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Hinweis filir den Leser

Guidance on harmonised information relating to emergency health
response (Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die
gesundheitliche Notversorgung) — Anhang VIII der CLP-Verordnung:

Sehr geehrter Nutzer dieses Leitfadens,

beachten Sie bitte bei der Lektilire dieser ECHA-Leitlinien, dass die konsultierten nationalen
Behdrden der Mitgliedstaaten der EU/des EWR nicht in der Lage waren, einen Konsens lUber
die Auslegung des Begriffs des ,Verpflichteten" nach Artikel 45 zu erzielen. Die Behdrden der
folgenden Mitgliedstaaten sind mit den derzeitigen Leitlinien nicht einverstanden, in denen als
solcher bestimmte Marktteilnehmer, namlich ,Rebrander®™ und ,Relabeller®, als Handler und
nicht als nachgeschaltete Anwender betrachtet werden (Abschnitt 3.1.2):

Belgien
Deutschland
Griechenland
Frankreich

Nach Auffassung der schwedischen Behdrde erlegt Artikel 4 Absatz 10 Handlern in Bezug
auf Anhang VIII keine rechtlichen Verpflichtungen auf, wie sie in diesen Leitlinien der ECHA
beschrieben sind.

Die danischen Behorden 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 zustandigen Behérden dieser Mitgliedstaaten zu
wenden, um Informationen lGber 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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delegierten Verordnung 2020/11
der Kommission vom

29. Oktober 2019 umzusetzen.
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- Redaktionelle Anderungen und
Korrektur von Schreibfehlern.
AuBerdem Streichung von
Portugal aus der Liste der
Lander, die im Hinweis fir den
Leser erwahnt werden.
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VORWORT

Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich um die Leitlinien fiir die harmonisierten
Informationen in Bezug auf die gesundheitliche Notversorgung. Es handelt sich um ein
umfassendes technisches und wissenschaftliches Dokument Uber die Umsetzung von Artikel 45
und Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 lber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP'). Die CLP-Verordnung basiert auf dem Global
Harmonisierten System fir 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 flr Lander des Europaischen
Wirtschaftsraums (EWR) von Bedeutung (d. h. sie wird in den EU-Landern und in Norwegen,
Island und Liechtenstein umgesetzt)?.

Ziel dieses Dokuments ist es, detaillierte Leitlinien beziiglich der Verpflichtung festzulegen, den
zustandigen Stellen der Mitgliedstaaten sachdienliche Informationen Uber in Verkehr gebrachte
gefahrliche Gemische zu lbermitteln, damit bei Unfallen vorbeugende und heilende MaBnahmen
ergriffen werden kénnen. Der Leitfaden dient in erster Linie dazu, Unternehmen, die gefahrliche
Gemische in Verkehr bringen, dabei zu unterstiitzen, ihren Verpflichtungen nachzukommen.

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

Die erste Fassung dieser Leitlinien wurde von der ECHA mit Unterstlitzung einer speziellen
Arbeitsgruppe aus Sachverstandigen 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. SchlieBlich wurde Version 1.0 des Wortlauts von der ECHA konsolidiert und
Uberarbeitet und im Jahr 2018 und Anfang 2019 den ECHA-Partnern offiziell zur Konsultation
vorgelegt.

! Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 (ABI. 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 Anderung von Anhang II (Technische Vorschriften, Normen, Priifung und
Zertifizierung) des EWR-Abkommens (ABI. L 309 vom 8.11.2012, S. 6-6) in das EWR-Abkommen
aufgenommen.



Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
Version 3.0 — Mai 2020 7

Inhalt

HINWEIS FUR DEN LESER GUIDANCE ON HARMONISED INFORMATION RELATING
TO EMERGENCY HEALTH RESPONSE (LEITLINIEN ZU HARMONISIERTEN
INFORMATIONEN FUR DIE GESUNDHEITLICHE NOTVERSORGUNG) -

ANHANG VIII DER CLP-VERORDNUNGE:......ccccctiimnran s nsas s snsa s sssa s sssasssnnansssnnnnnnns 3
DOKUMENTHISTORIE .....coiicciiiimeimmessmmssssmmsasssmssssssssssssssssssssssssasssssasssssnsssssnnnssnnnnnnnnns 4
R0 2 41" 10 1 2 6
L. EINLETTUNG -oiiiuiciiiumemmanssmssssmssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnssnnnnns 11

3 N [T =T 1= g T T o] =T o U o o [ P 11
1.2 Rechtlicher HINEergrund........oeiniie e e e e as 11
1.3 Zweck dieser Leitlinien ...vie i e v e e e 12
1.4 Zielgruppe dieser Leitlinien .........cciviiiininniinnnnnnnneeene, 13
1.5 Uberblick Uber das DOKUMENT ....iiuiiiii i i i e e e et e e s eeenneeaneanneanes 13
1.6 Verbindungen zu anderen Rechtsvorschriften als der CLP-Verordnung..............ccvvueeene. 14
ST B AN @ o BV =T /o e | 18 T PP 14
1.6.2 ANdEre VOISO e oo e 14
1.6.3 Nationale ReChtSVOrSCRII It EN ... it et e e e aaeas 15
2. ABKURZUNGEN/BEGRIFFSBESTIMMUNGEN ......cctuuvrmsreasrasssnssensrasssnsssnssnsssnssanssnnsen 16
C R 2 o 0 o o 0 I 18
3.1 Wer muss Informationen einreiChen? ... ..cciiiiiiiiii e 18
3.1.1 Tatigkeiten, die Mitteilungspflichten nach Artikel 45 nach sich ziehen...........ccocviiiiiiiiinen, 19
0 A I =310 = T = (= o 19
3.1.1.2 FOormulierungStatigKeITEN ... u e e 21
3.1.1.3 UmverpackungstatigKeiten . ..uu e r s 23
3.1.1.4 Einfuhr/Herstellung einer Kombination aus Gemisch und Erzeugnis..........ccoviiiiiiiinininiie e 23
3.1.2 Tatigkeiten, die Mitteilungspflichten nach Artikel 4 Absatz 10 nach sich ziehen...................... 24
3.2 Wer erhalt die Informationen? ... i i e e e e 32
3.2.1 Benannte Stellen der Mitgliedstaaten ......vveiiiiiii i 32
3.3 Welchen Anwendungsbereich hat Artikel 457......co i e 32
3.3.1 Bei welchen Gemischen muissen Informationen Ubermittelt werden? ........cocviiiiiiiiiiiiiininns 32
3.3.1.1 Allgemeine Ausnahme von der CLP-VEerordnNUNG ......cieieieieieieieiiiiisiisieseee e sassssasasa e sasasnsnssnesenenes 33
3.3.1.2 Ausnahmen von Artikel 45 der CLP-VerordnUNG. . ...ucu i eeeeeee e eaeae e e e e e rararnenenenenenenenes 33
3.3.1.3 Ausnahmen von der Informationspflicht nach Anhang VIII........coiiiiiiiii e 33
3.3.1.4 Freiwillige Mitteilung vOn INfOormMationen ... e r e s e e e rara e e e e nenenenes 34
3.4 Arten der VerWeNAUNG ...o.uui ettt ettt et e et et e e e e 34
A < [ W =] a1 1= o P PP 35
3.5.1 Erflllungsfristen ... ..o 35
3.5.2 Ubergangszeitraum fir bereits angemeldete GemMISChe ......cviviiiiiii i e 37
3.5.2.1 Wenn nationale Definitionen fir die Endnutzung abweichen .........c.oiiiiiiiiii e 38
3.5.2.2 Mitteilungen gemaB Anhang VIII vor der einschlagigen Erflllungsfrist.......ccovuviiiiiiniiiiiniieeeas 38
4. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN AN DIE MITTEILUNGEN........cccoiecimiecnnnesnnnnsnnnas 38
LU Y=Y o o) Lol 38
4.2 Der UFI fir Gemische und ProduKEe ......cvvieiiiiii i re e s nnennsnn e nnennens 40

L I YV T 1 =Y [ T 40



Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung

8 Version 3.0 - Mai 2020
A = [T =T oW o o V7] o 1O L P 40
4.2.3 Verwendung VON UFT ...ttt ettt 41

4.2.3.1 UFT und GemisCh iM GEMISCR u.uiuiiiiiiii e r s e e s e e arans 44

4.2.3.2 Verwendung des UFI innerhalb der Lieferkette und bei Anderungen der RechtsSperson........cooecvvvveerivvnnnennns 46
4.2.4 Lohn-Formulierer UNA UFR L. . ... e e v e st e e e e s a e saesan s e s e e an e an e e e raeeeannnnes 46
4.2.5 UFT und Nicht-EU-Lief@ranten. . ..oieiiiiii ittt e e e st s e e e et s e s e aeraanens 47
4.2.6 Verwaltung VON UFT . ....oouiiiiiiii i 48
4.2.7 Neue UFI infolge von Anderungen der ZuSammeENSELZUNG .....oueueueueneeinieiernrnaneneeaeaeeaeaennaens 49

4.2.7.1 Anderungen @m UFT VON MIM .....c.oiiiiiiiiiiieeeiieiiiiiee s e e e e e e et s e e e e e e e eattat e e aeeeesesttaa e eeaeesesssstaanaeeeeeessranan 50
4.2.8 Anbringung, Anordnung und Platzierung von UFT ... ... e e e 51

4.2.8.1 MehrkompPonentenPrOAUKEE ....ueiitiii ittt ettt a e e e s e e e et et e e et e e e e e e e e e e et e a e e ea e e aneneann 53

4.2.8.2 Ausnahmen von Kennzeichnungsvorschriften [A.5.3] ..o e 54

G T ] 51 P 54
Y Y o 8 74 W= Y L o =T U] o Vo PP 55
4.4.1 Kontakte fiir den schnellen Zugriff auf ,zusatzliche detaillierte Produktinformationen®............. 55
4.4.2 Verfugbarkeit und Inhalt der zusatzlichen Informationen und schneller Zugriff....................... 56
4.5 GruppenmMIEEEIUNG .o 56
5. IN DER MITTEILUNG ENTHALTENE INFORMATIONEN ........ccovvmmummmnnmmnnsmnnnsnnnsnnnnnns 57
5.1 Identifizierung des Gemischs und des Mitteilungspflichtigen [Teil B.1]......cooviiiiiiiiiiiiiieienns 57
5.1.1 Produktidentifizierung [B.l. ] oo 57
5.1.2 Daten und Ansprechpartner des Mitteilungspflichtigen [B.1.2]....cccciiiiiiiiiiiiiiiiin e 57
5.1.3 Einzelheiten zum schnellen Zugriff auf zusatzliche Produktinformationen [B.1.3]........cccevvunenn. 58
5.2 Gefahrenbezeichnung und zusatzliche Informationen [Teil B.2] ..ocvviiiiiiiiiiiiiiiiiiee, 58
5.2.1 Einstufung des Gemischs und Kennzeichnungselemente [B.2.1 und B.2.2] ....ciiiiiiiiiiiiiiiiii i eieeeaeas 58
5.2.2 Toxikologische AnNgaben [B.2.3] . .o e 59
5.2.3 Zusatzliche Informationan [B.2.4 ]« i et r e e aeaas 59
5.3 Informationen zu den Gemisch-Bestandteilen [Teil B.3]..ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicce e 61
5.3.1 Allgemeine Anforderungen [B.3. 1. ittt e 61
5.3.2 Mitteilungsanforderungen unterliegende Gemisch-Bestandteile [B.3.3]....ccocviiiiiiiiiiiiinnnns 61
5.3.3 Erforderliche Informationen Uber Bestandteile.........coviiniiiiii e 62
5.3.4 Verkirzte Mitteilung [B.3. L. L . ittt et et e e et e e e e et e e e e e e e aeanaraees 70
5.4 GruppenmMItEailUNG [A 4] . i e e e e 70
5.4.1 In einer Gruppenmitteilung vorzulegende Informationen .........cocviiiiiiiiiiiiiii e 72
5.4.2 Gemisch-Bestandteile in einer Gruppenmitteilung ........ccoiiiiiiiii e 72

6. VORBE_I_!EITUNG UND UBERMITTLUNG VON INFORMATIONEN:

VERFUGBARE INSTRUMENTE ....ccctiitiiiamianmmanmmanssasssasssasssasssanssanssanssanssnnssnnsnnnsss 77
ST R U ) = o= = o ) 77
I | o T o o 0 1= ) S PR 77
6.3 Tools fur die Erstellung von IUCLID XML-Dateien ......ccviiiiiiiiiiiiiiiiiiiierneeneeneenaenneaes 77
6.4 Einreichung von Informationen. ... ..o e 77

6.4.1 Validierung der ANGabEN ... et aas 78
ST 1= T8 | 1 =] o PP 79
7. NACH DER MITTEILUNG G .. .cuctiumtuanrsansmunssnnsssnsssnsssnsssnsssnsssssssnsssnnssnsssnsssnnssnnsnnnsnnnnnns 79
7.1 Allgemeine EiNleitUNG ..ottt r e 79
7.2 Zusatzliche Anforderungen durch benannte Stellen ..o 79
7.3 Verwendung eingereichter Informationen ..o 80

7.3.1 Sicherheit und Vertraulichkeit der Ubermittelten Informationen........cccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 80



Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung

Version 3.0 - Mai 2020 9
7.4 Informationen auf dem neuesten Stand halten ... 81
72 30 =11 =T o U ' PP 81
7.4.2 Aktualisierungsvorschriften gemaB Anhang VIII ..o e e 81
7.4.2.1 Meldung von KonzentrationsbereiChen ........ouiuiiiiiii s 82
7.4.2.2 Meldung genauer KONZeNtrationN ... .. e ettt es e r e s e e s e s e e a s s e s e e e e e e e e e n e e e rnrnrnenenens 82
7.4.3 Sonstige (freiwillige) Aktualisierungen, die fiir eine gesundheitliche

Notversorgung relevant SiNd .....c.oviiiiiii i e 83

7.4.4 Technische Bearbeitung von AKtUaliSierungen ........ovieiiiiiii e 83
7.4.5 Aktualisierungen - Sonderfdlle mit generischen Produktidentifikatoren...........cccooviiiiiiinnnnn. 87
7.4.6 Aktualisierungen - Sonderfalle bei Gruppenmitteilungen ..........cocooiiiiii e 87
7.5 GUltigkeit der MitteilUNG .. .cvie et 90
8. ZUSATZLICHE UNTERSTUTZUNG ......ccitmmunuirirmnnsssssinnnssssssmmnmssssssmmnmsssssssnnnssssssnnnnnsns 91

