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Hinweis für den Leser 
 

Guidance on harmonised information relating to emergency health 
response (Leitlinien zu harmonisierten Informationen für die 

gesundheitliche Notversorgung) – Anhang VIII der CLP-Verordnung: 

 

Sehr geehrter Nutzer dieses Leitfadens, 

 

beachten Sie bitte bei der Lektüre dieser ECHA-Leitlinien, dass die konsultierten nationalen 

Behörden der Mitgliedstaaten der EU/des EWR nicht in der Lage waren, einen Konsens über 

die Auslegung des Begriffs des „Verpflichteten“ nach Artikel 45 zu erzielen. Die Behörden der 

folgenden Mitgliedstaaten sind mit den derzeitigen Leitlinien nicht einverstanden, in denen als 

solcher bestimmte Marktteilnehmer, nämlich „Rebrander“ und „Relabeller“, als Händler und 

nicht als nachgeschaltete Anwender betrachtet werden (Abschnitt 3.1.2): 

 

Belgien 

Deutschland 

Griechenland 

Frankreich 

 

Nach Auffassung der schwedischen Behörde erlegt Artikel 4 Absatz 10 Händlern in Bezug 

auf Anhang VIII keine rechtlichen Verpflichtungen auf, wie sie in diesen Leitlinien der ECHA 

beschrieben sind. 

 

Die dänischen Behörden sind nicht in der Lage, zu dieser Angelegenheit eine Stellungnahme 

abzugeben. 

 

Dies spiegelt sich in dem Dokument CA/30/2019 wider, das auf der CIRCABC-Website abrufbar ist. 

 

Daher wird der Leser gebeten, sich an die zuständigen Behörden dieser Mitgliedstaaten zu 

wenden, um Informationen über die Umsetzung der in diesem Vermerk und in Dokument 

CA/30/2019 enthaltenen Aspekte von Artikel 45 der CLP-Verordnung in diesen Mitgliedstaaten 

zu erhalten. 

 

 

 

 

Bjorn Hansen 

Direktor 
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VORWORT 

Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich um die Leitlinien für die harmonisierten 

Informationen in Bezug auf die gesundheitliche Notversorgung. Es handelt sich um ein 

umfassendes technisches und wissenschaftliches Dokument über die Umsetzung von Artikel 45 

und Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 über die Einstufung, Kennzeichnung und 

Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP1). Die CLP-Verordnung basiert auf dem Global 

Harmonisierten System für die Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (Globally 

Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals – GHS) und setzt die 

Bestimmungen des GHS in der EU um. Die CLP-Verordnung ist nun für Länder des Europäischen 

Wirtschaftsraums (EWR) von Bedeutung (d. h. sie wird in den EU-Ländern und in Norwegen, 

Island und Liechtenstein umgesetzt)2. 

Ziel dieses Dokuments ist es, detaillierte Leitlinien bezüglich der Verpflichtung festzulegen, den 

zuständigen Stellen der Mitgliedstaaten sachdienliche Informationen über in Verkehr gebrachte 

gefährliche Gemische zu übermitteln, damit bei Unfällen vorbeugende und heilende Maßnahmen 

ergriffen werden können. Der Leitfaden dient in erster Linie dazu, Unternehmen, die gefährliche 

Gemische in Verkehr bringen, dabei zu unterstützen, ihren Verpflichtungen nachzukommen.  

Er ist auch als Support-Tool für die benannten Stellen in den Mitgliedstaaten gedacht. 

Die erste Fassung dieser Leitlinien wurde von der ECHA mit Unterstützung einer speziellen 

Arbeitsgruppe aus Sachverständigen der Industrie, der benannten Stellen der Mitgliedstaaten 

und der Giftnotrufzentralen erstellt. Das Projekt lief im April 2017 an, und die Arbeitsgruppe 

erarbeitete den Wortlaut der Leitlinien auf Sitzungen und in fortgesetzten Diskussionen bis 

Dezember 2017. Schließlich wurde Version 1.0 des Wortlauts von der ECHA konsolidiert und 

überarbeitet und im Jahr 2018 und Anfang 2019 den ECHA-Partnern offiziell zur Konsultation 

vorgelegt. 

 

 

 
1 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 
zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Änderung und 
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Änderung der Verordnung (EG) 
Nr. 1907/2006 (ABl. L 353 vom 31.12.2008, S. 1). 
2 Die CLP-Verordnung wurde durch die Entscheidung des gemeinsamen EWR-Ausschusses Nr. 106/2012 
vom 15. Juni 2012 zur Änderung von Anhang II (Technische Vorschriften, Normen, Prüfung und 

Zertifizierung) des EWR-Abkommens (ABl. L 309 vom 8.11.2012, S. 6-6) in das EWR-Abkommen 
aufgenommen. 
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1. Einleitung 

1.1 Allgemeine Einleitung 

Zahlreiche chemische Produkte (z. B. Detergenzien, Farben, Klebstoffe) werden in der EU in 
Verkehr gebracht und sowohl von der breiten Öffentlichkeit in ihrem Alltag als auch von 
Fachkräften in ihrem Arbeitsumfeld verwendet. 

Chemische Erzeugnisse gelten im Allgemeinen als sicher, wenn ihre Gebrauchsanweisungen befolgt 
werden. Dennoch kann eine unbeabsichtigte Exposition gegenüber Chemikalien vorkommen, 
beispielsweise aufgrund von unsachgemäßem Gebrauch oder Unfällen. In diesem Fall ist der 
sofortige Zugang zu einschlägigen Informationen über das chemische Produkt für medizinisches 
Personal und für Einsatzkräfte bei medizinischen Notfällen von entscheidender Bedeutung. 

 

1.2 Rechtlicher Hintergrund 

Im Jahr 1988 waren die Mitgliedstaaten nach der Richtlinie 88/379/EWG3 des Rates 
verpflichtet, eine Stelle zu benennen, deren Aufgabe die Entgegennahme von Informationen 
über Zubereitungen ist, die in Verkehr gebracht und als gefährlich gelten, einschließlich ihrer 
chemischen Zusammensetzung. Diese Informationen sollten verwendet werden, um jede 
Anfrage medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden Maßnahmen 
zu beantworten, insbesondere in Notfällen. 1999 wurde die Richtlinie durch die Richtlinie 
1999/45/EG4 aufgehoben‚ die eine ähnliche Verpflichtung vorsah. 

Daher verfügten bereits viele Mitgliedstaaten über ein System zur Erfassung von Informationen 
von Unternehmen, die gefährliche Gemische in Verkehr brachten, und hatten Einrichtungen 
geschaffen, so genannte Giftnotrufzentralen, die in gesundheitlichen Notfällen medizinische 
Beratung anbieten. Die gesammelten Informationen wurden zur Beantwortung von Anfragen 
medizinischen Inhalts seitens der Giftnotrufzentralen verwendet. Je nach Mitgliedstaat können 
sich Ärzte und sonstiges medizinisches Personal, Arbeitnehmer und die breite Öffentlichkeit 
auch mit den Giftnotrufzentralen in Verbindung setzen, um Beratung zu medizinischer 
Behandlung bei Vergiftungen oder unfallbedingter Exposition zu erhalten. 

Die bestehende Verpflichtung der EU-Mitgliedstaaten5, eine Stelle für die Entgegennahme 
dieser Informationen zu benennen, wurde in Artikel 45 der am 20. Januar 2009 in Kraft 
getretenen CLP-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008) zur Aufhebung der Richtlinie 
1999/45/EG übernommen. 

Aufgrund der früheren Rechtsvorschriften und der CLP-Verordnung führte das Fehlen 
harmonisierter Informationspflichten zu erheblichen Unterschieden bei den bestehenden nationalen 
Meldesystemen, Datenformaten und Informationspflichten. Daher müssen Unternehmen, die in 
verschiedenen Mitgliedstaaten Gemische in Verkehr bringen, mehrfach und in unterschiedlichen 
Formaten ähnliche Informationen übermitteln. Diese Vielfalt hat zu Unstimmigkeiten bei den 
Informationen geführt, die medizinischem Personal im Fall von Vergiftungen oder unbeabsichtigten 
Expositionen in verschiedenen Mitgliedstaaten zur Verfügung stehen. 

Der Europäischen Kommission wurde die Verpflichtung übertragen, gemäß Artikel 45 der CLP-
Verordnung die Möglichkeit einer Harmonisierung der Informationen zu prüfen. Die Prüfung wurde 
in Absprache mit den Interessenvertretern und mit Unterstützung der European Association of 
Poison Centres and Clinical Toxicologists (EAPCCT) durchgeführt. Nach der Prüfung wurde die 
Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission angenommen und der CLP-Verordnung wurde 
Anhang VIII hinzugefügt. Der neue Anhang VIII trat am 12. April 2017 in Kraft. Derselbe Anhang 

 

 

 
3 Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom 7. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
der Mitgliedstaaten für die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefährlicher Zubereitungen. 
4 Richtlinie 1999/45/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung 
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten für die Einstufung, Verpackung und 
Kennzeichnung gefährlicher Zubereitungen. 
5 Beachten Sie bitte, dass jede Bezugnahme auf die Union (EU) in diesem Dokument auch die  
EWR-Länder Island, Liechtenstein und Norwegen umfasst. Siehe Fußnote 1. 



Leitlinien zu harmonisierten Informationen für die gesundheitliche Notversorgung 

Version 3.0 – Mai 2020 12 

 
wurde durch Verordnung (EU) 2020/11 geändert6. Die Bestimmungen des Anhangs gelten ab 
1. Januar 2021 für Gemische zur Verwendung durch Verbraucher und für Gemische zur 
gewerblichen Verwendung und ab 1. Januar 2024 für Gemische zur industriellen Verwendung. 

Anhang VIII enthält Bestimmungen zur Harmonisierung von Format und Inhalt der Informationen für 

gesundheitsbezogene Notfallmaßnahmen, die Unternehmen, die gefährliche Gemische gemäß den 

Angaben im Anhang in der EU in Verkehr bringen, den von jedem Mitgliedstaat benannten Stellen 

(d. h. den „benannten Stellen“) übermitteln müssen. Die erforderlichen Informationen umfassen 

unter anderem die eindeutige Identifizierung des Gemischs und des für das Inverkehrbringen 

verantwortlichen Wirtschaftsteilnehmers7, Informationen über die Zusammensetzung und 

gefährliche Inhaltsstoffe sowie über die beabsichtigte Verwendung mit Hilfe eines Systems 

harmonisierter Kategorien. Die Informationen sind auf elektronischem Wege in einem vorgegebenen 

Format zu übermitteln, so dass die benannten Stellen die entsprechenden Informationen leicht 

abrufen können. Mit Hilfe eines eindeutigen Rezepturidentifikators („UFI“; ausführlich behandelt in 

Abschnitt 4) wird es den Giftnotrufzentralen ermöglicht, das Gemisch eindeutig zu bestimmen und 

im Falle einer Vergiftung die angemessene medizinische Behandlung vorzuschlagen. 

Die nach Anhang VIII erforderlichen Informationen können von den Giftnotrufzentralen verwendet 

werden, deren Aufgabe die medizinische Beratung der Öffentlichkeit und von Ärzten im Notfall ist. 

Die Informationen können gemäß Artikel 45 der CLP-Verordnung auch für statistische Analysen zur 

Verbesserung der Risikomanagementmaßnahmen verwendet werden, wenn der Mitgliedstaat 

darum ersucht (die zulässige Verwendung der übermittelten Informationen wird in Abschnitt 7 

erörtert). Die benannten Stellen und die Giftnotrufzentralen (die nicht unbedingt identisch sein 

müssen, auch wenn sie es in einigen Mitgliedstaaten sind; siehe Abschnitt 3.2 mit näheren 

Informationen) müssen die Vertraulichkeit der erhaltenen Informationen gewährleisten. 

Die geänderte CLP-Verordnung sieht vor, dass die ECHA das harmonisierte Format (also das 

Format für die Meldung an die Giftnotrufzentralen, „PCN-Format“) für die Aufbereitung von 

Informationen durch die Wirtschaftsbeteiligten festlegt. Das PCN-Format soll auch die 

Verwaltung und Nutzung der übermittelten Informationen durch Behörden und 

Giftnotrufzentralen erleichtern, die die Informationen erhalten und in einer Datenbank zur 

Verfügung stellen, die der Versorgung im gesundheitlichen Notfall dient. 

Darüber hinaus ist in Anhang VIII vorgesehen, dass die ECHA die Übermittlung von Informationen 

ermöglicht. Zu diesem Zweck hat die ECHA ein zentrales Benachrichtigungsportal zur Verfügung 

gestellt, bei dem es sich um ein Übermittlungssystem handelt, das alternativ zu den nationalen 

Übermittlungssystemen genutzt werden könnte (es liegt im Ermessen der einzelnen Mitgliedstaaten, 

anzugeben, welches System verwendet werden soll). Weitere Einzelheiten sind Abschnitt 6 zu 

entnehmen. 

Die Fristen für die Einhaltung der neuen Anforderungen für die Übermittlung sind gestaffelt und 

richten sich nach der Verwendungsart des Gemischs (siehe Abschnitt 3.4 für die Definition der 

verschiedenen Verwendungsarten). Ausführliche Informationen zu den Zeitplänen und 

Erfüllungsfristen finden sich in Abschnitt 3.5. 

 

1.3 Zweck dieser Leitlinien 

Zweck dieser Leitlinien ist es, Unternehmen, benannte Stellen und Giftnotrufzentralen 

aufzuklären und sie bei der Umsetzung der in Anhang VIII der CLP-Verordnung aufgeführten 

 

 

 
6Delegierte Verordnung (EU) 2020/11 der Kommission vom 29. Oktober 2019 zur Änderung der 
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates über die Einstufung, 
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen in Bezug auf Informationen für die 
gesundheitliche Notversorgung. 
7 Gemäß Artikel 2 Absatz 18 der CLP-Verordnung bedeutet „‚Inverkehrbringen‘: entgeltliche oder 
unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereitstellung für Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen“. 
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neuen Aufgaben und Anforderungen zu unterstützen. 

Diese Leitlinien enthalten Informationen über folgende Aspekte: 

• den Anwendungsbereich von Anhang VIII der CLP-Verordnung, d. h. für welche Arten 

von Gemischen die erforderlichen Informationen zu übermitteln sind; 

• wer bis wann die Angaben gemäß Anhang VIII der CLP-Verordnung übermitteln sollte; 

• Fragen, die bei der Vorbereitung einer Übermittlung von Informationen zu bedenken sind; 

• die Verwendung des „eindeutigen Rezepturidentifikators“ (UFI); 

• die Verwendung des einheitlichen europäischen Produktkategorisierungssystems (EuPCS); 

• Einzelheiten der zu übermittelnden Informationen; 

• die Verwendung des harmonisierten XML-Formats für die Berichterstattung; 

• welche Änderungen oder neuen Informationen eine Aktualisierung erfordern. 

Es sei darauf hingewiesen, dass die zur Vorbereitung und Übermittlung von Informationen gemäß 

Anhang VIII zur Verfügung gestellten IT-Tools als Übermittlungs-Tools bezeichnet werden. 

 

1.4 Zielgruppe dieser Leitlinien 

Die Hauptzielgruppen dieser Leitlinien sind: 

 

• Unternehmen, die bestimmte gefährliche Gemische in Verkehr bringen (also solche, die 

aufgrund ihrer Wirkungen auf die Gesundheit oder aufgrund ihrer physikalischen 

Wirkungen als gefährlich eingestuft sind) und die verpflichtet sind, Informationen zu 

übermitteln, die für Tätigkeiten der Giftnotrufzentralen relevant sind. 

• die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und die benannten Stellen, die für die 

Entgegennahme von Informationen über solche gefährlichen Gemische, die in Verkehr 

gebracht werden, zuständig sind. 

• Giftnotrufzentralen, die letztendlich die übermittelten Informationen für die Benennung 

vorbeugender und heilender Maßnahmen verwenden, insbesondere bei der 

gesundheitlichen Notversorgung8. 

1.5 Überblick über das Dokument 

Diese Leitlinien sind so strukturiert, dass sie nach einer allgemeinen Einführung die wichtigsten 

Konzepte präsentieren, die es ermöglichen, den Kontext und den Rahmen für die Bereitstellung 

der erforderlichen Informationen abzustecken. Die wichtigsten Elemente, die für alle 

beteiligten Akteure von Bedeutung sind, werden anschließend erläutert, bevor im Einzelnen auf 

die spezifischen rechtlichen Verpflichtungen eingegangen wird. Die Verpflichtungen werden 

dann in Anlehnung an die Struktur von Anhang VIII beschrieben. 

• Abschnitt 1 erläutert den rechtlichen Hintergrund, den Anwendungsbereich und das Ziel 

dieses Dokuments im Allgemeinen. 

• Abschnitt 2 enthält eine Liste mit Begriffsbestimmungen und erläutert die wichtigsten 

Begriffe, die in den Leitlinien verwendet werden. 

• Abschnitt 3 bietet dem Leser Informationen, anhand derer er ermessen kann, ob er 

Verpflichtungen nach Anhang VIII der CLP-Verordnung hat. Daher wird in Abschnitt 3 

erläutert, wer verpflichtet ist, Informationen vorzulegen, an wen und bis wann, und 

welche Gemische unter Anhang VIII fallen. 

• Abschnitt 4 geht auf das Erfordernis ein, das Gemisch unter Verwendung eines eindeutigen 

Rezepturidentifikators, des harmonisierten europäischen Kategorisierungssystems (EuPCS) und 

 

 

 
8 Es sei darauf hingewiesen, dass es nicht in allen Mitgliedstaaten Giftnotrufzentralen gibt. Ein Notdienst 
kann über verschiedene Systeme erbracht werden (weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 3.2.1). 
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mit der Möglichkeit, eine verkürzte Mitteilung oder eine Gruppenmitteilung zu wählen, zu 

identifizieren. In diesem Abschnitt werden die grundlegenden Elemente und Optionen im 

Zusammenhang mit der Übermittlung von Informationen erläutert, die bekannt sein sollten, 

bevor der Verpflichtete mit der Vorbereitung der Mitteilung beginnt. 

• Abschnitt 5 enthält eine detaillierte Beschreibung der Informationen, die der benannten 

Stelle nach Anhang VIII zu übermitteln sind. 

• In Abschnitt 6 werden die verfügbaren Tools und das System vorgestellt, mit dem der 

Industrie und den Behörden ermöglicht werden soll, den rechtlichen Verpflichtungen 

nachzukommen. 

• In Abschnitt 7 wird erläutert, was nach der Übermittlung geschieht. Dazu gehört eine 

Beschreibung der möglichen Verwendungen der den benannten Stellen übermittelten 

Informationen, die Anforderung, dass der Mitteilungspflichtige die Informationen auf 

dem neuesten Stand halten muss, und welche Änderungen die Verpflichtung zur 

Aktualisierung der Mitteilung auslösen. 

• In Abschnitt 8 sind die wichtigsten verfügbaren zusätzlichen Unterstützungs-Tools 

aufgeführt. 

 

1.6 Verbindungen zu anderen Rechtsvorschriften als der CLP-Verordnung 

Es gibt ein ganzes Netz von EU-Rechtsvorschriften, die sich auf die Einstufung nach der CLP-

Verordnung stützen (eine detaillierte Liste der betreffenden Rechtsvorschriften findet sich in 

den Einführenden Leitlinien zur CLP-Verordnung9). 

1.6.1 REACH-Verordnung 

Die Bestimmungen von Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung haben indirekt mit 

einigen Bestimmungen der REACH-Verordnung10 zu tun. 

Insbesondere die Sicherheitsdatenblätter (SDB), die nach den Anforderungen von Anhang II 

der REACH-Verordnung zu erstellen sind, stellen eine der Hauptinformationsquellen für den 

Wirtschaftsteilnehmer dar, der nach Artikel 45 der CLP-Verordnung eine Mitteilung ausarbeitet. 

Die übermittelten Informationen müssen mit dem SDB übereinstimmen11. 

1.6.2 Andere Vorschriften 

Die EU-Rechtsvorschriften für Biozide, Pflanzenschutzmittel, Kosmetika12 und 

Tabakerzeugnisse sind Beispiele für EU-Rechtsvorschriften mit Anforderungen an die 

Übermittlung von Daten, die sich teilweise mit den harmonisierten Informationen 

überschneiden, die im Anwendungsbereich von Artikel 45 der CLP-Verordnung und gemäß 

Anhang VIII erforderlich sind. 

Im Rahmen der Zulassungsverfahren für Biozide und Pflanzenschutzmittel (die durchlaufen 

werden müssen, bevor sie in Verkehr gebracht werden) werden nach der Verordnung über 

 

 

 
9 Alle Leitlinien der ECHA sind im Abschnitt „Hilfe“ der ECHA-Website abrufbar unter: 

https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach. 
10 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, 
Bewertung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe (REACH). 
11 Bitte beachten Sie, dass, auch wenn es technisch möglich ist, das SDB an die übermittelten 
Informationen anzuhängen, dies nicht die Verpflichtung zur Bereitstellung der Informationen über das 
Gemisch oder seine Bestandteile ersetzt. 
12 Bitte beachten Sie, dass die CLP-Verordnung nicht für kosmetische Mittel gilt, die für den 
Endverbraucher in Form von Fertigerzeugnissen bestimmt sind (Artikel 1 Absatz 5 Buchstabe c). 

https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach
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Biozidprodukte13 (BPR) und der Verordnung über Pflanzenschutzmittel14 (PPPR) vollständige 

Informationen über die Identifizierung, die Zusammensetzung und die Gefahren des Gemischs, 

einschließlich aller Gemische, die in ihrer Zusammensetzung verwendet werden, von der 

zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, der die Zulassung erteilt hat, angefordert. 

Nach der Richtlinie über Tabakerzeugnisse15 müssen Informationen über die Identifizierung, 

die Zusammensetzung und die Gefahren von e-Liquid-Mischungen vor dem Inverkehrbringen 

mitgeteilt werden. 

Gemäß der Verordnung über kosmetische Mittel16 müssen die verantwortlichen Personen und unter 

bestimmten Voraussetzungen die Händler kosmetischer Mittel über ein spezielles Meldeportal für 

kosmetische Mittel (CPNP) Informationen über die Produkte vorlegen, die sie in Verkehr bringen. 
 

Es liegt nach wie vor im Ermessen jeder einzelnen zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, für einige 

der jeweiligen Legislativverfahren (d. h. wenn der Rechtstext die zuständigen Behörden dazu 

ermächtigt) zu bewerten und zu entscheiden, ob ein Verfahren eingeführt werden kann, um 

Informationen, die nach verschiedenen EU-Rechtsvorschriften (im Rahmen eines obligatorischen 

Genehmigungs- oder Meldeverfahrens) bereitgestellt werden, den benannten Stellen nach Artikel 45 

der CLP-Verordnung zur Verfügung gestellt werden. Die nach Anhang VIII der CLP-Verordnung 

erforderlichen Informationen müssen jedoch vom Verpflichteten dem/der benannten Stelle(n) 

übermittelt werden, unabhängig davon, ob die benannte(n) Stelle(n) einschlägige Informationen,  

die sie aufgrund von Anforderungen anderer EU-Rechtsvorschriften erhalten hat/haben, nutzen 

kann/können. Außerdem dürfen die nach Artikel 45 übermittelten Informationen nicht für andere als 

die darin genannten Zwecke verwendet werden. Darüber hinaus müssen die Informationen nach der 

CLP-Verordnung in dem in Anhang VIII niedergelegten harmonisierten Format übermittelt werden. 
 

1.6.3 Nationale Rechtsvorschriften 

 

Es sei darauf hingewiesen, dass Anhang VIII der CLP-Verordnung erschöpfend ist, dass also nach 

nationalen Rechtsvorschriften zusätzlich zu denen Informationen, die für die in Artikel 45 

genannten Zwecke in Anhang VIII aufgeführt sind, keine zusätzlichen Angaben verlangt werden 

können. Bestimmte Aspekte bleiben jedoch dem Ermessen der Mitgliedstaaten überlassen,  

wie z. B. die Festlegung von Kriterien für die Annahme von Mitteilungen, die Annahme von 

Informationen in anderen Sprachen als der/den Amtssprache(n), die Erhebung von Gebühren  

vor der Bearbeitung von Mitteilungen, die Bezugnahme auf die Übermittlungssysteme usw. 
 

Die Mitgliedstaaten können jedoch Anforderungen an die Mitteilung von Stoffen oder 

Gemischen außerhalb des Anwendungsbereichs von Artikel 45 für breiter gefasste oder andere 

Zwecke als die in diesem Artikel festgelegten stellen. Dies kann durch nationale 

Rechtsvorschriften und im Allgemeinen in einem anderen Rechtsrahmen geregelt werden, der 

sich von Artikel 45 und Anhang VIII unterscheidet. Für weitere Informationen wird empfohlen, 

sich an die zuständige Behörde des betreffenden Mitgliedstaats zu wenden. 

Beachten Sie bitte, dass in diesen Leitlinien der Verweis auf bestimmte Teile und Abschnitte 

von Anhang VIII der CLP-Verordnung in eckigen Klammern [...] erfolgt. 

 

 

 
13 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 über die 
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (BPR). 
14 Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 
über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 
91/414/EWG des Rates. 
15 Richtlinie 2014/40/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Herstellung, die Aufmachung und den 
Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG. 
16 Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 
über kosmetische Mittel. 
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2. Abkürzungen/Begriffsbestimmungen 

Standardbegriff / Abkürzung  Erläuterung  

Anhang VIII Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission zur 

Änderung der CLP-Verordnung durch Hinzufügung 

eines Anhangs über die harmonisierten Informationen 

für die gesundheitliche Notversorgung und Delegierte 

Verordnung (EU) 2020/11 der Kommission zur 

Änderung der CLP-Verordnung in Bezug auf 

Informationen für die gesundheitliche Notversorgung 

Artikel 45 Artikel 45 der CLP-Verordnung 

BPR Verordnung über Biozidprodukte Verordnung (EU) 

Nr. 528/2012 

CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 über die Einstufung, 

Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und 

Gemischen 

CPNP Meldeportal für kosmetische Produkte 

Händler Natürliche oder juristische Person mit Sitz in der 

Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen oder in 

einem Gemisch lediglich lagert und an Dritte in 

Verkehr bringt; darunter fallen auch Einzelhändler 

(Artikel 2 Absatz 20 der CLP-Verordnung). 

Nachgeschalteter Anwender Natürliche oder juristische Person mit Sitz in der 

Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder 

gewerblichen Tätigkeit einen Stoff als solchen oder in 

einem Gemisch verwendet, mit Ausnahme des 

Herstellers oder Importeurs (Artikel 2 Absatz 19 der 

CLP-Verordnung). 

EAPCCT European Association of Poisons Centres and Clinical 

Toxicologists  

EK Europäische Gemeinschaft 

ECHA Europäische Chemikalienagentur [European Chemicals 

Agency] 

EWR Europäischer Wirtschaftsraum 

EU Europäische Union 

EuPCS Europäisches Produktkategorisierungssystem (EuPCS) 

Formulierer Unternehmen, das ein Gemisch herstellt. 

Ein in der EU ansässiger Formulierer ist ein 

nachgeschalteter Anwender. 

GPI Generischer Produktidentifikator 

https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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Importeur Natürliche oder juristische Person mit Sitz in der EU, 

die für die Einfuhr verantwortlich ist (Artikel 2 

Absatz 17 der CLP-Verordnung), wobei unter „Einfuhr“ 

das physische Verbringen in das Zollgebiet der EU zu 

verstehen ist 

(Artikel 2 Absatz 16 der CLP-Verordnung). 

IUCLID International Uniform Chemical Information Database 

(Internationale einheitliche chemische 

Informationsdatenbank) 

LD50 Mittlere letale Dosis 

MiM Gemisch im Gemisch 

Gemisch Ein Gemisch oder eine Lösung, die aus zwei oder 

mehr Stoffen besteht (Artikel 2 Absatz 8 der  

CLP-Verordnung). 

MSCA Zuständige Behörde des Mitgliedstaats 

PPPR Verordnung über Pflanzenschutzmittel [Plant 

Protection Products Regulation] Verordnung (EG) 

Nr. 1107/2009. 

REACH Registrierung, Bewertung, Zulassung und 

Beschränkung chemischer Stoffe. Verordnung (EG) 

Nr. 1907/2006. 

SiA-Leitlinien Leitlinien zu den Anforderungen für Stoffe in 

Erzeugnissen der ECHA 

SDB Sicherheitsdatenblatt (Weitere Informationen finden 

Sie in den Leitlinien zur Erstellung von 

Sicherheitsdatenblättern) 

KMU Kleine und mittlere Unternehmen 

Stoff Chemisches Element und seine Verbindungen in 

natürlicher Form oder gewonnen durch ein 

Herstellungsverfahren, einschließlich der zur Wahrung 

seiner Stabilität notwendigen Zusatzstoffe und der 

durch das angewandte Verfahren bedingten 

Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von 

Lösungsmitteln, die von dem Stoff ohne 

Beeinträchtigung seiner Stabilität und ohne Änderung 

seiner Zusammensetzung abgetrennt werden können 

(Artikel 2 Absatz 7 der CLP-Verordnung). 

UFI Eindeutiger Rezepturidentifikator (siehe Abschnitt 4.2 

dieser Leitlinien) 

USt Umsatzsteuer 

XML eXtensible Markup Language 

 

  

https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=/html/portlet/term/full_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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3. Pflichten 

In diesem Abschnitt der Leitlinien wird der allgemeine Rahmen für die Bestimmungen von 
Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung abgesteckt. Es wird klargestellt, wer im 
Zusammenhang mit diesen Bestimmungen eine Rolle spielen oder potenzielle Verpflichtungen 
haben kann. Daher wird erläutert, welche Tätigkeiten die Verpflichtung zur Übermittlung von 
Informationen nach Artikel 45 auslösen können, welche Gemische betroffen sind und welche 
Stellen die übermittelten Informationen erhalten. In diesem Abschnitt werden zudem die 
Verpflichtungen erläutert, denen Wirtschaftsteilnehmer nachkommen müssen, die bestimmte 
Tätigkeiten ausüben und nicht direkt durch Artikel 45 gebunden sind, sondern durch andere 
Bestimmungen der CLP-Verordnung (insbesondere Artikel 4 Absatz 10). 

3.1 Wer muss Informationen einreichen? 

Die nach Anhang VIII erforderlichen Informationen müssen der zuständigen benannten Stelle 
für jedes in Verkehr gebrachte gefährliche Gemisch (das bestimmte Kriterien erfüllt, siehe 
Abschnitt 3.3) zur Verfügung gestellt werden. Dabei handelt es sich um Informationen, die für 
die Benennung vorbeugender und heilender Maßnahmen, insbesondere bei der 
gesundheitlichen Notversorgung, von Belang sind. Dieselben Informationen können nach 
Artikel 45 auch von den benannten Stellen zur Durchführung von Toxizitätstests verwendet 
werden (weitere Informationen über die Verwendung der übermittelten Informationen finden 
Sie in Abschnitt 7). 

 Gemäß Artikel 2 Absatz 18 der CLP-Verordnung bezeichnet „Inverkehrbringen“ die 
„entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereitstellung für Dritte. Die Einfuhr 
gilt als Inverkehrbringen.“ 

In Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung werden Importeure und nachgeschaltete 
Anwender, die bestimmte gefährliche Gemische in Verkehr bringen, als für die Übermittlung 
der Informationen an die benannten Stellen Verantwortliche genannt. Importeure und 
nachgeschaltete Anwender werden auch als „Verpflichtete“ im Sinne von Artikel 45 oder, im 
Zusammenhang mit Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung, als „Mitteilungspflichtige“ 
bezeichnet. Sie sind somit für die Übermittlung der Informationen nach Artikel 45 
verantwortlich. 

Unternehmen in der Lieferkette eines Gemischs können andere Funktionen haben als die eines 
nachgeschalteten Anwenders oder eines Importeurs und sind unter Umständen nicht 
verpflichtet, die Informationen nach Artikel 45 und Anhang VIII zu übermitteln. Händler,  
die lediglich ein Gemisch lagern und in Verkehr bringen, ohne mit dem Gemisch etwas 
gemacht zu haben, brauchen grundsätzlich keine Informationen an die benannte Stelle gemäß 
Artikel 45 und Anhang VIII zu übermitteln. 

Händler können jedoch durchaus auch eine wichtige Rolle bezüglich der Verpflichtung der 
nachgeschalteten Anwender und Importeure spielen, den benannten Stellen Informationen zur 
Verfügung zu stellen, die schließlich von Giftnotrufzentralen für ihre Arbeit genutzt werden. 
Dies gilt insbesondere für Händler, die die Produktkennungen des Gemischs ändern und/oder 
das Gemisch in anderen Mitgliedstaaten als dem Mitgliedstaat verkaufen, in dem der 
nachgeschaltete Anwender oder Importeur ihn beliefert hat. 

Nach Artikel 4 Absatz 10 der CLP-Verordnung17 müssen alle in Verkehr gebrachten Stoffe und 
Gemische mit der CLP-Verordnung in Einklang stehen, indem allen Akteuren in einer Lieferkette 
(d. h. auch den Händlern, einschließlich Rebrander und Relabeller) die Verpflichtung auferlegt wird, 
die Gemische, die sie in Verkehr bringen, in Einklang mit Anhang VIII der CLP-Verordnung zu 
bringen. Eine nationale benannte Stelle verfügt über Notfall-Gesundheitsinformationen für 
Gemische, die in ihrem Mitgliedstaat angeboten werden. Ein Händler, der ein Gemisch in Verkehr 
bringt, das den Zugang einer benannten Stelle zu diesen Informationen gefährden würde, würde 
daher das Risiko eines Verstoßes gegen Artikel 4 Absatz 10 eingehen. 

Die Definitionen der Begriffe „nachgeschalteter Anwender“, „Importeur“ und anderer Akteure, 
die möglicherweise Teil der Lieferkette sind, sind in Artikel 2 der CLP-Verordnung festgelegt 
und stehen im Einklang mit der REACH-Verordnung. Die gleichen Definitionen sind in 

 

 

 
17 Artikel 4 Absatz 10: Stoffe und Gemische werden erst dann in Verkehr gebracht, wenn sie dieser 
Verordnung entsprechen. 
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Abschnitt 2 dieser Leitlinien aufgeführt. Die Leitlinien für nachgeschaltete Anwender enthalten 
mehr Informationen über die verschiedenen Funktionen und Akteure innerhalb der Lieferkette 
(einschließlich Händler). 

Wie in diesem Abschnitt klargestellt wird, ist es möglich, dass eine Mitteilung physisch von einer 
anderen Partei als derjenigen vorbereitet und vorgelegt wird, die gesetzlich zur Mitteilung 
verpflichtet ist. Der Einsatz eines Dritten entbindet den Verpflichteten weder von seinen Pflichten 
und Verantwortlichkeiten nach Artikel 45 (Importeur oder nachgeschalteter Anwender) noch nach 
Artikel 4 Absatz 10 (jeder Akteur, der bestimmte gefährliche Gemische18 in Verkehr bringt). 

In den nachstehenden Abschnitten wird erläutert, welche Tätigkeiten der verschiedenen 
Akteure ihnen die Verpflichtung einbringen können, den benannten Stellen Informationen 
zu übermitteln, damit sie der CLP-Verordnung Genüge tun. 

Hinweis: Das von der ECHA zur Vorbereitung und Übermittlung der Informationen 
bereitgestellte Tool, das so genannte Benachrichtigungsportal der ECHA (weitere Einzelheiten 
hierzu in Abschnitt 6), ermöglicht ferner die Übermittlung von Informationen durch einen 
Dritten im Namen des Verpflichteten19‚ also durch Auslagerung der Erstellung und Übermittlung 
der Informationen20. Dies könnte beispielsweise in folgenden Szenarien geschehen: 

- Mutterunternehmen/Zentrale, das/die im Namen eines Tochterunternehmens die 
Mitteilung macht (und umgekehrt), 

- Berater im Auftrag des Verpflichteten. 

 

3.1.1 Tätigkeiten, die Mitteilungspflichten nach Artikel 45 nach sich ziehen 

Die folgenden Tätigkeiten eines Wirtschaftsteilnehmers bringen für diesen die unmittelbar aus 
Artikel 45 der CLP-Verordnung erwachsende Verpflichtung mit sich, Informationen für den Fall 
einer gesundheitlichen Notversorgung zu übermitteln: 

 

3.1.1.1 Einfuhrtätigkeiten 

Wirtschaftsteilnehmer, die ein gefährliches Gemisch in den Europäischen Wirtschaftsraum 
(EWR) einführen, zu dem die EU-Mitgliedstaaten sowie Island, Liechtenstein und Norwegen 
gehören, sind Importeure. Daher bringen sie das Gemisch nach Artikel 2 der CLP-Verordnung 
in Verkehr und sind verpflichtet, die in Anhang VIII verlangten Angaben zu machen. 

