gewdssergefahrdend

chronisch, Kategorie 3 der Kategorie 4

+ chronisch, Kategorie 4 > 25 %

) Siehe Abschnitt 4.1.3.5.5.5 zur Erlduterung des Faktors M.
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4.1.3.5.5.5. Gemische mit hochtoxischen Bestandteilen

4.1.3.5.5.5.1. Als akut gewéssergefahrdend der Kategorie 1 und chronisch gewissergefihrdend der
Kategorie 1 eingestufte Bestandteile mit einer Toxizitét von unter 1 mg/I tragen selbst in
geringer Konzentration zur Toxizitdt des Gemisches bei und erhalten in der Regel bei der
Einstufung mit Hilfe der Summierungsmethode ein groferes Gewicht. Enthilt ein Gemisch
Bestandteile, die als akut oder chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 1 eingestuft

sind, gilt eines der nachstehenden Verfahren:

— Das unter 4.1.3.5.5.3 und 4.1.3.5.5.4 beschriebene Stufenkonzept, das eine
gewichtete Summe verwendet, die aus der Multiplikation der Konzentrationen der als
akut gewéssergefahrdend der Kategorie 1 und chronisch gewédssergefihrdend der
Kategorie 1 eingestuften Bestandteile mit einem Faktor resultiert, anstatt lediglich
Prozentanteile zu addieren. Dies bedeutet, dass die Konzentration von ,,akut
gewissergefahrdend der Kategorie 1 in der linken Spalte von Tabelle 4.1.1 und die
Konzentration von ,,chronisch gewéssergefahrdend der Kategorie 1 in der linken
Spalte der Tabelle 4.1.2 mit dem entsprechenden Multiplikationsfaktor multipliziert
werden. Die auf diese Bestandteile anzuwendenden Multiplikationsfaktoren werden
anhand des Toxizitatswertes bestimmt, wie in nachstehender Tabelle 4.1.3
zusammenfassend dargestellt. Zur Einstufung eines Gemisches mit als akut
gewissergefahrdend der Kategorie 1/chronisch gewéassergefahrdend der Kategorie 1
eingestuften Bestandteilen muss daher die fiir die Einstufung zustéindige Person den

Wert des Faktors M kennen, um die Summierungsmethode anwenden zu konnen.

—  Die Additivitdtsformel (siehe 4.1.3.5.2), sofern fiir alle hochtoxischen Bestandteile
des Gemisches Toxizitatsdaten vorliegen und es schliissige Belege dafiir gibt, dass
samtliche anderen Bestandteile (einschlieBlich derjenigen, fiir die keine spezifischen
Daten iiber die akute aquatische Toxizitit vorliegen) wenig oder gar nicht toxisch

sind und nicht deutlich zur Umweltgefahr des Gemisches beitragen.
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Tabelle 4.1.3

Multiplikationsfaktoren fiir hochtoxische Bestandteile von Gemischen

L(E)Cso-Wert

Multiplikationsfaktor (M)

0,1 <L(E)Cso < 1 1
0,01 <L(E)Csp < 0,1 10
0,001 < L(E)Cso < 0,01 100

0,0001 < L(E)Cso < 0,001 1 000

0,00001 < L(E)Cso < 0,0001 10 000

(weiter in Faktor-10-Intervallen)

4.1.3.6. Einstufung von Gemischen mit Bestandteilen, zu denen keine verwertbaren

Informationen vorliegen

4.1.3.6.1. Liegen fiir einen oder mehrere relevante Bestandteile keinerlei verwertbare

Informationen iiber eine akute und/oder chronische (langfristige) Gefahr fiir die aquatische

Umwelt vor, flihrt dies zu dem Schluss, dass eine endgiiltige Zuordnung des Gemisches zu

einer oder mehreren Gefahrenkategorie/-n nicht moglich ist. In einem solchen Fall wird

das Gemisch lediglich aufgrund der bekannten Bestandteile eingestuft und im

Sicherheitsdatenblatt mit folgendem Zusatzhinweis versehen: ,,Enthélt x % Bestandteile

mit unbekannter Gewéssergefahrdung.*
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4.1.4. Gefahrenkommunikation

4.1.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse

erfiillen, sind die Kennzeichnungsbestandteile gemal Tabelle 4.1.4 zu verwenden.