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Ermittlung der Informationsanforderungen und der Erflllungsfrist je nach Art der
RV Z=T 7272 Lo 18 T P 37

Tabellen
Tabelle 1: Uberblick Giber Akteure und Té&tigkeiten, die Verpflichtungen gemaB Artikel 45 und
Anhang VIII auslésen (bzw. NiCht @USIOSEN) ..uiiiiiiiii i e e r e nens 28

Tabelle 2: Konzentrationsbereiche der geféhrlichen Bestandteile, die fiir die gesundheitliche
Notversorgung von besonderer Bedeutung sind (Stoffe oder MiM) - Tabelle 1 in Anhang VIII Teil B...... 66

Tabelle 3: Konzentrationsbereiche fiir andere gefahrliche Bestandteile und fiir Bestandteile,
die nicht als gefahrlich eingestuft sind — Tabelle 2 in Anhang VIII Teil B ...cvvvviiriiiiiiiiiceee e 67

Tabelle 4: Anderungen der Konzentration von Bestandteilen, bei denen eine Aktualisierung
der Mitteilung erforderlich ist (Anhang VIII Tabelle 3) ..o e 82

Tabelle 5: Beispiele méglicher Anderungen, die eine Aktualisierung erfordern,
und damit VErbUNAENE SZENaAMEN . .....ii ittt s s s e e e et e e e ae e 85

Verzeichnis der Beispiele

Beispiel 1: EU-Wirtschaftsbeteiligter, der von auBerhalb der EU einfihrt und in einem

EU-Land in Verkehr DINGE. ...ttt et et e et e e e s e e e e e e e nanerens 19
Beispiel 2: EU-Wirtschaftsbeteiligter, der von auBerhalb der EU einfiihrt und in mehreren

EU-Landern in Verkehr Dringl. ... e 20
Beispiel 3: In mehreren Mitgliedstaaten in Verkehr gebrachtes Gemisch .........ccoovviiiiiiiiiiiiicnnen, 21
Beispiel 4: Formulierung, Gemisch, die/das auBerhalb der EU in Verkehr gebracht werden soll ........... 22
Beispiel 5: Mitteilung eines neu kennzeichnenden Unternehmens, das ein Produkt

auf einem neuen Markt in Verkehr bringt ... ..o 25
Beispiel 6: Formulierung/Gemisch, die/das in mehreren Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht wird............. 26

Beispiel 7: 1 Gemischzusammensetzung - 1 UFI - 1 in Verkehr gebrachtes Produkt (,SuperClean®).... 41

Beispiel 8: 1 Gemischzusammensetzung: 2 oder mehr UFI - 2 oder mehr Produkte,
die in derselben Zusammensetzung in Verkehr gebracht werden .........c.coiiiiiiiiic 42

Beispiel 9: 1 Gemischzusammensetzung - 1 UFI - 3 in Verkehr gebrachte Produkte ......................... 42

Beispiel 10: 1 Gemischzusammensetzung - 2 oder mehr UFI - 1 in Verkehr gebrachtes Produkt ........ 42



Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung

10 Version 3.0 - Mai 2020
Beispiel 11: 1 Gemischzusammensetzung - 2 oder mehr UFI - 2 in Verkehr gebrachte Produkte........ 43
Beispiel 12: Drei ahnliche Gemische (1 Gruppenmitteilung) - ein UFI, ein oder mehrere

iN Verkehr gebraChte ProdUKEE ... e et r et e et st ea e e e e aneaneas 44
Beispiel 13: Drei ahnliche Gemische (1 Gruppenmitteilung) - mehrere UFI,

ein oder mehrere in Verkehr gebrachte Produkte ..o 44
Beispiel 14: 1 Gemisch (mit 1 MiM, identifiziert Gber seinen UFI) -

1 UFI fir das in Verkehr gebrachte Gemisch — 1 in Verkehr gebrachtes Produkt .............ccoviiiiieinnnnnn. 45
Beispiel 15: 1 Gemisch (mit 2 MiM, wobei das erste Gber seinen UFI und das zweite Gber sein SDB
identifiziert ist) — 1 UFI fir das Gemisch + SDB MiM - 1 in Verkehr gebrachtes Produkt ...................... 45
Beispiel 16: 1 Gemisch eines Lohn-Formulierers — 1 oder mehr UFI fir die Zusammensetzung - ein drittes
Unternehmen bringt in Verkehr/nimmt Rebranding vor — Original-UFI oder neuer UFT .........ccocvviviiiiineinnnnens 47
Beispiel 17: Einfuhr in die EU - Nicht-EU-Lieferant, der (iber eine in der EU ansassige

Rechtsperson (,EU LE") tatig ist, um die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse zu schiitzen................... 48
Beispiel 18: Aggregation von Bestandteilen aus verschiedenen Quellen ..o 64
Beispiel 19: Konzentrationsbereiche fir Bestandteile von ,besonderer Bedeutung".............ccovvinnnne. 66
Beispiel 20: Konzentrationsbereiche fiir Bestandteile, die nicht von ,besonderer Bedeutung" sind............. 67
Beispiel 21: Verwendung generischer Produktidentifikatoren ........ccoovviiiiiiiiiiic e 68
Beispiel 22: Zusammenfassung von Gemischen mit Unterschieden bei Parflimstoffbestandteilen ........ 73
Beispiel 23: Zusammenfassung von Gemischen mit Unterschieden bei Parfimstoffbestandteilen.............. 75
Beispiel 24: Gemisch-Bestandteile mit Einstufung wegen besonderer Bedeutung ...........cccocvvvivnnnnnn. 82
Beispiel 25: Eingereichtes Gemisch mit genauen Konzentrationen von Bestandteilen......................... 83

Beispiel 26: Anderungen in einer Gruppenmitteilung fiir zwei Gemische mit Unterschieden bei
Parfimstoffbestandteilen, die einer benannten Stelle vorgelegt wird ..........cooviiiiiiiiiiii e 88



Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
Version 3.0 — Mai 2020 11

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 Offentlichkeit in ihrem Alltag als auch von
Fachkraften in ihrem Arbeitsumfeld verwendet.

Chemische Erzeugnisse gelten im Allgemeinen als sicher, wenn ihre Gebrauchsanweisungen befolgt
werden. Dennoch kann eine unbeabsichtigte Exposition gegeniiber Chemikalien vorkommen,
beispielsweise aufgrund von unsachgemaBem Gebrauch oder Unféllen. In diesem Fall ist der
sofortige Zugang zu einschlagigen Informationen tber das chemische Produkt flir medizinisches
Personal und fir Einsatzkrafte bei medizinischen Notfallen von entscheidender Bedeutung.

1.2 Rechtlicher Hintergrund

Im Jahr 1988 waren die Mitgliedstaaten nach der Richtlinie 88/379/EWG?3 des Rates
verpflichtet, eine Stelle zu benennen, deren Aufgabe die Entgegennahme von Informationen
Uber Zubereitungen ist, die in Verkehr gebracht und als gefahrlich gelten, einschlieBlich ihrer
chemischen Zusammensetzung. Diese Informationen sollten verwendet werden, um jede
Anfrage medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden MaBnahmen
zu beantworten, insbesondere in Notfallen. 1999 wurde die Richtlinie durch die Richtlinie
1999/45/EG* aufgehoben, die eine ahnliche Verpflichtung vorsah.

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

Die bestehende Verpflichtung der EU-Mitgliedstaaten®, eine Stelle fliir 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 ubernommen.

Aufgrund der friheren Rechtsvorschriften und der CLP-Verordnung fiihrte das Fehlen
harmonisierter Informationspflichten zu erheblichen Unterschieden bei den bestehenden nationalen
Meldesystemen, Datenformaten und Informationspflichten. Daher missen Unternehmen, die in
verschiedenen Mitgliedstaaten Gemische in Verkehr bringen, mehrfach und in unterschiedlichen
Formaten d@hnliche Informationen Gbermitteln. Diese Vielfalt hat zu Unstimmigkeiten bei den
Informationen gefiihrt, die medizinischem Personal im Fall von Vergiftungen oder unbeabsichtigten
Expositionen in verschiedenen Mitgliedstaaten zur Verfiigung stehen.

Der Europadischen Kommission wurde die Verpflichtung Ubertragen, gemaB Artikel 45 der CLP-
Verordnung die Mdglichkeit einer Harmonisierung der Informationen zu prifen. Die Priifung wurde
in Absprache mit den Interessenvertretern und mit Unterstlitzung der European Association of
Poison Centres and Clinical Toxicologists (EAPCCT) durchgefihrt. Nach der Priifung wurde die
Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission angenommen und der CLP-Verordnung wurde
Anhang VIII hinzugefiigt. 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 fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen.

4 Richtlinie 1999/45/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen.

5 Beachten Sie bitte, dass jede Bezugnahme auf die Union (EU) in diesem Dokument auch die
EWR-Lander Island, Liechtenstein und Norwegen umfasst. Siehe FuBnote 1.
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wurde durch Verordnung (EU) 2020/11 geandert®. Die Bestimmungen des Anhangs gelten ab
1. Januar 2021 fur Gemische zur Verwendung durch Verbraucher und fiir Gemische zur
gewerblichen Verwendung und ab 1. Januar 2024 fiir Gemische zur industriellen Verwendung.

Anhang VIII enthalt Bestimmungen zur Harmonisierung von Format und Inhalt der Informationen flr
gesundheitsbezogene NotfallmaBnahmen, die Unternehmen, die gefahrliche Gemische gemafB den
Angaben im Anhang in der EU in Verkehr bringen, den von jedem Mitgliedstaat benannten Stellen
(d. h. den ,benannten Stellen™) Gbermitteln missen. Die erforderlichen Informationen umfassen
unter anderem die eindeutige Identifizierung des Gemischs und des flr das Inverkehrbringen
verantwortlichen Wirtschaftsteilnehmers’, Informationen (ber die Zusammensetzung und
gefahrliche Inhaltsstoffe sowie Uber die beabsichtigte Verwendung mit Hilfe eines Systems
harmonisierter Kategorien. Die Informationen sind auf elektronischem Wege in einem vorgegebenen
Format zu ibermitteln, so dass die benannten Stellen die entsprechenden Informationen leicht
abrufen kénnen. Mit Hilfe eines eindeutigen Rezepturidentifikators (,,UFI"; ausfihrlich behandelt in
Abschnitt 4) wird es den Giftnotrufzentralen ermdéglicht, das Gemisch eindeutig zu bestimmen und
im Falle einer Vergiftung die angemessene medizinische Behandlung vorzuschlagen.

Die nach Anhang VIII erforderlichen Informationen kénnen von den Giftnotrufzentralen verwendet
werden, deren Aufgabe die medizinische Beratung der Offentlichkeit und von Arzten im Notfall ist.
Die Informationen kénnen geman Artikel 45 der CLP-Verordnung auch fiir statistische Analysen zur
Verbesserung der RisikomanagementmaBnahmen verwendet werden, wenn der Mitgliedstaat
darum ersucht (die zulassige Verwendung der Ubermittelten Informationen wird in Abschnitt 7
erortert). Die benannten Stellen und die Giftnotrufzentralen (die nicht unbedingt identisch sein
mussen, auch wenn sie es in einigen Mitgliedstaaten sind; siehe Abschnitt 3.2 mit ndheren
Informationen) missen die Vertraulichkeit der erhaltenen Informationen gewahrleisten.

Die geanderte CLP-Verordnung sieht vor, dass die ECHA das harmonisierte Format (also das
Format flir die Meldung an die Giftnotrufzentralen, ,PCN-Format") flir die Aufbereitung von
Informationen durch die Wirtschaftsbeteiligten festlegt. Das PCN-Format soll auch die
Verwaltung und Nutzung der Gbermittelten Informationen durch Behérden und
Giftnotrufzentralen erleichtern, die die Informationen erhalten und in einer Datenbank zur
Verfligung stellen, die der Versorgung im gesundheitlichen Notfall dient.

Dariiber hinaus ist in Anhang VIII vorgesehen, dass die ECHA die Ubermittlung von Informationen
ermdglicht. Zu diesem Zweck hat die ECHA ein zentrales Benachrichtigungsportal zur Verfigung
gestellt, bei dem es sich um ein Ubermittlungssystem handelt, das alternativ zu den nationalen
Ubermittlungssystemen genutzt werden kénnte (es liegt im Ermessen der einzelnen Mitgliedstaaten,
anzugeben, welches System verwendet werden soll). Weitere Einzelheiten sind Abschnitt 6 zu
entnehmen.

Die Fristen fiir die Einhaltung der neuen Anforderungen fiir die Ubermittlung sind gestaffelt und
richten sich nach der Verwendungsart des Gemischs (siehe Abschnitt 3.4 fiir die Definition der
verschiedenen Verwendungsarten). Ausfihrliche Informationen zu den Zeitplénen und
Erfullungsfristen finden sich in Abschnitt 3.5.

1.3 Zweck dieser Leitlinien

Zweck dieser Leitlinien ist es, Unternehmen, benannte Stellen und Giftnotrufzentralen
aufzuklaren und sie bei der Umsetzung der in Anhang VIII der CLP-Verordnung aufgeftihrten

6Delegierte Verordnung (EU) 2020/11 der Kommission vom 29. Oktober 2019 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen in Bezug auf Informationen fiir die
gesundheitliche Notversorgung.

7 GemaB Artikel 2 Absatz 18 der CLP-Verordnung bedeutet ,,Inverkehrbringen': entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereitstellung fur Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen®.
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neuen Aufgaben und Anforderungen zu unterstitzen.

Diese Leitlinien enthalten Informationen Uber folgende Aspekte:

e den Anwendungsbereich von Anhang VIII der CLP-Verordnung, d. h. fir welche Arten
von Gemischen die erforderlichen Informationen zu lGbermitteln sind;
wer bis wann die Angaben gemaB Anhang VIII der CLP-Verordnung tbermitteln sollte;
Fragen, die bei der Vorbereitung einer Ubermittlung von Informationen zu bedenken sind;
die Verwendung des ,eindeutigen Rezepturidentifikators™ (UFI);
die Verwendung des einheitlichen europaischen Produktkategorisierungssystems (EuPCS);
Einzelheiten der zu Ubermittelnden Informationen;
die Verwendung des harmonisierten XML-Formats flr die Berichterstattung;
welche Anderungen oder neuen Informationen eine Aktualisierung erfordern.