Unternehmen, die Gemische von außerhalb der EU/des EWR einführen, müssen sicherstellen, 
dass die Informationen in dem Mitgliedstaat, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird, in 
der Amtssprache oder einer anderen zulässigen Sprache vorgelegt werden. 

Eine Definition des Begriffs „Importeur“ findet sich in Artikel 2 Absatz 17 der CLP-Verordnung. 
Einzelheiten sind Abschnitt 2.1 der Leitlinien zur Registrierung21 zu entnehmen. 

 

Beispiel 1: EU-Wirtschaftsbeteiligter, der von außerhalb der EU einführt und in einem EU-Land 
in Verkehr bringt 

Ein deutsches Unternehmen führt aus der Schweiz (einem Nicht-EU-Lieferanten) ein Gemisch mit 
der Bezeichnung „SuperGlue“ ein und bringt es in Deutschland in Verkehr. Dieses Gemisch ist als 

 

 

 
18 Wenn im Zusammenhang mit Artikel 45 von gefährlichen Gemischen die Rede ist, handelt es sich um 
Gemische, die als physikalische Gefahren oder Gefahren für die menschliche Gesundheit eingestuft sind. 

Erläuterungen hierzu in Abschnitt 3.3. 
19 Die Verfügbarkeit dieser Option bei nationalen Übermittlungssystemen ist bei den zuständigen 
Behörden zu überprüfen. 
20 Weitere Informationen über das Account-Management der ECHA finden Sie im „ECHA Accounts 
Manual“. Es besteht die Möglichkeit der Beauftragung eines „ausländischen Verwenders“. 
21 Es sei darauf hingewiesen, dass die Leitlinien zur Registrierung und ihr Abschnitt 2.1 sich ausschließlich 

auf die Pflichten nach der REACH-Verordnung beziehen. Dennoch sind die Definition des Importeurs und 
die angeführten Beispiele für die Zwecke von Anhang VIII der CLP-Verordnung relevant. 
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gesundheitsgefährdend eingestuft. Das deutsche Unternehmen muss vom schweizerischen 
Lieferanten alle Informationen einholen, die zur Erfüllung der Anforderungen von Anhang VIII 
erforderlich sind. Der deutsche Importeur muss die Informationen an die benannte Stelle in 
Deutschland übermitteln. 

 
 

Beispiel 2: EU-Wirtschaftsbeteiligter, der von außerhalb der EU einführt und in mehreren  
EU-Ländern in Verkehr bringt 

Soll „SuperGlue“ (siehe obiges Beispiel) dann vom deutschen Importeur (aus Beispiel 1) in 
mehreren Ländern in Verkehr gebracht werden, muss dieses Unternehmen die Informationen 
an die benannten Stellen der betreffenden EU-Länder übermitteln, bevor es das Gemisch in 
diesen Ländern in Verkehr bringt. 

 

 

Das importierte Gemisch kann am ersten Einfuhrort vom Importeur selbst verwendet werden 
oder kann in Mitgliedstaat A eingeführt und anschließend auch in Mitgliedstaat B in Verkehr 
gebracht werden. Eine Mitteilung ist in den beiden Mitgliedstaaten A und B erforderlich, da die 
Einfuhr als „Inverkehrbringen“ (Mitgliedstaat A) gilt und das Gemisch anschließend in 
Mitgliedstaat B in Verkehr gebracht wird. Die Mitteilungspflichten gelten für den Importeur. 

Im Idealfall gibt der Nicht-EU-Lieferant des gefährlichen Gemischs sämtliche 
Formulierungsangaben für das Gemisch an seinen Kunden (den EU-Importeur) weiter, sodass 
dieser diese Angaben übermitteln kann. Es gibt jedoch Fälle, in denen die vollständigen 
Informationen nach Anhang VIII nicht verfügbar sind oder aus Gründen der Vertraulichkeit 
nicht angegeben wurden (in der Regel sollten dem EU-Importeur mindestens die Angaben aus 
dem Sicherheitsdatenblatt zur Verfügung stehen). Eine Alternativlösung für dieses Problem ist 
in Abschnitt 4.2.5 beschrieben. 

In jedem Fall obliegt es letztlich dem EU-Importeur, nachzuweisen, dass er Anhang VIII  
(und anderen Verpflichtungen nach der CLP-Verordnung) Genüge tut, und somit die nach 
Anhang VIII erforderlichen Informationen einzuholen und zu übermitteln. Daher kann es 
notwendig sein, zusätzliche Anstrengungen in der Kommunikation mit dem Lieferanten 
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außerhalb der EU zu unternehmen, um die erforderlichen Informationen zu erhalten.  
Dem EU-Importeur wird empfohlen, diese Bemühungen zu Durchsetzungszwecken zu 
dokumentieren, um eine Rechtfertigung für Fälle zu haben, in denen die bereitgestellten 
Informationen über Bestandteile eines Gemischs auf die Angaben in einem SDB beschränkt 
sind (siehe die in Abschnitt 5.3 enthaltenen Informationen zur Identifizierung von Gemischen 
in Gemischen). 

Ein Gemisch kann außerdem in Kombination mit Erzeugnissen eingeführt werden; in diesem 

Fall können Mitteilungspflichten gelten. Siehe den Abschnitt zum Thema „Einfuhr/Herstellung 

von Erzeugnissen“ unten. 

 

3.1.1.2 Formulierungstätigkeiten 

Ein Unternehmen, das ein Gemisch herstellt, ist ein Formulierer und fällt unter die Definition 

des nachgeschalteten Anwenders in der CLP-Verordnung. 

Daher ist jeder Wirtschaftsteilnehmer, der ein gefährliches Gemisch formuliert und in Verkehr 

bringt, das bestimmte Kriterien erfüllt (siehe Abschnitt 3.3), verpflichtet, die Informationen 

gemäß Anhang VIII mitzuteilen. Die Mitteilung muss in allen Mitgliedstaaten erfolgen, in denen 

das Gemisch in Verkehr gebracht wird, und zwar in der Amtssprache des betreffenden 

Mitgliedstaats (sofern dieser Mitgliedstaat nichts anderes vorsieht, siehe Abschnitt 3.2 für 

weitere Einzelheiten). 

Ein Unternehmen, das ein Gemisch im Auftrag eines anderen Unternehmens/einer anderen 

Marke (des Unternehmens, das Eigentümer des Gemischs ist) formuliert, ist ebenfalls ein 

Formulierer (ein so genannter „Lohn-Formulierer“) und somit ein nachgeschalteter Anwender. 

Ein Lohn-Formulierer in der EU ist das Unternehmen, das als erstes das Gemisch liefert und in 

Verkehr bringt, selbst wenn der Lohn-Formulierer selbst nicht Eigentümer des Produkts oder 

der Rechte des geistigen Eigentums ist. 

Der Lohn-Formulierer hat somit die mit Artikel 45 der CLP-Verordnung verbundenen 

Verpflichtungen einzuhalten. In der Praxis sollte das Unternehmen, das das Gemisch 

tatsächlich herstellt (in diesem Fall der Lohn-Formulierer), über die einschlägigen nach 

Anhang VIII erforderlichen Angaben für die Zusammensetzung verfügen. Dies ist das 

Unternehmen, das in der Lage ist, auf jedes Ersuchen der Behörden um zusätzliche 

Informationen zu antworten (in den in den Rechtsvorschriften vorgesehenen Fällen, siehe 

Abschnitt 7). Wenn das Unternehmen, das Eigentümer des Gemischs ist, das Gemisch lediglich 

lagert und in Verkehr bringt, ist es Händler. Wenn jedoch ein und dasselbe Unternehmen 

später dieses Gemisch selbst verwendet, z. B. bei der Formulierung eines anderen Gemischs, 

ist es nachgeschalteter Anwender und unterliegt für das neu formulierte Gemisch den 

Verpflichtungen nach Artikel 45. 

Beispiel 3: In mehreren Mitgliedstaaten in Verkehr gebrachtes Gemisch 

Ein Unternehmen in den Niederlanden formuliert ein Reinigungsprodukt unter dem 

Markennamen des Unternehmens. Das Reinigungsmittel ist als entzündbar und hautreizend 

eingestuft und gekennzeichnet; es wird in den Niederlanden sowie an Händler in Belgien, 

Polen, Deutschland und der Slowakei verkauft. Der niederländische Formulierer muss daher 

den benannten Stellen in diesen fünf Ländern gemäß Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-

Verordnung Informationen in ihrer Amtssprache oder in der/den Sprache(n) vorlegen, die von 

dem Mitgliedstaat verlangt wird/werden, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird. Wird 

das Gemisch in (z. B nach Form und Größe) unterschiedlichen Verpackungen in den 

verschiedenen Mitgliedstaaten von demselben niederländischen Formulierer in Verkehr 

gebracht, müssen die in jedem Mitgliedstaat relevanten Informationen über die Verpackung in 

den spezifischen Mitteilungen angegeben werden. 
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Ein Unternehmen, das ein Gemisch formuliert, es aber nicht in der Europäischen Union in 

Verkehr bringt und nur mit der Absicht der Ausfuhr formuliert, ist zu der Mitteilung nicht 

verpflichtet22. Wird das Erzeugnis vor seiner Ausfuhr aus der EU vorübergehend in einem Lager 

verwahrt, kann dies als Inverkehrbringen gelten, sodass die Verpflichtungen nach Anhang VIII 

gelten. Dies wäre z. B. dann der Fall, wenn der Formulierer das Gemisch entgeltlich oder 

unentgeltlich einem Dritten zur Verfügung stellt, der das Gemisch in dem Lager aufbewahrt, 

bevor er es an ein Nicht-EU-Unternehmen liefert. Werden die Gemische von demselben 

nachgeschalteten Anwender gelagert, der sie in einem Lager formuliert, besteht keine 

Verpflichtung zur Übermittlung von Informationen23. 

Beispiel 4: Formulierung, Gemisch, die/das außerhalb der EU in Verkehr gebracht werden soll 

Ein Formulierer in Italien formuliert zwei Reinigungsmittel (Produkt A und Produkt B), die 

aufgrund ihrer Aspirationstoxizität als gefährlich eingestuft sind. Das Erzeugnis B wird in einem 

Lagerhaus gelagert, das sich im Besitz desselben Formulierers befindet, bevor es in die Türkei 

ausgeführt wird, d. h. aus der EU. Da die Datenübermittlungsanforderungen nach 

Artikel 45/Anhang VIII nur in den EU-Mitgliedstaaten (und in unter das EWR-Abkommen 

fallenden Ländern) gelten, besteht keine Verpflichtung, Daten für das Produkt B vorzulegen. 

Das Produkt A wird in Italien in Verkehr gebracht; daher ist an die italienische benannte Stelle 

eine Mitteilung nach Anhang VIII zu richten. 

 

 

 
22 Bitte beachten Sie, dass möglicherweise noch andere Verpflichtungen nach der CLP-Verordnung gelten. 
23 Bitte beachten Sie, dass die CLP-Verordnung nicht für Gemische gilt, die der zollamtlichen 
Überwachung unterliegen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in 

vorübergehender Verwahrung oder in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im 
Transitverkehr befinden (Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b). 
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3.1.1.3 Umverpackungstätigkeiten 

Ein Unternehmen, das ein Gemisch umverpackt/umfüllt, indem es es von einem Behältnis in ein 
anderes umfüllt (und entweder den Inhalt des ursprünglichen Etiketts beibehält oder ändert), übt 
Tätigkeiten aus, die nach der CLP-Verordnung als Tätigkeiten eines nachgeschalteten Anwenders 
eingestuft werden. Dieses Umverpackungsunternehmen ist daher für die Zwecke von Anhang VIII 
und Artikel 45 ein Verpflichteter. Dies gilt auch dann, wenn das Umverpackungsunternehmen an 
dem Gemisch keine andere Tätigkeit ausübt (z. B. keine Veränderung der Zusammensetzung). 

Da das Unternehmen ein Gemisch in Verkehr bringt, das mit dem seines Lieferanten chemisch 
identisch ist, kann es von seinem Lieferanten verlangen, dass dieser eine Mitteilung in seinem 
Namen macht (hier wäre eine vertragliche Vereinbarung erforderlich). Dadurch wird nicht nur 
der Verwaltungsaufwand für das Umverpackungsunternehmen verringert, sondern es wird 
auch das Problem gelöst, dass das Umverpackungsunternehmen häufig keinen Zugang zur 
vollständigen Zusammensetzung hat. 

Wenn jedoch der Lieferant die Angaben des Umverpackungsunternehmens nicht in seine Mitteilung 
aufnimmt, muss das Umverpackungsunternehmen selbst gesondert eine Mitteilung machen. 

Das Umverpackungsunternehmen kann den gleichen UFI wie der Lieferant verwenden oder 
alternativ einen eigenen UFI anlegen. In beiden Fällen kann das Produkt als zu 100 % aus dem 
vom Lieferanten erworbenen Produkt bestehend angegeben werden (endgültig umverpacktes 
Gemisch = 100 % UFI des Lieferanten als Gemisch im Gemisch oder „MiM“24). 

Es sei darauf hingewiesen, dass selbst in Fällen, in denen diese Informationen vom Lieferanten 
(im Rahmen eines Vertrags) vorgelegt werden, das Umverpackungsunternehmen als 
Verpflichteter nach Artikel 45 weiterhin für die übermittelten Informationen verantwortlich ist. 

3.1.1.4 Einfuhr/Herstellung einer Kombination aus Gemisch und Erzeugnis 

Ein Unternehmen, das im Zusammenhang mit seiner Tätigkeit ein Gemisch in ein Erzeugnis 
einarbeitet, ist ein nachgeschalteter Anwender. Ein Gegenstand, der die Definition eines 
Erzeugnisses erfüllt, liegt außerhalb des Geltungsbereichs von Anhang VIII; daher gelten  
die Mitteilungspflichten und die Aufnahme des UFI in das Etikett nur dort, wo Gemische in 
Kombination mit Erzeugnissen in Verkehr gebracht werden (einschließlich Einfuhr). 

Der Begriff „Erzeugnis“ ist in Artikel 2 Absatz 9 der CLP-Verordnung definiert, und diese 
Definition sollte wie in den Leitlinien zu den Anforderungen für Stoffe in Erzeugnissen  
(SiA-Leitlinien) angegeben interpretiert und von Unternehmen bei der Einfuhr oder Herstellung 
solcher Gegenstände berücksichtigt werden. 

Es kann Fälle geben, in denen der Gegenstand eine Kombination aus einem oder mehreren 
Erzeugnissen und einem oder mehreren Gemischen ist. In diesen Fällen können die 
Verpflichtungen gemäß Anhang VIII für das/die Gemisch(e) gelten, wenn es/sie als 
gesundheitlich oder physikalisch gefährlich eingestuft ist/sind. 

 

 

 
24 Dies ist nur dann möglich, wenn der UFI zuvor vom Lieferanten im Rahmen einer Mitteilung in 
demselben Mitgliedstaat angemeldet wurde. Anderenfalls kann das MiM nicht über den UFI identifiziert 
werden; siehe Abschnitt 5.3 für die verfügbaren Optionen. Das Mitteilungssystem der ECHA umfasst 
automatische Prüfungen, die den Mitteilungspflichtigen bei der Vorbereitung der Mitteilung unterstützen; 

weitere Informationen sind Abschnitt 6 und der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter 
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools zu entnehmen. 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_de.pdf/cbc54016-5d57-3737-60a1-f562738e2094
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools
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Die SiA-Leitlinien in Kapitel 2 erklären, dass Gegenstände folgendermaßen „eingestuft“ werden 
können: 
 

1. Stoff/Gemisch (als solcher/solches), z. B. Wachsmalstift, Strahlsand; 
2. Kombination eines Erzeugnisses (das als Behälter oder Trägermaterial fungiert) 

und eines Stoffes/Gemischs, z. B. eine Tintenstrahldruckerpatrone, Kerzen, 
Feuchtwischtücher, Trockenmittelbeutel; 

3. Erzeugnisse (als solche) z. B. aus einem Stück geformter Kunststofflöffel; 
4. Erzeugnis mit einem integralen Stoff/Gemisch (d. h. der Stoff/das Gemisch 

bildet einen integralen Bestandteil des Erzeugnisses), z. B. Thermometer mit 
Flüssigkeit. 

 

Ein Gemisch, das zu Gruppe 1 gehört (normalerweise im festen Zustand), unterliegt allen für 
Gemische geltenden Anforderungen nach REACH und CLP (einschließlich der Verpflichtungen 
gemäß Artikel 45 und Anhang VIII in Bezug auf in Verkehr gebrachte Gemische, die basierend 
auf ihren physikalischen und gesundheitlichen Wirkungen als gefährlich eingestuft sind). 

Wenn ein Gegenstand, der zu Gruppe 2 gehört, als eine Kombination eines Erzeugnisses  
(das als Behälter/Trägermaterial fungiert) und eines Gemischs (gemäß den in den  
SiA-Leitlinien festgelegten Kriterien) angesehen wird, in Verkehr gebracht und basierend  
auf seinen physikalischen oder gesundheitlichen Wirkungen als gefährlich eingestuft wird, 
unterliegt er den Mitteilungspflichten gemäß Artikel 45 und Anhang VIII. 

Gegenstände, die zu den Gruppen 3 und 4 gehören, werden gemäß REACH und CLP als 
Erzeugnisse angesehen. In diesen Fällen gelten Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung 
selbst dann nicht, wenn ein flüssiges Gemisch eingearbeitet ist (z. B. Elektrolyte in einer Batterie, 
Flüssigkeit in einem Thermometer, Klebstoff in einem Klebeband zur Befestigung von Teppich). 

Weitere Informationen und Leitlinien zur Beurteilung der jeweiligen Einzelfälle sind den 
Leitlinien zu den Anforderungen für Stoffe in Erzeugnissen zu entnehmen. 

 

3.1.2 Tätigkeiten, die Mitteilungspflichten nach Artikel 4 Absatz 10 nach  
sich ziehen 

Alle Händler, einschließlich Rebrander und Relabeller, müssen Artikel 4 Absatz 10 Genüge tun und 
dürfen daher nur CLP-konforme Gemische in Verkehr bringen. Diese Konformitätsanforderung schließt 
die Konformität mit Artikel 45 ein, der vorsieht, dass eine benannte nationale Stelle über Notfall-
Gesundheitsinformationen für in ihrem Mitgliedstaat gelieferte Gemische verfügt. Ein Händler,  
der ein gefährliches Gemisch in Verkehr bringt, das den Zugang einer benannten Stelle zu diesen 
Informationen gefährden würde, würde daher das Risiko eines Verstoßes gegen Artikel 4 Absatz 10 
eingehen. Um CLP-konform zu sein, muss der Händler die gesamte Lieferkette berücksichtigen. Dies 
ist besonders wichtig, wenn ein Händler das Produkt in anderen Mitgliedstaaten liefert als dem/den 
Mitgliedstaat(en), in dem/den der Lieferant das Produkt in Verkehr gebracht hat (und somit eine 
Mitteilung gemacht hat) oder die Handels-/Markennamen und/oder Etiketten verändert. 

Händler (z. B. Rebrander) müssen sicherstellen, dass nur CLP-konforme Produkte in Verkehr 
gebracht werden, und dafür sorgen, dass alle Produktkennungen (insbesondere Handels-/  
Markennamen) und UFI, mit denen das Gemisch in Verkehr gebracht wird, durch eine 
Mitteilung an die zuständige benannte Stelle abgedeckt sind. 

Das bedeutet, dass ein Händler ein Gemisch nicht in Verkehr bringen kann, wenn die benannte Stelle 

- die entsprechende Mitteilung nach Anhang VIII nicht erhalten hat oder 

- eine Mitteilung des Lieferanten erhalten hat, darin aber nicht alle Produktidentifikatoren 
des jeweiligen Händlers angegeben sind, wie z. B. Handelsnamen und UFI. 

Es sei darauf hingewiesen, dass die Verpflichtung zur Einhaltung von Artikel 4 Absatz 10 nicht 
zwangsläufig die Verpflichtung des Händlers zur Folge hat, eine Mitteilung nach Artikel 45 zu 
machen. Wenn vielmehr einem Händler bekannt ist, dass bestimmte Informationen in der 
ursprünglichen Meldung nicht enthalten sind, weil sie dem ursprünglichen Anmelder nicht 
bekannt sind (z. B. die Tatsache, dass er in verschiedenen Mitgliedstaaten vertreibt), ist er 
verpflichtet, dafür Sorge zu tragen, dass diese Informationen der benannten Stelle zur 
Verfügung gestellt werden. Dies kann entweder durch Information des vorgelagerten 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_de.pdf/cbc54016-5d57-3737-60a1-f562738e2094
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Anmelders oder durch eine eigene Meldung erfolgen. 

Das Ziel, dafür zu sorgen, dass die betreffende benannte Stelle über die Notfallinformationen 
für alle in ihrem Mitgliedstaat gelieferten Gemische verfügt, kann letztendlich auf folgenden 
Wegen erreicht werden: 

- Der Händler teilt dem/den vorgeschalteten Lieferanten alle relevanten Informationen 
über die Vertriebsstufe mit (z. B. Land des Inverkehrbringens und/oder neuer 
Identifikator, wenn eines dieser Elemente oder beide sich von dem/denen des 
Lieferanten unterscheidet/unterscheiden). In diesem Fall muss der Lieferant diese 
Informationen in seine Mitteilung an alle einschlägigen benannten Stellen aufnehmen. 
 

- Möchte der Händler hingegen die Informationen gegenüber vorgeschalteten Akteuren 
nicht offenlegen oder weigert sich der ursprüngliche Mitteilungspflichtige, die 
Informationen des Händlers in seine Mitteilung aufzunehmen, muss der Händler eine 
eigene Mitteilung machen. In diesem Fall enthält die Mitteilung den vollständigen 
Satz der in Anhang VIII verlangten Informationen, darunter die Zusammensetzung 
(der Händler gibt möglicherweise an, dass die Zusammensetzung des Gemischs zu 
100 % aus dem vom Lieferanten erworbenen Gemisch besteht; wird das Gemisch 
mithilfe eines UFI identifiziert, sollten der zuständigen benannten Stelle diese UFI und 
die Informationen über das Gemisch zur Verfügung stehen; siehe Abschnitt 5.3 mit 
näheren Einzelheiten zu den Informationen über die Zusammensetzung)25. 

Es sei darauf hingewiesen, dass Importeure und nachgeschaltete Anwender weiterhin für die 
Übermittlung von Informationen gemäß Artikel 45 verantwortlich sind. Für andere Akteure 
können nach Artikel 4 Absatz 10 Anordnungen oder Sanktionen verhängt werden. 

Beispiel 5: Mitteilung eines neu kennzeichnenden Unternehmens, das ein Produkt auf einem 

neuen Markt in Verkehr bringt 

 

Ein Unternehmen in Frankreich formuliert „Super Wash“ und will es auf dem französischen 

Markt verkaufen. Das Gemisch ist als gefährlich für die menschliche Gesundheit eingestuft, 

und der Formulierer hat der benannten Stelle in Frankreich alle relevanten Informationen 

übermittelt. 

Das Unternehmen beschließt, neue Märkte zu erschließen und das gleiche Produkt in Spanien 

und Deutschland zu verkaufen. Das Unternehmen kennzeichnet das Produkt neu, behält den 

Markennamen „Super Wash“ bei und übermittelt die entsprechenden Informationen an die 

spanischen und deutschen benannten Stellen. 

Ein Kunde (Händler) in Spanien beschließt, dieses Produkt (ohne Änderungen an der 

Zusammensetzung) mit seiner eigenen Marke „Ultra Clean“ zu verkaufen. Da der Händler dem 

vorgelagerten Lieferanten nicht mitteilen will, dass er das gleiche Gemisch unter einem 

anderen Namen in Verkehr bringt, übermittelt der Händler die erforderlichen Informationen 

selbst an die benannte Stelle in Spanien. 

 

 

 
25 Anmerkung: Derzeit sieht das Benachrichtigungsportal der ECHA für den Händler keine Möglichkeit vor, 

in seiner Mitteilung anzugeben, wer der tatsächliche Verpflichtete nach Artikel 45 ist (d. h. der Lieferant). 
Die Kommunikation sollte außerhalb des Systems erfolgen. 
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Beispiel 6: Formulierung/Gemisch, die/das in mehreren Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht wird 

Ein Formulierer in Schweden formuliert ein Waschmittel zur Verwendung durch den 

Verbraucher und verkauft es an einen großen schwedischen Einzelhändler, der das Produkt in 

Schweden, Dänemark und Norwegen verkauft. Das Waschmittel ist als schwere 

Augenschädigungen hervorrufend eingestuft und gekennzeichnet. Nach Artikel 45 müssen  

die einschlägigen Informationen vom schwedischen Formulierer an die benannte Stelle in 

Schweden übermittelt werden. Darüber hinaus muss in den Mitgliedstaaten, in denen der 

Einzelhändler das Produkt zu verkaufen beabsichtigt, eine Mitteilung gemacht werden  

(da Norwegen im Wege des EWR-Abkommens auch die CLP-Verordnung umgesetzt hat, 

müssen die Informationen auch der benannten Stelle in Norwegen übermittelt werden).  

Da der Einzelhändler nach Artikel 2 Absatz 20 der CLP-Verordnung Händler ist, hat er keine 

unmittelbaren Mitteilungspflichten nach Artikel 45. Er ist jedoch nach Artikel 4 Absatz 10 

verpflichtet, dafür Sorge zu tragen, dass den benannten Stellen alle relevanten Informationen 

zur Verfügung gestellt werden. Der Einzelhändler kann entscheiden, ob er die Informationen 

über die Vertriebsstufe dem Lieferanten (d. h. dem schwedischen Formulierer, der die 

zusätzlichen Informationen in seine Mitteilung aufnimmt; dieses Szenario ist in der folgenden 

Abbildung dargestellt) zur Verfügung stellt, oder ob er, z. B. aus Gründen der Vertraulichkeit, 

stattdessen selber eine Mitteilung an die benannten Stellen in Dänemark und Norwegen macht. 

Das Etikett für das Waschmittel ist (in diesem Beispiel) in allen drei Sprachen abgefasst. 
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Tabelle 1: Überblick über Akteure und Tätigkeiten, die Verpflichtungen gemäß Artikel 45 und Anhang VIII auslösen  

(bzw. nicht auslösen) 

 

Aktivität Betreiber 

Rechtliche 

Verpflichtung zur 

Übermittlung von 

Informationen? 

(Verpflichteter)? 

Warum? Optionen 

Einfuhr Importeur Ja Rechtstext (Art. 45)  

Ein Unternehmen kann sich auf seinen 
Lieferanten oder ein anderes Unternehmen 
(z. B. Muttergesellschaft) berufen, der/das 
die Mitteilung in seinem Namen vornimmt; 
diese Mitteilung würde seine Angaben zum 
Produkt enthalten. Es bleibt Verpflichteter 
nach Artikel 45 (gegebenenfalls also 

Umverpacker und Umfüller), jedoch ist es 
nicht die Rechtsperson, die die Informationen 
in das Übermittlungssystem eingibt. 
Möglicherweise ist eine vertragliche 

Vereinbarung zwischen dem Verpflichteten 
und dem Unternehmen erforderlich, das in 
seinem Namen die Mitteilung erstellt. Darin 

sollte es um alle denkbaren Szenarien gehen: 
Verantwortlichkeit für die Aktualisierung, 
Zugang zum Dossier usw. 

Formulierung(en) Nachgeschaltet
er Anwender 

Ja Rechtstext (Art. 45) 

Umverpackung Nachgeschaltet
er Anwender 

Ja Unter „Tätigkeit“ versteht man eine 
Verwendung gemäß der  
CLP-Verordnung und der  
REACH-Verordnung (Umfüllen von 

einem Behältnis in ein anderes). 
Siehe auch die Leitlinien für 
nachgeschaltete Anwender der ECHA. 
(Art. 45) 

Umfüllen (siehe 

auch weiter oben 
zum Umverpacken) 

Nachgeschaltet

er Anwender 

Ja Unter „Tätigkeit“ versteht man eine 

Verwendung gemäß der  
CLP-Verordnung und der  

REACH-Verordnung (Umfüllen von 
einem Behältnis in ein anderes). 
Siehe auch die ECHA Leitlinien für 
nachgeschaltete Anwender. 
(Art. 45) 
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Aktivität Betreiber 

Rechtliche 

Verpflichtung zur 

Übermittlung von 

Informationen? 

(Verpflichteter)? 

Warum? Optionen 

Lohn-Formulierung Nachgeschaltet
er Anwender 

Ja Lohn-Formulierer sind 
nachgeschaltete Anwender. 

Siehe auch die ECHA-Leitlinien für 
nachgeschaltete Anwender. 

(Art. 45) 

Herstellung von 
Kombinationen 

aus Gemisch und 
Erzeugnis 
 
Einfuhr von 
Kombinationen aus 
Gemisch und 
Erzeugnis  

Nachgeschaltet
er Anwender 
 
 
Importeur 

Ja, wenn der 
Gegenstand selbst als 
Gemisch (und daher 
nicht als Erzeugnis) oder 
als die Kombination aus 
einem Erzeugnis und 

einem oder mehreren 
Gemischen anzusehen ist  

Hersteller von Erzeugnissen sind 
potenziell nachgeschaltete Anwender. 
 
Importeure von Erzeugnissen sind 
potenziell außerdem Importeure von 
Gemischen. Siehe die Leitlinien für 

nachgeschaltete Anwender und die 
Leitlinien zu den Anforderungen für 
Stoffe in Erzeugnissen der ECHA. 
(Art. 45) 

 

Vertrieb Händler Möglicherweise ja, wenn 

der Vertrieb in anderen 
Mitgliedstaaten als 
denjenigen erfolgt, die in 
der ursprünglichen 

Mitteilung enthalten sind. 

Rechtstext (Art. 4 Abs. 10) Händler dürfen kein Gemisch in Verkehr 
bringen, das nicht der CLP-Verordnung im 
Allgemeinen entspricht. Daher müssen 
Händler sicherstellen, dass sie kein Gemisch 
vertreiben: 
- in einem Mitgliedstaat, in dem keine 
Mitteilung erfolgt ist, oder 

- mit einem Produktidentifikator, der in der 
Mitteilung an die zuständige benannte Stelle 
nicht enthalten war. 
 

Im Falle des Vertriebs (einschließlich 
Neukennzeichnung und Umbenennung) in 
anderen Mitgliedstaaten als dem, in dem 

ursprünglich die Mitteilung eingereicht wurde, 
oder mit Handelsnamen, die nicht in der 
Mitteilung enthalten sind, kann der Händler 

Einzelhandel Händler 
(Einzelhändler) 

Möglicherweise ja, wenn 
der Vertrieb  
in anderen 
Mitgliedstaaten als 
denjenigen erfolgt, die in 

der ursprünglichen 

Mitteilung enthalten sind. 

Einzelhändler sind per Definition 
Händler. Verpflichtungen zur 
Bereitstellung von Informationen im 
Wege von Artikel 4 Absatz 10. 
Sie lagern/bringen in Verkehr 

Gemische an Verbraucher, ohne 

Tätigkeiten auszuüben, die als 
Tätigkeit nachgeschalteter Anwender 
einzustufen sind. 
Siehe auch die Leitlinien für 
nachgeschaltete Anwender der ECHA.  
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Aktivität Betreiber 

Rechtliche 

Verpflichtung zur 

Übermittlung von 

Informationen? 

(Verpflichteter)? 

Warum? Optionen 

Rebranding Händler Ja, wenn der Handels-
/Markenname nicht in 
der ursprünglichen 
Mitteilung enthalten ist 

oder wenn eine 
Verteilung in anderen 
Mitgliedstaaten als 

denen erfolgt, die in 
der ursprünglichen 
Mitteilung enthalten 
sind. 

Akteur, der seine eigene Marke auf 
ein Gemisch anwendet, das jemand 
anders formuliert hat, und das 
Produkt in Verkehr bringt. Die 

Tätigkeit gilt nicht als die eines 
nachgeschalteten Anwenders.  
Siehe auch die ECHA Leitlinien für 

nachgeschaltete Anwender. 
(Verpflichtungen zur Bereitstellung 
von Informationen im Wege von 
Artikel 4 Absatz 10). 

dem ursprünglichen Mitteilungspflichtigen die 
relevanten Informationen zur Aufnahme in 
die Mitteilung übermitteln. Alternativ können 
sie selbst bei der/den jeweils benannten 

Stelle(n) eine Mitteilung einreichen. 

Neukennzeichnung Händler Ja, wenn die 

relevanten 
Informationen  
(z. B. UIF) nicht in 

der ursprünglichen 
Mitteilung enthalten 
sind oder wenn eine 
Verteilung in anderen 
Mitgliedstaaten als 
denen erfolgt, die in 

der ursprünglichen 
Mitteilung enthalten 
sind. 

Akteur, der Farben oder Kennungen 

eines Unternehmens auf dem Etikett 
an ein Gemisch anpasst oder das 
Etikett in anderer Weise anpasst. 

Die Tätigkeit gilt nicht als die eines 
nachgeschalteten Anwenders.  
Siehe auch die ECHA Leitlinien für 
nachgeschaltete Anwender. 
(Verpflichtungen zur Bereitstellung 
von Informationen im Wege von 

Artikel 4 Absatz 10). 
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Aktivität Betreiber 

Rechtliche 

Verpflichtung zur 

Übermittlung von 

Informationen? 

(Verpflichteter)? 

Warum? Optionen 

Handelsvertreter 
(= Berater) 

Dem 
Handelsvertrete
r obliegt es, die 
Mitteilung im 

Namen und für 

Rechnung des 
Verpflichteten 
einzureichen.  

Nein Rechtstext. 
Der Handelsvertreter ist kein Akteur 
für die Zwecke der CLP-Verordnung, 
unterliegt also nicht Artikel 45 oder 

Artikel 4 Absatz 10. 
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3.2 Wer erhält die Informationen? 

Das Unternehmen, das die Informationen nach Anhang VIII vorlegen muss, muss sicherstellen, 
dass diese Informationen an die benannten Stellen all der Mitgliedstaaten übermittelt werden, 
in denen das Gemisch in Verkehr gebracht wird. Dies umfasst die Mitgliedstaaten, in denen das 
Gemisch über ihre Händler verkauft wird (es sei denn, der Händler nimmt die Anmeldung 
selbst vor, siehe Abschnitt 3.1). 

Die Informationen werden von der benannten Stelle jedes Mitgliedstaats den 
Giftnotrufzentralen und dem für die Notverfallversorgung verantwortlichen Personal in dem 
jeweiligen Mitgliedstaat, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird, zur Verfügung gestellt. 
Die Methode der Datenübermittlung ist von der Situation im jeweiligen Mitgliedstaat abhängig. 
Insbesondere dort, wo die benannte Stelle und die Giftnotrufzentralen verschiedene 
Einrichtungen sind, können letztere von der benannten Stelle direkten Zugang zur Datenbank 
erhalten. Alternativ können sie regelmäßig Kopien der an die benannte Stelle übermittelten 
Daten erhalten, um diese in eine lokale Datenbank einzupflegen. In jeden Fall müssen gemäß 
Artikel 45 Absatz 2 der CLP-Verordnung bestimmte Sicherheitsanforderungen erfüllt werden. 

3.2.1 Benannte Stellen der Mitgliedstaaten 

In Artikel 45 Absatz 1 der CLP-Verordnung ist festgelegt, dass jeder Mitgliedstaat eine oder mehrere 
Stellen26 benennen muss‚ die dafür zuständig ist/sind, Informationen von Importeuren und 
nachgeschalteten Anwendern über in Verkehr gebrachte Gemische entgegenzunehmen, die aufgrund 
ihrer gesundheitlichen oder physikalischen Wirkung als gefährlich eingestuft wurden. (Eine) benannte 
nationale Stelle(n) kann/können eine für die CLP-Verordnung zuständige Behörde eines Mitgliedstaats, 
eine Giftnotrufzentrale, eine nationale Gesundheitsbehörde oder eine andere von der zuständigen 
Behörde eines Mitgliedstaats benannte Stelle sein. Die benannte Stelle in einem bestimmten Mitgliedstaat 
muss Zugang zu allen übermittelten Informationen haben, damit sie ihre Aufgaben im Zusammenhang 
mit der gesundheitlichen Notversorgung wahrnehmen kann. In den Fällen, in denen die benannte Stelle 
keine Giftnotrufzentrale ist, stellt die nationale benannte Stelle den Giftnotrufzentralen die übermittelten 
Informationen in der Regel zur Verfügung. 

Eine Liste der nationalen benannten Stellen ist auf der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen 
verfügbar: https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ 

Die benannten Stellen müssen sicherstellen, dass die erhaltenen Informationen vertraulich 
behandelt werden und nur für die Zwecke von Artikel 45 Absätze 1 und 2 der CLP-Verordnung 
verwendet werden. Weitere Informationen über die Verwendung der übermittelten 
Informationen finden Sie in Abschnitt 7.3. 