Tabelle 4.1.4

Kennzeichnungselemente fiir ,,Gewissergefihrdung*

AKUT GEWASSERGEFAHRDEND

Kategorie 1

GHS-Piktogramm

Signalwort Achtung
Gefahrenhinweis H400: Sehr giftig flir
Wasserorganismen

Sicherheitshinweise -

. P273
Pravention
Sicherheitshinweise - P391
Reaktion
Sicherheitshinweise -
Lagerung
Sicherheitshinweise -

P501

Entsorgung
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CHRONISCH GEWASSERGEFAHRDEND

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3 Kategorie 4
) Kein Kein
GHS-Piktogramm Piktogramm Piktogramm

Signalwort Achtung Kein Signalwort | Kein Signalwort | Kein Signalwort

Gefahrenhinweis H410: Sehr H411: Giftig fir | H412: Schédlich | H413: Kann fiir
giftig fur Wasser- fiir Wasser- Wasser-
Wasser- organismen mit organismen mit | organismen
organismen langfristiger langfristiger schédlich sein
mit Wirkung Wirkung mit langfristiger
langfristiger Wirkung
Wirkung

Sicherheitshinweise

- Pravention P273 P273 P273 P273

Sicherheitshinweise P391 P391

- Reaktion

Sicherheitshinweise

- Lagerung

Sicherheitshinweise P501 P501 P501 P501

- Entsorgung
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5. TEIL 5: ZUSATZLICHE EU-GEFAHRENKLASSE
5.1. DIE OZONSCHICHT SCHADIGEND
5.1.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwiigungen

5.1.1.1. Ein die Ozonschicht schiadigender Stoff: ein Stoff, der aufgrund der verfiigbaren
Nachweise liber seine Eigenschaften sowie seinen erwarteten oder beobachteten Verbleib
bzw. sein erwartetes oder beobachtetes Verhalten in der Umwelt eine Gefahr fiir die
Struktur und/oder die Funktionsweise der stratospharischen Ozonschicht darstellen kann.
Hierzu gehoren Stoffe, die in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 2037/2000 des Rates
vom 29. Juni 2000 des Européischen Parlaments und des Rates iiber Stoffe, die zu einem

Abbau der Ozonschicht fithren' und in ihren spiteren Anderungen aufgefiihrt werden.
5.1.2. Einstufungskriterien fiir Stoffe

5.1.2.1. Ein Stoff wird als die Ozonschicht schiadigend eingestuft, wenn die verfiigbaren Nachweise
fiir seine Eigenschaften und seinen erwarteten oder beobachteten Verbleib bzw. sein
erwartetes oder beobachtetes Verhalten in der Umwelt darauf hinweisen, dass er eine
Gefahr fiir die Struktur und/oder die Funktionsweise der stratosphirischen Ozonschicht

darstellen kann.
5.1.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

5.1.3.1. Gemische sind auf der Grundlage der jeweiligen Konzentration der darin enthaltenen
Stoffe, die ebenfalls als die Ozonschicht schdadigend eingestuft wurden, gemaf Tabelle 5.1

als die Ozonschicht schiadigend einzustufen.
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Tabelle 5.1
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte fiir als die Ozonschicht schiidigend eingestufte Stoffe
(in einem Gemisch), die zu einer Einstufung des Gemisches als die Ozonschicht schidigend

fithren

Einstufung des Stoffes Einstufung des Gemisches

die Ozonschicht schadigend C>0,1%

5.1.4. Gefahrenkommunikation

5.1.4.1. Die Kennzeichnungselemente gemil} Tabelle 5.2 sind bei Stoffen oder Gemischen, die die

Kriterien fiir die Einstufung in diese Gefahrenklasse erfiillen, zu verwenden.

Tabelle 5.2

Kennzeichnungselemente fiir ,,die Ozonschicht schidigend*

Symbole/Piktogramme
Signalwort Gefahr
Gefahrenhinweis EUHO059: Die Ozonschicht schadigend
Sicherheitshinweise P273
P501
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