Es sei darauf hingewiesen, dass die zur Vorbereitung und Ubermittlung von Informationen gemaB
Anhang VIII zur Verfligung gestellten IT-Tools als Ubermittlungs-Tools bezeichnet werden.

1.4 Zielgruppe dieser Leitlinien

Die Hauptzielgruppen dieser Leitlinien sind:

e Unternehmen, die bestimmte gefahrliche Gemische in Verkehr bringen (also solche, die
aufgrund ihrer Wirkungen auf die Gesundheit oder aufgrund ihrer physikalischen
Wirkungen als gefahrlich eingestuft sind) und die verpflichtet sind, Informationen zu
Ubermitteln, die fir Tatigkeiten der Giftnotrufzentralen relevant sind.

e die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die benannten Stellen, die fiir die
Entgegennahme von Informationen Uber solche gefdhrlichen Gemische, die in Verkehr
gebracht werden, zustandig sind.

e Giftnotrufzentralen, die letztendlich die Gbermittelten Informationen fir die Benennung
vorbeugender und heilender MaBnahmen verwenden, insbesondere bei der
gesundheitlichen Notversorgungs.

1.5 Uberblick iiber das Dokument

Diese Leitlinien sind so strukturiert, dass sie nach einer allgemeinen Einfihrung die wichtigsten
Konzepte prasentieren, die es ermdglichen, den Kontext und den Rahmen fir die Bereitstellung
der erforderlichen Informationen abzustecken. Die wichtigsten Elemente, die fur alle

beteiligten Akteure von Bedeutung sind, werden anschlieBend erldutert, bevor im Einzelnen auf
die spezifischen rechtlichen Verpflichtungen eingegangen wird. Die Verpflichtungen werden
dann in Anlehnung an die Struktur von Anhang VIII beschrieben.

e Abschnitt 1 erlautert den rechtlichen Hintergrund, den Anwendungsbereich und das Ziel
dieses Dokuments im Allgemeinen.

e Abschnitt 2 enthalt eine Liste mit Begriffsbestimmungen und erldutert die wichtigsten
Begriffe, die in den Leitlinien verwendet werden.

e 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
erlautert, wer verpflichtet ist, Informationen vorzulegen, an wen und bis wann, und
welche Gemische unter Anhang VIII fallen.

e Abschnitt 4 geht auf das Erfordernis ein, das Gemisch unter Verwendung eines eindeutigen
Rezepturidentifikators, des harmonisierten europaischen Kategorisierungssystems (EuPCS) und

8 Es sei darauf hingewiesen, dass es nicht in allen Mitgliedstaaten Giftnotrufzentralen gibt. Ein Notdienst
kann Uber verschiedene Systeme erbracht werden (weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 3.2.1).
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mit der Moglichkeit, eine verkiirzte Mitteilung oder eine Gruppenmitteilung zu wahlen, zu
identifizieren. In diesem Abschnitt werden die grundlegenden Elemente und Optionen im
Zusammenhang mit der Ubermittlung von Informationen erldutert, die bekannt sein sollten,
bevor der Verpflichtete mit der Vorbereitung der Mitteilung beginnt.

e Abschnitt 5 enthalt eine detaillierte Beschreibung der Informationen, die der benannten
Stelle nach Anhang VIII zu Gbermitteln sind.

e In Abschnitt 6 werden die verfligbaren Tools und das System vorgestellt, mit dem der
Industrie und den Behérden ermdglicht werden soll, den rechtlichen Verpflichtungen
nachzukommen.

e In Abschnitt 7 wird erldutert, was nach der Ubermittlung geschieht. Dazu gehért eine
Beschreibung der mdéglichen Verwendungen der den benannten Stellen Gbermittelten
Informationen, die Anforderung, dass der Mitteilungspflichtige die Informationen auf
dem neuesten Stand halten muss, und welche Anderungen die Verpflichtung zur
Aktualisierung der Mitteilung ausldsen.

e In Abschnitt 8 sind die wichtigsten verfiigbaren zusatzlichen Unterstiitzungs-Tools
aufgefiihrt.

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 stlitzen (eine detaillierte Liste der betreffenden Rechtsvorschriften findet sich in
den Einfiihrenden Leitlinien zur CLP-Verordnung®).

1.6.1 REACH-Verordnung

Die Bestimmungen von Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung haben indirekt mit
einigen Bestimmungen der REACH-Verordnung'® zu tun.

Insbesondere die Sicherheitsdatenbldtter (SDB), die nach den Anforderungen von Anhang II
der REACH-Verordnung zu erstellen sind, stellen eine der Hauptinformationsquellen fir den
Wirtschaftsteilnehmer dar, der nach Artikel 45 der CLP-Verordnung eine Mitteilung ausarbeitet.
Die Ubermittelten Informationen miissen mit dem SDB Ubereinstimmen??,

1.6.2 Andere Vorschriften

Die EU-Rechtsvorschriften flir Biozide, Pflanzenschutzmittel, Kosmetikal? und
Tabakerzeugnisse sind Beispiele flr EU-Rechtsvorschriften mit Anforderungen an die
Ubermittlung von Daten, die sich teilweise mit den harmonisierten Informationen
Uberschneiden, die im Anwendungsbereich von Artikel 45 der CLP-Verordnung und gemag
Anhang VIII erforderlich sind.

Im Rahmen der Zulassungsverfahren fiir Biozide und Pflanzenschutzmittel (die durchlaufen
werden mussen, bevor sie in Verkehr gebracht werden) werden nach der Verordnung Uber

9 Alle Leitlinien der ECHA sind im Abschnitt ,Hilfe" der ECHA-Website abrufbar unter:
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/quidance-on-reach.

10 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH).

11 Bitte beachten Sie, dass, auch wenn es technisch maoglich ist, das SDB an die Gbermittelten
Informationen anzuhangen, dies nicht die Verpflichtung zur Bereitstellung der Informationen Gber das
Gemisch oder seine Bestandteile ersetzt.

12 Bitte beachten Sie, dass die CLP-Verordnung nicht fir kosmetische Mittel gilt, die fur den
Endverbraucher in Form von Fertigerzeugnissen bestimmt sind (Artikel 1 Absatz 5 Buchstabe c).
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Biozidprodukte!® (BPR) und der Verordnung uber Pflanzenschutzmittel!* (PPPR) vollsténdige
Informationen Uber die Identifizierung, die Zusammensetzung und die Gefahren des Gemischs,
einschlieBlich aller Gemische, die in ihrer Zusammensetzung verwendet werden, von der
zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, der die Zulassung erteilt hat, angefordert.

Nach der Richtlinie Uiber Tabakerzeugnisse!®> miissen Informationen Uber die Identifizierung,
die Zusammensetzung und die Gefahren von e-Liquid-Mischungen vor dem Inverkehrbringen
mitgeteilt werden.

GemaB der Verordnung Uber kosmetische Mittel'® miissen die verantwortlichen Personen und unter
bestimmten Voraussetzungen die Handler kosmetischer Mittel Gber ein spezielles Meldeportal fiir
kosmetische Mittel (CPNP) Informationen liber die Produkte vorlegen, die sie in Verkehr bringen.

Es liegt nach wie vor im Ermessen jeder einzelnen zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, flir einige
der jeweiligen Legislativverfahren (d. h. wenn der Rechtstext die zustéandigen Behdérden dazu
ermdchtigt) zu bewerten und zu entscheiden, ob ein Verfahren eingefiihrt 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 Verfiigung gestellt werden. Die nach Anhang VIII der CLP-Verordnung
erforderlichen Informationen miissen jedoch vom Verpflichteten dem/der benannten Stelle(n)
Ubermittelt werden, unabhdngig davon, ob die benannte(n) Stelle(n) einschlagige Informationen,
die sie aufgrund von Anforderungen anderer EU-Rechtsvorschriften erhalten hat/haben, nutzen
kann/konnen. AuBerdem durfen die nach Artikel 45 Gbermittelten Informationen nicht fiir andere als
die darin genannten Zwecke verwendet werden. Darliber hinaus miissen die Informationen nach der
CLP-Verordnung in dem in Anhang VIII niedergelegten harmonisierten Format Gbermittelt werden.

1.6.3 Nationale Rechtsvorschriften

Es sei darauf hingewiesen, dass Anhang VIII der CLP-Verordnung erschopfend ist, dass also nach
nationalen Rechtsvorschriften zusatzlich zu denen Informationen, die flr die in Artikel 45
genannten Zwecke in Anhang VIII aufgefuhrt sind, keine zusatzlichen Angaben verlangt werden
kdnnen. Bestimmte Aspekte bleiben jedoch dem Ermessen der Mitgliedstaaten Uberlassen,

wie z. B. die Festlegung von Kriterien fir die Annahme von Mitteilungen, die Annahme von
Informationen in anderen Sprachen als der/den Amtssprache(n), die Erhebung von Gebiihren
vor der Bearbeitung von Mitteilungen, die Bezugnahme auf die Ubermittlungssysteme usw.

Die Mitgliedstaaten kdénnen jedoch Anforderungen an die Mitteilung von Stoffen oder
Gemischen auBerhalb des Anwendungsbereichs von Artikel 45 flr 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. Fir weitere Informationen wird empfohlen,
sich an die zustandige Behodrde 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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (BPR).

14 Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates.

15 Richtlinie 2014/40/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber 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 Européischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009
Uber kosmetische Mittel.
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2. Abkiirzungen/Begriffsbestimmungen

Standardbegriff / Abkiirzung Erlauterung

Anhang VIII Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission zur
Anderung der CLP-Verordnung durch Hinzufligung
eines Anhangs Uber die harmonisierten Informationen
fur die gesundheitliche Notversorgung und Delegierte
Verordnung (EU) 2020/11 der Kommission zur
Anderung der CLP-Verordnung in Bezug auf
Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung

Artikel 45 Artikel 45 der CLP-Verordnung

BPR Verordnung uber Biozidprodukte Verordnung (EU)
Nr. 528/2012

CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 lber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen

CPNP Meldeportal fiir kosmetische Produkte

Handler Naturliche 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 Einzelhandler
(Artikel 2 Absatz 20 der CLP-Verordnung).

Nachgeschalteter Anwender Naturliche oder juristische Person mit Sitz in der
Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder
gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in
einem Gemisch verwendet, mit Ausnahme des
Herstellers oder Importeurs (Artikel 2 Absatz 19 der
CLP-Verordnung).

EAPCCT European Association of Poisons Centres and Clinical
Toxicologists

EK Europdische Gemeinschaft

ECHA Europaische Chemikalienagentur [European Chemicals
Agency]

EWR Europaischer Wirtschaftsraum

EU Europdische Union

EuPCS Europaisches Produktkategorisierungssystem (EuPCS)

Formulierer Unternehmen, das ein Gemisch herstelit.

Ein in der EU ansdassiger 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
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Importeur

IUCLID

LDso

MiM

Gemisch

MSCA

PPPR

REACH

SiA-Leitlinien

SDB

KMU

Stoff

UFI

uSt

XML

Natlrliche oder juristische Person mit Sitz in der EU,
die fur 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).

International Uniform Chemical Information Database
(Internationale einheitliche chemische
Informationsdatenbank)

Mittlere letale Dosis
Gemisch im Gemisch

Ein Gemisch oder eine Lésung, die aus zwei oder
mehr Stoffen besteht (Artikel 2 Absatz 8 der
CLP-Verordnung).

Zustandige Behoérde des Mitgliedstaats

Verordnung Uber Pflanzenschutzmittel [Plant
Protection Products Regulation] Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009.

Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe. Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006.

Leitlinien zu den Anforderungen fiir Stoffe in
Erzeugnissen der ECHA

Sicherheitsdatenblatt (Weitere Informationen finden
Sie in den Leitlinien zur Erstellung von
Sicherheitsdatenbléttern)

Kleine und mittlere Unternehmen

Chemisches Element und seine Verbindungen in
natdrlicher Form oder gewonnen durch ein
Herstellungsverfahren, einschlieBlich der zur Wahrung
seiner Stabilitat notwendigen Zusatzstoffe und der
durch das angewandte Verfahren bedingten
Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von
Lésungsmitteln, die von dem Stoff ohne
Beeintréchtigung seiner Stabilitdt und ohne Anderung
seiner Zusammensetzung abgetrennt werden kénnen
(Artikel 2 Absatz 7 der CLP-Verordnung).

Eindeutiger Rezepturidentifikator (siehe Abschnitt 4.2
dieser Leitlinien)

Umsatzsteuer

eXtensible Markup Language
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3. Pflichten

In diesem Abschnitt der Leitlinien wird der allgemeine Rahmen fir 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 erldutert, welche Tatigkeiten die Verpflichtung zur Ubermittlung von
Informationen nach Artikel 45 auslosen kdénnen, welche Gemische betroffen sind und welche
Stellen die Ubermittelten Informationen erhalten. In diesem Abschnitt werden zudem die
Verpflichtungen erlautert, denen Wirtschaftsteilnehmer nachkommen missen, die bestimmte
Tatigkeiten ausliben 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 missen der zustdndigen benannten Stelle
fur jedes in Verkehr gebrachte gefahrliche Gemisch (das bestimmte Kriterien erfillt, siehe
Abschnitt 3.3) zur Verfiigung gestellt werden. Dabei handelt es sich um Informationen, die fir
die Benennung vorbeugender und heilender MaBnahmen, insbesondere bei der
gesundheitlichen Notversorgung, von Belang sind. Dieselben Informationen kénnen nach
Artikel 45 auch von den benannten Stellen zur Durchfiihrung von Toxizitatstests verwendet
werden (weitere Informationen lber die Verwendung der lbermittelten Informationen finden
Sie in Abschnitt 7).

GemaB Artikel 2 Absatz 18 der CLP-Verordnung bezeichnet ,Inverkehrbringen® die
,entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereitstellung fiir Dritte. Die Einfuhr
gilt als Inverkehrbringen.®

In Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung werden Importeure und nachgeschaltete
Anwender, die bestimmte gefahrliche Gemische in Verkehr bringen, als fiir die Ubermittlung
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 ,,Mlttellungspfllchtlge
bezeichnet. Sie sind somit fiir die Ubermittlung der Informationen nach Artikel 45
verantwortlich.