 

3.3 Welchen Anwendungsbereich hat Artikel 45? 

Dieser Unterabschnitt bietet Orientierung zum Anwendungsbereich von Artikel 45 und 
Anhang VIII der CLP-Verordnung. Es wird klargestellt, für welche Gemische die Verpflichtung 
besteht, den benannten Stellen Informationen gemäß dem Rechtstext zu übermitteln, welche 
Gemische von der Verpflichtung ausgenommen sind und welche Informationen auf freiwilliger 
Basis übermittelt werden könnten. 

Es sollte klargestellt werden, dass Artikel 45 und Anhang VIII für Gemische gelten. Stoffe27‚  
die als solche in Verkehr gebracht werden, eingestuft oder nicht, sind von der Verpflichtung zur 
Übermittlung von Informationen nach Artikel 45 der CLP-Verordnung ausgenommen. 

Die nachstehenden Abschnitte 4 und 5 enthalten weitere Informationen zum Inhalt der 
Mitteilung sowie zu besonderen Situationen, darunter begrenzte Informationspflichten. 

3.3.1 Bei welchen Gemischen müssen Informationen übermittelt werden? 

Anhang VIII schreibt die Übermittlung von Informationen über Gemische vor, die auf dem  
EU-Markt in Verkehr gebracht und als gefährlich aufgrund ihrer gesundheitlichen oder 

 

 

 
26 Bitte beachten Sie, dass der Rechtstext (Artikel 45) die Möglichkeit vorsieht, dass ein Mitgliedstaat 
mehr als eine Stelle benennt, auch wenn dies in der Praxis nicht häufig vorkommt. Im weiteren Verlauf 
der Leitlinien ist aus Gründen der besseren Lesbarkeit stets von einer einzigen benannten Stelle die Rede. 
27 Es gelten die Begriffsbestimmungen in Artikel 2 der CLP-Verordnung. Eine vollständige Liste der 
einschlägigen Begriffe und Definitionen findet sich in Abschnitt 2 dieser Leitlinien. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/
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physikalischen Wirkungen eingestuft sind. Das bedeutet, dass alle Gemische, die eines der in 
Anhang I Teil 2 und Teil 3 der CLP-Verordnung festgelegten Kriterien erfüllen, in den 
Anwendungsbereich von Artikel 45 und Anhang VIII fallen. Trotzdem gelten einige Ausnahmen,  
die unten erläutert sind. 

 

3.3.1.1 Allgemeine Ausnahme von der CLP-Verordnung 

Gemäß Artikel 1 Absatz 2, 3 und 5 der CLP-Verordnung gilt die Verordnung (und somit 
Anhang VIII) nicht für: 

 

• „radioaktive Stoffe und Gemische […]“; 

• „Stoffe und Gemische, die der zollamtlichen Überwachung unterliegen, sofern sie weder 
behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in vorübergehender Verwahrung oder 
in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im Transitverkehr befinden“; 

• „nichtisolierte Zwischenprodukte“; 

• nicht in Verkehr gebrachte Gemische für wissenschaftliche Forschung und Entwicklung, 
sofern sie unter kontrollierten Bedingungen im Einklang mit den Arbeits- und 
Umweltschutzvorschriften der EU verwendet werden; 

• Abfall und 

• für den Endverbraucher bestimmte Gemische in Form von Fertigerzeugnissen: 

o Arzneimittel; 

o Tierarzneimittel; 

o kosmetische Mittel; 

o Medizinprodukte und medizinische Geräte, die invasiv oder unter 
Körperberührung verwendet werden, und In-vitro-Diagnostika und 

o Lebensmittel oder Futtermittel. 

Es gilt zu beachten, dass, wenn ein und dasselbe Gemisch auch Verwendungen hat, die 
vorstehend nicht aufgeführt sind, die Ausnahme in Bezug auf diese Verwendungen nicht gilt. 

 

3.3.1.2 Ausnahmen von Artikel 45 der CLP-Verordnung 

Unter den Gemischen, die in den Anwendungsbereich der CLP-Verordnung fallen, gelten für 
folgende die Verpflichtungen gemäß Anhang VIII nicht, weil sie von Artikel 45 ausgeschlossen 
sind (es können andere Verpflichtungen gemäß CLP gelten): 

• Gemische, die ausschließlich aufgrund von Umweltgefahren eingestuft sind; 

• Gemische, die gemäß Anhang II Teil 2 der CLP-Verordnung zusätzlichen 
Kennzeichnungsanforderungen unterliegen, aber nicht selbst aufgrund gesundheitlicher 
oder physikalischer Gefahren eingestuft sind. 

 

3.3.1.3 Ausnahmen von der Informationspflicht nach Anhang VIII 

Die folgenden Gemische sind, auch wenn sie in den Anwendungsbereich der CLP-Verordnung 
fallen und aufgrund von Gesundheitsgefahren oder physikalischen Gefahren eingestuft wurden, 
von der Verpflichtung zur Übermittlung von Informationen gemäß Anhang VIII ausgenommen. 
Geregelt ist dies in Anhang VIII Teil A Abschnitt 2. 

• Gemische für die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung (gemäß der Definition in 
Artikel 2 Absatz 30 der CLP-Verordnung), 

• Gemische für produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung  
(gemäß der Definition in Artikel 3 Absatz 22 der REACH-Verordnung), 

• Gemische, die nur in eine oder mehrere der folgenden Kategorien physikalischer 
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Gefahren eingestuft sind: 

o (1) Gase unter Druck (gemäß der Definition in Anhang I Nummer 2.5 der 
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008); 

o (2) explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff 
(instabile explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff und 
Unterklassen 1.1 bis 1.6) (gemäß der Definition in Anhang I Nummer 2.1 der 
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008). 

 

3.3.1.4 Freiwillige Mitteilung von Informationen 

Bei Gemischen, für die keine Mitteilungspflicht besteht (siehe Abschnitt 3.3.1), kann eine 
Mitteilung auf freiwilliger Basis erfolgen. Dies könnte zum Beispiel der Fall sein für Gemische, 
die nur aufgrund von Umweltgefahren eingestuft sind, oder Gemische, die nur als unter Druck 
stehende Gase eingestuft sind (oder eine Kombination aus diesen beiden Fällen), oder für nicht 
eingestufte Gemische (die möglicherweise ergänzenden Kennzeichnungsinformationen gemäß 
Teil 2 von Anhang II der CLP-Verordnung unterliegen) 

Tatsächlich wird die Mitteilung relevanter Informationen über Gemische, die nicht aufgrund ihrer 
gesundheitlichen oder physikalischen Wirkung eingestuft wurden, obwohl sie nicht obligatorisch ist, 
empfohlen, um die Tätigkeiten der benannten Stellen und der Giftnotrufzentralen zu erleichtern.  
Ein Gemisch, das nicht als gefährlich aufgrund gesundheitlicher oder physikalischer Wirkungen 
eingestuft ist, kann in bestimmten Fällen von Vergiftungen (bei Säuglingen, bereits vorhandenen 
Erkrankungen usw.) schädlich sein. Die Verfügbarkeit von Informationen sogar über solche Gemische 
würde die mögliche Unsicherheit bei Notrufen erheblich verringern und könnte somit eine schnellere 
und wirksamere Identifizierung oder heilende Maßnahmen ermöglichen. 

Gemische, bei denen keine Übermittlung von Informationen erforderlich ist, können auch bei 
der Formulierung anderer als gefährlich eingestufter Gemische (Gemisch im Gemisch oder 
MiM) verwendet werden, wodurch potenzielle Lücken in der Kenntnis der Zusammensetzung 
des Gemischs entstehen. Wenn der Verpflichtete die Zusammensetzung des MiM nicht kennt, 
bezieht er sich auf das Sicherheitsdatenblatt (SDB) dieses Gemischs (falls verfügbar), das 
nicht alle relevanten Informationen enthält. Der Lieferant könnte nach einer freiwilligen 
Mitteilung die Angaben zur Zusammensetzung dem Kunden auf freiwilliger Basis über den UFI 
mitteilen und dabei den Schutz vertraulicher Geschäftsinformationen sicherstellen. Ein Mangel 
an detaillierten Angaben zur Zusammensetzung könnte die medizinische Beratung im Notfall 
oder bei der Einführung von Risikomanagementmaßnahmen durch die Behörden behindern. In 
Fällen, in denen die benannte Stelle und die Giftnotrufzentrale keinen Zugang zur vollständigen 
Zusammensetzung der Gemische haben, könnte die Reaktion im Notfall möglicherweise zu 
einer falschen ärztlichen Beratung und/oder einer Übertherapie führen. Eine freiwillige 
Mitteilung für das Gemisch, das in einem anderen Gemisch verwendet werden soll, könnte es 
den Notfalleinsatzkräften ermöglichen, alle erforderlichen Informationen abzurufen. 

 

3.4 Arten der Verwendung 

Wichtig ist die Identifizierung der korrekten Art der Verwendung des Gemischs, für das die 
Mitteilung erfolgt, da damit die Informationspflichten und die Erfüllungsfrist für die Erfüllung 
der Verpflichtungen festgelegt werden (siehe weiter unten Abschnitt 3.5 und Abbildung 1). 
Anhang VIII, Teil A, Abschnitt 2.4 definiert drei Arten von Verwendungen wie folgt: 

- Gemisch für die Verwendung durch Verbraucher bezeichnet ein Gemisch, das für 
die Verwendung durch Verbraucher bestimmt ist (z. B. Farben für Handwerk und 
Hobby-Bedarf, Abbildung 1); 

- Gemisch für die gewerbliche Verwendung bezeichnet ein Gemisch, das für die 
Verwendung von gewerblichen Verwendern, nicht jedoch in industriellen Anlagen 
bestimmt ist (z. B. dekorative Farben, Abbildung 1); 

- Gemisch für die industrielle Verwendung bezeichnet ein Gemisch, das ausschließlich zur 
Verwendung in industriellen Anlagen bestimmt ist (z. B. Automobillacke, Abbildung 1). 

Die Typologie der Verwendungen basiert auf dem Konzept der Endnutzung. Der Begriff 
„Endnutzung“ bezeichnet die Verwendung eines Gemischs als letzte Stufe vor dem Ende  
der Lebensdauer des Gemischs, d. h. bevor das Gemisch (oder seine einzelnen Bestandteile) 
in Abfallströme oder in die Umwelt emittiert wird/werden, in einem Erzeugnis enthalten ist  
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oder während seiner Verwendung verbraucht wird (einschließlich der Verwendung als 
Zwischenprodukt gemäß der CLP-Verordnung)28. Bei der Anwendung dieses Ansatzes auf 
Gemische bedeutet dies, dass die Verwendung eines Gemischs, wenn es in ein anderes Gemisch 
aufgenommen wird, so lange fortgesetzt wird, bis es das Ende seiner Lebensdauer erreicht. 

Wenn daher ein Gemisch, das für die Verwendung in einem industriellen Umfeld formuliert wird 
(„Originalgemisch“), anschließend von einem nachgeschalteten Anwender in ein Gemisch 
eingebracht wird, das für gewerbliche Verwendung oder die Verwendung durch Verbraucher 
bestimmt ist („Endgemisch“), sollte das Originalgemisch als auch für die Verwendung im 
gewerblichen Umfeld oder durch den Verbraucher geeignet gelten und müssen die entsprechenden 
Informationsanforderungen erfüllt und die Erfüllungsfrist eingehalten werden. Bei der  
Exposition gegenüber dem Endgemisch kommen Gewerbetreibende oder Verbraucher mit dem 
ursprünglichen Gemisch in Berührung, das im Endgemisch enthalten ist. Damit Giftnotrufzentralen 
in der Lage sind, eine angemessene gesundheitliche Notversorgung zu gewährleisten, müssen sie 
über ausreichend detaillierte Informationen über das Endgemisch und seine Bestandteile verfügen. 

Zwar verfügen vorgelagerte Formulierer möglicherweise nicht über eine vollständige und detaillierte 
Übersicht über alle Endgemische, in die ihr ursprüngliches Gemisch (als MiM) integriert worden ist, 
doch wissen sie häufig ganz allgemein, ob ihre Gemische in Gemische zur gewerblichen Verwendung 
oder zur Verwendung durch Verbraucher übernommen werden. Wenn es nicht ganz sicher ist,  
sollte das Unternehmen, das die Mitteilung für das ursprüngliche Gemisch erstellt, nach Möglichkeit 
versuchen, solche Informationen zu erlangen. Falls nach der Mitteilung neue Informationen über  
die Art der Verwendung des ursprünglichen Gemischs verfügbar werden, müssen die gemäß 
Anhang VIII übermittelten Informationen bei Bedarf entsprechend aktualisiert werden. 

Bitte beachten Sie, dass in der Mitteilung die Art der Verwendung des ursprünglichen 
Gemischs, das von dem Mitteilungspflichtigen in Verkehr gebracht wurde, sowie die 
Endgemische aufgeführt sein sollten, in die es möglicherweise integriert wurde (siehe 
Abschnitt 5.2.3). Wenn jedoch ursprüngliche Gemische in endgültige Gemischen integriert 
werden, für die keine Mitteilungspflichten gelten (z. B. wenn es sich bei dem Endgemisch um 
ein kosmetisches Mittel handelt oder das Endgemisch nicht aufgrund seiner gesundheitlichen 
oder physikalischen Gefahren eingestuft ist), müssen die Verwendungen dieser endgültigen 
Gemische mit Blick auf Mitteilungspflichten bezüglich des ursprünglichen Gemischs nicht 
berücksichtigt werden. Wenn beispielsweise ein an einen Verbraucher geliefertes Gemisch  
für die industrielle Verwendung in ein Endgemisch integriert wird, das nur aufgrund von 
Umweltgefährdung eingestuft wird, so reicht eine Mitteilung für Gemische für die industrielle 
Verwendung aus (relevante Erfüllungsfrist und Option für eine verkürzte Mitteilung). 

 

3.5 Zeitrahmen 

3.5.1 Erfüllungsfristen 

Die Erfüllungsfrist für die Mitteilungen der Informationen nach den neuen Anforderungen der 
geänderten CLP-Verordnung29 gilt etappenweise, je nach Art der Verwendung des Gemischs, 
also Verwendung durch Verbraucher, gewerbliche oder industrielle Verwendung (siehe 
Abschnitt 3.4). Importeure und nachgeschaltete Anwender, die Gemische in Verkehr bringen, 
die nicht bereits nach nationalem Recht angemeldet wurden, müssen die Anforderungen von 
Anhang VIII der Verordnung ab den folgenden Daten erfüllen: 

• Gemische für die Verwendung durch Verbraucher und Gemische für die gewerbliche 
Verwendung: ab 1. Januar 2021. 

• Gemische zur industriellen Verwendung: ab 1. Januar 2024. 

 

 

 

28 In Anlehnung an die Leitlinien der ECHA R.12 Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur 
Stoffsicherheitsbeurteilung, abrufbar unter https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment. 

29 Geändert durch Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission durch Hinzufügung von Anhang VIII sowie 
erneut geändert durch die delegierte Verordnung (EU) 2020/11 der Kommission. 

https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Abbildung 1 veranschaulicht anhand eines Beispiels, wie das jeweils zutreffende Datum und die 

Informationsanforderungen auf der Grundlage der Verwendungsart ermittelt werden können. 

Gibt es bei einem Gemisch mehrere Verwendungsarten, so gilt die frühere zutreffende 

Erfüllungsfrist und sind die entsprechenden Anforderungen zu erfüllen. Beispielsweise gilt für 

einen Klebstoff, der als gesundheitsgefährdend eingestuft ist und sowohl zur gewerblichen als 

auch zur industriellen Verwendung in Verkehr gebracht wird, das frühere Datum 1. Januar 2021. 

Es gilt zu beachten, dass bis zum 1. Januar 2025 für alle in Verkehr gebrachten Gemische  

(siehe auch Abschnitt 3.5.2), d. h. gleichermaßen für bereits vorhandene als auch neue Gemische, 

eine Mitteilung gemäß den harmonisierten Anforderungen von Anhang VIII erfolgen muss. 

Vor diesen Fristen unterliegen Gemische weiterhin den bestehenden nationalen Anforderungen. 

Unternehmen, die Gemische in Verkehr bringen, welche in den Anwendungsbereich von 

Artikel 45 fallen, sollten die benannte Stelle im betreffenden Land kontaktieren, um weitere 

Informationen zu erhalten. Eine Liste der nationalen benannten Stellen ist auf der ECHA-

Website zu Giftnotrufzentralen verfügbar. https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ 

Unternehmen können beschließen, schon vor den genannten Fristen eine Mitteilung gemäß 

Anhang VIII einzureichen. In diesem Fall ist jedoch bei der jeweiligen benannten Stelle zu 

prüfen, ob sie Mitteilungen in dem neuen Format bereits akzeptiert und ob diese Mitteilung von 

der Pflicht zur parallelen Mitteilung nach den bis zur Erfüllungsfrist von Anhang VIII geltenden 

nationalen Bestimmungen befreit. 

Relevante Informationen darüber, wie jeder Mitgliedstaat Anhang VIII umzusetzen beabsichtigt 

(z. B. Gebühren und Mitteilungssysteme), wurden in der „Übersicht über die Entscheidungen 

der Mitgliedstaaten bezüglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-Verordnung“ 

angegeben, die über die ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27487986/msd_en.pdf/982d9115

-58cb-75c8-80ae-8eb16f5c0009 verfügbar ist. 

Unabhängig von einer Verpflichtung nach Anhang VIII können Verpflichtungen auf nationaler 

Ebene (die nach unterschiedlichen Rechtsrahmen und für andere Zwecke als die von Artikel 45 

definierten festgelegt wurden) auch weiterhin gültig bleiben und muss ihnen möglicherweise 

unabhängig davon, ob die Mitteilung im neuen Format erfolgt ist, nachgekommen werden. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27487986/msd_en.pdf/982d9115-58cb-75c8-80ae-8eb16f5c0009
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27487986/msd_en.pdf/982d9115-58cb-75c8-80ae-8eb16f5c0009
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Abbildung 1: Ermittlung der Informationsanforderungen und der Erfüllungsfrist 

je nach Art der Verwendung 

 

 

3.5.2 Übergangszeitraum für bereits angemeldete Gemische 

Nationale Anforderungen gelten für Anmeldungen vor der einschlägigen Erfüllungsfrist (d. h. vor dem 
1. Januar 2021 oder dem 1. Januar 2024, je nach Art der Verwendung). Bis zu diesen Fristen 
besteht auch keine Verpflichtung, den UFI auf dem Etikett anzugeben. Für neue Gemische, die nach 
diesen Fristen in Verkehr gebracht werden, müssen Informationen gemäß Anhang VIII eingereicht 
werden. Hat ein Unternehmen einer benannten Stelle bereits vor der maßgeblichen Erfüllungsfrist 
Informationen über gefährliche Gemische gemäß Artikel 45 Absatz 1 vorgelegt (d. h. gemäß den zu 
diesem Zeitpunkt in einem bestimmten Mitgliedstaat geltenden Meldepflichten), besteht bis zum 
1. Januar 2025 (Übergangszeitraum) keine Verpflichtung zur Einhaltung von Anhang VIII, außer in 
Fällen, in denen die Bereitstellung aktualisierter Informationen erforderlich ist (siehe unten). 

Beabsichtigt das Unternehmen, dasselbe Gemisch auch nach dem 1. Januar 2025 in Verkehr zu 
bringen, muss es bis zu diesem Zeitpunkt eine neue Mitteilung gemäß Anhang VIII einreichen 
und den UFI in das Etikett aufnehmen. Ab dem 1. Januar 2025 gelten „alte“ Mitteilungen 
(gemäß nationalen Gesetzen) als „archiviert“ und im Hinblick auf Anhang VIII nicht relevant. 
Daher müssen die Wirtschaftsteilnehmer sicherstellen, dass rechtzeitig eine neue,  
mit Anhang VIII konforme Mitteilung erfolgt, damit das Gemisch nach Ende des 
Übergangszeitraums weiterhin in Verkehr gebracht werden kann. 

Wenn sich jedoch während des Übergangszeitraums (d. h. nach der in Teil A Abschnitt 1.5. 
genannten jeweiligen Erfüllungsfrist und vor dem 1. Januar 2025) eine Änderung bei der 
Zusammensetzung des Gemischs, dem Produktidentifikator oder den toxikologischen 
Eigenschaften ergibt (wie in Teil B, Abschnitt 4.1 von Anhang VIII angegeben), muss der 
Verpflichtete vor dem Inverkehrbringen Angaben zu dem geänderten Gemisch gemäß Anhang VIII 
vorlegen (einschlägige Informationen sind Abschnitt 7 dieser Leitlinien zu entnehmen, in dem die 
Voraussetzungen für eine Aktualisierung erörtert werden). In diesem Szenario muss der 
Verpflichtete Anhang VIII erfüllen; das bedeutet, dass die UFI-Kennzeichnungsanforderung 
ebenfalls zu erfüllen ist. Wenn Änderungen stattfinden, die nicht in Teil B, Abschnitt 4.1 von 
Anhang VIII aufgeführt sind, besteht bis zum Ende des Übergangszeitraums keine Verpflichtung 
zur Erfüllung von Anhang VIII. Nationale Aktualisierungsverpflichtungen können weiterhin gelten. 
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3.5.2.1 Wenn nationale Definitionen für die Endnutzung abweichen 

Es kann vorkommen, dass Definitionen der Arten von Endnutzung in verschiedenen 
Mitgliedstaaten vor Inkrafttreten von Anhang VIII unterschiedlich umgesetzt wurden.  
Zum Beispiel kann ein Gemisch für die industrielle Endnutzung in einem Mitgliedstaat jetzt das 
Äquivalent einer gewerblichen Endnutzung gemäß Anhang VIII sein. In diesen Fällen bleiben 
Mitteilungen, die gemäß der bestehenden Definition der Endnutzung in einem bestimmten 
Mitgliedstaat vorgenommen wurden, weiterhin gültig, und der Verpflichtete muss Anhang VIII 
nicht vor Ende des Übergangszeitraums erfüllen. In anderen Worten profitiert der Verpflichtete 
selbst dann von einem Übergangszeitraum, wenn sich die Verwendung des Gemischs basierend 
auf Anhang VIII für eine andere Art von Endnutzung qualifiziert. 

 

3.5.2.2 Mitteilungen gemäß Anhang VIII vor der einschlägigen Erfüllungsfrist 

Mitgliedstaaten können zu einem beliebigen Zeitpunkt vor der ersten Erfüllungsfrist entscheiden, 
Mitteilungen von gemäß Artikel 45 erforderlichen Informationen mithilfe des neuen 
Benachrichtigungsportals der ECHA entgegenzunehmen, um ihre aktuellen nationalen 
Anforderungen zu erfüllen (d. h. das Format von Anhang VIII ist lediglich die Vermittlungsmethode 
zur Übermittlung von gemäß nationalen Gesetzen erforderlichen Informationen). 

Wenn Mitteilungen vor einer einschlägigen Erfüllungsfrist über das Benachrichtigungsportal der 
ECHA erfolgen, müssen die Informationen die Anforderungen von Anhang VIII erfüllen, um die 
Validierungsprüfungen erfolgreich zu durchlaufen (siehe Abschnitt 6.4). In diesem Szenario 
löst die Nutzung des ECHA-Mitteilungsportals jedoch nicht automatisch die Verpflichtung aus, 
den UFI in das Etikett aufzunehmen. Es wird jedoch empfohlen, den UFI ohne unnötige 
Verzögerungen in das Etikett aufzunehmen. 

Diesbezüglich finden sich nützliche Informationen in der Übersicht über die Entscheidungen der 
Mitgliedstaaten bezüglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-Verordnung, die auf der 
ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ 
verfügbar ist. 

 

4. Allgemeine Anforderungen an die Mitteilungen 

In diesem Abschnitt der Leitlinien werden die Verpflichtungen nach Artikel 45 und die 
wichtigsten Elemente für die Mitteilung von Informationen nach Anhang VIII vorgestellt. 
Nachdem der Verpflichtete den Vorgaben in Abschnitt 3 entsprechend ermittelt wurde und 
feststeht, dass er seinen Verpflichtungen nachkommen muss, sollten bestimmte Konzepte 
und mögliche Vorgehensweisen vor Beginn der Abfassung der Mitteilung klar sein. Dies ist 
Gegenstand dieses Abschnitts. 

 

4.1 Überblick 

Ein Unternehmen, das ein Gemisch in Verkehr bringt, das den Verpflichtungen gemäß Artikel 45 
unterliegt, muss die nach Anhang VIII erforderlichen Informationen der zuständigen benannten 
Stelle in den Mitgliedstaaten übermitteln, in denen das Gemisch in Verkehr gebracht wird. 
In manchen Fällen kann dies durch ein Unternehmen erfolgen, das die Mitteilung im Namen des 
eigentlichen Verpflichteten vornimmt. Dabei kann es sich zum Beispiel um einen Rechtsvertreter 
oder einen Händler handeln, der eine vertragliche Vereinbarung mit dem Verpflichteten über die 
Durchführung der Mitteilung im Namen des Verpflichteten abgeschlossen hat30. In anderen Fällen 
haben Händler (einschließlich Rebrander und Umetikettierer [Relabeller]) möglicherweise die 
Verpflichtung, die Informationen kraft Artikel 4 Absatz 10 mitzuteilen (siehe Abschnitt 3.1.2). 
Die Mitteilung erfolgt entweder direkt an die nationale benannte Stelle oder (wenn der Mitgliedstaat 
dies genehmigt) über das von der ECHA bereitgestellte Benachrichtigungsportal und ist auf 
elektronischem Wege in einem von der ECHA zur Verfügung gestellten harmonisierten XML-Format 
zu übermitteln (für Einzelheiten zu den verfügbaren Übermittlungs-Tools siehe Abschnitt 6). 

 

 

 
30 Es gilt zu beachten, dass die Verantwortung für die Mitteilung weiterhin dem Verpflichteten obliegt. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/
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Um die Versorgung im Notfall zu verbessern und die Arbeit der Giftnotrufzentralen im 
Allgemeinen zu erleichtern, wurde mit Anhang VIII ein neues spezifischeres Mittel für die 
eindeutige Identifizierung eines Gemischs eingeführt. Etiketten für gefährliche Gemische 
(im Anwendungsbereich von Artikel 45), die in Verkehr gebracht werden, müssen in der Regel 
einen eindeutigen Rezepturidentifikator (Unique Formula Identifier, UFI)31 tragen. Ein UFI 
ermöglicht eine rasche und eindeutige Identifizierung der zu dem Gemisch übermittelten 
Informationen durch eine beliebige Giftnotrufzentrale, die bezüglich der Behandlung in einem 
Fall von Vergiftung beraten soll. Ein Gemisch, das nach Anhang VIII der CLP-Verordnung 
meldepflichtig ist, darf nicht in Verkehr gebracht werden, wenn es keine UFI trägt, der mit 
einer gültigen Mitteilung verbunden ist. Dies ist von entscheidender Bedeutung, um das 
Funktionieren des Systems der Bereitstellung von Notfallinformationen zu gewährleisten. 
Angaben zur Erzeugung und Verwendung von UFI finden sich in Abschnitt 4.2. 

Der Verpflichtete ist gemäß Artikel 45 ferner aufgefordert, Angaben zum wichtigsten 
Verwendungszweck des Gemischs (z. B. Reinigungsmittel, Bauprodukt, Pflanzenschutzmittel 
usw.) bereitzustellen, was sowohl für die Notversorgung als auch für statistische Analysen von 
Bedeutung ist. Um die Übermittlung dieser Informationen und ihre Verwendung durch die 
empfangenden Stellen zu erleichtern, wurde ein europäisches System der 
Produktkategorisierung (EuPCS) entwickelt. In Abschnitt 4.3 wird dieses Konzept erläutert und 
werden einschlägige Links angegeben. 

Das Unternehmen, das die Mitteilung einreichen muss, muss sich darüber im Klaren sein, 
dass Anhang VIII neben der Standardmitteilung auch eine verkürzte Mitteilung für Gemische 
vorsieht, die nur zur industriellen Verwendung bestimmt sind (siehe Abschnitt 3.4 
„Verwendungskategorien“). Diese Option wird in Abschnitt 4.4 vorgestellt. 

Unternehmen können auch beschließen, Informationen zu übermitteln: 

• für einzelne Gemische (in Verkehr gebracht mit einem oder mehreren 
Handelsnamen, die in einer Mitteilung enthalten sein können) oder können sich, 

• sofern bestimmte Kriterien erfüllt sind, für eine Gruppenmitteilung entscheiden, 
bei der mehrere ähnliche Gemische (die sich bei bestimmten Arten von Bestandteilen 
unterscheiden) in einer Mitteilung zusammengefasst werden. Nähere Informationen zur 
Gruppenmitteilung und zu den zu erfüllenden Kriterien finden sich in Abschnitt 4.5. 

Die zu übermittelnden Informationen umfassen die physikalischen, chemischen und toxikologischen 
Eigenschaften des Gemischs, seine Zusammensetzung und seine Einstufung. Viele dieser 
Informationen sollten im SDB enthalten sein, doch bietet ein SDB nach REACH in der Regel nicht alle 
gemäß Anhang VIII erforderlichen Angaben. Verpflichtete gemäß Artikel 45 müssen daher die 
Informationen aus anderen Quellen ergänzen oder ihren Lieferanten um spezifischere Angaben 
ersuchen, insbesondere in Bezug auf die Zusammensetzung, wenn dies praktisch durchführbar ist.  
Die spezifischen Informationsanforderungen für die verschiedenen Mitteilungsarten (Standard- und 
verkürzte Mitteilung, Einzel- und Gruppenmitteilung) sind in Anhang VIII Teil B aufgeführt und werden 
im folgenden Abschnitt 5 dieser Leitlinien im Einzelnen beschrieben. 

Wichtig ist der Hinweis, dass die Mitteilung in der Sprache des Mitgliedstaats verfasst sein 
muss, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der Mitgliedstaat sieht 
anderes vor. Einige Mitgliedstaaten akzeptieren möglicherweise Mitteilungen in mehr als einer 
Sprache oder in englischer Sprache als Alternative zu ihrer/ihren eigenen Sprache(n). 
Informationen zu der/den Sprache(n), die in den jeweiligen Mitgliedstaaten für die Mitteilung 
akzeptabel ist/sind, stehen auf der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter Übersicht über 
die Entscheidungen der Mitgliedstaaten bezüglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-
Verordnung zur Verfügung. Wenn das Unternehmen ein und dasselbe Gemisch in mehr als 
einem Mitgliedstaat in Verkehr bringt, müssen die einzelnen Mitteilungen in allen 
entsprechenden Sprachen gemacht werden. 

Das ECHA-Mitteilungsportal unterstützt Mitteilungen für mehrere Märkte, bei denen das Dossier an 
die jeweiligen benannten Stellen verteilt wird. Über das Portal kann ein Teil der Informationen in 
der/den jeweiligen Sprache(n) des/der relevanten Mitgliedstaats/Mitgliedstaaten angegeben 
werden, z. B. über ein strukturiertes Format mit Standardsätzen (siehe Abschnitt 6.2.). 

 

 

 
31 Teil A, Punkt 5.2 von Anhang VIII enthält Ausnahmen für Gemische mit mehrschichtiger Verpackung 

und unverpackte Gemische. Teil A, Punkt 5.3 enthält Ausnahmen für Gemische, die an industriellen 
Standorten verwendet werden (siehe Abschnitt 4.2 für weitere Informationen). 
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4.2 Der UFI für Gemische und Produkte 

4.2.1 Was ist ein UFI? 

Giftnotrufzentralen und benannte Stellen berichten von Problemen mit der korrekten Identifizierung 
des Gemischs im Falle einer versehentlichen Exposition bei bis zu 40 % der eingegangenen Anrufe. 
Daher wurde im Rahmen der Harmonisierung der Informationsanforderungen ein eindeutiger 
alphanumerischer Code eingeführt, der als zusätzliches Mittel zur Identifizierung eines Gemischs 
auf das Etikett eines Produkts aufgedruckt oder auf dem Etikett angebracht wird. Dieser Code oder 
UFI (Unique Formula Identifier / eindeutiger Rezepturidentifikator) ist ein eindeutiger 16-stelliger 
alphanumerischer Code, der die übermittelten Informationen zu einem Gemisch (und somit 
Informationen, die für die Behandlung von Patienten relevant sind) mit einem bestimmten in Verkehr 
gebrachten Produkt verknüpft. In diesem Zusammenhang bezeichnen wir als „Gemisch“ eine 
Formulierung, die chemische Bestandteile mit ähnlichen Eigenschaften enthält, wie beispielsweise 
Zusammensetzung, toxikologische Eigenschaften, Farbe und pH-Wert, und als „Produkt“ das 
Gemisch in der Form, in der es dem Verwender geliefert wird, und die Definition anderer Aspekte 
wie Handelsname, Verpackung und Produktkategorie (d. h. bestimmungsgemäßer Gebrauch). 

Alle Produkte, die mit demselben UFI eingereicht werden, müssen die gleiche Zusammensetzung 
aufweisen32. Für ein und dasselbe Gemisch können jedoch verschiedene UFI verwendet werden, sofern 
diese den benannten Stellen mitgeteilt wurden. Dieselben Gemische dürfen unter verschiedenen 
Handelsnamen und von denselben oder verschiedenen Marktteilnehmern in Verkehr gebracht werden. 
In diesen Fällen können Wirtschaftsteilnehmer beschließen, denselben UFI zu verwenden, sofern sich 
die Zusammensetzung des Gemischs nicht ändert oder die Änderung begrenzt ist und keine 
Auswirkungen auf die toxikologischen Informationen hat (Einzelheiten siehe Abschnitt 5). 
Aus Marketinggründen und/oder Gründen der Vertraulichkeit können Wirtschaftsteilnehmer auch 
beschließen, für jedes Produkt einen anderen UFI zu generieren und auf dem Etikett anzubringen, 
auch wenn die Gemischzusammensetzung dieser Produkte unverändert bleibt. In diesem Fall sind alle 
dem Gemisch zugeordneten UFI in der Mitteilung für dieses Gemisch anzugeben. 

Der UFI soll die anderen von den Giftnotrufzentralen verwendeten Möglichkeiten zur 
Identifizierung des Gemischs ergänzen, wie z. B. den Produkt- und/oder Markennamen.  
Bei der Eingabe des UFI in ihre Datenbanken finden benannte Stellen oder Giftnotrufzentralen 
möglicherweise mehrere Produkte und entsprechende Mitteilungen, doch haben oder 
beschreiben alle diese Produkte oder Mitteilungen dieselbe Zusammensetzung (oder 
Zusammensetzungen mit sehr geringfügigen Unterschieden, siehe Abschnitt 5.3, in dem der 
generische Produktidentifikator erwähnt ist, und Abschnitt 5.4 zu Gruppenmitteilungen für 
ausführliche Informationen). Nachstehend ein Beispiel dafür, wie ein UFI aussieht: 

 

UFI: E600-30P1-S00Y-5079 

 

Der UFI ist eine Information, die der benannten Stelle nach Anhang VIII vorzulegen ist. 

4.2.2 Generierung von UFI 

Die Unternehmen sind für die Generierung und Verwaltung der UFI für ihre Gemische 
verantwortlich. Es wurde eine Softwareanwendung (der UFI-Generator) entwickelt, damit 
die Industrie UFI generieren kann. Alternativ ist auch ein UFI-Generierungsalgorithmus für 
Benutzer verfügbar, die den UFI-Generator in ihre eigenen Systeme integrieren möchten. 
Die Tools und Support sind verfügbar auf der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter 
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator. 

Der UFI eines bestimmten Gemischs stützt sich auf die Umsatzsteuernummer (USt-Nummer) 

 

 

 
32 Beachten Sie bitte, dass im Fall einer Gruppenmitteilung (behandelt in den Abschnitten 4.5 und 5.4) 
für mehrere ähnliche Gemischzusammensetzungen derselbe UFI verwendet werden könnte. Im Falle 
einer Mitteilung für ein einzelnes Gemisch, bei der der sogenannte generische Produktidentifikator 
„Farbstoffe“ oder „Parfümstoffe“ verwendet wird (behandelt in Abschnitt 5.3.3), könnte ein und derselbe 

UFI verwendet werden, um sich auf mehrere Gemischzusammensetzungen zu beziehen, die sich nur 
hinsichtlich der Farbe oder des Parfümstoffs unterscheiden. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/
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eines Unternehmens und eine von dem Unternehmen für dieses spezifische Gemisch zugeteilte 

Formulierungsnummer. Durch die Verwendung der USt-Nummer soll sichergestellt werden, 

dass es keine Überschneidungen zwischen den von zwei verschiedenen Unternehmen 

generierten UFI gibt. Zwar werden verschiedene Unternehmen ähnliche 

Formulierungsnummern verwenden, aber solange sie unterschiedliche USt-Nummern 

verwenden, generiert der Algorithmus jedes Mal einen neuen UFI. Die USt-Nummer soll daher 

keinesfalls der Identifizierung oder Nachverfolgung von Unternehmen oder Produkten dienen. 

Die Unternehmen sind für die Generierung und Verwaltung der UFI unter einer 

bestimmten USt-Nummer verantwortlich. Sie müssen intern kommunizieren und die 

Formulierungsnummern einer bestimmten USt-Nummer korrekt verwalten, um sicherzustellen, 

dass jede Gemischzusammensetzung ihren eigenen UFI hat – was in anderen Worten 

bedeutet, dass dieselben UFI niemals für Gemische verwendet werden dürfen, deren 

Zusammensetzung unterschiedlich ist, mit Ausnahme von Gruppenmitteilungen, bei denen 

Gemische hinsichtlich Parfümstoffbestandteilen bis zu 5 % voneinander abweichen können 

(siehe Abschnitt 4.5). Ein gewisses Maß an Flexibilität ist bei der Verwendung der UFI zum 

Schutz der Vertraulichkeit der Geschäftsinformationen zulässig (siehe weiter unten die 

Beispiele in Abschnitt 4.2.3). 

Es gilt zu beachten, dass Unternehmen UFI generieren können, wenn sie über keine 

Umsatzsteuernummer verfügen oder es zum Beispiel aus Vertraulichkeitsbedenken vorziehen, 

diese nicht für die Generierung ihrer UFI zu verwenden. Diese Möglichkeit besteht sowohl 

beim UFI-Generator-Tool selbst als auch beim UFI-Generierungsalgorithmus (über einen 

„Unternehmensschlüssel“). Weitere Informationen und Unterstützung sind im UFI-spezifischen 

Abschnitt der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen verfügbar 

(https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator). 

 

4.2.3 Verwendung von UFI 

Dieser Abschnitt enthält eine Reihe von Beispielen mit zunehmender Komplexität dazu, 

wie und wann ein UFI generiert werden muss oder kann; zur Unterstützung des Lesers bietet 

er ferner grafische Darstellungen. Die nachstehenden Beispiele belegen die Flexibilität bei der 

Generierung von UFI und deren Verwendung, wobei gewährleistet ist, dass die 

Hauptbedingung erfüllt ist: Derselbe/dieselben UFI darf/dürfen für mehrere Produkte nur 

verwendet werden, wenn diese Produkte gemäß den in Anhang VIII festgelegten 

Konzentrationsbereichen dieselbe Zusammensetzung aufweisen (siehe Abschnitt 4.5). 

Es sei darauf hingewiesen, dass dieselben UFI auf dem EU-Markt für dieselben Gemische 

verwendet werden können, vorausgesetzt, dass für diese Gemische einschließlich der UFI 

bereits eine Mitteilung an die betreffenden Mitgliedstaaten ergangen ist. 

 

 

Beispiel 7: 1 Gemischzusammensetzung – 1 UFI – 1 in Verkehr gebrachtes Produkt 

(„SuperClean“) 

 

 
 

 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator


42 

Leitlinien zu harmonisierten Informationen für die gesundheitliche Notversorgung 

Version 3.0 – Mai 2020 

 

Beispiel 8: 1 Gemischzusammensetzung: 2 oder mehr UFI – 2 oder mehr Produkte, die in 

derselben Zusammensetzung in Verkehr gebracht werden 

 
 

 

Beispiel 9: 1 Gemischzusammensetzung – 1 UFI – 3 in Verkehr gebrachte Produkte 

 
 

 

Beispiel 10: 1 Gemischzusammensetzung – 2 oder mehr UFI – 1 in Verkehr gebrachtes 

Produkt 
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Beispiel 11: 1 Gemischzusammensetzung – 2 oder mehr UFI – 2 in Verkehr gebrachte 

Produkte 

 
 
Hinweis zu den Beispielen 7, 8 und 11 Wenn mehrere UFI generiert und einem einzigen 
Gemisch zugeordnet wurden, müssen alle diese UFI in die Mitteilung an den betreffenden Mitgliedstaat 
aufgenommen werden und können einzeln oder in derselben Mitteilung eingereicht werden. Wenn ein 

und demselben Produkt (welches dasselbe Gemisch enthält) mehrere UFI zugewiesen werden, ist es 
ausreichend und zu empfehlen, nur einen UFI (von denen, die bei der relevanten benannten Stelle 
angemeldet werden) in das Etikett des Produkts aufzunehmen (Beispiele 10 und 11). Es gilt zu beachten, 
dass die Aufnahme des UFI in das SDB nur dann obligatorisch ist, wenn das Gemisch unverpackt ist 
(Anhang VIII, Punkt 5.2 von Teil A); eine freiwillige Aufnahme ist jedoch möglich. Die Aufnahme 
mehrerer UFI in das SDB wird nicht empfohlen, und der/die in einem SDB verwendete(n) UFI ist/sind bei 

der relevanten benannten Stelle anzumelden. 

Bei Gruppenmitteilungen kann ein UFI für die gesamte Gruppe von Gemischen verwendet 

werden (auch wenn es sich nicht um eine Verpflichtung handelt), obwohl die Gemische in einer 

Gruppe nicht unbedingt die gleiche Zusammensetzung aufweisen. Dies wird in den 

nachstehenden Abbildungen 12 und 13 gezeigt. Es wird darauf hingewiesen, dass die 

zulässigen Unterschiede bei der Zusammensetzung von Gemischen in einer Gruppenmitteilung 

begrenzt sind (zu den Einzelheiten siehe die Abschnitte 4.5 und 5.4). 
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Beispiel 12: Drei ähnliche Gemische (1 Gruppenmitteilung) – ein UFI, ein oder mehrere in 

Verkehr gebrachte Produkte 

 

 

 

Beispiel 13: Drei ähnliche Gemische (1 Gruppenmitteilung) – mehrere UFI, ein oder mehrere 

in Verkehr gebrachte Produkte 

 

 
 

4.2.3.1 UFI und Gemisch im Gemisch 

Gemäß der Definition in Anhang VIII können zu den Bestandteilen eines Gemischs auch andere 

Gemische gehören, die als Gemisch im Gemisch (MiM) bezeichnet werden. Standardmäßig 

müssen Verpflichtete gemäß Artikel 45 Angaben zur vollständigen Zusammensetzung ihres 

Gemischs übermitteln und daher auch Angaben zur Zusammensetzung der MiM machen. 

Besteht jedoch kein Zugang zur vollständigen Zusammensetzung der gelieferten MiM, kann in 

der Mitteilung stattdessen der UFI der MiM zusammen mit seinem Produktidentifikator 

angegeben werden. Dies ist nur dann möglich, wenn die Mitteilung für das MiM bereits bei den 

entsprechenden benannten Stellen in den Mitgliedstaaten, in denen das Endgemisch in Verkehr 

gebracht wird, vorgenommen wurde, und der UFI des MiM gibt benannten Stellen (und letztlich 

Giftnotrufzentralen) die Möglichkeit, die Mitteilung über das Gemisch mit der Mitteilung zum 
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MiM zu verknüpfen und bei einem Notfall mit der Mischung, die eine solche MiM enthält, die 

relevanten Informationen abzurufen. 

Weitere Einzelheiten zu den Informationsanforderungen für Gemische und ihre Bestandteile 

sind Abschnitt 5 zu entnehmen. 

 

 

Beispiel 14: 1 Gemisch (mit 1 MiM, identifiziert über seinen UFI) – 1 UFI für das in Verkehr 

gebrachte Gemisch – 1 in Verkehr gebrachtes Produkt 

 

Verfügt das MiM nicht über einen UFI (oder wurde der UFI des MiM zuvor nicht in dem 

Mitgliedstaat, in dem das Endgemisch in Verkehr gebracht wird, angemeldet) und ist die 

Zusammensetzung nicht vollständig bekannt, sind als letztes Mittel die 

Zusammensetzungsinformationen aus dem Sicherheitsdatenblatt des MiM sowie der Name, 

die E-Mail-Adresse und die Telefonnummer des Lieferanten des MiM anzugeben (weitere 

Einzelheiten zu den Informationsanforderungen finden sich in Abschnitt 5; in Abschnitt 5.3.3 

wird auch auf das Fehlen eines SDB eingegangen). 

Beispiel 15: 1 Gemisch (mit 2 MiM, wobei das erste über seinen UFI und das zweite über sein 

SDB identifiziert ist) – 1 UFI für das Gemisch + SDB MiM – 1 in Verkehr gebrachtes Produkt 
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4.2.3.2 Verwendung des UFI innerhalb der Lieferkette und bei Änderungen 
der Rechtsperson 

Solange die Zusammensetzung des Gemischs unverändert bleibt, kann derselbe UFI 

(muss aber nicht unbedingt) von anderen nachgeschalteten Anwendern/Formulierern in der 

Lieferkette verwendet werden (im Falle eines Formulierers würde dies der UFI eines MiM 

werden). Anders ausgedrückt: Wenn ein nachgeschalteter Anwender ein Produkt mit einem 

UFI erwirbt und das Gemisch nicht verändert, kann er beschließen, denselben UFI für seine 

eigenen Produkte und seine eigene Mitteilung zu verwenden. Alternativ kann der 

nachgeschaltete Anwender einen neuen UFI generieren und einreichen. 

In der Praxis hat der nachgeschaltete Anwender die folgenden Optionen: 

- in seiner Mitteilung die vollständige Zusammensetzung des Gemischs angeben, falls 

diese vom Lieferanten zur Verfügung gestellt wurde; der nachgeschaltete Anwender 

kann dem Gemisch einen neuen UFI (unter Aufnahme dieses UFI in die Mitteilung) oder 

denselben UFI wie den des Lieferanten zuordnen. 

- in der Mitteilung angeben, dass die Zusammensetzung zu 100 % aus einem MiM 

besteht, welches das vom Lieferanten bereitgestellte MiM ist; dieses MiM kann mithilfe 

des UFI des Lieferanten identifiziert werden, wenn dieser zuvor im selben Mitgliedstaat 

angemeldet wurde (oder, als letztes Mittel, anhand der 

Zusammensetzungsinformationen aus dem SDB; siehe Abschnitt 5.3); der 

nachgeschaltete Anwender kann dem Endgemisch einen neuen UFI zuweisen oder 

weiter denselben UFI wie den des Lieferanten verwenden. 

Es kann (während der Übergangszeit) Fälle geben, in denen Lieferanten beschließen können, 

den UFI bereits vor der Mitteilung in die Etiketten aufzunehmen (d. h. es besteht noch keine 

Mitteilungspflicht und der UFI wird freiwillig auf das Etikett aufgedruckt). In diesen Fällen wird 

dringend empfohlen, dem nachgeschalteten Anwender (der dieses Gemisch als MiM verwenden 

kann) klar mitzuteilen, dass die Informationen über das MiM noch nicht übermittelt wurden. 

Die Mitteilung sollte im Idealfall innerhalb kurzer Zeit nach der Aufnahme des UFI auf das 

Etikett erfolgen. 

Wenn das Unternehmen, das den ursprünglichen UFI generiert, die Rechtsperson ändert oder 

seine Tätigkeit einstellt, bleibt der bereits generierte UFI gültig und kann auch weiterhin vom 

Nachfolger des Unternehmens verwendet werden, sofern die Zusammensetzung des Gemischs 

unverändert bleibt (innerhalb der in Anhang VIII festgelegten Konzentrationsbereiche). 

 

 

4.2.4 Lohn-Formulierer und UFI 

Ein Lohn-Formulierer ist ein Dienstleistungsunternehmen, das ein Gemisch im Auftrag eines 

anderen Unternehmens, d. h. eines „dritten Unternehmens“, herstellt und häufig auch das 

Etikett mit den Kontaktdaten und dem Markennamen des Kunden versieht (für weitere 

Einzelheiten siehe Abschnitt 3.1). Was die Verwendung des UFI anbelangt, so muss der Lohn-

Formulierer einen UFI für das in Verkehr gebrachte Gemisch generieren, ihn in die entsprechende 

Mitteilung aufnehmen und dann seinem Kunden zur Verfügung stellen. Wenn der Kunde die 

Formulierung nicht ändert, kann er den Original-UFI verwenden, der vom Lohn-Formulierer 

bereitgestellt wird. Alternativ kann der Kunde des Lohn-Formulierers, falls gewünscht, einen 

neuen UFI anlegen, der dann in die Mitteilung des Lohn-Formulierers an die Mitgliedstaaten, in 

denen die Formulierung in Verkehr gebracht wird, aufgenommen werden muss (und diesen auf 

dem Etikett angeben), oder eine eigene Mitteilung vornehmen (wie im Fall von Händlern), wobei 

zu berücksichtigen ist, dass der Lohn-Formulierer weiterhin der Verpflichtete gemäß Artikel 45 

ist. 
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Beispiel 16: 1 Gemisch eines Lohn-Formulierers – 1 oder mehr UFI für die Zusammensetzung –  

ein drittes Unternehmen bringt in Verkehr/nimmt Rebranding vor – Original-UFI oder neuer UFI 

 
 

 

4.2.5 UFI und Nicht-EU-Lieferanten 

Im Fall der Einfuhr kann der UFI in der Kommunikation mit einem Nicht-EU-Lieferanten 
verwendet werden. Nachstehend ist eine mögliche Abhilfe bei potenziellen 
Kommunikationsproblemen dargelegt (z. B. wenn der EU-Lieferant die Vertraulichkeit der 
Angaben zum Gemisch schützen möchte). 

Der Nicht-EU-Lieferant hat eine Rechtsperson mit Sitz in der EU (oder eine vertragliche Vereinbarung mit 
einer Rechtsperson mit Sitz in der EU), die einen UFI anlegt und eine freiwillige33 Mitteilung an die 
Mitgliedstaaten vornimmt, in denen der EU-Importeur das Gemisch in Verkehr bringen will. Der  
Nicht-EU-Lieferant informiert seinen Kunden (den EU-Importeur, direkt oder über die in der EU ansässige 
Rechtsperson) über diesen UFI und bestätigt, dass die Mitteilung erfolgt ist. Anschließend reicht der  
EU-Importeur, der der eigentliche Verpflichtete ist, eine eigene Mitteilung mit Angaben zur 
Zusammensetzung unter Verweis auf diesen UFI ein. Der Importeur könnte also eine Mitteilung für ein 
Gemisch einreichen, das zu 100 % aus den vom Nicht-EU-Lieferanten gelieferten MiM besteht. Diese 
Option könnte auch dann sinnvoll sein, wenn der EU-Importeur das Gemisch zur Formulierung eines 
anderen Gemischs verwendet und der Nicht-EU-Lieferant die Vertraulichkeit der Informationen über das 
von ihm an den EU-Importeur gelieferte Gemisch schützen möchte. Die Verpflichtung zur Aufbringung 
des UFI auf das Etikett liegt beim EU-Importeur. Es besteht die Möglichkeit für den Nicht-EU-Lieferanten, 
sein Produkt bereits vor der Lieferung an den EU-Importeur mit dem richtigen UFI zu kennzeichnen. 

Dem EU-Importeur und dem Nicht-EU-Lieferanten wird nachdrücklich empfohlen, eine 
vertragliche Vereinbarung zu schließen, in der die Einzelheiten der gewählten Vorgehensweise 
bei den Mitteilungen geregelt sind. Es sollte berücksichtigt werden, dass der EU-Importeur in 
jedem Fall der Verpflichtete bleibt und somit auch weiterhin gegenüber den 
Durchsetzungsbehörden verantwortlich ist. Darüber hinaus ist der EU-Importeur weiterhin für 
die Erfüllung anderer Verpflichtungen im Rahmen der CLP-Verordnung (z. B. Einstufung des 
Gemischs) verantwortlich. 

 

 

 
33 Das Nicht-EU-Unternehmen ist rechtlich nicht dazu verpflichtet, dies nach der CLP-Verordnung zu tun 

(denn es bringt das Gemisch nicht auf dem EU-Markt in Verkehr). Mehr zu freiwilligen Mitteilungen in 
Abschnitt 3.3.1.3. 
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Beispiel 17: Einfuhr in die EU – Nicht-EU-Lieferant, der über eine in der EU ansässige 

Rechtsperson („EU LE“) tätig ist, um die Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse zu schützen 

 

4.2.6 Verwaltung von UFI 

Unternehmen müssen in ihren internen Systemen einen Überblick darüber behalten, welches 
Gemisch zu welchem UFI gehört, und sie müssen Änderungen und Aktualisierungen 
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nachverfolgen (Hauptgrund hierfür ist, dass die Verwendung ein und desselben UFI für 
Gemische mit unterschiedlichen Zusammensetzungen zu vermeiden ist). 

Es wird dringend empfohlen, im Datenverwaltungssystem für den internen Gebrauch das 
Verhältnis zwischen den folgenden Werten für jedes Gemisch zu pflegen und zu erfassen: 

• dem UFI; 
• der für die Generierung des UFI verwendeten USt-Nummer; 
• der für die Generierung des UFI verwendeten internen Formulierungsnummer; 
• dem internen Formulierungscode für dieses Gemisch, falls abweichend von der 

Formulierungsnummer. 

Wie im Benutzerhandbuch für die Anwendung „UFI Generator“34 beschrieben, wird der UFI in 
der Regel auf der Grundlage der USt-Nummer des Unternehmens und einer internen 
Formulierungsnummer generiert. Letztere muss eine Zahl zwischen 0 und 268435455 
(maximal 9 Ziffern) sein, weshalb die Unternehmen ihre eigenen 
Aufzeichnungen/Querreferenzierungen aufbewahren und eine interne Zuordnung ihrer 
Formulierungscodes mit den internen Formulierungsnummern vornehmen müssen. 

Als Alternative zur Verwendung der USt-Nummer kann das Online-Tool automatisch einen 
„Unternehmensschlüssel“ zuweisen, der vom selben Algorithmus für die Generierung des UFI 
verwendet wird. 

Normalerweise identifizieren Unternehmen ihre Produkte mit einem internen Code; es ist höchst 
unwahrscheinlich, dass solche internen Codes direkt für die Generierung der UFI verwendet 
werden können, da erstere häufig Buchstaben, Sonderzeichen oder mehr als 9 Ziffern enthalten. 
Wenn also das interne Kodierungssystem des Unternehmens nicht so angepasst werden kann, 
dass es unmittelbar im UFI-Tool verwendet werden kann, ist es erforderlich, den ursprünglichen 
internen Code umzuwandeln und eine neue unternehmensinterne Formulierungsnummer 
anzulegen, auf deren Grundlage ein UFI generiert werden kann. 
 
Wenn außerdem ein einziger bestehender interner Unternehmenscode für verschiedene 
Gemische verwendet wird, könnte es notwendig sein, für jedes Gemisch, das in der UFI-
Generierung verwendet werden soll, neue interne Codes zu generieren. Dies kann erforderlich 
sein, um sicherzustellen, dass Gemischen mit Unterschieden in der Zusammensetzung 
verschiedene UFI zugeordnet werden (dies dürfte der Fall sein, wenn das Unternehmen Tools 
für die Gemischverwaltung oder die Erstellung von SDB verwendet). 

Es wird dringend empfohlen, die oben genannten Informationen aufzuzeichnen. Die Erfassung 
sollte in dem System erfolgen, das die Unternehmen/Mitteilungspflichtigen für die Verwaltung 
ihrer Mitteilungen nutzen werden, um zu gewährleisten, dass die Beziehung zwischen den 
gespeicherten Angaben zum Gemisch (Firma, Handelsname, Zusammensetzung, physikalisch-
chemischen Eigenschaften, Einstufung) und dem UFI stets korrekt dargestellt wird. Dies wird 
für die effiziente Verwaltung der derzeitigen Produkte (z. B. unterschiedliche Chargen des 
gleichen Gemischs, für das Etiketten erstellt werden müssen) von Nutzen sein, aber auch für 
die Verfolgung von Aktualisierungen. 
 

4.2.7 Neue UFI infolge von Änderungen der Zusammensetzung 

Da der Hauptzweck des UFI darin besteht, eine eindeutige Verbindung zwischen einem Produkt 

auf dem Markt und den für die gesundheitliche Notversorgung relevanten Informationen 

herzustellen, ist der UFI stets mit einer bestimmten Zusammensetzung verknüpft35. 

Anhang VIII der CLP-Verordnung verlangt, dass ein neuer UFI angelegt wird, falls sich die 

Zusammensetzung des Gemischs nach bestimmten Kriterien ändert. So muss ein neuer UFI 

insbesondere in folgenden Fällen angelegt werden: 

 

1. Eine Änderung bei den Bestandteilen (Hinzufügung, Ersatz oder Entfernung 
eines oder mehrerer Bestandteile) – Die Hinzufügung, der Ersatz oder die 

 

 

 
34 Abrufbar unter https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator. 
35 Bitte beachten Sie, dass im Falle einer Gruppenmitteilung derselbe UFI für mehrere ähnliche 
Zusammensetzungen des Gemischs verwendet werden könnte. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator
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Entfernung eines oder mehrerer Bestandteile gilt als erhebliche Änderung und erfordert 
die Generierung eines neuen UFI36. Es wird darauf hingewiesen, dass dies für die 
Bestandteile gilt, die in der Mitteilung angegeben werden müssen (so würde z. B. 
Die Änderung in einem Bestandteil, der nicht aufgrund von Auswirkungen auf die 
Gesundheit oder der physikalischen Wirkung eingestuft ist und in der Konzentration von 
< 1 % vorhanden ist, keinen neuen UFI erfordern). Eine Ausnahme von diesem 
Grundsatz ist für Gemische in einer Gruppenmitteilung vorgesehen, die Parfümstoffe 
enthalten, wenn die Änderung in der Zusammensetzung sich nur auf diese Bestandteile 
bezieht. Zu beachten ist, dass eine Aktualisierung der Mitteilung erforderlich ist, wenn 
ein Parfümstoff aus allen Gemischen der Gruppe entfernt wird (siehe Abschnitt 7.4.6; 
nach B.3.1 müssen Parfümstoffe in mindestens einem der Gemische vorkommen). 

2. Eine Änderung der Konzentration über den in der ursprünglichen Mitteilung 
angegebenen Konzentrationsbereich hinaus – Bei der Angabe der Konzentration 
von Gemisch-Bestandteilen können Konzentrationsbereiche herangezogen werden 
(siehe Abschnitt 5.3 mit Informationen zu Gemisch-Bestandteilen). Wenn die neue 
Konzentration eines bestimmten Bestandteils den (in der ursprünglichen Mitteilung 
angegebenen) Bereich überschreitet, ist ein neuer UFI zu erstellen und die Meldung 
entsprechend zu aktualisieren. Liegt die Änderung der tatsächlichen Konzentration 
innerhalb des ursprünglichen Bereichs, besteht keine Verpflichtung zur Aktualisierung 
des UFI und keine Verpflichtung zur Aktualisierung der Mitteilung. 

3. Eine Änderung der Konzentration über die zulässigen Grenzwerte für genau 
angegebene Konzentrationen hinaus – Bei der Angabe der Konzentration von 
Gemisch-Bestandteilen kann die genaue Konzentration genannt werden; in diesem Fall 
sind Änderungen der Konzentration innerhalb bestimmter Grenzen zulässig. Wenn die 
neue Konzentration die zulässige Abweichung überschreitet, ist ein neuer UFI zu 
erstellen und daher die Mitteilung entsprechend zu aktualisieren. Wenn die neue 
Konzentration die zulässige Abweichung nicht überschreitet (was immer mit Blick 
auf die ursprüngliche Mitteilung gemessen wird, unabhängig von der Zahl möglicher 
späterer freiwilliger Aktualisierungen), kann die Mitteilung freiwillig aktualisiert werden, 
ohne dass ein neuer UFI erforderlich ist. Dies gilt auch für weitere Änderungen, sofern 
die neue Konzentration die zulässige Gesamtabweichung nicht überschreitet. 

Es sei darauf hingewiesen, dass die in diesem Abschnitt erörterten Änderungen Bestandteile 
betreffen, die in der ursprünglichen Mitteilung angegeben werden müssen, so dass diese 
Änderungen nicht nur die Notwendigkeit, einen neuen UFI anzulegen, sondern auch die 
Notwendigkeit einer Aktualisierung der gesamten Mitteilung auslösen. Weitere Einzelheiten sind 
Abschnitt 7.4 zu entnehmen. Es gilt zu beachten, dass durch diese Änderungen nicht zwangsläufig 
die Einstufung des Gemischs geändert wird, weshalb eine Aktualisierung des Kennzeichnungsetiketts 
in dieser Hinsicht für gewöhnlich nicht ausgelöst wird (möglicherweise muss es aufgrund des neuen 
UFI trotzdem aktualisiert werden, wenn dieser auf dem Etikett abgedruckt ist; siehe nächsten 
Abschnitt für weitere Informationen zu den Kennzeichnungsoptionen). 

Es sei auch darauf hingewiesen, dass Änderungen am UFI infolge einer kommerziellen Entscheidung 
des Unternehmens vorkommen können, selbst wenn keine der oben genannten Bedingungen erfüllt 
ist (die Zusammensetzung bleibt unverändert, und eine Änderung des UFI ist rechtlich nicht 
erforderlich). Ein Unternehmen kann beschließen, den UFI freiwillig zu ändern, wenn andere 
Änderungen eintreten, möglicherweise aufgrund seines internen Änderungsmanagementsystems 
(ein Beispiel hierfür wäre eine Änderung der Verpackung, was von dem Unternehmen als neues 
Produkt betrachtet wird). Bei freiwilligen Änderungen von UFI ist eine Aktualisierung der Mitteilung 
ebenso erforderlich wie bei einer obligatorischen Änderung von UFI. 

4.2.7.1 Änderungen am UFI von MiM 

Wird ein Gemisch von einem nachgeschalteten Anwender als Bestandteil eines anderen 
Gemischs verwendet, kann eine Änderung des UFI dieses MiM die Notwendigkeit zur 
Aktualisierung des UFI des Endgemischs auslösen. 

Es kann vorkommen, dass ein MiM-Lieferant den UFI entweder aus kommerziellen Gründen 

 

 

 
36 Es sei darauf hingewiesen, dass der Ersatz eines Bestandteils durch einen anderen mit identischer 

Zusammensetzung und identischem Gefahrenprofil (möglicherweise nach einem Wechsel des Lieferanten) 
nicht die Notwendigkeit einer Aktualisierung oder einer neuen Mitteilung auslöst. 
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ändert (d. h. er kann garantieren, dass die Zusammensetzung des Gemischs unverändert 
bleibt), oder die Zusammensetzung des Gemischs hat sich geändert. In beiden Fällen muss die 
Mitteilung für das MiM durch Hinzufügung des neuen UFI aktualisiert werden. 

Wenn sich die MiM-Zusammensetzung geändert hat, muss der neue UFI des MiM auch in die 
Übermittlung von Informationen über das Endgemisch eingehen (siehe die Beispiele in 
Abschnitt 7.4.4), und dies erfordert, dass auch der UFI des Endgemischs geändert wird. 

Wenn sich der UFI des MiM nur aus kommerziellen Gründen ändert (also ohne Änderungen in der 
Zusammensetzung), so wirkt sich dies nicht auf das Endgemisch aus, und somit muss sein UFI 
grundsätzlich nicht geändert werden. Dies ist möglich, wenn dem nachgeschalteten Anwender die 
Information vom Lieferanten vorliegt, dass die MiM-Zusammensetzung tatsächlich identisch ist. 

 

4.2.8 Anbringung, Anordnung und Platzierung von UFI 

Artikel 25 Absatz 737 der CLP-Verordnung definiert den UFI als ergänzende Information, die 
zusammen mit den anderen Kennzeichnungselementen gruppiert werden sollte, z. B. in der 
Nähe der Gefahrenpiktogramme. Daher werden bei der Aufnahme des UFI die normalen Regeln 
für die Kennzeichnung eingehalten, einschließlich der von Artikel 29 Absatz 1 vorgesehenen 
Optionen für besondere Formen oder Größen der Verpackung. Der UFI ist auf dem Etikett des 
gefährlichen Gemischs aufzudrucken oder anzubringen, für das Mitteilungspflichten gelten 
(siehe die in Abschnitt 4.2.8.2 genannten Ausnahmen). 

Als Ausnahme von Artikel 25 Absatz 7 sieht Artikel 29 Absatz 4a38 eine gewisse Flexibilität vor, indem 
er festlegt, dass der UFI auf der inneren Verpackung abgedruckt bzw. an dieser angebracht werden 
kann, solange er zusammen mit den anderen Elementen des Kennzeichnungsetiketts positioniert wird 
und gut sichtbar ist (d. h. nicht zwangsläufig auf dem Etikett selbst, siehe Abschnitt 5, Teil A von 
Anhang VIII). Damit soll sichergestellt werden, dass der UFI durch Prüfung des Etiketts oder des 
Bereichs um das Etikett leicht erkennbar ist. Bei einer mehrschichtigen Verpackung ist es nicht 
notwendig, den UFI auf jeder Schicht anzubringen, solange er auf der inneren Verpackung enthalten 
ist. Dies kann zum Beispiel in Fällen, in denen die Formulierung häufig geändert und somit die Angabe 
eines neuen UFI erforderlich wird, die Belastung reduzieren. Wo genau der UFI positioniert wird, liegt in 
jedem Fall im Ermessen der Person, die für die Erstellung des Etiketts oder die Gestaltung der 
Verpackung zuständig ist, obwohl der UFI in der Regel grundsätzlich leicht zu lokalisieren und zu lesen 
sein sollte. In Fällen, in denen die Aufnahme des UFI aufgrund der Form oder Größe der inneren 
Verpackung nicht möglich ist, kann der UFI auf einem Faltetikett, einem Anhängeetikett oder einer 
äußeren Verpackung angebracht werden, und zwar stets zusammen mit den anderen Elementen des 
Kennzeichnungsetiketts. In Abschnitt 4.8 der Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemäß CLP 
sind weitere Informationen zu den Kennzeichnungsanforderungen und -optionen enthalten. 

Im Allgemeinen ist die Aufnahme des UFI in das Sicherheitsdatenblatt keine Standardanforderung. 
In Fällen, in denen ein gefährliches Gemisch an einem Industriestandort verwendet wird, kann der 
UFI in Abschnitt 1.1 des SDB angegeben werden (in diesem Fall ist die Aufnahme auf dem Etikett 
oder der Verpackung nicht obligatorisch; siehe Abschnitt 4.2.8.2 für weitere Informationen). 

Bei unverpackt verkauften gefährlichen Gemischen muss der UFI in Abschnitt 1.1 des SDB 
angegeben werden39. Im konkreten Fall der in Teil 5 von Anhang II der CLP-Verordnung 
aufgeführten gefährlichen Gemische, die der Öffentlichkeit zur Verfügung gestellt werden, 
muss der UFI in die Kopie der Elemente des Kennzeichnungsetiketts aufgenommen werden, 
die in Artikel 29 Absatz 3 vorgesehen sind, also z. B. dem Lieferschein beigefügt. 

Der UFI-Code selbst (sofern verwendet) muss unter Voranstellung des Akronyms „UFI:“ in 

Großbuchstaben erscheinen und deutlich sichtbar, lesbar und unverwischbar sein. Die Abkürzung 

„UFI:“ muss immer im lateinischen Alphabet verwendet werden, unabhängig von Land, Sprache und 

nationalem/nationalen Alphabet(en); dieser Abkürzung muss ein Doppelpunkt folgen. 

 

 

 
37 Mit der Verordnung (EU) 2017/542 wurde die CLP-Verordnung geändert, und zwar durch Hinzufügung des 
neuen Anhangs VIII und des neuen Absatzes 7 zu Artikel 25 (zusätzliche Angaben zur Kennzeichnung). 
38 Verordnung (EU) 2020/11 geändert durch Hinzufügung des neuen Absatzes 4a zu Artikel 29 
(Ausnahme von Kennzeichnungs- und Verpackungsanforderungen). 
39 Anhang II Abschnitt 1.1 der REACH-Verordnung. Es gilt zu beachten, dass sich derzeit eine Änderung 

von Anhang II der REACH-Verordnung im letzten Schritt des Genehmigungsprozesses befindet. Dort ist 
ein Verweis auf UFI enthalten. 
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Zusätzlich zu den vorstehend beschriebenen Anforderungen zielen die folgenden Vorschläge 
darauf ab, die Wiedererkennung des UFI durch Verwender und Verbraucher zu verbessern und 
die Kommunikation mit benannten Stellen und Giftnotrufzentralen zu unterstützen. 
 

• Vor dem eigentlichen UFI-Code sollte kein weiterer zusätzlicher Marker als „UFI:“ 
angezeigt werden40. 

• Es ist möglich, den UFI auf dem Etikett anzubringen anstatt ihn direkt dort aufzudrucken. 
Der Aufkleber ist so fest anzubringen, dass er sich nicht leicht vom eigentlichen Etikett 
entfernen lässt. Die Anbringung des UFI könnte eine sinnvolle Option sein, 

o um die Verschwendung von Etiketten zu vermeiden, die vor der Anwendbarkeit 
von Anhang VIII gedruckt wurden, und sofern sie noch gültig sind (auch ohne 
aufgedruckten UFI); 

o um die Notwendigkeit häufiger Änderungen des Etiketts zu senken, sollte das 
Produkt seine Zusammensetzung häufig ändern (z. B. jahreszeitlich bedingte 
Änderungen oder häufige Wechsel von Lieferanten). 

• Um die Abkürzung „UFI:“ vom Anfang des eigentlichen UFI zu unterscheiden, kann nach 
dem Doppelpunkt ein optionales Leerzeichen gesetzt werden (z. B. wenn dadurch die 
Lesbarkeit aufgrund der gewählten Schriftart verbessert werden kann). 

Die drei Bindestriche, die die Blöcke des UFI trennen, müssen gedruckt sein. Alternativ kann 
der UFI auf zwei Zeilen gedruckt werden und der zweite Gedankenstrich entfallen. In letzterem 
Fall wird nachdrücklich empfohlen, eine nichtproportionale Schriftart zu verwenden, damit die 
Blöcke weiterhin zueinander ausgerichtet sind. 

So werden die optimalsten Zeichenfolgen erhalten, wie z. B. 

 

 

 

UFI:VDU1-414F-1003-1862 

(23 Zeichen) 

 

 
UFI: VDU1-414F-1003-1862 

(24 Zeichen) 

 

 
Alternativ sind auch die folgenden Zeichenfolgen zulässig. 

 
UFI: VDU1-414F 

1003-1862 

(23 Zeichen auf zwei Zeilen) 
 

UFI: 

VDU1-414F 

1003-1862 

 
(22 Zeichen und 3 Zeilen) 

 

Die Farbe der Schrift muss ebenfalls in Betracht gezogen werden. Eine gute Option ist 

beispielsweise schwarz auf einem hellen Untergrund; umgekehrt sollte eine Schrift in einer 

hellen Farbe auf einem dunklen Hintergrund verwendet werden. Grundsätzlich kann jede Farbe 

 

 

 
40 Unter außergewöhnlichen Umständen, in denen dasselbe Etikett in verschiedenen Ländern verwendet 
wird, in denen unterschiedliche UFI verwendet werden, sollte ein Ländercode in der Nähe des UFI-Codes 

verwendet werden (siehe Abschnitt 5.3.1.1 der Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemäß der 
CLP-Verordnung). 
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verwendet werden, insbesondere unter Berücksichtigung der Fähigkeiten des Druckgeräts, 

sofern sie die Anforderung erfüllt, klar und unverwischbar zu sein. 

 
Besonders bewährt haben sich nichtproportionale Schriftarten, vor allem, wie oben gezeigt, 
beim Ausdruck des UFI in zwei Zeilen, da sie die Lesbarkeit der einzelnen Zeichen tendenziell 
verbessern. Es wird empfohlen, die Schriftgröße an die Schriftart anzupassen, um 
sicherzustellen, dass der UFI für eine Person mit durchschnittlichem Sehvermögen lesbar ist 
(so könnte z. B. die Lesbarkeit verbessert werden, indem eine etwas größere Schriftgröße für 
eine fettere Schriftart verwendet wird; nähere Einzelheiten hierzu in Abschnitt 5.2 der 
Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemäß der CLP-Verordnung41). 
 
 
Die Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemäß der CLP-Verordnung bieten 
insbesondere, wenn auch nicht ausschließlich, Informationen zu folgenden Themen: 
 

• Ausnahmen von Kennzeichnungsanforderungen in Sonderfällen gemäß Abschnitt 5.3 
(z. B. kleine Verpackungen, Verwendung von Faltetiketten und äußere Verpackung). 

• Besondere Vorschriften für Transportetiketten und die Kennzeichnung von äußeren 
Verpackungen, inneren Verpackungen und Einzelverpackungen in Abschnitt 5.4. 

• Beispieletiketten z. B. für Mehrkomponentenprodukte in Abschnitt 6. 

 

4.2.8.1 Mehrkomponentenprodukte 

Gemische dürfen nicht nur als Produkte mit einem einzigen Gemisch in Verkehr gebracht werden, 
sondern auch als Teil einer Gruppe mehrerer Gemische (z. B. Reagenzien, Probe- oder Testkits). In 
diesen Fällen trägt jedes einzelne Gemisch gegebenenfalls das für dieses Gemisch maßgebliche 
Etikett42. Jedes Gemisch, das Teil einer Warenzusammenstellung ist und als gefährlich für die 
menschliche Gesundheit oder aufgrund seiner physikalischen Eigenschaften eingestuft ist, muss über 
einen eigenen UFI verfügen, der auf dem entsprechenden Etikett angegeben werden muss. 