Unternehmen in der Lieferkette eines Gemischs kédnnen andere Funktionen haben als die eines
nachgeschalteten Anwenders oder eines Importeurs und sind unter Umsténden nicht
verpflichtet, die Informationen nach Artikel 45 und Anhang VIII zu Gbermitteln. Handler,

die lediglich ein Gemisch lagern und in Verkehr bringen, ohne mit dem Gemisch etwas
gemacht zu haben, brauchen grundsatzlich keine Informationen an die benannte Stelle gemaBi
Artikel 45 und Anhang VIII zu bermitteln.

Handler kénnen jedoch durchaus auch eine wichtige Rolle bezliglich der Verpflichtung der
nachgeschalteten Anwender und Importeure spielen, den benannten Stellen Informationen zur
Verfligung zu stellen, die schlieBlich von Giftnotrufzentralen fiir ihre Arbeit genutzt werden.
Dies gilt insbesondere flir Handler, die die Produktkennungen des Gemischs dandern 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-Verordnung!’ missen alle in Verkehr gebrachten Stoffe und
Gemische mit der CLP-Verordnung in Einklang stehen, indem allen Akteuren in einer Lieferkette
(d. h. auch den Handlern, einschlieBlich 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 verfiigt Gber Notfall-Gesundheitsinformationen fur
Gemische, die in ihrem Mitgliedstaat angeboten werden. Ein Handler, der ein Gemisch in Verkehr
bringt, das den Zugang einer benannten Stelle zu diesen Informationen geféhrden wirde, wirde
daher das Risiko eines VerstoBes gegen Artikel 4 Absatz 10 eingehen.

Die Definitionen der Begriffe ,nachgeschalteter Anwender", ,Importeur" und anderer Akteure,
die moglicherweise 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 aufgeflihrt. Die Leitlinien fiir nachgeschaltete Anwender enthalten
mehr Informationen Uber die verschiedenen Funktionen und Akteure innerhalb der Lieferkette
(einschlieBlich Handler).

Wie in diesem Abschnitt klargestellt wird, ist es mdglich, 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 gefdhrliche Gemische!® in Verkehr bringt).

In den nachstehenden Abschnitten wird erldutert, welche Tatigkeiten der verschiedenen
Akteure ihnen die Verpflichtung einbringen kénnen, den benannten Stellen Informationen
zu Ubermitteln, damit sie der CLP-Verordnung Geniige tun.

Hinweis: Das von der ECHA zur Vorbereitung und Ubermittlung der Informationen
bereitgestellte Tool, das so genannte Benachrichtigungsportal der ECHA (weitere Einzelheiten
hierzu in Abschnitt 6), ermdglicht ferner die Ubermittlung von Informationen durch einen
Dritten im Namen des Verpflichteten'®, also durch Auslagerung der Erstellung und Ubermittlung
der Informationen?°. Dies kénnte 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 Tatigkeiten, die Mitteilungspflichten nach Artikel 45 nach sich ziehen

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

3.1.1.1 Einfuhrtatigkeiten

Wirtschaftsteilnehmer, die ein gefahrliches Gemisch in den Europdischen Wirtschaftsraum
(EWR) einflihren, zu dem die EU-Mitgliedstaaten sowie Island, Liechtenstein und Norwegen
gehoren, 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 auBerhalb der EU/des EWR einfiihren, miissen sicherstellen,
dass die Informationen in dem Mitgliedstaat, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird, in
der Amtssprache oder einer anderen zulassigen 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 Registrierung?* zu entnehmen.

Beispiel 1: EU-Wirtschaftsbeteiligter, der von auBerhalb der EU einflihrt und in einem EU-Land
in Verkehr bringt

Ein deutsches Unternehmen fiihrt 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 gefahrlichen Gemischen die Rede ist, handelt es sich um
Gemische, die als physikalische Gefahren oder Gefahren fiir die menschliche Gesundheit eingestuft sind.
Erlduterungen hierzu in Abschnitt 3.3.

19 Die Verfiigbarkeit dieser Option bei nationalen Ubermittlungssystemen ist bei den zusténdigen
Behérden zu Gberprifen.

20 Weitere Informationen (ber das Account-Management der ECHA finden Sie im ,ECHA Accounts
Manual®. Es besteht die Mdglichkeit der Beauftragung eines ,auslandischen Verwenders".

21 Es sei darauf hingewiesen, dass die Leitlinien zur Registrierung und ihr Abschnitt 2.1 sich ausschlieBlich
auf die Pflichten nach der REACH-Verordnung beziehen. Dennoch sind die Definition des Importeurs und
die angefuhrten Beispiele fur die Zwecke von Anhang VIII der CLP-Verordnung relevant.
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gesundheitsgefahrdend eingestuft. Das deutsche Unternehmen muss vom schweizerischen
Lieferanten alle Informationen einholen, die zur Erflillung der Anforderungen von Anhang VIII
erforderlich sind. Der deutsche Importeur muss die Informationen an die benannte Stelle in
Deutschland Gbermitteln.

Schweizer Lieferant Ubermittlung der
von ,SuperGlue" Deutscher Importeur Informationen an die
liefert die von ,SuperGlue" benannte Stelle in
Informationen Deutschland

Beispiel 2: EU-Wirtschaftsbeteiligter, der von auBerhalb der EU einfihrt und in mehreren
EU-Landern in Verkehr bringt

Inverkehrbrin
gen in
Deutschiand

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

\

Mitteilung an o
benannte Stelle in Italienischer
Markt
Italien

=
N
Schweizer Lieferant Mitteilung an

von ,Superglue" Deutscher Importeur » : Franzosischer
liefert die von ,Superglue® bc"i?:rﬁirseitgge in o
Informationen
=4
Mitteilung an
benannte Stelle in De&':_ift‘ef
Deutschland

Das importierte Gemisch kann am ersten Einfuhrort vom Importeur selbst verwendet werden
oder kann in Mitgliedstaat A eingefiihrt und anschlieBend 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 anschlieBend in
Mitgliedstaat B in Verkehr gebracht wird. Die Mitteilungspflichten gelten fir den Importeur.

Im Idealfall gibt der Nicht-EU-Lieferant des gefahrlichen Gemischs samtliche
Formulierungsangaben flir das Gemisch an seinen Kunden (den EU-Importeur) weiter, sodass
dieser diese Angaben Ubermitteln kann. Es gibt jedoch Faélle, in denen die vollstandigen
Informationen nach Anhang VIII nicht verfligbar sind oder aus Grinden der Vertraulichkeit
nicht angegeben wurden (in der Regel sollten dem EU-Importeur mindestens die Angaben aus
dem Sicherheitsdatenblatt zur Verfligung stehen). Eine Alternativlésung fir 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) Genlige tut, und somit die nach
Anhang VIII erforderlichen Informationen einzuholen und zu Ubermitteln. Daher kann es
notwendig sein, zusatzliche Anstrengungen in der Kommunikation mit dem Lieferanten
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auBerhalb der EU zu unternehmen, um die erforderlichen Informationen zu erhalten.

Dem EU-Importeur wird empfohlen, diese Bemiihungen zu Durchsetzungszwecken zu
dokumentieren, um eine Rechtfertigung fir Falle zu haben, in denen die bereitgestellten
Informationen Uber Bestandteile eines Gemischs auf die Angaben in einem SDB beschrankt
sind (siehe die in Abschnitt 5.3 enthaltenen Informationen zur Identifizierung von Gemischen
in Gemischen).

Ein Gemisch kann auBerdem in Kombination mit Erzeugnissen eingefiihrt werden; in diesem
Fall kénnen Mitteilungspflichten gelten. Siehe den Abschnitt zum Thema ,Einfuhr/Herstellung
von Erzeugnissen™ unten.

3.1.1.2 Formulierungstatigkeiten

Ein Unternehmen, das ein Gemisch herstellt, ist ein Formulierer und fallt unter die Definition
des nachgeschalteten Anwenders in der CLP-Verordnung.

Daher ist jeder Wirtschaftsteilnehmer, der ein gefahrliches Gemisch formuliert und in Verkehr
bringt, das bestimmte Kriterien erflllt (siehe Abschnitt 3.3), verpflichtet, die Informationen
gemaB 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 fiir
weitere Einzelheiten).

Ein Unternehmen, das ein Gemisch im Auftrag eines anderen Unternehmens/einer anderen
Marke (des Unternehmens, das Eigentliimer 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 Eigentimer 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
tatsdchlich herstellt (in diesem Fall der Lohn-Formulierer), Uber die einschlagigen nach
Anhang VIII erforderlichen Angaben fir die Zusammensetzung verfligen. Dies ist das
Unternehmen, das in der Lage ist, auf jedes Ersuchen der Behérden um zusatzliche
Informationen zu antworten (in den in den Rechtsvorschriften vorgesehenen Fallen, siehe
Abschnitt 7). Wenn das Unternehmen, das Eigentiimer des Gemischs ist, das Gemisch lediglich
lagert und in Verkehr bringt, ist es Handler. Wenn jedoch ein und dasselbe Unternehmen
spater dieses Gemisch selbst verwendet, z. B. bei der Formulierung eines anderen Gemischs,
ist es nachgeschalteter Anwender und unterliegt fir 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 entziindbar und hautreizend
eingestuft und gekennzeichnet; es wird in den Niederlanden sowie an Handler in Belgien,
Polen, Deutschland und der Slowakei verkauft. Der niederlandische Formulierer muss daher
den benannten Stellen in diesen finf Landern gemaB 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 GréBe) unterschiedlichen Verpackungen in den
verschiedenen Mitgliedstaaten von demselben niederlandischen Formulierer in Verkehr
gebracht, missen die in jedem Mitgliedstaat relevanten Informationen Uber die Verpackung in
den spezifischen Mitteilungen angegeben werden.
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Ein Unternehmen, das ein Gemisch formuliert, es aber nicht in der Europaischen Union in
Verkehr bringt und nur mit der Absicht der Ausfuhr formuliert, ist zu der Mitteilung nicht
verpflichtet?2. Wird das Erzeugnis vor seiner Ausfuhr aus der EU voriibergehend in einem Lager
verwahrt, kann dies als Inverkehrbringen gelten, sodass die Verpflichtungen nach Anhang VIII
gelten. Dies ware z. B. dann der Fall, wenn der Formulierer das Gemisch entgeltlich oder
unentgeltlich einem Dritten zur Verfligung 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 Ubermittlung von Informationen?3,

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

Ein Formulierer in Italien formuliert zwei Reinigungsmittel (Produkt A und Produkt B), die
aufgrund ihrer Aspirationstoxizitat als gefahrlich eingestuft sind. Das Erzeugnis B wird in einem
Lagerhaus gelagert, das sich im Besitz desselben Formulierers befindet, bevor es in die Tlrkei
ausgefliihrt wird, d. h. aus der EU. Da die Datentbermittlungsanforderungen nach

Artikel 45/Anhang VIII nur in den EU-Mitgliedstaaten (und in unter das EWR-Abkommen
fallenden Landern) gelten, besteht keine Verpflichtung, Daten flir 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 méglicherweise noch andere Verpflichtungen nach der CLP-Verordnung gelten.
23 Bitte beachten Sie, dass die CLP-Verordnung nicht fir Gemische gilt, die der zollamtlichen
Uberwachung unterliegen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in
vorubergehender 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 Umverpackungstatigkeiten

Ein Unternehmen, das ein Gemisch umverpackt/umfillt, indem es es von einem Behadltnis in ein
anderes umflllt (und entweder den Inhalt des urspriinglichen Etiketts beibehalt oder dndert), bt
Tatigkeiten aus, die nach der CLP-Verordnung als Tatigkeiten eines nachgeschalteten Anwenders
eingestuft werden. Dieses Umverpackungsunternehmen ist daher fiir die Zwecke von Anhang VIII
und Artikel 45 ein Verpflichteter. Dies gilt auch dann, wenn das Umverpackungsunternehmen an
dem Gemisch keine andere Tatigkeit auslbt (z. B. keine Veranderung 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 ware eine vertragliche Vereinbarung erforderlich). Dadurch wird nicht nur
der Verwaltungsaufwand flir das Umverpackungsunternehmen verringert, sondern es wird
auch das Problem gel6st, dass das Umverpackungsunternehmen haufig keinen Zugang zur
vollstandigen 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 Fallen kann das Produkt als zu 100 % aus dem
vom Lieferanten erworbenen Produkt bestehend angegeben werden (endgiiltig umverpacktes
Gemisch = 100 % UFI des Lieferanten als Gemisch im Gemisch oder ,MiM"24),

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

3.1.1.4 Einfuhr/Herstellung einer Kombination aus Gemisch und Erzeugnis

Ein Unternehmen, das im Zusammenhang mit seiner Tatigkeit ein Gemisch in ein Erzeugnis
einarbeitet, ist ein nachgeschalteter Anwender. Ein Gegenstand, der die Definition eines
Erzeugnisses erflillt, liegt auBerhalb 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 (einschlieBlich 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 fiir Stoffe in Erzeugnissen
(SiA-Leitlinien) angegeben interpretiert und von Unternehmen bei der Einfuhr oder Herstellung
solcher Gegenstande beriicksichtigt werden.

Es kann Félle geben, in denen der Gegenstand eine Kombination aus einem oder mehreren
Erzeugnissen und einem oder mehreren Gemischen ist. In diesen Fallen kdnnen die
Verpflichtungen gemaB Anhang VIII fur das/die Gemisch(e) gelten, wenn es/sie als
gesundheitlich oder physikalisch gefahrlich eingestuft ist/sind.

24 Dies ist nur dann mdoglich, wenn der UFI zuvor vom Lieferanten im Rahmen einer Mitteilung in
demselben Mitgliedstaat angemeldet wurde. Anderenfalls kann das MiM nicht Gber den UFI identifiziert
werden; siehe Abschnitt 5.3 fir die verfiigbaren Optionen. Das Mitteilungssystem der ECHA umfasst
automatische Prifungen, die den Mitteilungspflichtigen bei der Vorbereitung der Mitteilung unterstiitzen;
weitere Informationen sind Abschnitt 6 und der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools zu entnehmen.
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Die SiA-Leitlinien in Kapitel 2 erklaren, dass Gegenstande folgendermafBen ,eingestuft® werden
kénnen:

1. Stoff/Gemisch (als solcher/solches), z. B. Wachsmalstift, Strahlsand;

2. Kombination eines Erzeugnisses (das als Behalter oder Tragermaterial fungiert)
und eines Stoffes/Gemischs, z. B. eine Tintenstrahldruckerpatrone, Kerzen,
Feuchtwischtlicher, Trockenmittelbeutel;

3. Erzeugnisse (als solche) z. B. aus einem Stlick geformter Kunststoffléffel;

4. Erzeugnis mit einem integralen Stoff/Gemisch (d. h. der Stoff/das Gemisch
bildet einen integralen Bestandteil des Erzeugnisses), z. B. Thermometer mit
Flussigkeit.

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

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

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

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

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

Alle Handler, einschlieBlich Rebrander und Relabeller, miissen Artikel 4 Absatz 10 Geniige tun und
dirfen daher nur CLP-konforme Gemische in Verkehr bringen. Diese Konformitdtsanforderung schlieBt
die Konformitat mit Artikel 45 ein, der vorsieht, dass eine benannte nationale Stelle Gber Notfall-
Gesundheitsinformationen fiir in ihrem Mitgliedstaat gelieferte Gemische verfugt. Ein Handler,

der ein gefahrliches Gemisch in Verkehr bringt, das den Zugang einer benannten Stelle zu diesen
Informationen gefahrden wiirde, wiirde daher das Risiko eines VerstoBes gegen Artikel 4 Absatz 10
eingehen. Um CLP-konform zu sein, muss der Handler die gesamte Lieferkette beriicksichtigen. Dies
ist besonders wichtig, wenn ein Handler 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 verandert.

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

Das bedeutet, dass ein Handler 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 Handlers angegeben sind, wie z. B. Handelsnamen und UFI.

Es sei darauf hingewiesen, dass die Verpflichtung zur Einhaltung von Artikel 4 Absatz 10 nicht
zwangslaufig die Verpflichtung des Handlers zur Folge hat, eine Mitteilung nach Artikel 45 zu
machen. Wenn vielmehr einem Handler bekannt ist, dass bestimmte Informationen in der
urspringlichen Meldung nicht enthalten sind, weil sie dem urspriinglichen Anmelder nicht
bekannt sind (z. B. die Tatsache, dass er in verschiedenen Mitgliedstaaten vertreibt), ist er
verpflichtet, daflir Sorge zu tragen, dass diese Informationen der benannten Stelle zur
Verfligung gestellt werden. Dies kann entweder durch Information des vorgelagerten
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Anmelders oder durch eine eigene Meldung erfolgen.

Das Ziel, daflir zu sorgen, dass die betreffende benannte Stelle tiber die Notfallinformationen
fur alle in ihrem Mitgliedstaat gelieferten Gemische verfiigt, kann letztendlich auf folgenden
Wegen erreicht werden:

- Der Handler teilt dem/den vorgeschalteten Lieferanten alle relevanten Informationen
Uber 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 einschldagigen benannten Stellen aufnehmen.

- Mochte der Handler hingegen die Informationen gegeniiber vorgeschalteten Akteuren
nicht offenlegen oder weigert sich der urspriingliche Mitteilungspflichtige, die
Informationen des Handlers in seine Mitteilung aufzunehmen, muss der Handler eine
eigene Mitteilung machen. In diesem Fall enthalt die Mitteilung den vollstdndigen
Satz der in Anhang VIII verlangten Informationen, darunter die Zusammensetzung
(der Handler gibt méglicherweise an, dass die Zusammensetzung des Gemischs zu
100 % aus dem vom Lieferanten erworbenen Gemisch besteht; wird das Gemisch
mithilfe eines UFI identifiziert, sollten der zustandigen benannten Stelle diese UFI und
die Informationen Uber das Gemisch zur Verfligung stehen; siehe Abschnitt 5.3 mit
naheren Einzelheiten zu den Informationen Uber die Zusammensetzung)?°.

Es sei darauf hingewiesen, dass Importeure und nachgeschaltete Anwender weiterhin fir die
Ubermittlung von Informationen gemaB Artikel 45 verantwortlich sind. Fir andere Akteure
kdnnen nach Artikel 4 Absatz 10 Anordnungen oder Sanktionen verhangt 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 franzdsischen
Markt verkaufen. Das Gemisch ist als gefahrlich fiir die menschliche Gesundheit eingestuft,
und der Formulierer hat der benannten Stelle in Frankreich alle relevanten Informationen
Ubermittelt.

Das Unternehmen beschlieBt, neue Markte zu erschlieBen und das gleiche Produkt in Spanien
und Deutschland zu verkaufen. Das Unternehmen kennzeichnet das Produkt neu, behalt den
Markennamen ,Super Wash" bei und (bermittelt die entsprechenden Informationen an die
spanischen und deutschen benannten Stellen.

Ein Kunde (Handler) in Spanien beschlieBt, dieses Produkt (ohne Anderungen an der
Zusammensetzung) mit seiner eigenen Marke ,Ultra Clean" zu verkaufen. Da der Handler dem
vorgelagerten Lieferanten nicht mitteilen will, dass er das gleiche Gemisch unter einem
anderen Namen in Verkehr bringt, ibermittelt der Handler die erforderlichen Informationen
selbst an die benannte Stelle in Spanien.

25 Anmerkung: Derzeit sieht das Benachrichtigungsportal der ECHA fiir den Handler keine Moglichkeit vor,
in seiner Mitteilung anzugeben, wer der tatsachliche Verpflichtete nach Artikel 45 ist (d. h. der Lieferant).
Die Kommunikation sollte auBerhalb 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 groBen schwedischen Einzelhandler, der das Produkt in
Schweden, Danemark und Norwegen verkauft. Das Waschmittel ist als schwere
Augenschadigungen hervorrufend eingestuft und gekennzeichnet. Nach Artikel 45 missen

die einschldagigen Informationen vom schwedischen Formulierer an die benannte Stelle in
Schweden uUbermittelt werden. Darliber hinaus muss in den Mitgliedstaaten, in denen der
Einzelhandler das Produkt zu verkaufen beabsichtigt, eine Mitteilung gemacht werden

(da Norwegen im Wege des EWR-Abkommens auch die CLP-Verordnung umgesetzt hat,
mussen die Informationen auch der benannten Stelle in Norwegen Ubermittelt werden).

Da der Einzelhandler nach Artikel 2 Absatz 20 der CLP-Verordnung Handler ist, hat er keine
unmittelbaren Mitteilungspflichten nach Artikel 45. Er ist jedoch nach Artikel 4 Absatz 10
verpflichtet, dafiir Sorge zu tragen, dass den benannten Stellen alle relevanten Informationen
zur Verfligung gestellt werden. Der Einzelhd@ndler kann entscheiden, ob er die Informationen
Uber die Vertriebsstufe dem Lieferanten (d. h. dem schwedischen Formulierer, der die
zusatzlichen Informationen in seine Mitteilung aufnimmt; dieses Szenario ist in der folgenden
Abbildung dargestellt) zur Verfliigung stellt, oder ob er, z. B. aus Griinden der Vertraulichkeit,
stattdessen selber eine Mitteilung an die benannten Stellen in Danemark und Norwegen macht.
Das Etikett flir das Waschmittel ist (in diesem Beispiel) in allen drei Sprachen abgefasst.
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Tabelle 1: Uberblick iiber Akteure und Titigkeiten, die Verpflichtungen geméB Artikel 45 und Anhang VIII auslésen
(bzw. nicht auslésen)

Rechtliche
Verpflichtung zur
Ubermittlung von

Informationen?

Aktivitat Betreiber

Optionen

(Verpflichteter)?
Einfuhr Importeur Ja Rechtstext (Art. 45)
Formulierung(en) Nachgeschaltet | Ja Rechtstext (Art. 45) E_|n Unternehmen I_<ann sich auf seinen
er Anwender Lieferanten oder ein anderes Unternehmen
Umverpackung Nachgeschaltet | Ja Unter ,Tatigkeit" versteht man eine (Z.' B._Mu_tterg:_esells_.chaft) berufen, dgr/das
er Anwender Verwendung gemaB der d!e Mlttgllu_ng In seinem Namen vornimmt;
CLP-Verordnung und der diese Mitteilung wiirde seine Angapen zum
REACH-Verordnung (Umfillen von Produkt _enthalten. Es bleibt Verpflichteter
einem Behaltnis in ein anderes). nach Artikel 45 (gegeb_e_:nenfa_lls also_
Siehe auch die Leitlinien fiir U_mverpacker und Umfulle_:r), .JedOCh ISt es
nachgeschaltete Anwender der ECHA. _n|cht die Rechtsperson, die d|<_a Ir_]formatlonen
(Art. 45) in das Ubermittlungssystem eingibt.
Mdglicherweise 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 fir die Aktualisierung,
Zugang zum Dossier usw.
Umfillen (siehe Nachgeschaltet | Ja Unter ,Tatigkeit" versteht man eine
auch weiter oben er Anwender Verwendung gemaB der
zum Umverpacken) CLP-Verordnung und der
REACH-Verordnung (Umftllen von
einem Behaltnis in ein anderes).
Siehe auch die ECHA Leitlinien fiir
nachgeschaltete Anwender.
(Art. 45)
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Aktivitat

Betreiber

Rechtliche
Verpflichtung zur
Ubermittlung von

Informationen?

Warum?

Optionen

Lohn-Formulierung

Herstellung von
Kombinationen
aus Gemisch und

Nachgeschaltet
er Anwender

Nachgeschaltet
er Anwender

(Verpflichteter)?
Ja

Ja, wenn der
Gegenstand selbst als
Gemisch (und daher

Lohn-Formulierer sind
nachgeschaltete Anwender.

Siehe auch die ECHA-Leitlinien fiir
nachgeschaltete Anwender.

(Art. 45)

Hersteller von Erzeugnissen sind

potenziell nachgeschaltete Anwender.

Erzeugnis nicht als Erzeugnis) oder | Importeure von Erzeugnissen sind
Importeur als die Kombination aus potenziell auBerdem Importeure von
Einfuhr von einem Erzeugnis und Gemischen. Siehe die Leitlinien fiir
Kombinationen aus einem oder mehreren nachgeschaltete Anwender und die
Gemisch und Gemischen anzusehenist | Leitlinien zu den Anforderungen fiir
Erzeugnis Stoffe in Erzeugnissen der ECHA.
(Art. 45)
Vertrieb Handler Méglicherweise ja, wenn | Rechtstext (Art. 4 Abs. 10) Handler diirfen kein Gemisch in Verkehr
der Vertrieb in anderen bringen, das nicht der CLP-Verordnung im
Mitgliedstaaten als Allgemeinen entspricht. Daher miissen
denjenigen erfolgt, die in Handler sicherstellen, dass sie kein Gemisch
der ursprunglichen vertreiben:
Mitteilung enthalten sind. - in einem Mitgliedstaat, in dem keine
Einzelhandel Handler Mdglicherweise ja, wenn | Einzelhandler sind per Definition Mitteilung erfolgt ist, oder

(Einzelhandler)

der Vertrieb

in anderen
Mitgliedstaaten als
denjenigen erfolgt, die in
der urspringlichen
Mitteilung enthalten sind.

Handler. Verpflichtungen zur
Bereitstellung von Informationen im
Wege von Artikel 4 Absatz 10.

Sie lagern/bringen in Verkehr
Gemische an Verbraucher, ohne
Tatigkeiten auszuiben, die als
Tatigkeit nachgeschalteter Anwender
einzustufen sind.

Siehe auch die Leitlinien fiir

nachgeschaltete Anwender der ECHA.

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

Im Falle des Vertriebs (einschlieBlich
Neukennzeichnung und Umbenennung) in
anderen Mitgliedstaaten als dem, in dem
urspringlich die Mitteilung eingereicht wurde,
oder mit Handelsnamen, die nicht in der
Mitteilung enthalten sind, kann der Handler
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Aktivitat

Betreiber

Rechtliche
Verpflichtung zur
Ubermittlung von

Informationen?
(Verpflichteter)?

Optionen

Rebranding

Neukennzeichnung

Handler

Handler

Ja, wenn der Handels-
/Markenname nicht in
der urspriinglichen
Mitteilung enthalten ist
oder wenn eine
Verteilung in anderen
Mitgliedstaaten als
denen erfolgt, die in
der urspringlichen
Mitteilung enthalten
sind.

Ja, wenn die
relevanten
Informationen

(z. B. UIF) nicht in
der urspringlichen
Mitteilung enthalten
sind oder wenn eine
Verteilung in anderen
Mitgliedstaaten als
denen erfolgt, die in
der urspringlichen
Mitteilung enthalten
sind.

Akteur, der seine eigene Marke auf
ein Gemisch anwendet, das jemand
anders formuliert hat, und das
Produkt in Verkehr bringt. Die
Tatigkeit gilt nicht als die eines
nachgeschalteten Anwenders.
Siehe auch die ECHA Leitlinien ftir
nachgeschaltete Anwender.
(Verpflichtungen zur Bereitstellung
von Informationen im Wege von
Artikel 4 Absatz 10).

Akteur, der Farben oder Kennungen
eines Unternehmens auf dem Etikett
an ein Gemisch anpasst oder das
Etikett in anderer Weise anpasst.
Die Tatigkeit gilt nicht als die eines
nachgeschalteten Anwenders.

Siehe auch die ECHA Leitlinien ftir
nachgeschaltete Anwender.
(Verpflichtungen zur Bereitstellung
von Informationen im Wege von
Artikel 4 Absatz 10).

dem urspriinglichen Mitteilungspflichtigen die
relevanten Informationen zur Aufnahme in
die Mitteilung tbermitteln. Alternativ kénnen
sie selbst bei der/den jeweils benannten
Stelle(n) eine Mitteilung einreichen.
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Rechtliche
Verpflichtung zur
Aktivitat Betreiber Ubermittlung von Warum? Optionen
Informationen?
(Verpflichteter)?
Handelsvertreter Dem Nein Rechtstext.
(= Berater) Handelsvertrete Der Handelsvertreter ist kein Akteur
r obliegt es, die flr die Zwecke der CLP-Verordnung,
Mitteilung im unterliegt also nicht Artikel 45 oder
Namen und far Artikel 4 Absatz 10.