In manchen Fällen werden Gemische als Teil eines Mehrkomponentenprodukts in Verkehr gebracht, 
bei dem sich jedes Gemisch in einem separaten Behälter befindet, aber die Behälter zusammen 
erworben werden. Bei Verwendung des Produkts kann nach aktivem Mischen durch den Verwender 
oder nach automatischem Mischen mithilfe der in der Verpackung enthaltenen Vorrichtung ein neues 
Gemisch entstehen (z. B. bestimmte Klebstoffe, Harz mit einem Härtemittel, Lack mit einem 
Aktivator). Bestimmte Mehrkomponentenprodukte können aus Gemischen bestehen, die nicht zum 
Mischen, sondern zum Ausüben einer separaten Wirkung vorgesehen sind (z. B. Geschirrspültabs, 
Waschmaschinentabs). Das Unternehmen, das Mehrkomponentenprodukte in Verkehr bringt, muss für 
jedes Komponenten-Gemisch in getrennten Mitteilungen einen UFI bereitstellen43. Dessen ungeachtet 
sind Informationen über das Endgemisch potenziell auch für die Notversorgung von Bedeutung und 
sollten (sofern verfügbar und relevant) bei der Mitteilung der Bestandteilsgemische (z. B. im 
toxikologischen Abschnitt) angegeben werden. Die beabsichtigte, zu erwartende Verhaltensweise der 
Gemische (z. B. sollen sich erwartungsgemäß vermischen) und das Verhältnis, in dem die 
Bestandteilsgemische im Endgemisch vermischt werden sollen (falls relevant), sind ein Beispiel solcher 
Informationen über das Endgemisch, die angegeben werden könnten. Darüber hinaus kann es nützlich 
sein, anzugeben, ob das Mischverhältnis vom Verwender beeinflusst werden kann oder nicht. 
Abschnitt 6.2 der Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemäß der CLP-Verordnung bietet 
sachdienliche weitere Informationen und Beispiele für die Kennzeichnung dieser spezifischen Produkte. 

 

 

 
41 Siehe Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter 

https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-clp 
42 Siehe Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter 
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-clp 
43 Der Grund dafür ist, dass die Mitteilungsverpflichtung Gemische betrifft, die tatsächlich in Verkehr 
gebracht wurden, d. h. die einzelnen Gemische, die Bestandteil des Produkts sind, und nicht das bei der 
Verwendung geschaffene Gemisch oder der Satz von Gemischen, aus denen ein Kit besteht. Darüber 

hinaus enthält das Etikett des Produkts die Informationen über die Bestandteilsgemische (und damit auch 
deren UFI) und nicht über das Endgemisch. 

https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-clp
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4.2.8.2 Ausnahmen von Kennzeichnungsvorschriften [A.5.3] 

Bei Gemischen, die zur Verwendung an industriellen Standorten bestimmt sind, muss der UFI 
nicht auf dem Etikett (oder der Verpackung) angegeben werden, sofern er im SDB angegeben 
ist. Es gilt zu beachten, dass diese Option nicht auf Gemische beschränkt ist, die für eine 
verkürzte Mitteilung infrage kommen (z. B. Gemische, die nur für die Verwendung an 
industriellen Standorten vorgesehen sind, wie weiter unten in Abschnitt 4.4 beschrieben). 
Sie gilt auch für Gemische, die an industrielle Standorte geliefert werden, aber von 
nachgeschalteten Wirtschaftsteilnehmern in Verbraucherprodukte oder Produkte für die 
gewerbliche Verwendung aufgenommen werden (d. h. nicht von der verkürzten Mitteilung 
profitieren, die weiter unten in Abschnitt 4.4 beschrieben wird). 

 

4.3 EuPCS 

Ein harmonisiertes europäisches System der Produktkategorisierung (EuPCS), das von der ECHA 
gepflegt wird44, dient zur Beschreibung der beabsichtigten Verwendung eines Gemischs, für das 
Informationen gemäß Anhang VIII vorzulegen sind (Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.4). Beispiele für 
Produktkategorien aus Version 1 des EuPCS umfassen „Handgeschirrspülmittel“, „Klebstoffe und 
Dichtstoffe für den Bau“, „Dekorationsfarben und -beschichtungen“45. Die Produktkategorie deckt 
keine toxikologischen Informationen, Angaben zur Zusammensetzung oder Art der Verpackung ab, 
die in anderen Abschnitten des Mitteilungsformats gemacht werden sollten. 

Informationen über die Produktkategorie eines Gemischs können verwendet werden, um 
Giftnotrufzentralen und benannte Stellen bei der Erstellung eines harmonisierten Ansatzes für 
statistische Analysen und die Meldung von Vergiftungen zwischen den EU-Mitgliedstaaten zu 
unterstützen. Darüber hinaus kann das EuPCS als zusätzliche Hilfe für Giftnotrufzentralen bei 
der Identifizierung des Produkts bei einer Vergiftung dienen, wenn keine anderen 
Informationen zur Identifizierung verfügbar sind. 

Bei der Mitteilung für ein gefährliches Gemisch müssen Verpflichtete die Produktkategorie zuweisen, 
die den Verwendungszweck des/der Produkts/Produkte am besten definiert. Der gleiche Grundsatz gilt 
bei Gemischen, die möglicherweise in mehrere Produktkategorien passen, wie z. B. ein 2-in-1-
Waschmittel, das auch einen Fleckentferner enthält: Es liegt in der Verantwortung des Anmelders, die 
hauptsächliche Zweckbestimmung zu wählen, die in diesem Fall vermutlich die eines Waschmittels ist. 
In dem besonderen Fall, dass ein Gemisch einen doppelten Verwendungszweck aufweist, von dem 
einer entweder die Verwendung als Biozid oder die Verwendung als Pflanzenschutzmittel ist (z. B. ein 
Reinigungsmittel, das auch ein Biozid ist), muss die bestimmungsgemäße Hauptverwendung stets der 
entsprechenden Biozid- oder Pflanzenschutzproduktkategorie zugeordnet werden. Ein EuPCS-
Praxisleitfaden wurde veröffentlicht46, um die Einstufung von Produkten nach ihrer wichtigsten 
Zweckbestimmung zu unterstützen. 

Es sei darauf hingewiesen, dass der in diesem Abschnitt genannte Hauptverwendungszweck von den in 
Abschnitt 3.4 beschriebenen Verwendungsarten, also einem Gemisch zur Verwendung durch 
Verbraucher, zur gewerblichen Verwendung oder zur industriellen Verwendung, abweicht. Die „Art der 
Verwendung“ basiert auf dem Endverwender des Gemischs (und bestimmt die Informationspflichten), 
während der „hauptsächliche Verwendungszweck“ auf dem nächsten Nutzer in der Lieferkette basiert. 
Zur Veranschaulichung betrachten wir ein „Originalgemisch“, z. B. ein Duftstoff-Gemisch aus 
Rohmaterial, das letztendlich in ein „Endgemisch“ aufgenommen wird, z. B. ein Waschmittel, das 
anschließend auf dem Verbrauchermarkt in Verkehr gebracht wird. Da der Rohstoff durch den 
Endverbraucher verwendet wird, muss die Mitteilung unter Einhaltung der Informationsanforderungen 
für Gemische zur Verwendung durch Verbraucher erfolgen (d. h. Erfüllungsfrist für die Mitteilung ab 
1. Januar 2021), und sein Verwendungszweck muss mit dem Code „F“ – „Gemische für die weitere 
Formulierung“ eingestuft werden. 

 

 

 
44 Das derzeitige EuPCS stützt sich auf das System, das ursprünglich von der Kommission nach der 
„Study on a Product Category System for information to be submitted to poison centres“ (Studie über ein 
Produktkategoriesystem für Informationen, die an Giftnotrufzentralen zu übermitteln sind) entwickelt 
wurde, abrufbar unter http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/. 
45 Die neueste Fassung des EuPCS ist auf der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen abrufbar. 
46 Der EuPCS-Praxisleitfaden ist abrufbar unter poisoncentres.echa.europa.eu/de/eu-product-
categorisation-system. 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/eu-product-categorisation-system
poisoncentres.echa.europa.eu/de/eu-product-categorisation-system
poisoncentres.echa.europa.eu/de/eu-product-categorisation-system
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Die ECHA ist für die Pflege und alle Änderungen am EuPCS verantwortlich. Anträge auf 
Aktualisierung oder Anpassung können nach dem auf der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen 
dargestellten Verfahren gestellt werden. 

4.4 Verkürzte Mitteilung 

Importeure und nachgeschaltete Anwender gefährlicher Gemische, die ausschließlich für 
industrielle Zwecke in Verkehr gebracht werden, haben die Möglichkeit, sich als Alternative zu den 
allgemeinen Mitteilungsanforderungen [A.2.3] für eine „verkürzte Mitteilung“ zu entscheiden. 

In derartigen Fällen können die bei der benannten Stelle eingereichten Angaben zur 
Zusammensetzung ihrer industriellen Gemische auf die in den SDB enthaltenen Informationen 
beschränkt sein. Es muss jedoch sichergestellt sein, dass weitere detaillierte Informationen 
über die Zusammensetzung solcher Gemische im Falle eines dringenden medizinischen Notfalls 
[A.2.3 und B.3.1.1] auf Anfrage rasch verfügbar sind. Die Begründung für diese 
Sonderregelung findet sich in Erwägungsgrund 11 der Verordnung (EU) 2017/54247, wo es 
heißt: „Darüber hinaus ist in industriellen Einrichtungen in der Regel ein breiteres Wissen zu 
den verwendeten Gemischen vorhanden und ist im Allgemeinen auch eine medizinische 
Behandlung verfügbar. Daher sollte es Importeuren und nachgeschalteten Anwendern von 
Gemischen für die industrielle Verwendung gestattet sein, weniger umfangreiche 
Informationsauflagen zu erfüllen.“ Die regulatorische Belastung für die Industrie ist somit 
passgenau auf die spezifischen Bedürfnisse der „industriellen Verwendung“ zugeschnitten. 

Unternehmen, die lediglich eine verkürzte Mitteilung einreichen wollen, werden gebeten, die 
ECHA-Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblättern48 zu konsultieren, die umfassende 
Hilfestellung bei der Erstellung und Nutzung von SDB bieten. 

In der Regel ist ein SDB weniger detailliert als in einer „vollständigen Mitteilung“ nach Anhang VIII 
der CLP-Verordnung vorgeschrieben. Weitere Informationen hierzu finden Sie in Abschnitt 5.3.4. 

Es sei auf Folgendes hingewiesen: Wenn eine Mitteilung für ein ursprünglich nur für industrielle 
Verwendung bestimmtes Gemisch gemacht wurde (verkürzte Mitteilung) und dieses Gemisch 
nun auch in Produkten für den Verbraucher oder für gewerbliche Zwecke verwendet wird, muss 
vor dem Inverkehrbringen der Produkte mit der neuen Verwendungsart der vollständige Satz 
der für eine Standardmitteilung verlangten Informationen vorgelegt werden. 

Für den Fall, dass es in nationalen und den harmonisierten Systemen unterschiedliche 
Definitionen der industriellen Verwendung, der gewerblichen Verwendung oder der 
Verwendung durch Verbraucher gibt, gelten aus diesem Grund nur bis zum Ende des 
Übergangszeitraums (1. Januar 2025) keine Verpflichtungen. 

 

4.4.1 Kontakte für den schnellen Zugriff auf „zusätzliche detaillierte 
Produktinformationen“ 

Mitteilungspflichtige, die sich für die „verkürzte Mitteilung“ entschieden haben, müssen gemäß 
Anhang VIII Teil A Abschnitt 2.3 und Anhang VIII Teil B Abschnitt 1.3 die Kontaktdaten des 
Ansprechpartners für den schnellen Zugriff auf „zusätzliche detaillierte Produktinformationen“ 
übermitteln. 

Diese Kontaktdaten müssen mindestens Folgendes enthalten: 
• eine 24 Stunden pro Tag und 7 Tage pro Woche erreichbare Telefonnummer, unter der 

„detaillierte zusätzliche Produktinformationen“, die nicht im SDB enthalten sind, aber für die 
Notversorgung relevant sein können, von dem für die Notversorgung zuständigen Personal in der 
vom jeweiligen Mitgliedstaat akzeptierten Sprache eingeholt werden können. Der Anfragende 
gehört in der Regel Stellen oder Einrichtungen an, die von der benannten Stelle anerkannt sind, 
oder der benannten Stelle selbst; diese zusätzlichen Informationen beziehen sich in der Regel auf 
die vollständigen Informationen zur Zusammensetzung; 

 

 

 
47 Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission vom 22. März 2017 zur Änderung der Verordnung (EG) 
Nr. 1272/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates über die Einstufung, Kennzeichnung und 
Verpackung von Stoffen und Gemischen durch Hinzufügung eines Anhangs über die harmonisierten 
Informationen für die gesundheitliche Notversorgung. 
48 Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblättern, insbesondere Abschnitt 3.3 „Zusammensetzung / 
Angaben zu Bestandteilen“. 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1495785642242&uri=CELEX:32017R0542
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• eine E-Mail-Adresse für den nachfolgenden Austausch von Informationen zwischen dem 

Mitteilungspflichtigen (oder einer sachkundigen, vom Mitteilungspflichtigen bestimmten 
Person) und der zuständigen Behörde oder dem medizinischen Fachpersonal. 

 
Beachten Sie bitte, dass die Kontaktdaten dem Mitteilungspflichtigen oder einem Dritten zugeordnet 
werden könnten, der unter der Verantwortung des für die Bereitstellung der erforderlichen Informationen 
zuständigen Mitteilungspflichtigen benannt wird. Die Person, die um die zusätzlichen Informationen ersucht 
wird, möchte vielleicht überprüfen, ob das Ersuchen von einer benannten Stelle oder von mit der 
Notversorgung betrautem Personal stammt. Ein Hinweis auf eine Mitteilungskennung könnte hier hilfreich 
sein, da sie nur dem Mitteilungspflichtigen und den Behörden zur Verfügung stehen sollte. 

 

4.4.2 Verfügbarkeit und Inhalt der zusätzlichen Informationen und schneller 

Zugriff 

Die „zusätzlichen detaillierten Produktinformationen“ im Sinne von Anhang VIII müssen dergestalt sein, 
dass sie es einer zuständigen Behörde oder medizinischem Fachpersonal, die/das sich mit einer 
Vergiftung oder einem gesundheitlichen Ereignis befasst, ermöglichen, angemessene vorbeugende und 
heilende Maßnahmen zu benennen. Die für eine „vollständige Mitteilung“ nach Anhang VIII Teil B 
Abschnitt 3.4 erforderlichen Angaben über die Zusammensetzung werden für diesen Zweck als 
ausreichend angesehen. Sie müssen leicht zugänglich aufbewahrt werden, damit sie auf Anfrage der 
zuständigen Behörde oder den medizinischen Fachkräften, die sich mit einer Vergiftung oder einem 
gesundheitlichen Ereignis befassen, zur Verfügung gestellt werden kann. 

Da es nicht möglich ist, den „schnellen“ Zugriff sicher zu definieren, sollten die Informationen 
unverzüglich bereitgestellt werden. 

Beachten Sie bitte, dass der schnelle Zugriff in einer Sprache oder mehreren Sprachen eines 
Mitgliedstaats möglich sein muss, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird. Darüber 
hinaus darf die Telefonnummer keine unverhältnismäßigen Kosten für den Mitgliedstaat 
verursachen (z. B. „Premium“-Telefonnummern oder Nummern außerhalb der EU). 

Gemäß Artikel 45 Absatz 2 der CLP-Verordnung können die angeforderten Informationen verwendet 
werden, um Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden 
Maßnahmen, insbesondere in Notfällen, zu beantworten. Anhang VIII (Abschnitt B.1.3) besagt, dass ein 
schneller Zugriff auf detaillierte Informationen im Falle einer verkürzten Mitteilung zur Verfügung stehen 
muss, legt aber nicht fest, wer die Anfrage stellen kann. In der Regel befassen sich Giftnotrufzentralen 
(oder andere Stellen als die benannten Stellen) mit Vergiftungen und benötigen einen schnellen Zugriff 
auf die Informationen. In jedem Fall bleiben die benannten Stellen verantwortlich dafür, die gemäß 
Artikel 45 und Anhang VIII eingereichten Informationen in Empfang zu nehmen und den 
Notfalleinsatzkräften zur Verfügung zu stellen. Daher sollte die Person, die die zusätzlichen Informationen 
anfordert, von der zuständigen Behörde autorisiert sein. 

Fordert nach Eingang der „zusätzlichen detaillierten Produktinformationen“ die benannte Stelle 
den Meldepflichtigen gemäß Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.2 unter „Angabe der Gründe“ zur 
Übermittlung zusätzlicher Informationen oder zur Klärung auf, hat der Mitteilungspflichtige 
diese angeforderten erforderlichen Informationen oder Klärungen unverzüglich zu liefern 
(weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 7.2). 

Es ist darauf hinzuweisen, dass die „verkürzte Mitteilung“ fakultativ ist. Unternehmer, die mit 
gefährlichen Gemischen für die industrielle Verwendung zu tun haben und zu einer Mitteilung 
verpflichtet sind, können auch beschließen, die allgemeinen Anforderungen an (vollständige) 
Mitteilungen zu erfüllen, womit sie von der Verpflichtung befreit sind, 24/7-Kontaktinformationen 
für zusätzliche Informationen zu übermitteln. 

 

4.5 Gruppenmitteilung 

Unternehmen haben zuweilen in ihrem Produktportfolio eine große Zahl ähnlicher Gemische, 
die sich möglicherweise nur in einigen Punkten geringfügig unterscheiden. Daher erlaubt 
Anhang VIII unter bestimmten Bedingungen die Übermittlung von Informationen für mehrere 
Gemische in einer einzigen Mitteilung, die als „Gruppenmitteilung“ bezeichnet wird. 
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Eine Gruppenmitteilung ist möglich, wenn 
 

• alle Gemische in der Gruppe dieselbe Zusammensetzung aufweisen, unter bestimmten 
Bedingungen mit Ausnahme bestimmter Parfümstoffe, und wenn für jeden Bestandteil 
die gemeldete Konzentration bzw. der gemeldete Konzentrationsbereich gleich ist; und 

• alle Gemische in der Gruppe dieselbe Einstufung in Bezug auf Gefahren für die 
Gesundheit und physikalische Gefahren haben. 

 
Abschnitt 5.4 enthält nähere Angaben zu den Informationen, die für eine Gruppenmitteilung 
erforderlich sind. 

 

5. In der Mitteilung enthaltene Informationen 

Das Unternehmen, das ein gefährliches Gemisch in Verkehr bringt, für das es eine Mitteilung 
nach Artikel 45 gemacht hat (wie in Abschnitt 3 erläutert), ist verpflichtet, die in Anhang VIII 
Teil B der CLP-Verordnung genannten Informationen zu übermitteln. 

Dieser Abschnitt bietet Orientierung zu den Informationen, die gemäß dem Rechtstext im Falle einer 
vollständigen Mitteilung benötigt werden, sowie zu verkürzten Mitteilungen (siehe Abschnitt 4.4) und 
Gruppenmitteilungen (siehe Abschnitt 4.5). Der Verweis auf den entsprechenden Abschnitt des 
Rechtstextes erfolgt am Ende der jeweiligen Überschrift in eckigen Klammern. 

 

5.1 Identifizierung des Gemischs und des Mitteilungspflichtigen [Teil B.1] 

5.1.1 Produktidentifizierung [B.1.1] 

Die Betreiber von Giftnotrufzentralen benötigen Informationen, die es ihnen ermöglichen, bei 
einer Vergiftung das verantwortliche Produkt schnell und korrekt zu identifizieren. Nach einem 
Unfall mit einer Vergiftung werden diese Informationen in der Regel vom Anrufer bereitgestellt, 
dem im Idealfall die entsprechenden Produktkennungen auf dem Etikett des Produkts selbst 
vorliegen sollten. Die für die Zwecke von Artikel 45 und die Arbeit der Giftnotrufzentralen 
benötigten Produktidentifikatoren sind in Anhang VIII der CLP-Verordnung gemäß Artikel 18 
Absatz 3 Buchstabe a dieser Verordnung festgelegt. Der eindeutige Rezepturidentifikator (UFI) 
ist einer der wichtigsten Produktidentifikatoren auf dem Etikett (wie bereits in den 
vorhergehenden Abschnitten erwähnt), die ein Anrufer den Mitarbeitern der Giftnotrufzentrale 
zwecks Identifizierung des Giftes übermitteln sollte (siehe Abschnitt 4.2). 

Darüber hinaus gibt es andere Elemente auf dem Etikett, die für die Mitarbeiter von 
Giftnotrufzentralen wichtig sind, darunter „der vollständige Handelsname bzw. die 
vollständigen Handelsnamen des Gemischs […], einschließlich - falls relevant - Markennamen, 
Namen des Produkts und abweichende Namen, die auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen“ 
[B.1.1]. Dasselbe Gemisch könnte unter verschiedenen Handelsnamen und für verschiedene 
Zwecke in Verkehr gebracht werden. Solange sich die Zusammensetzung nicht ändert, können 
alle diese Handelsnamen in dieselbe Mitteilung aufgenommen werden49. Für die 
Giftnotrufzentralen ist die Angabe aller genauen Namen in der Mitteilung erforderlich, wie sie 
auf dem Etikett erscheinen, da es Fälle gibt, in denen unterschiedliche Produkte mit dem 
gleichen Hauptnamen (z. B. Markennamen oder Handelsnamen) und verschiedenen weiteren 
Namen existieren. Letztere würden daher eine korrekte Identifizierung erleichtern. 

5.1.2 Daten und Ansprechpartner des Mitteilungspflichtigen [B.1.2] 

Die Verantwortung für die Übermittlung von Informationen über gefährliche Gemische im 
Zusammenhang mit Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung liegt beim Verpflichteten, 
dem so genannten „Mitteilungspflichtigen“ (siehe Abschnitt 3.1). Gemäß Anhang VIII müssen 

 

 

 
49 Es ist zu beachten, dass eine begrenzte Schwankung in der Zusammensetzung fortbestehen kann, 

wenn generische Produktidentifikatoren verwendet werden, um verschiedene Bestandteile abzudecken. 
Weitere Einzelheiten sind den folgenden Unterabschnitten zu entnehmen. 



58 

Leitlinien zu harmonisierten Informationen für die gesundheitliche Notversorgung 

Version 3.0 – Mai 2020 

 
die Daten des Mitteilungspflichtigen, wie z. B. Name, vollständige Anschrift, Telefonnummer 
und E-Mail-Adresse in der Mitteilung angegeben werden. 

Es ist zu unterscheiden zwischen dem Mitteilungspflichtigen, der gesetzlich verpflichtet ist, die 
erforderlichen Informationen in einer Mitteilung zu übermitteln, und einer anderen natürlichen 
Person, die als Dritter oder Vertreter des Mitteilungspflichtigen auftritt, aber die Mitteilung 
physisch vorbereiten und einreichen kann (siehe Abschnitt 3.1). 

Darüber hinaus ist es gegebenenfalls möglich, auch die Daten einer weiteren Kontaktstelle anzugeben, 
von der Behörden Informationen einholen können, die möglicherweise für die Notversorgung 
erforderlich sind, wenn die Informationen nicht in der Mitteilung enthalten sind (benannte Stellen 
können der Auffassung sein, dass in Notfällen möglicherweise zusätzliche Informationen erforderlich 
sind). Diese Kontaktstelle kann auch für Rückfragen hinsichtlich Klärungen zum Inhalt der Mitteilung, 
zur Berichtigung möglicher Fehler oder zur Besprechung von Details für die Nachsorge und Aktivitäten 
im Rahmen der Toxikovigilanz hinzugezogen werden. Diese zusätzliche Kontaktstelle könnte potenziell 
hinzugezogen werden, wenn der Mitteilungspflichtige die betreffenden Informationen nicht selbst 
vorlegen kann oder beschließt, nicht als Kontaktperson zur Besprechung von Themen bezüglich der 
gesundheitlichen Notversorgung im Zusammenhang mit der jeweiligen Mitteilung qualifiziert zu sein. 
In diesem Fall müssen in der Mitteilung außerdem der Name, die vollständige Anschrift, die 
Telefonnummer und die E-Mail-Adresse dieser Kontaktstelle enthalten sein. Es sei erwähnt, dass diese 
Kontaktstelle nicht rund um die Uhr erreichbar sein muss. 

 

5.1.3 Einzelheiten zum schnellen Zugriff auf zusätzliche Produktinformationen 
[B.1.3] 

Mitteilungen für industrielle Gemische, die für verringerte Informationsanforderungen in Frage 
kommen, d. h. für eine verkürzte Mitteilung, erfordern eine obligatorische zusätzliche 
Kontaktstelle, damit Notfalleinsatzkräfte im Notfall bei Bedarf noch mehr Informationen 
erhalten können. Um einen schnellen Zugriff auf diese Informationen zu ermöglichen, muss die 
Mitteilung eine Telefonnummer und eine E-Mail-Adresse enthalten und rund um die Uhr an 
sieben Tagen in der Woche erreichbar sein. Dieser Dienst muss in der/den Landessprache(n) 
oder in einer anderen Sprache erbracht werden, die vom Mitgliedstaat/von den Mitgliedstaaten 
akzeptiert wird, in dem/denen das Produkt in Verkehr gebracht wird (siehe Abschnitt 4.4). 

5.2 Gefahrenbezeichnung und zusätzliche Informationen [Teil B.2] 

5.2.1 Einstufung des Gemischs und Kennzeichnungselemente [B.2.1 und B.2.2] 

Die Einstufung des Gemischs aufgrund der Gesundheitsgefahren und der physikalischen 
Gefahren ist in der Mitteilung anzugeben. Es ist nicht vorgeschrieben, Informationen über die 
mögliche Einstufung des Gemischs als gefährlich für die Umwelt bereitzustellen. Informationen 
über eine Umweltgefährdung gehören nicht zu den Informationen, die für eine gesundheitliche 
Notversorgung benötigt werden, können aber aus Gründen der Vollständigkeit auf freiwilliger 
Basis bereitgestellt werden. 

Die Einstufung aufgrund der Gesundheitsgefahren und der physikalischen Gefahren muss die 
Gefahrenklassen und die für das Gemisch relevanten Gefahrenkategorien angeben (z. B. 
„Acute Tox“). (oral) 4“, “Flam. Liq. 2“). 

Es sind die Kennzeichnungselemente für die Einstufung aufgrund der Gesundheitsgefahren und 
der physikalischen Gefahren gemäß Anhang I der CLP-Verordnung anzugeben. Dazu gehören 
der Gefahrenpiktogramm-Code (z. B. GHS07), das Signalwort (Gefahr/Warnung), die 
Gefahrenhinweis-Codes (einschließlich ergänzender Gefahreninformationen) (z. B. H302) und 
Sicherheitshinweis-Codes (z. B. P264). 

Informationen über die Einstufung von Gemischen und die damit verbundenen 
Kennzeichnungselemente müssen mit den Angaben gemäß den Abschnitten 2.1 und 2.2 des 
SDB des Gemischs nach Anhang II der REACH-Verordnung mit Ausnahme der Einstufung 
hinsichtlich der Gefahren für die Umwelt übereinstimmen. Es sei darauf hingewiesen, dass 
selbst in Fällen, in denen Anhang I der CLP-Verordnung reduzierte Kennzeichnungselemente 
gestattet, die Mitteilung sämtliche in Anhang VIII Abschnitt B.2.2 (und vorstehend erwähnte) 
Kennzeichnungselemente enthalten muss. 
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5.2.2 Toxikologische Angaben [B.2.3] 

In Anhang VIII Teil B Abschnitt 2.3 ist festgelegt, dass die Mitteilung Informationen zu den 
toxikologischen Wirkungen des Gemischs oder seiner Bestandteile enthalten muss, die in 
Abschnitt 11 des SDB des Gemischs vorgeschrieben sind. Die Informationsanforderungen für 
Sicherheitsdatenblätter sind in Anhang II der REACH-Verordnung festgelegt. Die in die 
Mitteilung aufzunehmenden Informationen müssen mindestens alle relevanten und 
verfügbaren Informationen über die toxikologischen Auswirkungen auf die Gesundheit 
umfassen, die mit den einzelnen in Anhang I der CLP-Verordnung aufgeführten 
Gefahrenklassen im Gesundheitsbereich verbunden sind: 

(a) akute Toxizität; 
(b) Ätz-/Reizwirkung auf die Haut; 
(c) schwere Augenschädigung/-reizung; 
(d) Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut; 
(e) Keimzellmutagenität; 
(f) Karzinogenität; 
(g) Reproduktionstoxizität; 
(h) spezifische Zielorgan-Toxizität bei einmaliger Exposition; 
(i) spezifische Zielorgan-Toxizität bei wiederholter Exposition; 
(j) Aspirationstoxizität. 

 

Für jede der oben genannten Gefahrenklassen sollte die Mitteilung die für Abschnitt 11 des 
SDB erforderlichen Angaben enthalten, die es den Giftnotrufzentralen ermöglichen, im Falle 
einer Exposition gegenüber dem Gemisch eine angemessene Beratung anzubieten. Dies 
könnte, sofern verfügbar, das Ergebnis der Prüfung, die Angabe der Art und des verwendeten 
Prüfverfahrens sowie gegebenenfalls Informationen über die Expositionsdauer einschließen. 
Nachstehend einige Beispiele: 

- Akute Toxizität, oral: LD50 1 310 mg/kg Körpergewicht (Ratte) 

- Ätz-/Reizwirkung auf die Haut: Ätzend (Kaninchen, OECD 404, 4h) 

- Sensibilisierung der Haut: Nicht sensibilisierend (Meerschweinchen, OECD 406) 

Für das Gemisch spezifische toxikologische Informationen, die in die Mitteilung aufgenommen 
werden sollten, sind zum Beispiel der ATEmix (Schätzwert der akuten Toxizität für ein 
Gemisch), bei dem ein Gemisch als Ganze aufgrund der akuten Toxizität bei seiner 
Verwendung eingestuft wurde. 

Anhang VIII schreibt keine spezifische Struktur für die Meldung solcher Informationen vor. Da 
nicht allgemein festgelegt werden kann, welche Informationen für die Zwecke dieses Anhangs 
benötigt werden, könnte der vollständige Inhalt von Abschnitt 11 des SDB für die 
Giftnotrufzentralen und die Notfalleinsatzkräfte als potenziell relevant angesehen werden. Der 
vollständige Inhalt von Abschnitt 11 des SDB kann beispielsweise Angaben zur Toxikokinetik, 
zum Stoffwechsel und zur Verteilung sowie ausführlichere Informationen zu den 
toxikologischen Wirkungen und den Prüfmethoden enthalten. 

Der Mitteilungspflichtige muss sicherstellen, dass die erforderlichen toxikologischen 
Informationen zur Verfügung gestellt werden, damit die Giftnotrufzentralen Zugang zu den 
relevanten Informationen haben. Die Angaben in der Mitteilung sollten keine Querverweise auf 
andere Abschnitte des SDB enthalten. 

Gegebenenfalls sollten diese Informationen mit einschlägigen Informationen über das 
endgültige Gemisch integriert werden, das bei Verwendung von Mehrkomponenten-Produkten 
entsteht, (siehe Abschnitt 4.2.7.1). 

 

5.2.3 Zusätzliche Informationen [B.2.4] 

In der Mitteilung sind ferner zusätzliche Angaben zu Verpackung, physikalischer 
Beschaffenheit, pH-Wert, vorgesehener Verwendung und Arten von Verwendern des Gemischs 
zu machen. Einige der nachstehenden Angaben sind in der Regel in Abschnitt 9 des SDB des 
Gemischs enthalten, wie in Anhang II der REACH-Verordnung festgelegt. In einigen Fällen 
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umfasst die Mitteilung mehrere Handelsnamen, unter denen das Gemisch in Verkehr gebracht 
wird (die sich je nach Beschaffenheit des Produkts unterscheiden können). Einige der 
Informationen müssen möglicherweise in angemessener Weise mit dem spezifischen 
Handelsnamen/Produkt verknüpft werden, um sicherzustellen, dass die Notfalleinsatzkräfte die 
Risiken angemessen erkennen können. 

Die zusätzlichen Informationen sind in Teil B Abschnitt 2.4 aufgeführt und umfassen Folgendes: 

- Arte(n) und Größe(n) der Verpackung, in der das Gemisch für die Verwendung durch 
Verbraucher oder die gewerbliche Verwendung in Verkehr gebracht wird; Die Art 
bezieht sich auf die Form der Verpackung, wie sie geliefert wird, z. B. eine Flasche, eine 
Kiste, ein Rohr, ein Spender usw. Die Art hat nichts mit der Art/Zusammensetzung des 
Verpackungsmaterials zu tun. Die Größe ist als Nennvolumen/-volumina oder 
Gewicht(e) der Verpackung(en) anzugeben. Wenn ein Gemisch in einem bestimmten 
Mitgliedstaat in verschiedenen Verpackungsarten und -größen geliefert wird, sind in der 
Mitteilung alle relevanten Arten und Größen anzugeben, die in dem betreffenden 
Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wurden. Informationen über die spezifische Art der 
Verpackung, die mit den einzelnen Handelsnamen verbunden ist, sind nützlich sowohl 
für Notfalleinsätze als auch für statistische Analysen. 

- Farbe(n) und physikalische Beschaffenheit(en) des Gemischs in der gelieferten Form. 
Diese Angaben beziehen sich auf das allgemeine Aussehen des Gemischs (siehe Abschnitt 9 
des SDB). Betrifft die Mitteilung ein Gemisch, bei dem der/die für einen bestimmten 
Handelsnamen relevante(n) Farbstoff(e) variiert/variieren50‚ ist es nicht erforderlich, die 
spezifische Farbe eines jeden Handelsnamens anzugeben, sondern können grundlegende 
generische Farbbezeichnungen verwendet werden. Es ist wichtig, dass Farbinformationen unter 
Berücksichtigung ihres Zwecks angegeben werden, d. h. für eine gesundheitliche 
Notversorgung, und in Anbetracht der Tatsache, dass diese Informationen möglicherweise von 
einem Anrufer bei der Giftnotrufzentrale angegeben werden, die sie zur Identifizierung des 
Gemischs benötigt. Die von der Agentur zur Verfügung gestellten Werkzeuge zur 
Dossiererstellung helfen bei der Identifizierung von Farben, weil sie die Liste der in diesem 
Zusammenhang als angemessen eingestuften Farben enthält (einschließlich der Möglichkeit, 
mehrere Farben sowie farblose Gemische und zusätzlich die Farbintensität anzugeben). 

- Der pH-Wert. Der pH-Wert, der sich auf das Gemisch bezieht, wie es in den Verkehr 
gebracht wird (d. h. 100%ige Lösungskonzentration), muss angegeben werden. 

Bei in fester Form vorliegenden Gemischen sollte sich der pH-Wert auf eine Lösung 
desselben festen Gemischs beziehen. Wenn der pH-Wert gemessen wurde, indem das 
Gemisch mit Wasser verdünnt wurde, muss die Konzentration der Lösung ebenfalls 
angegeben werden. 

Wenn der pH-Wert aus beliebigem Grund nicht angegeben werden kann, ist hierfür eine 
Begründung zu liefern. Die Angabe eines pH-Werts gilt nicht für Gemische im 
gasförmigen Zustand. In manchen anderen Fällen ist die Angabe eines pH-Werts 
möglicherweise nicht sinnvoll, weil das Gemisch z. B. in Wasser nicht löslich ist 
(die Begründung ist stets zu liefern). 

Im Allgemeinen müssen die Informationen mit den Angaben im SDB (Abschnitt 9 
des SDB) übereinstimmen, jedoch stets die vorstehend genannten Kriterien einhalten. 

- Produktkategorie. Es ist die Produktkategorie gemäß EuPCS anzugeben, in der der 
Verwendungszweck eines Gemischs beschrieben wird. Wird ein und dasselbe Gemisch unter 
verschiedenen Handelsnamen mit unterschiedlichen Verwendungszwecken in Verkehr gebracht, 
so kann jedem von ihnen eine geeignete Produktkategorie zugeordnet werden. Unterstützung bei 
der Auswahl der am besten geeigneten Produktkategorie findet sich im EuPCS-Praxishandbuch, 
abrufbar auf der ECHA-Website https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools. Siehe auch 
Abschnitt 4.3 dieses Dokuments zum EuPCS. 

 

 

 
50 Möglich ist dies sowohl bei Standard- als auch bei Gruppenmitteilungen nur, wenn die Farbstoffe 

spezifische Kriterien erfüllen, die die Verwendung derselben allgemeinen Kennung zulassen, siehe 
Abschnitt 5.3 für weitere Einzelheiten zu den Angaben zu den Bestandteilen des Gemischs. 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools
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- Art der Verwendung (durch Verbraucher, gewerblich, industriell). In der Mitteilung ist 

vom Mitteilungspflichtigen anzugeben, für welche Art(en) von Verwendung das Gemisch 
geliefert wird. Da die Art der Verwendung auf der Endnutzung beruht, muss auch die 
Endverwender-Gruppe angegeben werden, da die endgültige Endnutzung der Gemische 
über die Erfüllungsfrist für Mitteilung und Informationsanforderungen entscheidet. 
Wenn beispielsweise das Gemisch zur gewerblichen Verwendung geliefert wird, aber 
auch für die Verwendung durch Verbraucher verfügbar ist, dann muss auch die 
Verwendung durch Verbraucher in der Mitteilung erwähnt werden. Ebenso muss die 
Mitteilung über ein zur industriellen Verwendung geliefertes Gemisch auch dem 
Endverbraucher Rechnung tragen, wenn das Gemisch letztendlich in einem Gemisch 
(als MiM) für die Verwendung durch Verbraucher gemäß Artikel 45 endet. Die 
Verwendungsarten sind in Abschnitt 3.4 dieses Dokuments definiert. 

5.3 Informationen zu den Gemisch-Bestandteilen [Teil B.3] 

Dieser Abschnitt enthält Hinweise dazu, welche Bestandteile eines Gemischs in der Mitteilung 
anzugeben sind und welche Informationen über die einzelnen Bestandteile darzulegen sind. 

Die Informationen über die Bestandteile eines Gemischs variieren je nach Art der Mitteilung, die der 
Wirtschaftsteilnehmer erstellen muss oder zu erstellen beschlossen hat, z. B. ob es sich um eine 
Standardmitteilung, eine Gruppenmitteilung oder eine verkürzte Mitteilung nur für industrielle 
Zwecke handelt. Hier kann es bis zu einem gewissen Grad in Abhängigkeit von dem Wissen über 
den Inhalt des Gemischs, über das der Mitteilungspflichtige verfügt, auch Unterschiede geben. Dieser 
Abschnitt gibt Hinweise zu den Informationen, die im jeweiligen Fall erforderlich sind. 

5.3.1 Allgemeine Anforderungen [B.3.1] 

Im Idealfall sollte die vollständige Zusammensetzung des Gemischs angegeben werden. 
Sowohl gefährliche als auch nicht gefährliche Bestandteile können sich nach z. B. unbeabsichtigten 
Verwendungen nachteilig auf die menschliche Gesundheit auswirken. Daher benötigen 
Giftnotrufzentralen und Notfalleinsatzpersonal möglicherweise Informationen über alle Bestandteile. 

Aus praktischen Gründen müssen jedoch Bestandteile nach dem Gesetz nicht angegeben 
werden, wenn sie in einem Gemisch unterhalb einer bestimmten Konzentrationsschwelle 
enthalten sind. Bei einem ausschließlich für die industrielle Verwendung bestimmten Gemisch, 
bei dem nur eine verkürzte Mitteilung eingereicht wird (siehe Abschnitt 4.4 dieser Leitlinien), 
können sich die Angaben zur Zusammensetzung auf die Angaben im Sicherheitsdatenblatt für 
dieses Gemisch beschränken (siehe Abschnitt 5.3.4). 

Für jeden aufgeführten Bestandteil (siehe Abschnitt 5.3.2) sind in der Mitteilung folgende 
Angaben zu machen: 

• seine chemische Identität (siehe weiter unten 5.3.3) und 

• seine Konzentration (genaue Konzentration oder Konzentrationsbereich – siehe 5.3.3) 

Außerdem wird in der Regel die Einstufung des Bestandteils verlangt, es sei denn, es gelten 
bestimmte Bedingungen (siehe Abschnitt 5.3.3). 

Es ist nicht zulässig, in einer Mitteilung einen Bestandteil anzugeben, der nicht in dem Gemisch 
vorkommt, oder, im Falle einer Gruppenmitteilung, einen Bestandteil anzugeben, der nicht in 
mindestens einem Gemisch in einer Gruppe von Gemischen vorkommt (abgesehen von der 
spezifischen Ausnahme für Parfümstoffe gemäß Abschnitt 5.4). 

5.3.2 Mitteilungsanforderungen unterliegende Gemisch-Bestandteile [B.3.3] 

Ein Bestandteil eines Gemischs kann einer der folgenden Kategorien angehören: 

• Stoff gemäß der Definition in Artikel 2 Absatz 7 der CLP-Verordnung (siehe Abschnitt 2); 

• Gemisch im Gemisch (MiM) – also ein Gemisch (gemäß der Definition in Artikel 2 
Absatz 8 der CLP-Verordnung; siehe Abschnitt 2), das zur Formulierung eines zweiten 
Gemischs verwendet wird, das dann in Verkehr gebracht wird und Gegenstand der 
vorliegenden Mitteilung ist. 

Es sei darauf hingewiesen, dass ein „generischer Produktidentifikator“ verwendet werden kann, 
um bestimmte Bestandteile (entweder einen Stoff oder ein MiM) anzugeben. Hierauf wird 
später in diesem Abschnitt eingegangen. 



62 

Leitlinien zu harmonisierten Informationen für die gesundheitliche Notversorgung 

Version 3.0 – Mai 2020 

 

Normalerweise sollten die in einem MiM enthaltenen Stoffe wie alle anderen Stoffe einzeln 

gemeldet werden. Ist die Zusammensetzung des MiM vollständig bekannt, sollten seine 

Bestandteile als Bestandteile des endgültigen Gemischs betrachtet und entsprechend 

angegeben werden. Hat der Mitteilungspflichtige jedoch keinen Zugang zu Informationen über 

die vollständige Zusammensetzung des MiM, ist es möglich, das MiM in der Mitteilung als 

solches zu melden. Weitere Informationen sind Abschnitt 5.3.3 unten zu entnehmen. 

Ein Bestandteil, unabhängig davon, ob es sich um einen Stoff oder ein MiM handelt, muss in 

die Mitteilung aufgenommen werden, wenn er 

1. aufgrund der physikalischen Wirkungen oder der Auswirkungen auf die Gesundheit als 

gefährlich eingestuft ist und entweder 

− in einer Konzentration von 0,1 % oder höher vorkommt oder  

− in einer Konzentration unter 0,1 % identifiziert ist und vorkommt – es sei denn, 

der Mitteilungspflichtige kann nachweisen, dass dies für die Zwecke der 

gesundheitlichen Notversorgung und der Prävention irrelevant ist; 

2. nicht als gefährlich aufgrund physikalischer Wirkungen oder gesundheitlicher 

Auswirkungen eingestuft ist, wenn er in Konzentrationen von ≥ 1 % identifiziert ist und 

vorkommt. Hierzu zählen auch Bestandteile, die nicht eingestuft sind oder nur als 

umweltgefährlich eingestuft sind. 

„Identifiziert“ bedeutet, dass der Mitteilungspflichtige weiß, dass der Bestandteil vorkommt, weil er 

ihn beispielsweise absichtlich hinzugefügt hat oder weil ihm diese Tatsache von einem Lieferanten, 

beispielsweise in einem Sicherheitsdatenblatt, mitgeteilt wurde. Mitteilungspflichtige sind nicht 

gesetzlich verpflichtet, ihre Gemische auf das Vorhandensein von Bestandteilen zu analysieren. 

Dennoch wird ihnen empfohlen, bei ihren Lieferanten aktiv nach fehlenden Informationen zu 

suchen, da dies für die Tätigkeit der Notfalleinsatzkräfte wichtig sein kann. 

Es gibt keine spezifische wissenschaftliche Methode zum Nachweis der Unerheblichkeit eines Stoffs 

oder Gemischs für eine medizinische Notversorgung. Die Entscheidung, einen Bestandteil nicht 

anzugeben, der in einer Konzentration von unter 0,1 % vorkommt, sollte auf Erwägungen beruhen, bei 

denen die Art der Gefährdung (z. B. keine der betrachteten Gefahrenklassen ist von besonderer 

Bedeutung), die Relevanz des Expositionswegs (z. B. ist der Stoff nur als gefährlich bei Inhalation 

eingestuft, aber seine physikalische Beschaffenheit lässt eine Inhalation nicht zu), die Konzentration 

(z. B. die Spurenwerte können normalerweise außer Acht gelassen werden) und mögliche 

Wechselwirkungen mit üblichen Behandlungen eine Rolle spielen. Liegt für einen Stoff ein spezifischer 

Konzentrationsgrenzwert (SCL)51 vor, kann dieser als Grundlage für eine Entscheidung über die 

Relevanz des Stoffes herangezogen werden (z. B. gilt ein Stoff als relevant mit einem SCL <0,1 % und 

einer Stoffkonzentration zwischen dem SCL und 0,1 %). Es besteht keine Verpflichtung, die 

Begründung in die Mitteilung aufzunehmen. Dies kann Gegenstand eines „begründeten Antrags“ der 

benannten Stelle sein, wenn diese so beschließt (siehe Abschnitt 7.2). 

 

5.3.3 Erforderliche Informationen über Bestandteile 

A) Identifizierung der Bestandteile [B.3.2] 

Stoffe in einem Gemisch müssen im Einklang mit Artikel 18 Absatz 2 der CLP-Verordnung 

identifiziert werden: 

- Namen und Identifikationsnummer, wie in Anhang VI Teil 3 der CLP-Verordnung aufgeführt; 

 

 

 
51 SCL werden nach Artikel 10 der CLP-Verordnung Stoffen zugewiesen und sind Anhang VI und/oder 
dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis zu entnehmen. 
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- falls der Stoff nicht in Anhang VI Teil 3 der CLP-Verordnung, jedoch im Einstufungs- 

und Kennzeichnungsverzeichnis (C&L-Verzeichnis) aufgeführt ist: Namen und 
Identifikationsnummer wie dort verwendet; 

- falls der Stoff weder in Anhang VI Teil 3 der CLP-Verordnung noch im Einstufungs- und 
Kennzeichnungsverzeichnis aufgeführt ist: die CAS-Nummer zusammen mit dem 
Namen nach der IUPAC-Nomenklatur, oder die CAS-Nummer zusammen mit einer 
anderen internationalen chemischen Bezeichnung, z. B. dem Namen gemäß der INCI-
Nomenklatur, sofern zutreffend; oder 

- falls keine CAS-Nummer verfügbar und keine der oben genannten Möglichkeiten zutrifft, 
den in der IUPAC-Nomenklatur angegebenen Namen oder eine andere internationale 
chemische Bezeichnung, z. B. den Namen gemäß der INCI-Nomenklatur, sofern zutreffend. 

Eine INCI-Bezeichnung, eine Farb-Indexbezeichnung oder eine andere internationale 
chemische Bezeichnung kann ebenfalls verwendet werden, sofern die chemische Bezeichnung 
bekannt ist und die Identität des Stoffes eindeutig definiert. Die chemische Bezeichnung von 
Stoffen, für die eine alternative chemische Bezeichnung gemäß Artikel 24 der CLP-Verordnung 
zugelassen wurde, muss ebenfalls angegeben werden. 

Für Gemische in Gemischen (MiM) müssen Angaben zu den in einem MiM enthaltenen 
Stoffen gemacht werden: 

• Generell im Einklang mit den vorstehenden Aussagen zu Stoffen. Stoff-Bestandteile eines 
MiM (wenn die Zusammensetzung des MiM vollständig bekannt ist) sollten als 
Bestandteile des Endgemischs betrachtet werden. Informationen über dieselben Stoffe 
(mit Ursprung in MiM und/oder für sich genommen hinzugefügt) sollten in aggregierter 
Form vorgelegt werden. Handelt es sich bei den MiM-Bestandteilen oder -Stoffen um 
dieselben (mit derselben chemischen Identität), die jedoch von verschiedenen Lieferanten 
unterschiedlich eingestuft werden, wird empfohlen, dass der Mitteilungspflichtige Kontakt 
mit den Lieferanten aufnimmt, um mit dem Ziel einer Einigung auf eine gemeinsame 
Einstufung die Gründe für diesen Unterschied zu untersuchen. 

• Alternativ, wenn der Mitteilungspflichtige keinen Zugang zu Informationen über die 
vollständige Zusammensetzung des MiM hat, aber über den UFI des MiM verfügt, muss dieses 
MiM mithilfe seines Produktidentifikators identifiziert werden, also des Handelsnamens oder 
der Bezeichnung (gemäß Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a der CLP-Verordnung), zusammen 
mit seiner Konzentration (genauer Wert oder Bereich) und dem UFI (siehe weiter unten 
Punkt C für Informationen über Konzentration und Einstufung). Dies ist nur dann möglich, 
wenn die Informationen zum MiM, einschließlich des UFI, der benannten Stelle als Teil einer 
früheren Mitteilung vorliegen. Außerdem könnten potenziell die bekannten MiM-Bestandteile 
(z. B. auf der Grundlage des SDB) angegeben werden; dies sollte jedoch separat, also nicht in 
aggregierter Form, erfolgen52. Es sei darauf hingewiesen, dass bei Unkenntnis der 
vollständigen Zusammensetzung ein Gemisch, das von verschiedenen Lieferanten bezogen 
wird, die unterschiedliche Einstufungen zuweisen, nicht als chemisch dasselbe Gemisch 
angesehen werden kann53. Wenn nur ein Teil der Informationen bzw. unvollständige 
Informationen angegeben wurden, können die Durchsetzungsbehörden anfragen, wie die 
Verpflichteten diese gesetzliche Anforderung erfüllt haben. 

• Als letztes Mittel: Wenn kein UFI vorliegt oder dieser UFI und die Informationen zum MiM 
zuvor nicht bei der benannten Stelle vorgelegt wurden, muss das MiM anhand seines 
Produktidentifikators (gemäß Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a der CLP-Verordnung) sowie 
durch Angabe der Informationen zu den Bestandteilen aus dem SDB identifiziert werden. 
Darüber hinaus müssen Name, E-Mail-Adresse und Telefonnummer des MiM-Lieferanten 

 

 

 
52 Falls die Zusammensetzung des MiM nicht vollständig bekannt ist, sollten die Informationen für jeden 
bekannten Bestandteil gesondert angegeben werden, um das Risiko verwirrender Informationen für die 
Notfalleinsatzkräfte zu verringern. 
53 Es sei darauf hingewiesen, dass bei der im Juni 2019 abgeschlossenen Machbarkeitsstudie der 
Kommission das Thema der von unterschiedlichen Lieferanten bezogenen ähnlichen Bestandteile mit 
potenziellen kleineren Unterschieden hinsichtlich der Zusammensetzung behandelt wurde. Die 

Kommission arbeitet derzeit an möglichen Lösungen, die potenziell in eine neue Änderung von 
Anhang VIII aufgenommen werden könnten, die vor Ende des Jahres 2020 zu erwarten ist. 
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angegeben werden. Dieses Szenario war als vorübergehende Lösung bei Problemen in der 
Kommunikation in der Lieferkette vorgesehen, die während des Übergangszeitraums bis 2025 
auftreten können. Es wird erwartet, dass nach 2025 alle Informationen zur Zusammensetzung 
im Rahmen der zwei vorstehend beschriebenen Szenarien angegeben werden (zumindest 
dann, wenn das Endgemisch im selben Mitgliedstaat angemeldet wird wie das MiM). In der 
Zwischenzeit gilt für den Fall, dass ein Mitteilungspflichtiger von seinem Lieferanten den UFI 
des MiM nicht erhält, dies den Meldepflichtigen nicht von seinen rechtlichen Verpflichtungen in 
Bezug auf die Bereitstellung von Informationen über (bekannte) Bestandteile entbindet. 
Solche Informationen können beispielsweise auf Antrag „zugänglich“ sein: Die Verpflichteten 
hätten dann die rechtliche Voraussetzung erfüllt, wenn sie nachweisen, dass sie die 
Lieferanten per E-Mail kontaktiert und die Antwort erhalten haben, dass die erbetenen 
Auskünfte nicht erteilt werden können, weil sie vertraulich sind. Die Durchsetzungsbehörden 
können untersuchen, inwieweit die Verpflichteten diese rechtliche Voraussetzung für geringere 
Informationsanforderungen erfüllt haben (kein Zugriff auf Informationen). 

Gibt es keinen UFI und kein Sicherheitsdatenblatt (für Gemische, die nicht für Gefährdungen 
eingestuft sind, bei denen keine Verpflichtungen zur Erstellung von UFI und zur Bereitstellung 
von SDB bestehen), sollte der Mitteilungspflichtige verfügbare relevante Informationen vom 
Lieferanten einholen und aus anderen Quellen abrufen (z. B. CAS-Nummer, Name des 
Hauptbestandteils/der Hauptbestandteile beim Kauf, chemische Beschaffenheit usw.). 
Letzten Endes könnte das MiM (für das kein SDB erforderlich ist) auch nur anhand seines 
Produktidentifikators und der Kontaktdaten des Lieferanten identifiziert werden. 

 

Beispiel 18: Aggregation von Bestandteilen aus verschiedenen Quellen 
 
Ein Unternehmen kauft 2 Gemische (MiM) und 2 Stoffe bei verschiedenen Anbietern, um sein 
Produkt „SuperClean“ zu formulieren, das es auf dem EU-Markt in Verkehr bringen will. 
 
Das Unternehmen kennt die vollständige Zusammensetzung dieser Inhaltsstoffe (siehe 
nachstehende Tabelle). Dieselben Stoffe werden als Bestandteile der MiM X und Y als 
eigenständige Stoffe (1 und 2) in das endgültige Gemisch aufgenommen. 

 

Von Unternehmen A 
gekaufte Zutaten 

Konzentration im 
endgültigen Gemisch 

Zusammensetzung  

Gemisch X (MiM X) 20% Stoff 1 – 30 % 

  Stoff 3 – 40 % 

  Stoff 4 – 30 % 

Gemisch Y (MiM Y) 30% Stoff 2 – 15 % 

  Stoff 3 – 25 % 

  Stoff 5 – 60 % 

Stoff 1 5% entfällt 

Stoff 2 10% entfällt 

Wasser 35% entfällt 
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Das Unternehmen gibt in der Mitteilung die Bestandteile seines endgültigen Gemischs in 
aggregierter Form an. Die Konzentration der einzelnen Stoffe bezieht sich auf das endgültige 
Gemisch „SuperClean“: 

 

Bestandteil Konzentration im 
endgültigen Gemisch 

Stoff 1 6 (20 % x 30 %) + 5 = 11 % 

Stoff 2 4,5 (30 % x 15 %) + 10 = 
14,5 % 

Stoff 3 8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 % x 
25 %) = 15,5 % 

Stoff 4 6 % (20 % x 30 %) 

Stoff 5 18 % (30 % x 60 %) 

Wasser 35 % 

 

Ein generischer Produktidentifikator –  „Parfüm“ oder „Farbstoff“ – kann zur 
Identifizierung eines oder mehrerer Bestandteile des Gemischs verwendet werden, wenn es/sie 
ausschließlich dazu verwendet wird/werden, dem Gemisch ein Parfüm oder eine Farbe 
hinzuzufügen. Der generische Produktidentifikator wird anstelle der tatsächlichen chemischen 
Identität des/der betreffenden Bestandteils/Bestandteile verwendet und darf verwendet 
werden, wenn die folgenden Bedingungen erfüllt sind: 

• Der/die relevante(n) Bestandteil(e) ist/sind nicht als gesundheitsgefährdend eingestuft und 

• die Gesamtkonzentration der durch den generischen Produktidentifikator abgedeckten 
Bestandteile überschreitet nicht: 

o 5 % für die Summe der Parfümstoffe; und 

o 25 % für die Summe der Farbstoffe. 

Gemische, deren Zusammensetzung sich nur in Bestandteilen unterscheidet, die mit 
demselben generischen Produktidentifikator identifiziert werden können, können in dieselbe 
Mitteilung aufgenommen werden. Solche Gemische können unter mehreren Handelsnamen in 
Verkehr gebracht werden, die ebenfalls in derselben Mitteilung angegeben werden können. 

Achtung: Die Verwendung generischer Produktidentifikatoren ist fakultativ und liegt im 
Ermessen des Mitteilungspflichtigen. 

B) Konzentration und Konzentrationsbereiche der Gemisch-Bestandteile [B.3.4] 

Die Verordnung enthält verschiedene Bestimmungen für Gemisch-Bestandteile (Stoffe und MiM), 
die als Bestandteile „von besonderer Bedeutung“ bzw. „andere“ Bestandteile betrachtet werden. 
Diese Unterscheidung ist in Anhang VIII Teil B Abschnitt 3.4 festgelegt. Der Mitteilungspflichtige 
ist verpflichtet, wie weiter unten beschrieben, die Konzentration bzw. den Konzentrationsbereich 
jedes Bestandteils entsprechend der jeweiligen Gefahrenklasse anzugeben. 

Bei einem MiM, dessen Zusammensetzung vollständig bekannt ist, sollte sich die Konzentration 
seiner Bestandteile auf das Endgemisch beziehen. Falls ein Bestandteil aus verschiedenen 
Quellen stammt (z. B. als Bestandteil eines MiM und als Einzelstoff), sollten die Informationen 
in aggregierter Form bereitgestellt werden54. 

B.1) Gefährliche Bestandteile, die für die gesundheitliche Notversorgung und vorbeugende 
Maßnahmen von besonderer Bedeutung sind 

 

 

 
54 So sollte nicht verfahren werden, wenn die Zusammensetzung des MiM nur teilweise bekannt ist, da es 
zu irreführenden Informationen für Giftnotrufzentralen und Notfalleinsatzkräfte führen kann. 
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Wenn Gemisch-Bestandteile gemäß dieser Verordnung in mindestens eine der nachfolgend 

aufgeführten Gefahrenkategorien eingestuft sind, ist ihre Konzentration in einem Gemisch als 

genauer Prozentsatz auszudrücken, und zwar absteigend nach Masse oder Volumen: 

— Akute Toxizität, Kategorie 1, 2 oder 3; 

— spezifische Zielorgan-Toxizität – einmalige Exposition, Kategorie 1 oder 2; 

— spezifische Zielorgan-Toxizität – wiederholte Exposition, Kategorie 1 oder 2; 

— Ätzwirkung auf die Haut, Kategorie 1, 1A, 1B oder 1C; 

— schwere Augenschädigung, Kategorie 1. 

Alternativ zur Angabe der Konzentrationen in Form genauer Prozentsätze kann ein 

Konzentrationsbereich gemäß Tabelle 1 in Anhang VIII Teil B (siehe Tabelle 2) absteigend nach 

Masse oder Volumen angegeben werden. 

Liegt die genaue Konzentration über 1 %, können die oberen und unteren Grenzwerte der 

Konzentrationsbereiche auf maximal eine Dezimalstelle gerundet werden; ist die genaue 

Konzentration kleiner oder gleich 1 %, können maximal zwei Dezimalstellen verwendet werden. 

Tabelle 2: Konzentrationsbereiche der gefährlichen Bestandteile, die für die 

gesundheitliche Notversorgung von besonderer Bedeutung sind (Stoffe oder MiM) – 

Tabelle 1 in Anhang VIII Teil B 

Konzentrationsbereich des im 

Gemisch enthaltenen gefährlichen 

Bestandteils (%) 

Maximale Spanne des 

Konzentrationsbereichs, der in der 

Mitteilung zu verwenden ist 

≥ 25 - < 100 5 % (Prozentpunkte) 

≥ 10 - < 25 3 % (Prozentpunkte) 

≥ 1 - < 10 1 % (Prozentpunkt) 

≥ 0,1 - < 1 0,3 % (Prozentpunkte) 

> 0 - < 0,1 0,1 % (Prozentpunkte) 

 

 

Falls ein Bereich verwendet wird, sollte seine Breite so gewählt werden, dass für jeden möglichen 

Wert innerhalb dieses Bereichs Anhang III Teil B Tabelle 1 (Tabelle 2 oben) eingehalten wird. Dies 

bedeutet, dass, wenn z. B. die genaue Konzentration 26 % beträgt und eine Breite von 5 % 

(Prozentpunkte) verwendet wird, der untere Grenzwert nicht weniger als 25 betragen sollte. Bei 

einem Konzentrationswert unter 25 % wäre eine Höchstbreite von 3 % erforderlich. 

 

Beispiel 19: Konzentrationsbereiche für Bestandteile von „besonderer Bedeutung“ 

Bei einem Stoff (gefährlicher Bestandteil von „besonderer Bedeutung“) in einem Gemisch mit 

einer genauen Konzentration von 26 % kann der Mitteilungspflichtige zwischen verschiedenen 

Bereichen wählen, sofern die genaue Konzentration innerhalb dieses Bereichs liegt und die 

maximale Breite des Konzentrationsbereichs 5 % (Prozentpunkte) beträgt: 23–26 % (da der 

genaue Wert möglicherweise < 25 betragen kann, muss ein maximaler Bereich von 3 % 

(Prozentpunkte) verwendet werden), 24–27 %, 25–28 %, 25–29 %, 25–30 %, 26–31 %. 

Es können auch kleinere Bereiche verwendet werden, z. B. 25–27 % usw. 

 

B.2) Andere gefährliche Bestandteile und Bestandteile, die nicht als gefährlich eingestuft sind 
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Die Konzentration von Bestandteilen, die in oben nicht aufgeführte Gefahrenklassen eingestuft 
sind, oder von Bestandteilen, die nicht als gefährlich eingestuft sind, wird gemäß Tabelle 2 in 
Anhang VIII Teil B (siehe weiter unten Tabelle 3) als Konzentrationsbereiche ausgedrückt, 
und zwar absteigend nach Masse oder Volumen. Alternativ kann die genaue Konzentration 
angegeben werden. 

Dies gilt auch für Bestandteile, die durch generische Produktidentifikatoren identifiziert wurden. 

Liegt die genaue Konzentration über 1 %, können die oberen und unteren Grenzwerte der 
Konzentrationsbereiche auf maximal eine Dezimalstelle gerundet werden; ist die genaue 
Konzentration kleiner oder gleich 1 %, können maximal zwei Dezimalstellen verwendet werden. 

Alle Bestandteile, die aufgrund ihrer Auswirkungen auf die Gesundheit oder ihrer 
physikalischen Wirkungen als gefährlich eingestuft sind, müssen in die Mitteilung 
aufgenommen werden, auch wenn sie in Konzentrationen von unter 0,1 % enthalten sind, 
es sei denn, sie sind für die gesundheitliche Notversorgung und vorbeugende Maßnahmen 
nachweislich nicht von Bedeutung (siehe weiter oben Abschnitt 5.3.2). 

Tabelle 3: Konzentrationsbereiche für andere gefährliche Bestandteile und für 
Bestandteile, die nicht als gefährlich eingestuft sind – Tabelle 2 in Anhang VIII Teil B 

Konzentrationsbereich des im 

Gemisch enthaltenen Bestandteils 

(%) 

Maximale Spanne des 

Konzentrationsbereichs, der in der 

Mitteilung zu verwenden ist 

≥ 25 - < 100 20 % (Prozentpunkte) 

≥ 10 - < 25 10 % (Prozentpunkte) 

≥ 1 - < 10 3 % (Prozentpunkte) 

> 0 - <1 1 % (Prozentpunkt) 

 

Auch bei Bestandteilen von geringerer Bedeutung gilt, dass bei Verwendung eines Bereichs 
dessen Breite so gewählt werden sollte, dass für jeden möglichen Wert innerhalb dieses 
Bereichs Tabelle 2 in Teil B von Anhang III (Tabelle 3 oben) eingehalten wird. 
 
Es ist klarzustellen, dass die Unterscheidung zwischen „Bestandteilen von besonderer Bedeutung“ und 
„anderen gefährlichen Bestandteilen“ in diesem Fall auf dem Gesichtspunkt der gesundheitlichen 
Notversorgung basiert, bei der akute und kurzfristige Wirkungen relevanter sind. Des Weiteren wird 
außerdem die Schwere der Folgen einer Exposition gegenüber Bestandteilen, die aufgrund dieser 
Gefahren eingestuft sind, berücksichtigt. Aus diesem Grund sind Bestandteile, die aufgrund einiger 
schwerwiegender Gefahren wie Karzinogenität, Mutagenität und Reproduktionstoxizität eingestuft sind, 
in der zweiten Kategorie enthalten. 
 
 

Beispiel 20: Konzentrationsbereiche für Bestandteile, die nicht von „besonderer Bedeutung“ sind 

Bei einem Stoff (nicht eingestuft oder als gefährlich eingestuft, aber nicht von „besonderer 
Bedeutung“) in einem Gemisch mit einer genauen Konzentration von 6 % kann der 
Mitteilungspflichtige zwischen verschiedenen Bereichen wählen, sofern die genaue 
Konzentration innerhalb dieses Bereichs liegt und die maximale Breite des 
Konzentrationsbereichs 3 % (Prozentpunkte) beträgt: 3–6 %, 4–7 %, 5–8 % oder 6–9 %. 
Es können auch kleinere Bereiche verwendet werden, z. B. 5–6 %. 

 

Sonderfall: Parfümstoffbestandteile 
Bei Parfümstoffbestandteilen, die nicht als gefährlich oder lediglich aufgrund ihrer Sensibilisierung 
der Haut (Kategorie 1, 1A oder 1B) oder aufgrund ihrer Aspirationstoxizität eingestuft sind, sind 
die Mitteilungspflichtigen nicht verpflichtet, Informationen zur Konzentration anzugeben, sofern die 
Gesamtkonzentration dieser Parfümstoffbestandteil 5 % nicht übersteigt. 

Für Farbstoffe mit einem generischen Produktidentifikator gilt obige Tabelle 3. 
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C) Einstufung der Gemisch-Bestandteile [B.3.5] 

Die Einstufung der Gemisch-Bestandteile in Bezug auf Gesundheitsgefahren und physikalische 

Gefahren muss angegeben werden. Dies schließt Gefahrenklassen, -kategorien und -hinweise 

zumindest aller identifizierten Stoffe ein, die in Anhang II Nummer 3.2.1 der REACH-

Verordnung aufgeführt sind (Anforderungen an die Erstellung von Sicherheitsdatenblättern). 

In Nummer 3.2.1 sind die Kriterien für die Bestimmung der Stoffbestandteile aufgeführt, die im 

SDB eines selbst als gefährlich eingestuften Gemischs anzugeben sind55. 

Das heißt: Zumindest für alle Stoffbestandteile, die im SDB des Gemischs anzugeben wären, 

muss die Einstufung in der Mitteilung angegeben werden. Anhang II der REACH-Verordnung 

enthält ferner die Verpflichtung zur Bereitstellung von Informationen über Stoffe, die nur 

aufgrund einer Umweltgefährdung eingestuft wurden. Für die Zwecke von Anhang VIII gilt, dass 

bei Bestandteilen, die nur aufgrund einer Umweltgefährdung eingestuft wurden, die Einstufung 

nicht angegeben werden muss (obwohl sie auf freiwilliger Basis angegeben werden kann). 

Enthält das Gemisch, für das eine Mitteilung eingereicht werden muss, ein oder mehrere MiM 

(deren vollständige Zusammensetzung nicht bekannt ist), und wurde dieses MiM anhand 

seines UFI identifiziert, sollte der Anmelder die Einstufung des/der MiM selbst angeben. In 

diesem Fall wird die Einstufung der Bestandteile des/der MiM nicht benötigt. 

Wenn der UFI des MiM nicht verfügbar ist und das MiM anhand des Produktidentifikator und 

der Bestandteile aus dem SDB identifiziert wurde, muss die Einstufung der Bestandteile des 

MiM angegeben werden. 

 

Falls die Zusammensetzung des MiM vollständig bekannt ist, sollte die Einstufung der in dem 

MiM enthaltenen Stoffe aufgrund gesundheitlicher und physikalischer Gefahren gemäß den 

vorstehenden Bestimmungen angegeben werden. Informationen über die Einstufung aufgrund 

von Umweltgefährdung sind nicht erforderlich. 

 

Über einen generischen Produktidentifikator identifizierte Bestandteile können physikalische 

Gefahren aufweisen, die anzugeben sind. 

Beispiel 21: Verwendung generischer Produktidentifikatoren 

Bei Option A werden alle Bestandteile in die Mitteilung mit der „chemischen Bezeichnung“, 

der Einstufung aufgrund gesundheitlicher/physikalischer Gefahren und der Konzentration 

im Gemisch (entweder Konzentrationsbereich oder genaue Konzentration) aufgenommen. 

Es gibt acht Parfümstoffbestandteile (1–8) und drei weitere Bestandteile (A, B, C). 

Die Verwendung generischer Produktidentifikatoren wird in der Option B (siehe unten) 

veranschaulicht, wo Parfümstoffbestandteile zusammengefasst sind. Achtung: Die 

angegebenen Konzentrationen, die Einstufungen und die Zahl der Bestandteile sind 

ausschließlich zu dem Zweck ausgewählt‚ die Anforderungen zu erläutern. 

 

 

 

 
55 Siehe die Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblättern der ECHA. 
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OPTION A – ALLE MIT EINER „CHEMISCHEN BEZEICHNUNG“ 
GEKENNZEICHNETEN BESTANDTEILE 

Bestandteile Einstufung Konzentrationen 

Chemische Bezeichnung Bestandteil A Nicht eingestuft 60-80% 

Chemische Bezeichnung Bestandteil B Nicht eingestuft 13% 

Chemische Bezeichnung Bestandteil C Von besonderer Bedeutung 11-14% 

 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 1 Nicht eingestuft 1-4% 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 2 Nicht eingestuft 1% 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 3 Nicht eingestuft 0,5 % 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 4 Akute Toxizität, Kat. 1 0,3–0,6 % 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 5 Ätzwirkung auf die Haut, 
Kat. 1C 

2-3% 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 6 Sensibilisierung der Haut, 
Kat. 1 

2% 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 7  Aspirationstoxizität 3-6% 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 8 Nicht eingestuft 4% 

Diese Zusammensetzung kann alternativ auch gemäß Option B (siehe unten) eingereicht werden.  
Die Parfümstoffbestandteile 1 bis 3 werden mit einem generischen Produktidentifikator 
gekennzeichnet. Dies ist zulässig, da diese Bestandteile nicht als gesundheitsgefährdend 
eingestuft sind und die Gesamtkonzentration der unter den generischen Produktidentifikator 
fallenden Bestandteile 5 % nicht überschreitet [B.3.2.3].  
Die „chemische Bezeichnung Parfümstoff 4 bis 7“ kann nicht mit einem generischen Produktidentifikator 
versehen werden, da diese Bestandteile als gesundheitsgefährdend eingestuft sind. 

 

OPTION B – EINIGE BESTANDTEILE SIND MIT EINEM GENERISCHEN 
PRODUKTIDENTIFIKATOR GEKENNZEICHNET 

Bestandteile Einstufung Prozentsatz 

Chemische Bezeichnung Bestandteil A Nicht eingestuft 60-80% 

Chemische Bezeichnung Bestandteil B Nicht eingestuft 13% 

Chemische Bezeichnung Bestandteil C Von besonderer Bedeutung 11-14% 

 

Parfümstoffe (GPI) Nicht eingestuft 3 %, 2–5 % oder 
„nicht angegeben“ 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 4 Akute Toxizität, Kat. 1 0,3–0,6 % 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 5 Ätzwirkung auf die Haut, 
Kat. 1C 

2-3% 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 6 Sensibilisierung der Haut, 
Kat. 1 

2 % oder „nicht 
angegeben“ 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 7  Aspirationstoxizität 3–6 % 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 8 Nicht eingestuft 4% 

 

Weitere Anmerkungen zum Beispiel: 
• Die „chemische Bezeichnung Parfümstoff 1“ wurde in Option A mit einem 

Konzentrationsbereich von 1–4 % angegeben. Die tatsächliche Konzentration lag 
offensichtlich bei 1,5 % (nur dem Mitteilungspflichtigen bekannt), sodass die 
Gesamtkonzentration 1,5+1+0,5=3 % beträgt. 

• Nicht alle nicht eingestuften Parfümstoffe können mit demselben generischen 
Produktindikator zusammengefasst werden, denn wenn „chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 8“ hinzugenommen wird, beläuft sich die Gesamtkonzentration auf 7 %. 
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Andere nicht eingestufte Parfümstoffbestandteile sind einzeln mit ihrer chemischen 
Bezeichnung anzugeben. 

• Es wäre auch möglich gewesen, z. B. „chemische Bezeichnung Parfümstoff 2“ und 
„chemische Bezeichnung Parfümstoff 8“ mit einem generischen Produktidentifikator 
„Parfümstoffe“ anzugeben, da die Gesamtkonzentration 5 % nicht überschreitet. In 
diesem Fall müssen die anderen nicht eingestuften Parfümstoffbestandteile (1 und 3) 
einzeln mit ihrer chemischen Bezeichnung angegeben werden. 