Rechnung des
Verpflichteten
einzureichen.
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3.2 Wer erhalt die Informationen?

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

Die Informationen werden von der benannten Stelle jedes Mitgliedstaats den
Giftnotrufzentralen und dem fir die Notverfallversorgung verantwortlichen Personal in dem
jeweiligen Mitgliedstaat, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird, zur Verfligung gestellt.
Die Methode der Datenlibermittlung ist von der Situation im jeweiligen Mitgliedstaat abhangig.
Insbesondere dort, wo die benannte Stelle und die Giftnotrufzentralen verschiedene
Einrichtungen sind, kénnen letztere von der benannten Stelle direkten Zugang zur Datenbank
erhalten. Alternativ kénnen sie regelmaBig Kopien der an die benannte Stelle Gbermittelten
Daten erhalten, um diese in eine lokale Datenbank einzupflegen. In jeden Fall missen gemaf
Artikel 45 Absatz 2 der CLP-Verordnung bestimmte Sicherheitsanforderungen erfillt werden.

3.2.1 Benannte Stellen der Mitgliedstaaten

In Artikel 45 Absatz 1 der CLP-Verordnung ist festgelegt, dass jeder Mitgliedstaat eine oder mehrere
Stellen?® benennen muss, die dafiir zustandig ist/sind, Informationen von Importeuren und
nachgeschalteten Anwendern Uber in Verkehr gebrachte Gemische entgegenzunehmen, die aufgrund
ihrer gesundheitlichen oder physikalischen Wirkung als gefahrlich eingestuft wurden. (Eine) benannte
nationale Stelle(n) kann/kénnen eine flr die CLP-Verordnung zustandige Behdrde eines Mitgliedstaats,
eine Giftnotrufzentrale, eine nationale Gesundheitsbehorde oder eine andere von der zustandigen
Behorde eines Mitgliedstaats benannte Stelle sein. Die benannte Stelle in einem bestimmten Mitgliedstaat
muss Zugang zu allen Ubermittelten Informationen haben, damit sie ihre Aufgaben im Zusammenhang
mit der gesundheitlichen Notversorgung wahrnehmen kann. In den Féllen, in denen die benannte Stelle
keine Giftnotrufzentrale ist, stellt die nationale benannte Stelle den Giftnotrufzentralen die ibermittelten
Informationen in der Regel zur Verfligung.

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

Die benannten Stellen muissen sicherstellen, dass die erhaltenen Informationen vertraulich
behandelt werden und nur fiir die Zwecke von Artikel 45 Absatze 1 und 2 der CLP-Verordnung
verwendet werden. Weitere Informationen Uber die Verwendung der Ubermittelten
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, fir welche Gemische die Verpflichtung
besteht, den benannten Stellen Informationen gemaB dem Rechtstext zu Gbermitteln, welche
Gemische von der Verpflichtung ausgenommen sind und welche Informationen auf freiwilliger
Basis Ubermittelt werden kénnten.

Es sollte klargestellt werden, dass Artikel 45 und Anhang VIII flir Gemische gelten. Stoffe??,
die als solche in Verkehr gebracht werden, eingestuft oder nicht, sind von der Verpflichtung zur
Ubermittlung 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 miissen Informationen iibermittelt werden?

Anhang VIII schreibt die Ubermittlung von Informationen (iber Gemische vor, die auf dem
EU-Markt in Verkehr gebracht und als geféhrlich aufgrund ihrer gesundheitlichen oder

26 Bitte beachten Sie, dass der Rechtstext (Artikel 45) die Méglichkeit vorsieht, dass ein Mitgliedstaat
mehr als eine Stelle benennt, auch wenn dies in der Praxis nicht haufig vorkommt. Im weiteren Verlauf
der Leitlinien ist aus Grinden der besseren Lesbarkeit stets von einer einzigen benannten Stelle die Rede.
27 Es gelten die Begriffsbestimmungen in Artikel 2 der CLP-Verordnung. Eine vollstédndige Liste der
einschlagigen Begriffe und Definitionen findet sich in Abschnitt 2 dieser Leitlinien.
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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 erfiillen, in den
Anwendungsbereich von Artikel 45 und Anhang VIII fallen. Trotzdem gelten einige Ausnahmen,
die unten erlautert sind.

3.3.1.1 Allgemeine Ausnahme von der CLP-Verordnung

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

e ,radioaktive Stoffe und Gemische [...]";

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

e nichtisolierte Zwischenprodukte";

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

e Abfall und

e flr den Endverbraucher bestimmte Gemische in Form von Fertigerzeugnissen:
o Arzneimittel;
o Tierarzneimittel;
o kosmetische Mittel;

o Medizinprodukte und medizinische Gerate, die invasiv oder unter
Koérperberiihrung 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 aufgefiihrt 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 fir
folgende die Verpflichtungen gemaB Anhang VIII nicht, weil sie von Artikel 45 ausgeschlossen
sind (es kénnen andere Verpflichtungen gemaf CLP gelten):

e Gemische, die ausschlieBlich aufgrund von Umweltgefahren eingestuft sind;

e Gemische, die gemaB Anhang II Teil 2 der CLP-Verordnung zusatzlichen
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 Ubermittlung von Informationen gema Anhang VIII ausgenommen.
Geregelt ist dies in Anhang VIII Teil A Abschnitt 2.

e Gemische fiur die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung (gemaB der Definition in
Artikel 2 Absatz 30 der CLP-Verordnung),

e Gemische fur produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung
(geman 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 (gemaB 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) (gemaB der Definition in Anhang I Nummer 2.1 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008).

3.3.1.4 Freiwillige Mitteilung von Informationen

Bei Gemischen, flr die keine Mitteilungspflicht besteht (siehe Abschnitt 3.3.1), kann eine
Mitteilung auf freiwilliger Basis erfolgen. Dies kédnnte zum Beispiel der Fall sein fiir 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 Fallen), oder fir nicht
eingestufte Gemische (die mdéglicherweise erganzenden Kennzeichnungsinformationen geman
Teil 2 von Anhang II der CLP-Verordnung unterliegen)

Tatsdchlich wird die Mitteilung relevanter Informationen iber Gemische, die nicht aufgrund ihrer
gesundheitlichen oder physikalischen Wirkung eingestuft wurden, obwohl sie nicht obligatorisch ist,
empfohlen, um die Tatigkeiten der benannten Stellen und der Giftnotrufzentralen zu erleichtern.

Ein Gemisch, das nicht als gefahrlich aufgrund gesundheitlicher oder physikalischer Wirkungen
eingestuft ist, kann in bestimmten Fallen von Vergiftungen (bei Sauglingen, bereits vorhandenen
Erkrankungen usw.) schadlich sein. Die Verfligbarkeit von Informationen sogar Uber solche Gemische
wiurde die mdgliche Unsicherheit bei Notrufen erheblich verringern und kénnte somit eine schnellere
und wirksamere Identifizierung oder heilende MaBnahmen ermdglichen.

Gemische, bei denen keine Ubermittlung von Informationen erforderlich ist, kénnen auch bei
der Formulierung anderer als gefahrlich eingestufter Gemische (Gemisch im Gemisch oder
MiM) verwendet werden, wodurch potenzielle Licken 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 verfligbar), das
nicht alle relevanten Informationen enthalt. Der Lieferant kdnnte nach einer freiwilligen
Mitteilung die Angaben zur Zusammensetzung dem Kunden auf freiwilliger Basis Uber den UFI
mitteilen und dabei den Schutz vertraulicher Geschéaftsinformationen sicherstellen. Ein Mangel
an detaillierten Angaben zur Zusammensetzung kdnnte die medizinische Beratung im Notfall
oder bei der EinfiUhrung von RisikomanagementmaBnahmen durch die Behérden behindern. In
Féllen, in denen die benannte Stelle und die Giftnotrufzentrale keinen Zugang zur vollstédndigen
Zusammensetzung der Gemische haben, kénnte die Reaktion im Notfall moglicherweise zu
einer falschen arztlichen Beratung und/oder einer Ubertherapie flihren. Eine freiwillige
Mitteilung flr das Gemisch, das in einem anderen Gemisch verwendet werden soll, kdnnte es
den Notfalleinsatzkrdften ermdglichen, alle erforderlichen Informationen abzurufen.

3.4 Arten der Verwendung

Wichtig ist die Identifizierung der korrekten Art der Verwendung des Gemischs, flir das die
Mitteilung erfolgt, da damit die Informationspflichten und die Erflllungsfrist flir die Erfillung
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 fiir die Verwendung durch Verbraucher bezeichnet ein Gemisch, das fir
die Verwendung durch Verbraucher bestimmt ist (z. B. Farben fir Handwerk und
Hobby-Bedarf, Abbildung 1);

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

- Gemisch fiir die industrielle Verwendung bezeichnet ein Gemisch, das ausschlieBlich 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 Abfallstréme oder in die Umwelt emittiert wird/werden, in einem Erzeugnis enthalten ist
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oder wahrend seiner Verwendung verbraucht wird (einschlieBlich der Verwendung als
Zwischenprodukt gemaB 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 fiir die Verwendung in einem industriellen Umfeld formuliert wird
(,Originalgemisch™), anschlieBend von einem nachgeschalteten Anwender in ein Gemisch
eingebracht wird, das flr gewerbliche Verwendung oder die Verwendung durch Verbraucher
bestimmt ist (,Endgemisch™), sollte das Originalgemisch als auch fiir die Verwendung im
gewerblichen Umfeld oder durch den Verbraucher geeignet gelten und miissen die entsprechenden
Informationsanforderungen erfiillt und die Erfillungsfrist eingehalten werden. Bei der

Exposition gegeniiber dem Endgemisch kommen Gewerbetreibende oder Verbraucher mit dem
urspringlichen Gemisch in Berlihrung, das im Endgemisch enthalten ist. Damit Giftnotrufzentralen
in der Lage sind, eine angemessene gesundheitliche Notversorgung zu gewahrleisten, missen sie
Uber ausreichend detaillierte Informationen Uber das Endgemisch und seine Bestandteile verfiigen.

Zwar verfluigen vorgelagerte Formulierer mdglicherweise nicht tber eine vollstéandige und detaillierte
Ubersicht Uber alle Endgemische, in die ihr urspriingliches Gemisch (als MiM) integriert worden ist,
doch wissen sie haufig ganz allgemein, ob ihre Gemische in Gemische zur gewerblichen Verwendung
oder zur Verwendung durch Verbraucher iibernommen werden. Wenn es nicht ganz sicher ist,

sollte das Unternehmen, das die Mitteilung fir das urspriingliche Gemisch erstellt, nach Méglichkeit
versuchen, solche Informationen zu erlangen. Falls nach der Mitteilung neue Informationen lber

die Art der Verwendung des urspriinglichen Gemischs verfiigbar werden, miissen die gemaB
Anhang VIII Ubermittelten Informationen bei Bedarf entsprechend aktualisiert werden.

Bitte beachten Sie, dass in der Mitteilung die Art der Verwendung des urspriinglichen
Gemischs, das von dem Mitteilungspflichtigen in Verkehr gebracht wurde, sowie die
Endgemische aufgefiihrt sein sollten, in die es mdglicherweise integriert wurde (siehe
Abschnitt 5.2.3). Wenn jedoch urspriingliche Gemische in endgliltige Gemischen integriert
werden, fir 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), miissen die Verwendungen dieser endgiiltigen
Gemische mit Blick auf Mitteilungspflichten bezliglich des urspriinglichen Gemischs nicht
berlicksichtigt werden. Wenn beispielsweise ein an einen Verbraucher geliefertes Gemisch
fur die industrielle Verwendung in ein Endgemisch integriert wird, das nur aufgrund von
Umweltgefahrdung eingestuft wird, so reicht eine Mitteilung flir Gemische flr die industrielle
Verwendung aus (relevante Erflillungsfrist und Option flir eine verklirzte Mitteilung).

3.5 Zeitrahmen

3.5.1 Erfullungsfristen

Die Erfullungsfrist fur die Mitteilungen der Informationen nach den neuen Anforderungen der
geanderten CLP-Verordnung?® 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, miissen die Anforderungen von
Anhang VIII der Verordnung ab den folgenden Daten erflllen:

e Gemische fir die Verwendung durch Verbraucher und Gemische fiir die gewerbliche
Verwendung: ab 1. Januar 2021.

e 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/quidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

2% Geandert durch Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission durch Hinzufligung von Anhang VIII sowie
erneut geandert durch die delegierte Verordnung (EU) 2020/11 der Kommission.
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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 kénnen.

Gibt es bei einem Gemisch mehrere Verwendungsarten, so gilt die friihere zutreffende
Erflllungsfrist und sind die entsprechenden Anforderungen zu erfiillen. Beispielsweise gilt flr
einen Klebstoff, der als gesundheitsgefahrdend eingestuft ist und sowohl zur gewerblichen als
auch zur industriellen Verwendung in Verkehr gebracht wird, das friihere Datum 1. Januar 2021.

Es gilt zu beachten, dass bis zum 1. Januar 2025 fir alle in Verkehr gebrachten Gemische
(siehe auch Abschnitt 3.5.2), d. h. gleichermaBen fiir bereits vorhandene als auch neue Gemische,
eine Mitteilung gemaB 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 verfligbar. https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/

Unternehmen kdnnen beschlieBen, schon vor den genannten Fristen eine Mitteilung geman
Anhang VIII einzureichen. In diesem Fall ist jedoch bei der jeweiligen benannten Stelle zu
prifen, ob sie Mitteilungen in dem neuen Format bereits akzeptiert und ob diese Mitteilung von
der Pflicht zur parallelen Mitteilung nach den bis zur Erflillungsfrist von Anhang VIII geltenden
nationalen Bestimmungen befreit.

Relevante Informationen darliber, wie jeder Mitgliedstaat Anhang VIII umzusetzen beabsichtigt
(z. B. Gebiihren und Mitteilungssysteme), wurden in der ,,Ubersicht iiber die Entscheidungen
der Mitgliedstaaten beziiglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-Verordnung"
angegeben, die Uber die ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27487986/msd en.pdf/982d9115
-58cb-75c8-80ae-8eb16f5c0009 verfligbar ist.

Unabhdngig von einer Verpflichtung nach Anhang VIII kénnen Verpflichtungen auf nationaler
Ebene (die nach unterschiedlichen Rechtsrahmen und flir andere Zwecke als die von Artikel 45
definierten festgelegt wurden) auch weiterhin giltig bleiben und muss ihnen mdglicherweise
unabhdngig 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
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Abbildung 1: Ermittlung der Informationsanforderungen und der Erfiillungsfrist
je nach Art der Verwendung

[nformationen Uber Arten der
Verwendung
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Verbraucher
) Endnutzung /
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Informationen Uber das
Gemisch

3.5.2 Ubergangszeitraum fiir bereits angemeldete Gemische

Nationale Anforderungen gelten fiir Anmeldungen vor der einschlagigen Erflillungsfrist (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. Flir neue Gemische, die nach
diesen Fristen in Verkehr gebracht werden, missen Informationen gemaB Anhang VIII eingereicht
werden. Hat ein Unternehmen einer benannten Stelle bereits vor der maBgeblichen Erflillungsfrist
Informationen Uber gefahrliche Gemische gemaB Artikel 45 Absatz 1 vorgelegt (d. h. gemaB den zu
diesem Zeitpunkt in einem bestimmten Mitgliedstaat geltenden Meldepflichten), besteht bis zum

1. Januar 2025 (Ubergangszeitraum) keine Verpflichtung zur Einhaltung von Anhang VIII, auBer in
Fdllen, 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 gemaB Anhang VIII einreichen
und den UFI in das Etikett aufnehmen. Ab dem 1. Januar 2025 gelten ,alte™ Mitteilungen
(gemaB nationalen Gesetzen) als ,archiviert" und im Hinblick auf Anhang VIII nicht relevant.
Daher mussen die Wirtschaftsteilnehmer sicherstellen, dass rechtzeitig eine neue,

mit Anhang VIII konforme Mitteilung erfolgt, damit das Gemisch nach Ende des
Ubergangszeitraums weiterhin in Verkehr gebracht werden kann.

Wenn sich jedoch wahrend des Ubergangszeitraums (d. h. nach der in Teil A Abschnitt 1.5.
genannten jeweiligen Erfiillungsfrist und vor dem 1. Januar 2025) eine Anderung 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 gednderten Gemisch gemaB Anhang VIII
vorlegen (einschlagige Informationen sind Abschnitt 7 dieser Leitlinien zu entnehmen, in dem die
Voraussetzungen flr eine Aktualisierung erdrtert werden). In diesem Szenario muss der
Verpflichtete Anhang VIII erflillen; das bedeutet, dass die UFI-Kennzeichnungsanforderung
ebenfalls zu erfullen ist. Wenn Anderungen stattfinden, die nicht in Teil B, Abschnitt 4.1 von
Anhang VIII aufgefiihrt sind, besteht bis zum Ende des Ubergangszeitraums keine Verpflichtung
zur Erfillung von Anhang VIII. Nationale Aktualisierungsverpflichtungen kénnen weiterhin gelten.
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3.5.2.1 Wenn nationale Definitionen flr 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 fiur die industrielle Endnutzung in einem Mitgliedstaat jetzt das
Aquivalent einer gewerblichen Endnutzung gemaB Anhang VIII sein. In diesen Fallen bleiben
Mitteilungen, die gemaB der bestehenden Definition der Endnutzung in einem bestimmten
Mitgliedstaat vorgenommen wurden, weiterhin gultig, und der Verpflichtete muss Anhang VIII
nicht vor Ende des Ubergangszeitraums erfillen. In anderen Worten profitiert der Verpflichtete
selbst dann von einem Ubergangszeitraum, wenn sich die Verwendung des Gemischs basierend
auf Anhang VIII fir eine andere Art von Endnutzung qualifiziert.

3.5.2.2 Mitteilungen gemaB Anhang VIII vor der einschlagigen Erflllungsfrist

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

Wenn Mitteilungen vor einer einschlagigen Erflllungsfrist Gber das Benachrichtigungsportal der
ECHA erfolgen, missen die Informationen die Anforderungen von Anhang VIII erflllen, um die
Validierungsprifungen erfolgreich zu durchlaufen (siehe Abschnitt 6.4). In diesem Szenario
I6st die Nutzung des ECHA-Mitteilungsportals jedoch nicht automatisch die Verpflichtung aus,
den UFI in das Etikett aufzunehmen. Es wird jedoch empfohlen, den UFI ohne unnétige
Verzdgerungen in das Etikett aufzunehmen.

Diesbeziiglich finden sich niitzliche Informationen in der Ubersicht iiber die Entscheidungen der
Mitgliedstaaten beziiglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-Verordnung, die auf der
ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/
verfligbar ist.

4. Allgemeine Anforderungen an die Mitteilungen

In diesem Abschnitt der Leitlinien werden die Verpflichtungen nach Artikel 45 und die
wichtigsten Elemente flir 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 mogliche Vorgehensweisen vor Beginn der Abfassung der Mitteilung klar sein. Dies ist
Gegenstand dieses Abschnitts.

4.1 Uberblick

Ein Unternehmen, das ein Gemisch in Verkehr bringt, das den Verpflichtungen gemaB Artikel 45
unterliegt, muss die nach Anhang VIII erforderlichen Informationen der zusténdigen benannten
Stelle in den Mitgliedstaaten Gbermitteln, in denen das Gemisch in Verkehr gebracht wird.

In manchen Féllen 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 Handler handeln, der eine vertragliche Vereinbarung mit dem Verpflichteten Uber die
Durchfiihrung der Mitteilung im Namen des Verpflichteten abgeschlossen hat3°. In anderen Fallen
haben Handler (einschlieBlich Rebrander und Umetikettierer [Relabeller]) mdéglicherweise 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) Uber das von der ECHA bereitgestellte Benachrichtigungsportal und ist auf
elektronischem Wege in einem von der ECHA zur Verfiigung gestellten harmonisierten XML-Format
zu Ubermitteln (flir Einzelheiten zu den verfiigbaren Ubermittlungs-Tools siehe Abschnitt 6).

30 Es gilt zu beachten, dass die Verantwortung fir die Mitteilung weiterhin dem Verpflichteten obliegt.
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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 fir die
eindeutige Identifizierung eines Gemischs eingefuhrt. Etiketten fiir gefahrliche Gemische

(im Anwendungsbereich von Artikel 45), die in Verkehr gebracht werden, missen in der Regel
einen eindeutigen Rezepturidentifikator (Unique Formula Identifier, UFI)3! tragen. Ein UFI
ermoglicht eine rasche und eindeutige Identifizierung der zu dem Gemisch Ubermittelten
Informationen durch eine beliebige Giftnotrufzentrale, die beziiglich 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 tragt, der mit
einer giltigen Mitteilung verbunden ist. Dies ist von entscheidender Bedeutung, um das
Funktionieren des Systems der Bereitstellung von Notfallinformationen zu gewahrleisten.
Angaben zur Erzeugung und Verwendung von UFI finden sich in Abschnitt 4.2.

Der Verpflichtete ist gemaB Artikel 45 ferner aufgefordert, Angaben zum wichtigsten
Verwendungszweck des Gemischs (z. B. Reinigungsmittel, Bauprodukt, Pflanzenschutzmittel
usw.) bereitzustellen, was sowohl flir die Notversorgung als auch fir statistische Analysen von
Bedeutung ist. Um d|e Ubermittlung dieser Informationen und ihre Verwendung durch die
empfangenden Stellen zu erleichtern, wurde ein europdisches System der
Produktkategorisierung (EuPCS) entwickelt. In Abschnitt 4.3 wird dieses Konzept erlautert und
werden einschlagige Links angegeben.

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

Unternehmen kdénnen auch beschlieBen, Informationen zu Gbermitteln:

e fir einzelne Gemische (in Verkehr gebracht mit einem oder mehreren
Handelsnamen, die in einer Mitteilung enthalten sein kénnen) oder kénnen sich,

e sofern bestimmte Kriterien erflllt sind, flir eine Gruppenmitteilung entscheiden,
bei der mehrere dhnliche Gemische (die sich bei bestimmten Arten von Bestandteilen
unterscheiden) in einer Mitteilung zusammengefasst werden. Nahere Informationen zur
Gruppenmitteilung und zu den zu erfiillenden Kriterien finden sich in Abschnitt 4.5.

Die zu Ubermittelnden 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
gemaB Anhang VIII erforderlichen Angaben. Verpflichtete gemaB Artikel 45 miissen daher die
Informationen aus anderen Quellen erganzen oder ihren Lieferanten um spezifischere Angaben
ersuchen, insbesondere in Bezug auf die Zusammensetzung, wenn dies praktisch durchflihrbar ist.
Die spezifischen Informationsanforderungen fiir die verschiedenen Mitteilungsarten (Standard- und
verkirzte Mitteilung, Einzel- und Gruppenmitteilung) sind in Anhang VIII Teil B aufgefiihrt 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 maglicherweise 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 fiir die Mitteilung
akzeptabel ist/sind, stehen auf der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter Ubersicht iiber
die Entscheidungen der Mitgliedstaaten beziiglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-
Verordnung zur Verfligung. Wenn das Unternehmen ein und dasselbe Gemisch in mehr als
einem Mitgliedstaat in Verkehr bringt, missen die einzelnen Mitteilungen in allen
entsprechenden Sprachen gemacht werden.

Das ECHA-Mitteilungsportal unterstttzt Mitteilungen fiir mehrere Markte, bei denen das Dossier an
die jeweiligen benannten Stellen verteilt wird. Uber das Portal kann ein Teil der Informationen in
der/den jeweiligen Sprache(n) des/der relevanten Mitgliedstaats/Mitgliedstaaten angegeben
werden, z. B. Uiber ein strukturiertes Format mit Standardsatzen (siehe Abschnitt 6.2.).

31 Teil A, Punkt 5.2 von Anhang VIII enthalt Ausnahmen fiir Gemische mit mehrschichtiger Verpackung
und unverpackte Gemische. Teil A, Punkt 5.3 enthalt Ausnahmen fiir Gemische, die an industriellen
Standorten verwendet werden (siehe Abschnitt 4.2 fur weitere Informationen).
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4.2 Der UFI fiir 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 eingeflihrt, der als zusatzliches 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 tibermittelten Informationen zu einem Gemisch (und somit
Informationen, die fiir die Behandlung von Patienten relevant sind) mit einem bestimmten in Verkehr
gebrachten Produkt verknipft. In diesem Zusammenhang bezeichnen wir als ,Gemisch" eine
Formulierung, die chemische Bestandteile mit dhnlichen Eigenschaften enthdlt, 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. bestimmungsgemaBer Gebrauch).

Alle Produkte, die mit demselben UFI eingereicht werden, muissen die gleiche Zusammensetzung
aufweisen32, Fur ein und dasselbe Gemisch kénnen jedoch verschiedene UFI verwendet werden, sofern
diese den benannten Stellen mitgeteilt wurden. Dieselben Gemische diirfen unter verschiedenen
Handelsnamen und von denselben oder verschiedenen Marktteilnehmern in Verkehr gebracht werden.
In diesen Fallen kénnen Wirtschaftsteilnehmer beschlieBen, denselben UFI zu verwenden, sofern sich
die Zusammensetzung des Gemischs nicht dndert oder die Anderung begrenzt ist und keine
Auswirkungen auf die toxikologischen Informationen hat (Einzelheiten siehe Abschnitt 5).

Aus Marketinggriinden und/oder Griinden der Vertraulichkeit konnen Wirtschaftsteilnehmer auch
beschlieBen, fir jedes Produkt einen anderen UFI zu generieren und auf dem Etikett anzubringen,
auch wenn die Gemischzusammensetzung dieser Produkte unverandert bleibt. In diesem Fall sind alle
dem Gemisch zugeordneten UFI in der Mitteilung flr dieses Gemisch anzugeben.

Der UFI soll die anderen von den Giftnotrufzentralen verwendeten Méglichkeiten zur
Identifizierung des Gemischs erganzen, wie z. B. den Produkt- und/oder Markennamen.

Bei der Eingabe des UFI in ihre Datenbanken finden benannte Stellen oder Giftnotrufzentralen
madglicherweise mehrere Produkte und entsprechende Mitteilungen, doch haben oder
beschreiben alle diese Produkte oder Mitteilungen dieselbe Zusammensetzung (oder
Zusammensetzungen mit sehr geringfligigen Unterschieden, siehe Abschnitt 5.3, in dem der
generische Produktidentifikator erwahnt ist, und Abschnitt 5.4 zu Gruppenmitteilungen fir
ausfiihrliche Informationen). Nachstehend ein Beispiel dafir, wie ein UFI aussieht:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

Der UFI ist eine Information, die der benannten Stelle nhach Anhang VIII vorzulegen ist.
4.2.2 Generierung von UFI

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

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

32 Beachten Sie bitte, dass im Fall einer Gruppenmitteilung (behandelt in den Abschnitten 4.5 und 5.4)
fir mehrere dhnliche Gemischzusammensetzungen derselbe UFI verwendet werden kdnnte. Im Falle
einer Mitteilung flr ein einzelnes Gemisch, bei der der sogenannte generische Produktidentifikator
J~Farbstoffe™ oder ,Parfiimstoffe™ verwendet wird (behandelt in Abschnitt 5.3.3), kdnnte ein und derselbe
UFI verwendet werden, um sich auf mehrere Gemischzusammensetzungen zu beziehen, die sich nur
hinsichtlich der Farbe oder des Parfumstoffs unterscheiden.
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eines Unternehmens und eine von dem Unternehmen fir dieses spezifische Gemisch zugeteilte
Formulierungsnummer. Durch die Verwendung der USt-Nummer soll sichergestellt werden,
dass es keine Uberschneidungen zwischen den von zwei verschiedenen Unternehmen
generierten UFI gibt. Zwar werden verschiedene Unternehmen ahnliche
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 fir die Generierung und Verwaltung der UFI unter einer

bestimmten USt-Nummer verantwortlich. Sie miissen 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 fir Gemische verwendet werden dirfen, deren
Zusammensetzung unterschiedlich ist, mit Ausnahme von Gruppenmitteilungen, bei denen
Gemische hinsichtlich Parfimstoffbestandteilen bis zu 5 % voneinander abweichen kdnnen
(siehe Abschnitt 4.5). Ein gewisses MaB an Flexibilitat ist bei der Verwendung der UFI zum
Schutz der Vertraulichkeit der Geschaftsinformationen zulassig (siehe weiter unten die
Beispiele in Abschnitt 4.2.3).