• Zur angegebenen Konzentration: 
Der generische Produktidentifikator kann mit einer genauen Konzentration (Summe der 
Bestandteile, die unter denselben generischen Produktindikator fallen, 3 % im Beispiel) 
oder einem Bereich gemäß Tabelle 2 angegeben werden, z. B. 2–5 % (zulässige 
Bandbreite von 3 % Prozentpunkten, mit einem Höchstwert von 5 %). Alternativ ist es 
zulässig, gar keine Konzentration anzugeben. Bei Parfümstoffbestandteilen, die nicht 
oder nur aufgrund von Sensibilisierung der Haut oder Aspirationstoxizität eingestuft 
sind, ist die Konzentration nicht erforderlich, sofern die Gesamtkonzentration 5 % nicht 
überschreitet [B.3.4.2]. Da die tatsächliche Konzentration des generischen 
Produktidentifikators 3 % beträgt, ist es möglich, außerdem nicht die Konzentration von 
„chemische Bezeichnung Parfümstoff 6“ anzugeben, um den Höchstwert von 5 % zu 
erreichen (oder alternativ die Konzentration von „chemische Bezeichnung Parfümstoff 
7“ oder von „chemische Bezeichnung Parfümstoff 7“, solange der Grenzwert von 5 % 
nicht überschritten wird; in diesem Fall muss möglicherweise die Konzentration des 
generischen Produktidentifikators „Parfümstoffe“ oder „chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 6“ angegeben werden). 

 

5.3.4 Verkürzte Mitteilung [B.3.1.1] 

Entscheidet sich ein Unternehmen für eine verkürzte Mitteilung (möglich nur bei Gemischen, 
die ausschließlich für die industrielle Verwendung bestimmt sind), kann die Liste der 
einzureichenden Bestandteile auf den Inhalt von Abschnitt 3.2 des SDB beschränkt werden. 
Die Angaben zu den Konzentrationen dieser Bestandteile können ebenfalls auf die 
Informationen im SDB beschränkt werden. 

Ausführliche Informationen über die Erstellung der SDB, und insbesondere über Abschnitt 3, 
finden sich in den Leitlinien für die Erstellung von Sicherheitsdatenblättern der ECHA56. 

In der Praxis sind die in diesem Fall übermittelten Informationen weniger detailliert als in der 
Standardmitteilung und haben die Giftnotrufzentralen keinen Zugriff auf die vollständige 
Zusammensetzung des Gemischs. Beispielsweise schreibt Anhang II der REACH-Verordnung 
(über die Erstellung von SDB) nicht die Angabe von nicht eingestuften Bestandteilen vor und 
legt fest, dass bei den gefährlichen Bestandteilen Konzentrationsschwellen und -bereiche 
angegeben werden müssen, die weniger streng ausfallen als in Anhang VIII der CLP-
Verordnung (z. B. müssen gefährliche Bestandteile auch dann in einer Standardmitteilung 
enthalten sein, wenn sie in einer Konzentration von < 0,1 % enthalten sind). 

Darüber hinaus sind in diesem Fall keine Angaben zur Verpackung vorgeschrieben; 
diese können auf freiwilliger Basis bereitgestellt werden. 

 

5.4 Gruppenmitteilung [A.4] 

Informationen über mehrere Gemische mit geringfügigen Unterschieden in der 
Zusammensetzung können in derselben Mitteilung eingereicht werden; man spricht dann von 
einer „Gruppenmitteilung“. Die allgemeinen Bedingungen, unter denen eine solche 
„Gruppenmitteilung“ zulässig ist, sind in Anhang VIII Teil A Abschnitt 4 aufgeführt. 

 

 

 

 
56 Abrufbar unter https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach. 

https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach
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Gemische können in derselben Mitteilung zusammengefasst werden, wenn sie: 

• die gleiche Einstufung in Bezug auf Gesundheitsgefahren und physikalische 

Gefahren haben (dies bedeutet, dass eine unterschiedliche Einstufung bezüglich 

der Umweltgefährdung zulässig ist); 

• eine sehr ähnliche Zusammensetzung haben; die einzigen Unterschiede dürfen 

hinsichtlich bestimmter Parfümstoffe bestehen (ausführliche Informationen siehe 

Abschnitt 5.4.2); 

• dieselben Bestandteile werden mit derselben Konzentration bzw. demselben 

Konzentrationsbereich angegeben. 

Neben Stoffen, die mit ihrer eigenen chemischen Bezeichnung angegeben sind, können, wie in 

Abschnitt 5.3 erläutert, zu den Bestandteilen von Gemischen MiM und Bestandteile gehören, 

die mit „generischen Produktidentifikatoren“ angegeben werden dürfen (siehe Abschnitt 5.3.3). 

 

Alle Gemische in der Gruppe müssen dieselben Bestandteile enthalten, mit Ausnahme von 

Parfümstoffbestandteilen gemäß Anhang VIII Nummer A.4.3. Bei letzteren kann es unter 

bestimmten Bedingungen Unterschiede zwischen Gemischen in der Gruppe geben (siehe weiter 

unten Abschnitt 5.4.2). 

 

Unter den vorstehend beschriebenen Bedingungen ist eine Gruppenmitteilung grundsätzlich 

für Gemische möglich, die sich unter bestimmten Bedingungen hinsichtlich der Parfümstoffe 

unterscheiden. Dabei handelt es sich um „Produktvarianten“ (möglicherweise unter verschiedenen 

Handelsnamen in Verkehr gebracht), z. B. Detergenzien mit unterschiedlichen Parfümstoffen. 

 

Hinweis: Alle Gemische müssen von demselben Importeur oder nachgeschalteten Anwender 

(und ihren Händlern) in Verkehr gebracht werden. Eine Gruppenmitteilung kann nur die 

Angaben zu einem „rechtmäßigen Mitteilungspflichtigen“ (d. h. dem Verpflichteten) enthalten. 

Es ist nicht möglich, Gemische, die gemäß Artikel 45 von verschiedenen Verpflichteten in 

Verkehr gebracht werden, zusammenzufassen. 

 

Letztlich liegt der Unterschied zwischen einer Standardmitteilung und einer Gruppenmitteilung 

in der Möglichkeit, Gemische mit Variationen bei Parfümstoffen zusammenzufassen, die nicht 

mit einem generischen Produktidentifikator gekennzeichnet werden können. Wie in diesem 

Abschnitt bereits erläutert, können auch in einer Standardmitteilung mehrere Handelsnamen 

aufgenommen werden, sofern die Zusammensetzung des Gemischs unverändert bleibt. 

 

Hinweis: Die Entscheidung, ob eine Standard- oder eine Gruppenmitteilung eingereicht werden 

soll (wenn die Voraussetzungen erfüllt sind), liegt beim Verpflichteten und könnte sich auf das 

spezifische Portfolio stützen. Die Gruppenmitteilung ist eine Option, mit der die Erfüllung von 

Verpflichtungen erleichtert werden soll: Der Verpflichtete kann jederzeit beschließen, für jedes 

Gemisch eine Standardmitteilung einzureichen, ohne es mit anderen Gemischen 

zusammenzufassen. 
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5.4.1 In einer Gruppenmitteilung vorzulegende Informationen 

 

Für jedes einzelne Gemisch in der Gruppe sind die in Anhang VIII Teil B beschriebenen 
Angaben zu machen. 

Die Informationen zu den Gemisch-Bestandteilen in einer Gruppenmitteilung sollten für alle 
Gemische in der Gruppe gelten, mit Ausnahme von Parfümstoffen, die möglicherweise nur für 
bestimmte Gemische der Gruppe unter bestimmten Bedingungen gelten (siehe weiter unten 
Abschnitt 5.4.2). 

Meist dürfte es sich um dieselben Informationen handeln, doch könnten Unterschiede auftreten bei: 

 
• „Produktidentifikatoren des Gemischs“: Eine Gruppenmitteilung kann (ebenso wie eine 

Standardmitteilung) Gemische abdecken, die mit unterschiedlichen Handelsnamen in 
Verkehr gebracht werden und/oder denen verschiedene UFI zugeordnet werden könnten. 

• Punkte unter „Zusätzliche Informationen“, die in Anhang VIII Teil B Abschnitt 2.4 
aufgeführt sind: 

o Farbe und physikalische Beschaffenheit des Gemischs; 
o pH-Wert; 
o Arten und Größen der Verpackung; 
o Arten der Verwendung (durch Verbraucher, gewerblich, industriell) gemäß 

Abschnitt 3.4 dieser Leitlinien. 
Handelsnamen, Farben, Verpackung, Verwendungsarten und UFI sollten für jedes einzelne 
Produkt in der Gruppe angegeben werden. Diese Informationen können für die 
Notfalleinsatzkräfte hilfreich sein, um die relevanten Informationen über das betreffende 
Produkt rasch zu ermitteln. 

Für die Farbe kann jedoch eine begrenzte Anzahl von Standardtypen verwendet werden  
(keine Notwendigkeit, den genauen Farbton anzugeben). In Ausnahmefällen und aus praktischen 
Gründen kann ein allgemeiner Hinweis auf das Farbfeld für Farben und ähnliche Kategorien, z. B. 
Druckfarben, akzeptiert werden, wenn eine hohe Anzahl von Produkten mit großer Farbvariabilität 
derselben Gruppenmitteilung angehören kann (sofern sie nicht eingestuft sind57). 

Bei der Verpackung ist die spezifische Art möglicherweise relevant, um geeignete 
Notmaßnahmen zur Unterstützung einer möglichen Produktidentifizierung zu ermitteln.  
Diese Angabe ist für jedes Gemisch aus einer Gruppe zu machen, das mit einem bestimmten 
Handelsnamen in Verkehr gebracht wird. 

Der pH-Wert kann für die Gruppe insgesamt angegeben werden, es kann aber auch ein für die 
ganze Gruppe geltender Bereich verwendet werden. Ist der pH-Wert besonders niedrig oder 
hoch (d. h. < 3 oder > 10), sollte der anzugebende Bereich nicht größer sein als eine Einheit 
(z. B. 2,5–3,5). 

 

5.4.2 Gemisch-Bestandteile in einer Gruppenmitteilung 

 

Gemische in einer Gruppenmitteilung sollten dieselben Bestandteile mit derselben 

Konzentration bzw. demselben Konzentrationsbereich enthalten, ausgenommen 

Parfümstoffbestandteile. Bei diesen Bestandteilen darf es Unterschiede zwischen den 

Gemischen der Gruppe nur unter den nachstehend beschriebenen Bedingungen geben 

(Anhang VIII Nummern A.4.3 und B.3.1). Die Gesamtkonzentration der Parfümstoffe,  

die sich in jedem Gemisch der Gruppe unterscheiden, darf 5 % nicht überschreiten. Liegt die 

Konzentration der sich unterscheidenden Parfümstoffe in einem Gemisch oberhalb dieser 

Schwelle, kann das Gemisch nicht in dieselbe Gruppenmitteilung aufgenommen werden. 

 

 

 
57 In diesem Fall können durch die Verwendung des generischen Produktidentifikators „Farbstoff“ 
verschiedene Farbmittel abgedeckt werden. 
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Mit dieser Regel soll nur dann eine Zusammenfassung von Gemischen ermöglicht werden, wenn 

deren Zusammensetzung sehr ähnlich ist (und daher die toxikologischen Informationen nicht 

voneinander abweichen). Das bedeutet, dass sich bei höchstens 5 % der Zusammensetzung die 

Zusammensetzungen der Gemische in ihrem Parfümstoffgehalt unterscheiden dürfen. 

Es ist hervorzuheben, dass bei der Berechnung des 5-%-Schwellenwerts in allen Gemischen 

nur die Parfümstoffe berücksichtigt werden sollten, die sich von den anderen unterscheiden 

(d. h. die nicht in allen Gemischen der Gruppe vorhanden sind, sondern nur in einem oder 

einigen). In der Praxis bedeutet dies, dass, wenn die Gemische Parfümstoffe gemein haben, 

die durch chemische Bezeichnung oder GPI angegeben sind, sich der 5-%-Schwellenwert nicht 

auf diese gemeinsamen Parfümstoffe bezieht. 

Die in den jeweiligen Gemischen der Gruppe enthaltenen Parfümstoffe müssen aufgeführt 

werden, um die enthaltenen Parfümstoffe, einschließlich ihrer Einstufung, zu identifizieren. 

Die erforderlichen Informationen über die Zusammensetzung des Gemischs in einer 

Gruppenmitteilung werden anhand der Beispiele 21 und 22 veranschaulicht. Verweise auf 

den einschlägigen Rechtstext finden sich in den Anmerkungen zu den Beispielen (in eckigen 

Klammern), um zu verdeutlichen, ob die Anforderungen an die Gruppenmitteilung sowie 

gegebenenfalls an die Kennzeichnung von Bestandteilen/Informationen über Bestandteile 

eingehalten sind, sofern dies für die Zusammenfassung relevant ist. Nähere Angaben zu den 

Anforderungen an die Identifizierung von Bestandteilen und zu den Informationsanforderungen 

finden Sie in Abschnitt 5.3 dieser Leitlinien. 

Es sei nachdrücklich darauf hingewiesen, dass diese Beispiele stark vereinfacht sind und ihr 

einziger Zweck darin besteht, die Anforderungen an Gruppenmitteilungen zu veranschaulichen. 

In den Beispielen werden für die Darstellung der Informationen unterschiedliche Formate 

verwendet, doch gelten die gleichen Grundsätze. 

Beispiel 22: Zusammenfassung von Gemischen mit Unterschieden bei 

Parfümstoffbestandteilen 

Gemische in der Gruppe unterscheiden sich in einigen Parfümstoffbestandteilen, die als 

gesundheitsgefährdend eingestuft sind (weshalb diese Bestandteile nicht mit einem 

„generischen Produktidentifikator“ gekennzeichnet werden dürfen). 

ZUSAMMENFASSUNG VON GEMISCHEN MIT UNTERSCHIEDEN BEI 

PARFÜMSTOFFBESTANDTEILEN 

UFI: 

- N200-U0CW-5009-QWHJ 

- G500-C029-F00T-D83M 

- P800-U0RP-S009-1KPP 

Klassifizierung: Anzahl 

Produktkategorie: Anzahl 

Produktnamen: 

- Handelsname 1 

 

- Handelsname 2 

Bestandteile Prozentsatz Einstufunga 

Chemische Bezeichnung Bestandteil A 60-80% Nicht eingestuft 

Chemische Bezeichnung Bestandteil B 7-10% Sonstige 

Chemische Bezeichnung Bestandteil C 11-14% Von besonderer Bedeutung 

Chemische Bezeichnung Bestandteil C 1-2% Von besonderer Bedeutung 

 

Da einige der Parfümstoffe zwischen den in der Gruppe enthaltenen Gemischen variieren, 

ist eine Liste der Gemische und der darin enthaltenen Parfümstoffe einschließlich ihrer 

Einstufung vorzulegen. 
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Name Parfüm Einstufunga Konzentrati

onsbereich 
Tatsächliche 

Konzentrationa 

Handelsname 1 

UFI: N200-U0CW-

5009-QWHJ 

G500-C029-F00T-

D83M 

Chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 1 

Sonstige 1 - 2 % 1,2 % 

Chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 3 

Von besonderer 
Bedeutung 

0,4–0,7 % 0,6 % 

„Parfümstoff MiM“  
A67T-VHG2-DMM4-NH2A 

(UFI und Informationen zum 

relevanten MiM sind der 

benannten Stelle bekannt) 

Sonstige 0,5–1,5 % 1 % 

 Chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 5 

Sonstige 1 – 4 %  

Handelsname 2 

UFI: P800-U0RP-

S009-1KPP 

Chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 2 

Von besonderer 
Bedeutung 

0,3–0,6 % 0,4 % 

Chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 4 

Sonstige 1 – 3 % 1,4 % 

Parfümstoffe (GPI) Nicht eingestuft Nicht 
zutreffend 

1,4 % 

 Chemische Bezeichnung 
Parfümstoff 5 

Sonstige 1 – 4 %  

 

Anmerkung zur Tabelle: 

(a) Einstufungen gibt es in diesem Beispiel in drei Kategorien: „Von besonderer Bedeutung“ 
(Liste der Einstufungen in B.3.4.1), „Sonstige“ (alle anderen Gefahreneinstufungen) und „Nicht 
eingestuft“. 

(b) Tatsächliche Konzentrationen werden nur für interne Berechnungszwecke angegeben; 
sie müssen nicht unbedingt in der Mitteilung genannt werden. 

Erfüllung der Anforderungen von Anhang VIII: 

• Alle Gemische innerhalb der Gruppe haben dieselben Bestandteile in derselben 
Konzentration oder im selben Konzentrationsbereich [A4.2], mit Ausnahme der 
Bestandteile „chemische Bezeichnung Parfümstoff 1–4“, „Parfümstoffe MiM“ und der 
Parfümstoffe, die mit dem generischen Produktidentifikator „Parfümstoffe“ gekennzeichnet 
sind, die zumindest in einem der Gemische [A4.3] enthalten sind. Der Bestandteil 
„chemische Bezeichnung Parfümstoff 5“ ist ein gemeinsamer Bestandteil aller Gemische in 
der Gruppe. Daher wird seine Konzentration beim zulässigen Grenzwert für Parfümstoffe in 
Gemischen, der Teil einer Gruppenmitteilung ist, nicht berücksichtigt. 

• Der Unterschied zwischen den Gemischen betrifft nur Parfümstoffe und „die 
Gesamtkonzentration aller Parfümstoffe, die sich zwischen den jeweiligen Gemischen 
unterscheiden, überschreitet nicht 5 %“ [A.4.3]. Dies betrifft die Summe der „tatsächlichen 
Konzentrationen“ (die dem Mitteilungspflichtigen bekannt sind, siehe unten) dieser 
Bestandteile, während ein Konzentrationsbereich in der Mitteilung angegeben ist. 

• Wenn der Bestandteil eines MiM nicht vollständig bekannt ist, muss der UFI angegeben 
werden, solange die relevante benannte Stelle diesen als Teil einer gültigen Mitteilung 
für das MiM erhalten hat [B.3.2.2]. 

• Die spezifische Konzentration der Bestandteile mit dem GPI „Parfümstoffe“ muss nicht 
angegeben werden, sofern die Gesamtkonzentration dieser Parfümstoffe 5 % nicht 
übersteigt. 

• Die Konzentration der Parfümstoffbestandteile muss als exakter Wert oder als Prozentbereiche 
gemäß denselben Regeln wie für alle anderen Bestandteile angegeben werden. 
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Handelsname 1: 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 1 – angegeben 1–2 % – tatsächliche Konzentration 1,2 %.  
Chemische Bezeichnung Parfümstoff 3 – angegeben 0,4–0,7 % – tatsächliche Konzentration 0,6%. 
Parfümstoff MiM – angegeben 1–4 % – tatsächliche Konzentration 1 %. 
Die tatsächliche Konzentration von sich unterscheidenden Parfümstoffbestandteilen im 
Gemisch beträgt 2,8 %. 
 

Handelsname 2: 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 2 – angegeben 0,3–0,6 % – tatsächliche Konzentration 0,4 %.  
Chemische Bezeichnung Parfümstoff 4 – angegeben 1–3 % – tatsächliche Konzentration 1,4 %. 
Parfümstoffe – nicht angegeben – tatsächliche Konzentration 2 %. 
Die tatsächliche Konzentration von sich unterscheidenden Parfümstoffbestandteilen 
im Gemisch beträgt 3,8 %. 

 
 

Beispiel 23: Zusammenfassung von Gemischen mit Unterschieden bei Parfümstoffbestandteilen 

 

GRUPPENMITTEILUNG    

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH 
 

Produktkategorie: Allzweck- (oder Mehrzweck-)reiniger, nicht scheuernd 

CLP-Einstufung: Schwere Augenschädigung Kat.1 + hautsensibilisierend Kat.1 

Handelsname des Produkts: ABC, BCD, CDE 

 

 

Produkt-Handelsname ABC + Produkt-Handelsname BCD + Produkt-
Handelsname CDE 

 
Bestandteile Einstufung Konzentration 

G
E

M
E

I
N

S
A

M
E

 
I
N

H
A

L
T

S
S

T
O

F
F
E

 

Tensid 123 Schwere Augenschädigung Kat. 1 5-6% 

Tensid 456 Schwere Augenschädigung Kat. 1 8-9% 

Seife xyz Nicht eingestuft 2-5% 

Natriumcarbonat Schwere Augenschädigung Kat. 2 7-10% 

Verarbeitungshilfsstoff xxx Nicht eingestuft 1-2% 

Wasser Nicht eingestuft 66–76,4 % 

Parfümstoffbestandteile 
Wie beigefügt oder nicht 
eingestuft 

5-7 % 

 
Parfümstoffbestandteile: 
 

Produkt-Handelsname ABC 

Bestandteile Einstufung 
UFI oder Bestandteile  

im SDB 
Konzentration 

Parfümstoffgemisch a 

MiM: 

Hautsensibilisierend 

Kat.- 1 

UFI A67T-VHG2-DMM4-

NH2A 

Nicht erforderlich 

[B.3.4.2] 

Parfümstoff- 

gemisch b 

Hautsensibilisierend 

KAT 1B + 

Aspirationstoxizität 

(UFI nicht verfügbar) 

Stoff A 

Stoff B 

Stoff C 

MiM: 0,5–1,5 % 

Stoff A: 10–15 % 

Stoff B: 20–30 % 

Stoff C: 15–25 % 
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Produkt-Handelsname BCD 

Bestandteile Einstufung 
UFI oder Bestandteile  

im SDB 
 

Konzentration 

„Parfümstoff“ 

(Generischer 

Produktidentifikator) 

Nicht 

eingestuft 
Nicht zutreffend 

 
0,6–1,6 % 

 

Produkt- Handelsname CDE 

Bestandteile Einstufung 
UFI oder Bestandteile  

im SDB 
 

Konzentration 

Parfümstoff- 

gemisch b 

Hautsensibilisierend 

KAT 1B + 

Aspirationstoxizität 

(UFI nicht verfügbar) 

Stoff A 

Stoff B 

Stoff C 

MiM: 0,5–0,9 % 

Stoff A: 10-15% 

Stoff B: 20-30% 

Stoff C: 15-25% 

Parfümstoff (GPI) Nicht eingestuft Nicht zutreffend 
 

0,1–1,1 % 

 
Anmerkungen zu den Tabellen von Beispiel 23: 

• Die Summe „Parfümstoff A“ + „Parfümstoff B“ im Falle des Produkts Handelsname ABC 

sollte 5 % nicht überschreiten, weil es sich bei beiden um Parfümstoffbestandteile 

handelt, die sich unterscheiden (d. h. die nicht in allen Gemischen der Gruppe enthalten 

sind) [A.4.3]. 

• Die Summe „Parfümstoff b“ + „Parfümstoffe“ (GPI) im Falle des Produkts Handelsname 

CDE sollte 5 % aus demselben Grund wie oben nicht überschreiten [A.4.3]. 

• Bestandteile von „Parfümstoff a“ sind in der Mitteilung dieses Parfümstoffs a durch 

einen vorgeschalteten Lieferanten enthalten (Verknüpfung mit UFI). 

• „Parfümstoff“ (GPI) enthält keine gefährlichen Bestandteile [B.3.2.3]. 

• Die Konzentration der Bestandteile des MiM „Parfümstoffgemisch b“ bezieht sich auf das 

MiM selbst (MiM-Zusammensetzung nicht vollständig bekannt). 

 

Liste von Parfümstoffen in Gruppenmitteilungen   

Bezeichnung des Parfümstoffs Einstufung 

Produkte in der 

Gruppenmitteilung, in 

denen der Parfümstoff 

vorkommt 

Parfümstoffgemisch a 

Hautsensibilisierend 

Kat. 1 Produkt – Handelsname ABC 

Parfümstoffgemisch b 

Hautsensibilisierend 

KAT 1B + 

Aspirationstoxizität 

Produkte – Handelsnamen ABC 

+ CDE 

Parfümstoff (GPI) NK 

Produkte – Handelsnamen 

BCD + CDE 
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6. Vorbereitung und Übermittlung von Informationen: 
Verfügbare Instrumente 

Die Übermittlung der erforderlichen Informationen hat elektronisch und unter Verwendung 
des von der ECHA bereitgestellten XML-Formats zu erfolgen [A.3.1]. Die von der ECHA 
entwickelten und gepflegten Tools unterstützen sowohl die Mitteilungspflichtigen als auch die 
benannten Stellen der Mitgliedstaaten bei der Erfüllung ihrer Verpflichtungen und der 
Wahrnehmung ihrer Aufgaben. Die Tools unterstützen die Erstellung der Mitteilung im richtigen 
Format, ermöglichen die Übermittlung der Informationen und erleichtern die Verbreitung der 
übermittelten Informationen an den/die betreffenden Mitgliedstaat(en). 

6.1 UFI-Generator 

Die Generierung des/der UFI kann jederzeit vor der eigentlichen Mitteilung erfolgen. Sie sollte 
vorzugsweise während der Erfassung und Analyse des Portfolios im Zuge der Ausarbeitung der 
Mitteilungsstrategie erfolgen. Die Generierung und Verwendung von UFI wird in Abschnitt 4 
(insbesondere in Unterabschnitt 4.2) erläutert, in dem auf die allgemeinen Anforderungen an 
die Mitteilung eingegangen wird. 

6.2 XML-Format 

In Anhang VIII der CLP-Verordnung wird die ECHA beauftragt, das für die Übermittlung der 
harmonisierten Informationen zu verwendende elektronische XML-gestützte Format zu 
spezifizieren, zu pflegen und zu aktualisieren [A.6]. 

Die Verwendung dieses Formats ist obligatorisch, und Alternativen (z. B. Papiermitteilungen 
oder andere elektronische Formate) sind nicht zulässig. Das Format ist harmonisiert und gilt in 
allen Mitgliedstaaten. 

Da die ECHA eng mit der OECD in internationalen Initiativen zur Förderung der Festlegung und 
Verwendung gemeinsam vereinbarter Formate für den elektronischen Austausch von 
Informationen über Chemikalien zusammenarbeitet, entwickelte sie das XML-Format im 
Rahmen des IUCLID-Projekts (International Uniform Chemical Information Database). 

Das Format kann von der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen 
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/poison-centres-notification-format) heruntergeladen 
werden, und seine Nutzung ist kostenlos. Die Verwendung des Formats und die Erstellung von 
Übermittlungsdateien mit den erforderlichen Informationen können offline über die den 
Verpflichteten zur Verfügung stehenden IT-Systeme erfolgen. 
 

6.3 Tools für die Erstellung von IUCLID XML-Dateien 

Dossiers (IUCLID XML-Dateien) können auf drei Arten erstellt werden. Der Mitteilungspflichtige 
kann auf Grundlage seiner konkreten geschäftlichen Anforderungen und IT-Systeme 
entscheiden, welches er verwenden möchte. 

• Online über das Benachrichtigungsportal der ECHA: Das Portal bietet die Funktion 
IUCLID Cloud, ein Online-Tool, das den Benutzer durch die Dossiererstellung führt und 
die manuelle Eingabe von Daten und die Speicherung der Informationen in der ECHA 
Cloud ermöglicht. 

• Offline in IUCLID 6: In IUCLID 6 können Daten mithilfe einer bestimmten 
Benachrichtigungs-Oberfläche für Giftnotrufzentralen manuell eingegeben werden. 
Diese Option steht Unternehmen zur Verfügung, die lokale Installationen von IUCLID 
verwenden. Die Desktop- und Server-Versionen der Software können von der IUCLID  
6-Website heruntergeladen werden. 

• Verwendung des PCN-Formats im unternehmenseigenen System: Unternehmen 
können Dossiers direkt in ihren eigenen Systemen mithilfe des IUCLID-kompatiblen 
PCN-Formats vorbereiten und erstellen. 
 

6.4 Einreichung von Informationen 

Das Dossier muss, sobald es erstellt ist und die erforderlichen Informationen enthält, den 
benannten Stellen gemäß Artikel 45 Absatz 1 der CLP-Verordnung übermittelt werden. 
Mitteilungen müssen an die benannten Stellen über die von diesen für diesen Zweck gebilligten 
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elektronischen Mittel übermittelt werden. Es liegt im Ermessen der einzelnen Mitgliedstaaten, 
die technischen Mittel für die Übermittlung festzulegen, einschließlich der Möglichkeit, diese 
Aufgabe „auszulagern“ und die Übermittlung von Informationen zentral über das 
Benachrichtigungsportal der ECHA zu ermöglichen. Die Mitteilungspflichtigen sind aufgefordert, 
die Bedingungen und Anweisungen für die Übermittlung der Informationen mit den Ländern, in 
denen das Gemisch in Verkehr gebracht wird, sorgfältig zu überprüfen. 

Dossiers können auf eine von zwei Arten über das Benachrichtigungsportal der ECHA 
übermittelt werden, und zwar: 

• Auf direktem Wege online über das Portal: Unabhängig davon, ob ein Dossier online 
oder offline erstellt wurde, leitet das Benachrichtigungsportal der ECHA das Dossier an alle 
in der IUCLID XML-Datei angegebenen Mitgliedstaaten weiter. Das bedeutet, dass mit einer 
einzigen Mitteilung mehrere Mitgliedstaaten erreicht werden können. 

• Durch eine System-zu-System(S2S)-Übermittlung: Mithilfe einer automatischen 
S2S-Übermittlung können Unternehmen, die IUCLID XML-Dateien in ihren eigenen 
Systemen erstellt haben, ihre Mitteilung über das Benachrichtigungsportal der ECHA 
vornehmen. Dossiers werden dann über das Portal an alle betreffenden Mitgliedstaaten 
weitergeleitet. 

 

Das Benachrichtigungsportal der ECHA ist über die ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter 
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/echa-submission-portal erreichbar. 

Ein sicherer Zugriff auf die Informationen durch benannte behördliche Benutzer ist auf der 
ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools-for-
authorities möglich. 

Unabhängig davon, ob die Mitteilungen bei den Mitgliedstaaten zentral über das 
Benachrichtigungsportal der ECHA oder vor Ort über Mitteilungssysteme der Mitgliedstaaten 
eingehen, sind es trotzdem immer noch die Mitgliedstaaten, die für die Durchsetzung im 
Zusammenhang mit der Einreichung von Informationen zuständig sind, einschließlich Einhaltung 
des Datums für die Einreichung, Inhalt, Qualität und Aktualisierung der Mitteilungen usw. 

 

6.4.1 Validierung der Angaben 

Über das Benachrichtigungsportal der ECHA eingereichte Dossiers unterliegen außerdem 
Validierungsregeln, die in Zusammenarbeit mit benannten Stellen, Giftnotrufzentralen und der 
Industrie ausgearbeitet wurden. Der Verstoß gegen einige dieser Regeln kann zur Ablehnung der 
Anmeldungen führen. Andere Regeln können eine Warnung auslösen, welche die Mitteilung nicht 
verhindert, aber zur Weiterleitung eines Validierungsberichts (welcher die Warnungen enthält) 
sowie des Dossiers an den empfangenden Mitgliedstaat führt. 

Die ECHA stellt der Industrie einen Validierungsassistenten bereit, um die Informationen vor der 
Mitteilung zu validieren. Die Liste der Validierungsregeln ist außerdem auf der ECHA-Website zu 
Giftnotrufzentralen unter https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/poison-centres-notification-
format verfügbar. 

Die Validierungsregeln beziehen sich auf die konkreten Aspekte des Dossierinhalts; es kann 
davon ausgegangen werden, dass dieser Inhalt von einem automatisierten Tool ohne 
Beurteilung durch einen Sachverständigen geprüft wird: 

• Vorhandensein von Informationen (verhindert die Einreichung von Dossiers, die die 
gemäß Anhang VIII erforderlichen Informationen nicht enthalten); 

• Qualität bestimmter Informationen (stellt sicher, dass die angegebenen Informationen 
für die Tätigkeit der Giftnotrufzentralen relevant und aussagekräftig sind); 

• Übereinstimmung innerhalb des Dossiers (stellt sicher, dass sich die Informationen in 
verschiedenen Abschnitten des Dossiers nicht widersprechen); 

• Genauigkeit des Dossiers im Hinblick auf zuvor eingereichte Informationen 
(Aktualisierungen). 

 

Für die Mitgliedstaaten stehen im Wesentlichen folgende Dienste bereit: 

• Mitteilungen können von Hand und zusammen mit einem Mitteilungsbericht 
heruntergeladen werden; 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools-for-authorities
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools-for-authorities
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/poison-centres-notification-format
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• Mitteilungen gehen automatisch über die System-zu-System-Integration  

(d. h. eDelivery-Lösung) ein. 

• Zugriff auf Mitteilungen in einer zentralen Datenbank (Ansicht und Suche), die von der 

ECHA gehostet wird. 

 

6.5 Gebühren 

Die Verwendung der von der Agentur bereitgestellten XML-Formate, des UFI-Generators, von 

EuPCS und des ECHA-Benachrichtigungsportals ist kostenlos. 

Es gilt jedoch zu beachten, dass zwar die meisten Mitgliedstaaten angegeben haben, auf 

Gebühren zu verzichten, jedoch in manchen Mitgliedstaaten für jede Mitteilung Gebühren 

anfallen können. Es liegt im Ermessen der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem die 

Mitteilung zu machen ist, zu entscheiden, ob Gebühren für die Einreichung an die benannte(n) 

nationale(n) Stelle(n) erhoben werden. Das Dokument „Übersicht über die Entscheidungen der 

Mitgliedstaaten bezüglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-Verordnung“, das auf der 

ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen zur Verfügung steht, enthält eine Übersicht der 

verfügbaren Informationen. 

 

7. Nach der Mitteilung 

7.1 Allgemeine Einleitung 

Die erfolgreiche Übermittlung der Informationen an die benannte Stelle ist Grundvoraussetzung für 

das Inverkehrbringen des das Gemisch enthaltenden Produkts in dem betreffenden Mitgliedstaat. 

Dies setzt voraus, dass die Mitteilung den Anforderungen von Anhang VIII entspricht. 

Es sei darauf hingewiesen, dass einige Mitgliedstaaten derzeit zusätzliche, über den 

Anwendungsbereich von Artikel 45 und Anhang VIII hinausgehende Informationen verlangen, 

bevor dort das Produkt in Verkehr gebracht werden kann. Diese Informationen werden in der 

Regel innerhalb unterschiedlicher Rechtsrahmen und zu möglicherweise anderen als den in 

diesen Leitlinien beschriebenen Zwecken angefordert (siehe Abschnitt 7.3). Es dürfen nach 

nationalen Rechtsvorschriften für die Zwecke von Artikel 45 keine über Anhang VIII 

hinausgehenden Informationen verlangt werden. Das für die Zwecke der Umsetzung von 

Anhang VIII definierte XML-Format sieht keine derartigen zusätzlichen Anforderungen vor. 

Mitteilungspflichtige müssen sicherstellen, dass die übermittelten Informationen ständig auf 

dem neuesten Stand sind, um sicherzustellen, dass Giftnotrufzentralen über die relevanten 

Informationen zu den in Verkehr befindlichen Produkten verfügen. Auf Änderungen, die eine 

obligatorische Aktualisierung der Mitteilung auslösen, wird in Abschnitt 7.4 eingegangen. 

 

7.2 Zusätzliche Anforderungen durch benannte Stellen 

Benannte Stellen können eine Qualitätsprüfung der übermittelten Informationen durchführen, 

und zwar entweder auf regelmäßiger Basis oder nach bestimmten Kriterien (zum Beispiel auf 

Grundlage der Warnungen infolge der Anwendung der Validierungsregeln durch das 

Benachrichtigungsportal der ECHA – siehe Abschnitt 6.4 – oder anderer „Alarme“, z. B. nach 

Angabe durch die Giftnotrufzentrale). Sollten die benannten Stellen Bereiche ermitteln, die 

mangelhaft, unklar oder möglicherweise widersprüchlich sind, könnten sie Kontakt mit dem 

Unternehmen aufnehmen, das die Mitteilung eingereicht hat, und die Klärung oder Begründung 

etwaiger offener oder widersprüchlicher Bereiche verlangen (z. B. hinsichtlich der Qualität der 

bereitgestellten toxikologischen Informationen oder ihrer Übereinstimmung mit anderen 

Informationen). Diese Prüfungen beziehen sich auf die Gesamtübereinstimmung der 

übermittelten Informationen mit den Anforderungen von Anhang VIII. 
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Darüber hinaus kann eine benannte Stelle gemäß Anhang VIII Teil A Nummer 3.2 „unter Angabe der 

Gründe“ zur Übermittlung zusätzlicher Informationen oder zur Klärung auffordern, wenn dies für die 

Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach Artikel 45 erforderlich ist. Im Falle eines Notfalls, eines 

unvorhersehbaren Ereignisses oder allgemein auf Ad-hoc-Basis können benannte Stellen gemäß Punkt 

A.3.2 zusätzliche Informationen anfordern (die möglicherweise die Grenzen von Anhang VIII 

überschreiten), die für die Wahrnehmung der Aufgaben gemäß Artikel 45 erforderlich sind 

(siehe weiter unten Abschnitt 7.3). Diese Anforderungen sollten begründet sein, sich auf Einzelfälle 

beschränken, können nicht systematisch gestellt werden und können zu jedem Zeitpunkt stattfinden. 

Diese Anforderungen sind an die angegebene Kontaktstelle sowie an den Mitteilungspflichtigen 

zu richten und sind in Abschnitt 5.1 der vorliegenden Leitlinien aufgeführt. 

Nachstehend einige Beispiele zur Begründung der Anforderung zusätzlicher Informationen: 

- Bedarf an ausführlicheren Informationen infolge der Analyse von Warnungen, die vom 

Benachrichtigungsportal der ECHA übermittelt wurden. 

- Bedarf an detaillierteren Daten, auf deren Grundlage die toxikologischen Informationen 

vom Mitteilungspflichtigen erstellt wurden. 

- Bewertung der Richtigkeit einer nach EuPCS zugewiesenen Produktkategorie. 

- Untersuchung auf das mögliche Vorkommen nicht eingestufter Bestandteile, die nicht in 

die Mitteilung einbezogen werden müssen (niedrige Konzentrationsschwellen), aber für 

die Beurteilung der Gefahr (z. B. Synergieeffekte) oder der potenziellen Exposition 

(z. B. Bitterstoffe) relevant sein könnten. 

- Nach Zwischenfällen mit Kindern Untersuchung von Verpackungsinformationen, die 

nicht in der Mitteilung enthalten waren (z. B. kindergesicherte Verschlüsse). 

- Besprechung und Einholung von Informationen, die für Tätigkeiten im Rahmen der 

Toxikovigilanz relevant sind. 

 

7.3 Verwendung eingereichter Informationen 

Gemäß Artikel 45 der CLP-Verordnung müssen die benannten Stellen sicherstellen, dass die 

übermittelten Angaben nur verwendet werden, 

(a) um Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und 

heilenden Maßnahmen, insbesondere in Notfällen, zu beantworten und 

(b) wenn sie von Mitgliedstaaten angefordert werden, um anhand einer statistischen 

Analyse den Bedarf an verbesserten Risikomanagementmaßnahmen zu ermitteln. 

Benannte Stellen oder Giftnotrufzentralen können statistische Analysen der übermittelten 

Informationen vornehmen, um festzustellen, wo möglicherweise verbesserte 

Risikomanagementmaßnahmen erforderlich sind. Diese Daten können dazu beitragen, 

bestimmte Tendenzen bei Zwischenfällen zu ermitteln oder den Schwerpunkt der 

vorbeugenden Maßnahmen anzupassen. 

 

7.3.1 Sicherheit und Vertraulichkeit der übermittelten Informationen 

Die an die benannten Stellen übermittelten Informationen können sensible und vertrauliche 

Elemente enthalten. Systeme, die diese Informationen verarbeiten, sollten so konzipiert sein, 

dass sie strengen Sicherheitsstandards genügen. Die Informationen können nur von 

Bediensteten verwendet werden, die hierzu von den benannten Stellen befugt sind. 

Benannte Stellen und Giftnotrufzentralen müssen alle erforderlichen Garantien für die Wahrung der 

Vertraulichkeit der erhaltenen Informationen bieten. Im Notfall sind sie zur Erbringung von 

gesundheitlicher Notversorgung verpflichtet, ohne unmittelbar Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse 

preiszugeben, es sei denn, es ist erforderlich, Angehörige der Gesundheitsberufe über einen 

bestimmten Stoff zu informieren, um sicherzustellen, dass der Patient die richtige Behandlung erhält. 
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7.4 Informationen auf dem neuesten Stand halten 

7.4.1 Einleitung 

Dieser Abschnitt gibt Auskunft dazu, wann die übermittelten Informationen aktualisiert werden 

müssen, und befasst sich insbesondere mit Anhang VIII Teil B Abschnitt 4. Er behandelt auch 

freiwillige Aktualisierungen aufgrund von Änderungen, die nicht unter B.4.1. aufgeführt sind. Nach 

einer Mitteilung können Änderungen an dem eingereichten Gemisch vorgenommen werden, oder 

es werden neue Informationen über das Gemisch verfügbar. Es muss sichergestellt sein, dass die 

der benannten Stelle übermittelten Informationen über jedes Produkt, das in Verkehr gebracht 

wird oder gebracht worden ist, relevant und auf dem neuesten Stand sind. Verpflichtete müssen 

die relevanten Informationen gemäß Anhang VIII vorlegen, bevor sie ein Produkt in Verkehr 

bringen. Dadurch wird sichergestellt, dass bei Vergiftungsunfällen Giftnotrufzentralen und 

medizinische Dienste angemessen beraten können. Im Rechtstext ist angegeben, welche 

Änderungen spezifische Maßnahmen von Seiten des Mitteilungspflichtigen auslösen. 

Es sei darauf hingewiesen, dass auf der Grundlage nationaler Vorschriften bereits übermittelte 

Mitteilungen  

bis zum 1. Januar 2025 gültig sind (siehe Abschnitt 3.5). Wird jedoch eine Änderung gemäß 

Abschnitt 4 Teil B vor diesem Datum (und nach der relevanten, in Abschnitt 3.4 beschriebenen 

Erfüllungsfrist) vorgenommen, ist eine Aktualisierung gemäß Anhang VIII vorzunehmen. 

 

7.4.2 Aktualisierungsvorschriften gemäß Anhang VIII 

Die Aktualisierungsvorschriften gelten sowohl für neue Mitteilungen im harmonisierten Format 

als auch für Gemische, die bereits vor Inkrafttreten von Anhang VIII gemäß den geltenden 

nationalen Vorschriften gemeldet wurden (siehe weiter oben Abschnitt 3.5.1). 

Gemäß Abschnitt B.4.1 von Anhang VIII ist eine Aktualisierung der Mitteilung erforderlich, 

• wenn sich der Name des Gemischs (Produktidentifikator, z. B. 

Handelsname/Marke/Kennzeichnung des Gemischs) oder der UFI ändert, oder 

• wenn sich die Einstufung des Gemischs im Hinblick auf Gesundheitsgefahren oder 

physikalische Gefahren ändert, oder 

• wenn für die gefährlichen Eigenschaften des Gemischs oder seiner Bestandteile 

relevante neue toxikologische Informationen bekannt werden, die in Abschnitt 11 des 

Sicherheitsdatenblatts verlangt werden, oder 

• wenn eine Änderung in der Zusammensetzung des Gemischs eine der folgenden 

Bedingungen erfüllt: 

a) Hinzufügung, Ersatz oder Entfernung eines oder mehrerer der anzugebenden 

Bestandteile58, oder 

b) Änderung des in der ursprünglichen Mitteilung angegebenen Konzentrationsbereichs, 

also Änderung der Konzentration eines Gemisch-Bestandteils über den 

Konzentrationsbereich gemäß Anhang VIII Tabelle 1 und 2 hinaus, oder 

c) Änderung der genauen Konzentration im ursprünglichen Gemisch, also Änderung 

der Konzentration eines Gemisch-Bestandteils über die in Tabelle 3 in Anhang VIII 

aufgeführten und in der nachstehenden Tabelle 4 angegebenen Grenzwerte hinaus. 

Beachten Sie bitte, dass immer dann, wenn oben aufgeführte Änderungen stattfinden, eine 

Aktualisierung der übermittelten Informationen erforderlich ist, bevor das geänderte Gemisch 

in Verkehr gebracht wird. 

 

 

 
58 Es sei darauf hingewiesen, dass der Ersatz eines Bestandteils (Stoff oder MiM) durch einen anderen mit 

identischer Zusammensetzung und identischem Gefahrenprofil (möglicherweise nach einem Wechsel des 
Lieferanten) nicht die Notwendigkeit einer Aktualisierung oder einer neuen Mitteilung auslöst. 
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7.4.2.1 Meldung von Konzentrationsbereichen 

Änderungen der Konzentrationsbereiche der Gemisch-Bestandteile, z. B. für einen gefährlichen 

Bestandteil von besonderer Bedeutung (siehe Tabelle 1 in Anhang VIII Teil B), lassen sich in 

Beispiel 24 veranschaulichen. Der Bestandteil „B“, der mit einer Konzentration von 20,5 % 

vorliegt, kann mit einer Spanne von 3 % (z. B. 19,9–22,9 %) angegeben werden. Fällt die 

neue Konzentration aus diesem Bereich heraus (liegt z. B. die neue Konzentration bei 23,5 %), 

ist eine Aktualisierung der Mitteilung erforderlich und muss ein neuer UFI generiert werden. 

Bewegt sich hingegen die Änderung der Konzentration innerhalb des genannten Bereichs (liegt 

z. B. die neue Konzentration bei 22,1 %), besteht keine Verpflichtung zur Aktualisierung der 

Mitteilung (und keine Notwendigkeit zur Aktualisierung des UFI). 

Beispiel 24: Gemisch-Bestandteile mit Einstufung wegen besonderer Bedeutung 

 

GEMISCH-BESTANDTEILE MIT EINSTUFUNG WEGEN BESONDERER BEDEUTUNG  

Bestandteil Genaue 

Konzentration 

im Gemisch 

(%) 

Konzentrationsbereiche, 

die in der 

ursprünglichen 

Mitteilung angegeben 

sind (%) 

Neue Konzentration, 

für die eine 

Aktualisierung 

erforderlich ist (%) 

Bestandteil A 3,5 3,2–4,2 < 3,2 oder > 4,2 

Bestandteil B 20,5 19,9–22,9 < 19,9 oder > 22,9 

Bestandteil C 76 71-76 <71 or >76 

 

 

7.4.2.2 Meldung genauer Konzentrationen 

Bei der Meldung der genauen Konzentration von Gemisch-Bestandteilen sind innerhalb einer 

gewissen Abweichung nur begrenzte Änderungen am exakten Wert zulässig, ohne dass eine 

Aktualisierung erforderlich ist. Die zulässigen Abweichungen sind in Anhang VIII Tabelle 3 

(siehe weiter unten Tabelle 4) aufgeführt. Für den Fall, dass die neue Konzentration die 

zulässige Abweichung überschreitet, ist eine Aktualisierung erforderlich, und es muss ein neuer 

UFI erstellt werden. Beispiel 25 zeigt, dass eine Abweichung von ± 5 % (oder mehr) der 

ursprünglichen Konzentration die Notwendigkeit einer Aktualisierung der Mitteilung auslöst, 

wenn ein Bestandteil in einem Gemisch bei Einreichung der ursprünglichen Mitteilung mit einer 

Konzentration von 72 % vorkommt. Daher ist eine Aktualisierung erforderlich, wenn die neue 

Konzentration < 68,4 % oder > 75,6 % ist. 

 

Tabelle 4: Änderungen der Konzentration von Bestandteilen, bei denen eine 

Aktualisierung der Mitteilung erforderlich ist (Anhang VIII Tabelle 3) 

Genaue Konzentration des im 

Gemisch enthaltenen Bestandteils 

(%) 

Abweichungen (±) von der 

ursprünglichen Bestandteil-

Konzentration, die eine 

Aktualisierung der Mitteilung 

erfordern 

> 25 - ≤ 100 5% 

> 10 - ≤ 25 10% 

> 2,5 – ≤ 10 20% 

≤ 2,5 30% 
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Beispiel 25: Eingereichtes Gemisch mit genauen Konzentrationen von Bestandteilen 

 

EINGEREICHTES GEMISCH MIT GENAUEN KONZENTRATIONEN EINGESTUFTER 

BESTANDTEILE 

Bestandteil In der 

Mitteilung 

angegebene 

genaue 

Konzentration 

(%) 

Abweichungen (±) der 

Bestandteil-

Konzentration, die eine 

Aktualisierung der 

Mitteilung erfordern (%) 

Neue 

Konzentration, 

die einen neuen 

UFI erfordert 

(%) 

Bestandteil D 1 30 < 0,7 oder > 1,3 

Bestandteil E 5 20 < 4 oder > 6 

Bestandteil F 22 10 < 19,8 oder 

> 24,2 

Bestandteil G 72 5 < 68,4 oder 

> 75,6 

 

Hinweis: Die Verwendung von Tabelle 3 von Anhang VIII bedarf einer Klarstellung: 

Die Referenzkonzentration, mit der bestimmt wird, ob ein neuer UFI erforderlich ist, 

sollte immer die ursprüngliche sein. Dadurch kann die Situation vermieden werden, in der 

viele kleine Veränderungen (gefolgt von freiwilligen Aktualisierungen), die keine Aktualisierung 

des UFI erfordern, dazu führen, dass auch da, wo die Konzentration von der ursprünglichen 

Konzentration erheblich abweicht, der UFI unverändert bleibt. 

 

7.4.3 Sonstige (freiwillige) Aktualisierungen, die für eine gesundheitliche 
Notversorgung relevant sind 

Der Verpflichtete muss dafür Sorge tragen, dass eine Mitteilung mit allen in Anhang VIII 

verlangten relevanten Informationen über ein in Verkehr gebrachtes Produkt bei der/den 

jeweils benannten Stelle(n) eingereicht wird. 

Es dürfen auch andere, nicht in Anhang VIII Teil B Abschnitt 4.1 aufgeführte Änderungen 

vorgenommen werden, die für die Zwecke der CLP-Verordnung relevant sein können, 

insbesondere für eine gesundheitliche Notversorgung (z. B. eine Änderung der Kontaktdaten 

des Mitteilungspflichtigen oder der physikalischen Parameter des Gemischs). Darüber hinaus 

kann der Mitteilungspflichtige Angaben aus unterschiedlichen Gründen korrigieren (z. B. 

Rechtschreibfehler, die besonders relevant sind, wenn sie Gemischidentifikatoren betreffen) 

oder eine Mitteilung mit neuen Informationen (z. B. Änderung der Verpackungsart) 

aktualisieren wollen. 

Der Mitteilungspflichtige muss die Mitteilung aktualisieren, sobald eine oder mehrere nicht in 

Anhang VIII Teil B Abschnitt 4.1 aufgeführte Informationen sich ändern. Es ist wichtig, dass 

eine Mitteilung immer die neuesten Informationen über ein Produkt enthält. In diesen Fällen ist 

keine Änderung des UFI erforderlich. 

 

7.4.4 Technische Bearbeitung von Aktualisierungen 

 

Während alle oben beschriebenen Änderungen eine Aktualisierung der übermittelten 

Informationen erfordern oder auslösen sollten (je nach rechtlichem Erfordernis oder freiwillig), 

können sie von dem von der ECHA bereitgestellten System auf technischer Ebene 

unterschiedlich behandelt werden, um dem Bedarf des Endverwenders, also der 

Giftnotrufzentralen, Rechnung zu tragen. 
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Aus Sicht des Mitteilungspflichtigen wird es sich immer um eine Aktualisierung der 

übermittelten Informationen handeln, aus technischer Sicht können jedoch verschiedene 

Änderungen (die entweder in Anhang VIII Abschnitt B.4.1 aufgeführt sind oder nicht) 

verschiedene „Szenarien“ auslösen, die sich für den Endverwender (d. h. die benannten Stellen 

und Giftnotrufzentralen) unterschiedlich auswirken. Folgende Szenarien sind möglich: 

 

(i) Hinzufügung von Informationen (z. B. neuer zusätzlicher Handelsname, neue 

zusätzliche Verpackung, neuer zusätzlicher UFI für MiM-Bestandteil); die 

ursprünglich eingereichten Informationen bleiben für die Giftnotrufzentrale relevant 

(so bleibt z. B. das Gemisch mit dem ursprünglichen Namen in Verkehr und wird 

zusätzlich mit dem neuen Namen in Verkehr gebracht). Im System wird dies als 

eine „Aktualisierung“ bezeichnet, bei der die Zusammensetzung des Gemischs 

unverändert bleibt. Beide Versionen bleiben für die Giftnotrufzentralen und die 

benannten Stellen potenziell relevant. 

(ii) Ersatz alter, nicht mehr relevanter Informationen durch neue relevante 

Informationen (z. B. neue Einstufung aufgrund geänderter Kriterien; die 

ursprüngliche Einstufung ist nicht mehr relevant; neue Kontaktinformationen für den 

schnellen Zugriff auf zusätzliche Produktinformationen); die ursprünglich 

übermittelten Informationen sind für die Notfalleinsatzkräfte nicht mehr relevant. 

Selbst für Produkte, die bereits in Verkehr waren, sollten nur die neuen 

Informationen berücksichtigt werden. Im System wird dies als eine „Aktualisierung“ 

bezeichnet, bei der die Zusammensetzung des Gemischs unverändert bleibt. 

(iii) Die Schaffung einer technisch neuen „Mitteilung“ als eine Änderung der 

Zusammensetzung führt de facto zu zwei verschiedenen Gemischen auf dem Markt; 

beide Datensätze (zur ursprünglichen und zur neuen Zusammensetzung) sind 

relevant (beide Produkte sind möglicherweise noch lange Zeit auf dem Markt). 

Aus regulatorischer Sicht handelt es sich weiterhin um eine Aktualisierung, aber 

technisch gesehen wird die Mitteilung zu einer „neuen Anmeldung nach einer 

signifikanten Änderung der Zusammensetzung“. 

 

Beispiele und Erläuterungen 

 

In nachstehender Tabelle 5 sind einige Beispiele für Änderungen und die entsprechenden 

Szenarien dargestellt. In den meisten Fällen gelten sie sowohl für Einzel- als auch für 

Gruppenmitteilungen. Spezifische Informationen für die Aktualisierung von 

Gruppenmitteilungen können, wenn sie sich von Einzelmitteilungen unterscheiden, im 

folgenden Abschnitt (7.4.5) eingesehen werden. 
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Tabelle 5: Beispiele möglicher Änderungen, die eine Aktualisierung erfordern, und damit verbundene Szenarien 

Änderungen Ausgelöstes Szenario Technische Option 

Lediglich Hinzufügung eines neuen Handelsnamens(a). Szenario i) – Hinzufügung von 

Informationen. 

 

Aktualisierung 

Lediglich Hinzufügung eines neuen UFI(a). Szenario i) – Hinzufügung von 

Informationen. 

 

Aktualisierung 

Änderung der Einstufung aufgrund von Gefahren für die 

Gesundheit oder physikalischer Gefahr (b) nach Änderung der 

Einstufungskriterien. 

Szenario ii) – Ersetzung der alten durch 

neue Informationen. 

 

Aktualisierung 

Hinzufügung neuer toxikologischer Informationen (weil z. B. 

Ergebnisse neuer Prüfungen des Gemischs verfügbar sind). 

Die bestehenden Informationen behalten ihre Gültigkeit. 

Szenario i) – Hinzufügung von 

Informationen. 

 

Aktualisierung 

Neue Verpackung 

 

Hinweis: Das Gemisch in der ursprünglichen Verpackung 

kann noch lange Zeit auf dem Markt bleiben. 

Szenario i) – Hinzufügung von 

Informationen. 

 

Aktualisierung 

Änderung der Telefonnummer für den schnellen Zugriff auf 

zusätzliche Produktinformationen 

 

Szenario ii) – Ersetzung der alten durch 

neue Informationen. 

 

Aktualisierung 
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Änderungen Ausgelöstes Szenario Technische Option 

Hinzufügung, Ersatz(c), Entfernung eines 

Bestandteils/mehrerer Bestandteile. 

Lieferant ändert MiM UFI aufgrund von Änderungen der 

Zusammensetzung von MiM, die die Zusammensetzung des 

Endgemischs beeinflussen 

(für Gruppenmitteilungen mit Parfümstoffen oder 

generischen Produktidentifikatoren, siehe weiter unten 

Abschnitt 7.4.5). 

Szenario iii) – Erstellung einer technisch 

neuen „Anmeldung“. 

Es wird darauf hingewiesen, dass ein 

neuer UFI erforderlich ist. 

 

 

Neue Anmeldung nach 

wesentlicher Änderung 

der Zusammensetzung 

Veränderung der gemeldeten Konzentrationsbereiche über 

den angegebenen Bereich hinaus. 

Szenario iii) – Erstellung einer neuen 

„Anmeldungsliste“. 

Es wird darauf hingewiesen, dass ein 

neuer UFI erforderlich ist. 

Neue Meldung nach 

wesentlicher Änderung 

der Zusammensetzung 

 

Veränderung der gemeldeten exakten Konzentration über 

den angegebenen Bereich hinaus. 

 

 

Szenario iii) – Erstellung einer neuen 

„Anmeldungsliste“. 

Es wird darauf hingewiesen, dass ein 

neuer UFI erforderlich ist. 

Neue Meldung nach 

wesentlicher Änderung 

der Zusammensetzung 

 

 

Erläuterungen zur Tabelle: 

 

(a) Produkte mit dem alten Identifikator können noch auf unbestimmte Zeit auf dem Markt sein. 

(b) Die Einstufung eines Gemischs kann sich ändern, wenn eine neue harmonisierte Einstufung eines Bestandteils in dem Gemisch 

vereinbart wird oder neue Informationen verfügbar werden. In diesem Fall ist eine Aktualisierung spätestens zum Zeitpunkt der 

Anwendbarkeit der neuen Einstufung erforderlich. 

(c) Der Ersatz soll in diesem Fall durch einen chemisch unterschiedlichen Bestandteil erfolgen. Wird ein Bestandteil durch einen anderen, 

chemisch gleichen Bestandteil (d. h. gleiche Zusammensetzung und gleiches Gefahrenprofil), aber (z. B.) von einem anderen Lieferanten 

ersetzt, gilt dies nicht als Ersatz. 
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7.4.5 Aktualisierungen – Sonderfälle mit generischen Produktidentifikatoren 

Bei Bestandteilen, die unter die generischen Produktidentifikatoren „Parfümstoffe“ oder 

„Farbstoffe“ fallen (siehe Abschnitt 5.3), ist eine Aktualisierung nicht erforderlich, wenn ein 

Parfümstoff oder Farbstoff, für den ein generischer Produktidentifikator verwendet werden 

kann, hinzugefügt, ersetzt oder aus dem Gemisch entfernt wird. Dies gilt, solange die 

Gesamtkonzentration der unter den generischen Produktidentifikator fallenden Bestandteile 

unter dem zulässigen Höchstgehalt liegt (5 % für Parfümstoffe und 25 % für Farbstoffe) und 

keiner dieser Bestandteile als gesundheitsgefährdend eingestuft ist. 

Darüber hinaus sollte auch erwähnt werden, dass bei Parfümstoff-Bestandteilen mit einer 

Gesamtkonzentration unter 5 %, die nicht eingestuft oder nur als hautsensibilisierend 

Kategorien 1, 1A oder 1B oder aufgrund der Aspirationstoxizität eingestuft sind, keine 

Notwendigkeit besteht, die Konzentration (genauer Wert oder Bereich) der einzelnen Bestandteile 

anzugeben. Das bedeutet, dass Schwankungen in der Konzentration der Bestandteile innerhalb der 

oben genannten Grenzen keine Aktualisierung der Mitteilung erfordern. 

Bezüglich Änderungen an Bestandteilen, die in einer Gruppenmitteilung als generische 

Produktidentifikatoren angegeben werden, wird auf Abschnitt 7.4.6 weiter unten verwiesen. 

 

7.4.6  Aktualisierungen – Sonderfälle bei Gruppenmitteilungen 

 
Hinzufügung, Ersatz, Entfernung von Parfüm- und Duftstoffen (durch generische 

Produktidentifikatoren abgedeckt bzw. nicht abgedeckt) in einer Gruppenmitteilung 

 

Wenn sich in einer Gruppenmitteilung bei den Parfümstoffen in einem oder mehreren 

Gemischen in der Gruppe etwas ändert (wenn sie hinzugefügt, ersetzt oder entfernt werden), 

muss die Liste der Gemische und der darin enthaltenen Parfümstoffe aktualisiert werden, wie 

in Anhang VIII Abschnitt 3.1 vorgeschrieben. Gibt es eine Änderung nur bei Parfümstoffen, ist 

kein neuer UFI erforderlich. 

 

Wird jedoch ein durch den generischen Produktidentifikator abgedeckter Parfümstoff 

hinzugefügt und bleibt die Gesamtkonzentration der generischen Produktidentifikatoren < 5 %, 

ist keine Aktualisierung erforderlich. 

 

Es sei daran erinnert, dass bei einer Änderung, bei der es zu einer Erhöhung des Gehalts der 

sich unterscheidenden Parfümstoffe in einem bestimmten Gemisch auf mehr als 5 % kommt, 

dies nicht Teil derselben Gruppenmitteilung sein kann und eine neue Mitteilung erforderlich ist. 

 

Hinweis: Die Vorschriften für Aktualisierungen zählen zu den Faktoren, die bei einer möglichen 

Entscheidung zwischen Standard- und Gruppenmitteilung zu berücksichtigen sind. Bei der 

Entscheidung ist nicht nur die Zweckmäßigkeit der Erstellung der Erstmitteilung zu 

berücksichtigen, sondern geht es auch um die Konsequenzen für künftige Aktualisierungen. 
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Beispiele und Erläuterungen 

 

Beispiel 26: Änderungen in einer Gruppenmitteilung für zwei Gemische mit Unterschieden bei 

Parfümstoffbestandteilen, die einer benannten Stelle vorgelegt wird 

 

 

 
Die Gesamtkonzentration an Parfümstoffen, die mit einem bestimmten generischen 

Produktidentifikator in jedem Gemisch identifiziert wurden, darf 5 % nicht überschreiten [B.3.2.3]. 

 

Bei Parfümstoffen, die nicht oder nur als hautsensibilisierend Kategorie 1, 1A oder 1B oder 

aufgrund von Aspirationstoxizität eingestuft sind, werden keine Informationen über die 

Konzentration benötigt, wenn die Gesamtkonzentration dieser Parfümstoffe in jedem Gemisch 

5 % [B.3.4.2] nicht überschreitet. 

GRUPPENMITTEILUNG ZU ZWEI GEMISCHEN MIT UNTERSCHIEDEN BEI 

PARFÜMSTOFFBESTANDTEILEN 

UFI: C4P7-GHVS 

ED8M-42DH 

Klassifizierung: Anzahl 

Produktkategorie: Anzahl 

Produktnamen: 

- Handelsname 1 

- Handelsname 2 

 

Bestandteile Prozentsatz Tatsächliche 

Konzentratio

na 

Einstufungb 

Chemische Bezeichnung 

Bestandteil A 

60-80%  Nicht eingestuft 

Chemische Bezeichnung 

Bestandteil B 

7-10%  Sonstige 

Chemische Bezeichnung 

Bestandteil C 

11-14%  Von besonderer 

Bedeutung 

Chemische Bezeichnung 

Bestandteil D 

1-2%  Von besonderer 

Bedeutung 

    

Parfümstoffe (Generischer 

Produktidentifikator) 

<5% 2 Nicht eingestuft 

Chemische Bezeichnung 

Parfümstoff 1 

1-4% 1,5 Sonstige 

Chemische Bezeichnung 

Parfümstoff 2 

0,3–0,6 % 0,4 Von besonderer 

Bedeutung 

Chemische Bezeichnung 

Parfümstoff 3 

1-2% 1,1 Von besonderer 

Bedeutung 

Chemische Bezeichnung 

Parfümstoff 4 

Nicht zutreffend 

(aber < 5 %) 

0,5 Sonstige 

(Hautsensibilisierung, 

Kat. 1) 

„Parfümstoff MiM“ 

UFI: A67T-VHG2-DMM4-NH2A  

1-4% 1,8 Sonstige 
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LISTE VON PARFÜMSTOFFEN IN DEN GEMISCHEN HANDELSNAME 1 UND 

HANDELSNAME 2 

Name Parfüm Einstufungb 

Handelsname 1 Chemische Bezeichnung Parfümstoff 1 Sonstige 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 3 Von besonderer Bedeutung 

„Parfümstoff MiM“  

A67T-VHG2-DMM4-NH2A 

Sonstige 

Handelsname 2 Chemische Bezeichnung Parfümstoff 2 Von besonderer Bedeutung 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 4 Sonstige (Hautsensibilisierung, Kat. 1) 

Parfümstoffe (Generischer 

Produktidentifikator) 

Nicht eingestuft 

 

Anmerkungen zu den Tabellen: 

 

(a) Tatsächliche Konzentrationen werden nur für interne Berechnungszwecke angegeben; 

sie müssen nicht unbedingt in der Mitteilung genannt werden. 

(b) Einstufungen gibt es in diesem Beispiel in drei Kategorien: „Von besonderer Bedeutung“ 

(Liste der Einstufungen in B.3.4.1), „Sonstige“ (alle anderen Gefahreneinstufungen) und „Nicht 

eingestuft“. 

 

 

Folgende Änderungen können auftreten und sich auf die Informationen auswirken, die in der 

oben genannten Mitteilung als Beispiel enthalten sind: 

 

• Änderung der Konzentration von generischen Produktidentifikatoren 

 

Wenn sich die Gesamtkonzentration der Bestandteile ändert, die mit dem GPI Parfümstoffe 

gekennzeichnet sind, aber weiterhin < 5 % bleibt, ist keine Aktualisierung erforderlich. 

 

• Änderung der Konzentration eingestufter Parfümstoffbestandteile 

 

Ändert sich die Konzentration von Chemische Bezeichnung Parfümstoff 2 zu < 0,3 % 

oder > 0,6 %, ist eine Aktualisierung mit einer neuen Konzentrationsspanne für 

Chemische Bezeichnung Parfümstoff 2 erforderlich, jedoch keine aktualisierte Liste. 

 

• Hinzufügung von eingestuftem Parfümstoff zu einem Gemisch in einer Gruppenmitteilung 

 

- Wird die Chemische Bezeichnung Parfümstoff 1 dem Handelsnamen 2 hinzugefügt, 

bewegt sich die Konzentration jedoch weiterhin im Bereich 1–4 %, ist nur eine 

aktualisierte Liste erforderlich. 

- Wird ein eingestufter, nicht bei den Bestandteilen angemeldeter Parfümstoff einem der 

beiden Gemische, Handelsname 1 oder Handelsname 2, hinzugefügt, so sind eine 

Aktualisierung der Bestandteile sowie eine aktualisierte Liste erforderlich. 

 

• Hinzufügung nicht eingestufter Parfümstoffe zu einem Gemisch in einer Gruppenmitteilung 

 

- Wird ein Parfümstoff hinzugefügt, der nicht als gesundheitsgefährdend eingestuft ist 

(also über den GPI identifiziert werden kann), bleibt aber die Gesamtkonzentration der 

Bestandteile, die über denselben generischen Produktidentifikator identifiziert wurden, 

< 5 %, ist keine Aktualisierung erforderlich. 
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- Wird ein Parfümstoff hinzugefügt, der nicht als gesundheitsgefährdend eingestuft ist, 

und wird er mit der chemischen Bezeichnung angegeben, so ist eine Aktualisierung des 

Bestandteils erforderlich. Wenn die Gesamtkonzentration dieses Parfümstoffs 

zusammen mit den über die generischen Produktidentifikatoren identifizierten 

Bestandteilen weiterhin < 5 % beträgt, muss die Konzentration nicht angegeben 

werden [B.3.4.2]. 

 

• Entfernung eines eingestuften Parfümstoffs aus einem Gemisch in einer Gruppenmitteilung 

 

- Wird die Chemische Bezeichnung Parfümstoff 3 aus Handelsname 1 entfernt, sind 

sowohl eine Aktualisierung der Bestandteile als auch eine aktualisierte Liste erforderlich. 

 

Hinweis: Die Gesamtkonzentration aller in den jeweiligen Gemischen der Gruppe enthaltenen 

Parfümstoffe könnte 5 % überschreiten, wenn sowohl sich unterscheidende Parfümstoffe als 

auch gemeinsame Parfümstoffe berücksichtigt werden. Wenn die sich unterscheidenden 

Parfümstoffe in einem bestimmten Gemisch 5 % überschreiten, kann dieses Gemisch nicht in 

die Gruppe aufgenommen werden, und es ist eine getrennte Standardmitteilung erforderlich. 

 

7.5 Gültigkeit der Mitteilung 

In der Praxis kommt es vor, dass viele Produkte jahrelang auf dem Markt verbleiben (in 

Regalen, in Lagerhäusern oder in Haushalten), auch nachdem ein Unternehmen das 

Inverkehrbringen dieser Produkte eingestellt hat. Im Fall einer versehentlichen Exposition 

gegenüber diesen Produkten benötigen die Giftnotrufzentralen jedoch möglicherweise noch 

Informationen hierzu. Daher können die Mitteilungen zu diesen Produkten nicht einfach 

zurückgenommen oder bei Einstellung des Inverkehrbringens oder nach dem letzten 

Inverkehrbringen gelöscht werden. 

Es ist nicht möglich, für jedes Produkt – auf der Grundlage von Art, Nutzung und Markt – eine 

bestimmte Frist festzulegen, nach deren Ablauf die Möglichkeit einer Exposition gegenüber 

einem Gemisch durch Verbraucher, gewerbliche Verwender und industrielle Anwender nach 

vernünftigem Ermessen ausgeschlossen werden kann. Aus diesem Grund ist eine Löschung 

oder Entfernung der übermittelten Informationen aus den Datenbanken nicht vorgesehen und 

stehen die Informationen den benannten Stellen und Giftnotrufzentralen (und allgemein den 

Notfalleinsatzkräften) grundsätzlich auf unbestimmte Zeit zur Verfügung. 

Es liegt in der Verantwortung des Importeurs/nachgeschalteten Anwenders, dafür zu sorgen, 

dass die Mitteilung jederzeit korrekt ist und bis zum letzten Datum des Inverkehrbringens auf 

dem neuesten Stand gehalten wird. Die Unternehmen haben die Möglichkeit, über das 

Benachrichtigungsportal der ECHA Behörden die Einstellung ihrer Tätigkeit anzuzeigen. 

Falls dem Unternehmen nach dem letzten Inverkehrbringen neue relevante Informationen 

zukommen, wird empfohlen, dass die für die Zwecke von Anhang VIII übermittelten 

Informationen freiwillig aktualisiert werden, um Notfalleinsätze zu erleichtern. Es sei darauf 

hingewiesen, dass benannte Einrichtungen und/oder Giftnotrufzentralen nach dem letzten 

Inverkehrbringen noch weitere Informationen bei Mitteilungspflichtigen anfordern können, 

wenn dies aus Gründen der Dringlichkeit oder einer statistischen Analyse für verbesserte 

Risikomanagementmaßnahmen im Zusammenhang mit Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.2 

erforderlich ist. Es liegt im Ermessen der einzelnen Mitgliedstaaten, zu entscheiden, ob sie aus 

praktischen Gründen einen Stichtag für die „Bereinigung“ ihrer Datenbanken anwenden, z. B. 

20–25 Jahre nach dem Datum, an dem der Mitteilungspflichtige die Einstellung seiner Tätigkeit 

angezeigt hat (Verringerung der Wahrscheinlichkeit eines Zwischenfalls), oder nach 

beispielsweise 10 Jahren, wenn es in diesem Zeitraum keinen Zwischenfall mit dem Gemisch 

gegeben hat. 
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8. Zusätzliche Unterstützung 

Nachstehend finden Sie eine Liste mit zusätzlichen Informationsquellen und 

Unterstützungsinstrumenten, die von Belang sein können und derzeit verfügbar sind: 

ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen (https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/) 

 

- Benachrichtigungsportal der ECHA und der Guide to dossier preparation and submission 

(Leitfaden zur Dossiererstellung und -einreichung); 

- Übersicht über die Entscheidungen der Mitgliedstaaten bezüglich der Umsetzung von 

Anhang VIII der CLP-Verordnung; 

- „News“-Aktualisierungen des Projekts „ECHA poison centre project“ (ECHA-Projekt 

Giftnotrufzentralen) 

- Häufig gestellte Fragen und Antworten, die regelmäßig zu einer Reihe von Themen mit 

Bezug zu Anhang VIII aktualisiert werden; 

- UFI-Generator und Benutzerhandbuch in allen EU-Sprachen; 

- PCN-Format und begleitende Dokumentation (einschließlich Datenmodell); 

- Europäisches Produktkategorisierungssystem und Handbuch; 

- Gezielte Unterstützungsseiten z. B. für die Industrie („Step for industry“ zur 

Unterstützung bei der schrittweisen Erfüllung der Verpflichtungen); 

- Veröffentlichungen, z. B. Kurzinformationen; 

- Animationen. 

ECHA-Website, Abschnitt „Hilfe“(https://echa.europa.eu/de/support), mit einer Reihe von 

weiter helfenden Materialien, abgesehen von den Leitlinien, darunter: 

- Webinare 

- Helpdesks 

Nationale Helpdesks 

Nationale Helpdesks wurden als erste Anlaufstelle für Fragen zu Regulierungsthemen 

eingerichtet und ist in Ihrer eigenen Sprache verfügbar. Weitere Informationen zu Ihrem 

nationalen Helpdesk finden Sie hier: https://echa.europa.eu/de/support/helpdesks 

 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/
https://echa.europa.eu/de/support
https://echa.europa.eu/de/support/helpdesks
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY 

TELAKKAKATU 6, P.O. BOX 400, 

00121 HELSINKI, FINNLAND 

ECHA.EUROPA.EU 
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