Es gilt zu beachten, dass Unternehmen UFI generieren kénnen, wenn sie Uber keine
Umsatzsteuernummer verfligen oder es zum Beispiel aus Vertraulichkeitsbedenken vorziehen,
diese nicht fiir die Generierung ihrer UFI zu verwenden. Diese Mdglichkeit besteht sowohl
beim UFI-Generator-Tool selbst als auch beim UFI-Generierungsalgorithmus (iber einen
LUnternehmensschlissel"). Weitere Informationen und Unterstitzung sind im UFI-spezifischen
Abschnitt der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen verfligbar
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator).

4.2.3 Verwendung von UFI

Dieser Abschnitt enthéalt eine Reihe von Beispielen mit zunehmender Komplexitat dazu,

wie und wann ein UFI generiert werden muss oder kann; zur Unterstiitzung des Lesers bietet
er ferner grafische Darstellungen. Die nachstehenden Beispiele belegen die Flexibilitét bei der
Generierung von UFI und deren Verwendung, wobei gewdhrleistet ist, dass die
Hauptbedingung erfillt ist: Derselbe/dieselben UFI darf/dirfen fir mehrere Produkte nur
verwendet werden, wenn diese Produkte gemaB den in Anhang VIII festgelegten
Konzentrationsbereichen dieselbe Zusammensetzung aufweisen (siehe Abschnitt 4.5).

Es sei darauf hingewiesen, dass dieselben UFI auf dem EU-Markt flr dieselben Gemische
verwendet werden kdnnen, vorausgesetzt, dass flir diese Gemische einschlieBlich der UFI
bereits eine Mitteilung an die betreffenden Mitgliedstaaten ergangen ist.

Beispiel 7: 1 Gemischzusammensetzung — 1 UFI - 1 in Verkehr gebrachtes Produkt
(,SuperClean®)

. a

Gemisch
Zusammensetzung A

UFI 1 SuperClean

J J
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Beispiel 8: 1 Gemischzusammensetzung: 2 oder mehr UFI - 2 oder mehr Produkte, die in
derselben Zusammensetzung in Verkehr gebracht werden

-\ s ™
UFT 1 ey SuperClean
- \_ Y,
Gemisch B ( b
emisc ,
lﬁ
(Zusammensetzung A UFI 2 SuperPulito
J \_ )
\
UFI n ‘A Produkt n J
J

Beispiel 9: 1 Gemischzusammensetzung — 1 UFI - 3 in Verkehr gebrachte Produkte

~
SuperPropre
J

SuperClean

Gemisch l N l
[Zusammensetzung A UFT1

J

SuperPulito J

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

AN

Produkt
— ]\‘
Gemisch
[Zusammensetzungl\ UFT 2 H SuperClean J
poo ]/
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Beispiel 11: 1 Gemischzusammensetzung - 2 oder mehr UFI - 2 in Verkehr gebrachte

Produkte
w
py UFT 1 —

/ ‘
- %{ SuperClean ]
F‘A‘: \
‘!:J W;”;’ UFI 2 - A
-‘lj ,;.-"'::(— )

Gemisch 1
Zusammensetzung Aj\

o UFI 3 S

N
‘ UF1 4 ! -
¥

Hinweis zu den Beispielen 7, 8 und 11 Wenn mehrere UFI generiert und einem einzigen

Gemisch zugeordnet wurden, muissen alle diese UFI in die Mitteilung an den betreffenden Mitgliedstaat
aufgenommen werden und kénnen einzeln oder in derselben Mitteilung eingereicht werden. Wenn ein
und demselben Produkt (welches dasselbe Gemisch enthdlt) 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 mdoglich. 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.

—»|  SuperPulito

Bei Gruppenmitteilungen kann ein UFI fiir 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
zuldssigen 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 dhnliche Gemische (1 Gruppenmitteilung) - ein UFI, ein oder mehrere in
Verkehr gebrachte Produkte

GRUPPENMITTEILUNG
{ ™ ~
Gemisch
Zusammensetzung Al SuperPropre
/ J
4 ™ \
Gemisch
Zusammensetzung A2 1 UFI1 2 SuperClean
E J )
) N
Gemisch
Zusammensetzung A3 SuperPulito
o _J )

Beispiel 13: Drei ahnliche Gemische (1 Gruppenmitteilung) — mehrere UFI, ein oder mehrere
in Verkehr gebrachte Produkte

GRUPPENMITTEILUNG
UFI 1, UFI 2, UFI 3 ~\ 7~ ~
UFT 1 —_— SuperPropre
(" N\
Gemisch / \ /
Zusammensetzung Al
\. J N\ g ™
o p UFI 2 —————— SuperClean
Gemisch
Zusammensetzung A2 J/ S J
- J
- N\
Gemisch :
Zusammensetzung A3 UF1 3 SuperPulito
1 2

4.2.3.1 UFI und Gemisch im Gemisch

GemaB der Definition in Anhang VIII kédnnen zu den Bestandteilen eines Gemischs auch andere
Gemische gehoren, die als Gemisch im Gemisch (MiM) bezeichnet werden. StandardmaBig
mussen Verpflichtete gemaB Artikel 45 Angaben zur vollstéandigen Zusammensetzung ihres
Gemischs Ubermitteln und daher auch Angaben zur Zusammensetzung der MiM machen.
Besteht jedoch kein Zugang zur vollstandigen Zusammensetzung der gelieferten MiM, kann in
der Mitteilung stattdessen der UFI der MiM zusammen mit seinem Produktidentifikator
angegeben werden. Dies ist nur dann mdglich, wenn die Mitteilung fur 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 Mdglichkeit, die Mitteilung tGber das Gemisch mit der Mitteilung zum
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MiM zu verknipfen und bei einem Notfall mit der Mischung, die eine solche MiM enthalt, die
relevanten Informationen abzurufen.

Weitere Einzelheiten zu den Informationsanforderungen fiir Gemische und ihre Bestandteile
sind Abschnitt 5 zu entnehmen.

Beispiel 14: 1 Gemisch (mit 1 MiM, identifiziert Gber seinen UFI) — 1 UFI fir das in Verkehr
gebrachte Gemisch - 1 in Verkehr gebrachtes Produkt

f R
Gemisch
Lieferung an
Zusammensetzung UFI A | Mitteilung in MS X ) Formulierer B, der
A Stoff 1, Gemisch B herstellt
Stoff 2,
Stoff 3
o J
i
*.
‘o >,
Gemisch
Zusammensetzung
B: Formulierer B
Stoff 4, o UFI B : SuperClean et macht Mitteilung
Stoff 5, an MS X
Stoff 6,
MIM UFI A
_ J

Verfligt das MiM nicht Gber 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 vollstdndig 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 Uber seinen UFI und das zweite (ber sein
SDB identifiziert ist) — 1 UFI fir das Gemisch + SDB MiM - 1 in Verkehr gebrachtes Produkt

( Gemisch &
Zusammensetzung A:
Stoff 1,

Stoff 2,

Stoff 3,

UFI MiM1

: MiM2: ¢ f— UFT A [ SuperClean J

© L Zusammensetzung
p aus SDB
Name
Telefon
E-Mall
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4.2.3.2 Verwendung des UFI innerhalb der Lieferkette und bei Anderungen
der Rechtsperson

Solange die Zusammensetzung des Gemischs unverandert bleibt, kann derselbe UFI

(muss aber nicht unbedingt) von anderen nachgeschalteten Anwendern/Formulierern in der
Lieferkette verwendet werden (im Falle eines Formulierers wiirde dies der UFI eines MiM
werden). Anders ausgedrickt: Wenn ein nachgeschalteter Anwender ein Produkt mit einem
UFI erwirbt und das Gemisch nicht verandert, kann er beschlieBen, denselben UFI flr 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 vollstandige Zusammensetzung des Gemischs angeben, falls
diese vom Lieferanten zur Verfligung 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 (wahrend der Ubergangszeit) Félle geben, in denen Lieferanten beschlieBen kdnnen,
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 Fallen wird
dringend empfohlen, dem nachgeschalteten Anwender (der dieses Gemisch als MiM verwenden
kann) klar mitzuteilen, dass die Informationen Uber das MiM noch nicht Gibermittelt wurden.
Die Mitteilung sollte im Idealfall innerhalb kurzer Zeit nach der Aufnahme des UFI auf das
Etikett erfolgen.

Wenn das Unternehmen, das den urspriinglichen UFI generiert, die Rechtsperson andert oder
seine Tatigkeit einstellt, bleibt der bereits generierte UFI glltig und kann auch weiterhin vom

Nachfolger des Unternehmens verwendet werden, sofern die Zusammensetzung des Gemischs
unverandert 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 haufig auch das
Etikett mit den Kontaktdaten und dem Markennamen des Kunden versieht (fir weitere
Einzelheiten siehe Abschnitt 3.1). Was die Verwendung des UFI anbelangt, so muss der Lohn-
Formulierer einen UFI fur das in Verkehr gebrachte Gemisch generieren, ihn in die entsprechende
Mitteilung aufnehmen und dann seinem Kunden zur Verfligung stellen. Wenn der Kunde die
Formulierung nicht &ndert, kann er den Original-UFI verwenden, der vom Lohn-Formulierer
bereitgestellt wird. Alternativ kann der Kunde des Lohn-Formulierers, falls gewlinscht, 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 Handlern), wobei
zu berlicksichtigen ist, dass der Lohn-Formulierer weiterhin der Verpflichtete gemaB Artikel 45
ist.
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Beispiel 16: 1 Gemisch eines Lohn-Formulierers — 1 oder mehr UFI fiir die Zusammensetzung -
ein drittes Unternehmen bringt in Verkehr/nimmt Rebranding vor - Original-UFI oder neuer UFI

( Mitteilung und Drittunternehmen

Kennzeichnung bringt mit demselbem

( ") Option 1 P! einschileBlich UFT 1 [™"| Etikett und UFI 1 in
@ des Gemischs Verkehr
Lohn-
Formulierer — 43
Gemisch A :
Mitteilung einschl,
UFI 1 und UFI 2 Drittunternehmen
Maoglichkeit 2es——iin (vom Kunden | bringt mit UFI 2 in
- J bereitgestelit) des Verkehr
Gemischs
\
Lieferung '
Drittunternehmen Mitteilung
: ; : e Drittunternehmen
generiert eigenen einschlieBlich UHJ AL b
Option 3 | UFix und erstellt ‘ im Auftrag des ’ brlng\t’g‘lr;(tegf[x i
eigene Mitteilung Verpflichteten

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 moégliche Abhilfe bei potenziellen
Kommunikationsproblemen dargelegt (z. B. wenn der EU-Lieferant die Vertraulichkeit der
Angaben zum Gemisch schitzen méchte).

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 tber die in der EU ansassige
Rechtsperson) (ber diesen UFI und bestatigt, dass die Mitteilung erfolgt ist. AnschlieBend reicht der
EU-Importeur, der der eigentliche Verpflichtete ist, eine eigene Mitteilung mit Angaben zur
Zusammensetzung unter Verweis auf diesen UFI ein. Der Importeur kénnte also eine Mitteilung fiir ein
Gemisch einreichen, das zu 100 % aus den vom Nicht-EU-Lieferanten gelieferten MiM besteht. Diese
Option kénnte 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 lber das
von ihm an den EU-Importeur gelieferte Gemisch schiitzen méchte. Die Verpflichtung zur Aufbringung
des UFI auf das Etikett liegt beim EU-Importeur. Es besteht die Mdglichkeit flir 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 nachdriicklich empfohlen, eine
vertragliche Vereinbarung zu schlieBen, in der die Einzelheiten der gewahlten Vorgehensweise
bei den Mitteilungen geregelt sind. Es sollte berlcksichtigt werden, dass der EU-Importeur in
jedem Fall der Verpflichtete bleibt und somit auch weiterhin gegeniiber den
Durchsetzungsbehérden verantwortlich ist. Darliber hinaus ist der EU-Importeur weiterhin flr
die Erfullung 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 Uber eine in der EU ansdssige
Rechtsperson (,EU LE") tatig ist, um die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse zu schiitzen

Nicht-EU-Lieferant
(kein Verpflichteter)

Frelwlllige Mitteilung

UFI Nr.1
B"eﬁ':e;'g’ ?ng ; : rnEl{JE {unter Verwendung (in dem MS, in dem der
(kein Verpflichteter) der USt-Nummer EU-Importeur das

P des EU LE) endgiiltige Gemisch in

Verkehr bringen mdchte)

e Nr.1 mitgeteilt

Vollstandige
Zusammensetzung:

X % Bestandtell A
+ Yy % Bestandteil B
+ z % Bestandteil C

= 100 %

v Verpflichtende Mitteilung
UFI Nr.2
EU-Importeur (unter Verwendung (in dem MS, in dem der EU-
(Verpflichteter) der USt-Nummer des Importeur das endglltige
EU-Importeurs) Gemisch in Verkehr bringen
méchte)

Keine weitere Weitere
Formulierung Formulierung

UFI Nr.2
Zusammensetzung:
UFI#2
Zusammensetzung: 100 % X % UFI Nr.1
UFI Nr.1 +w % Bestandteil D
+ j % Bestandteil E
= 100 %

4.2.6 Verwaltung von UFI

Unternehmen missen in ihren internen Systemen einen Uberblick dariiber behalten, welches
Gemisch zu welchem UFI gehdrt, und sie missen Anderungen und Aktualisierungen
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nachverfolgen (Hauptgrund hierfiir ist, dass die Verwendung ein und desselben UFI fiir
Gemische mit unterschiedlichen Zusammensetzungen zu vermeiden ist).

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

dem UFI;

der fir die Generierung des UFI verwendeten USt-Nummer;

der fir die Generierung des UFI verwendeten internen Formulierungsnummer;
dem internen Formulierungscode fir dieses Gemisch, falls abweichend von der
Formulierungsnummer.

Wie im Benutzerhandbuch fir 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 miussen.

Als Alternative zur Verwendung der USt-Nummer kann das Online-Tool automatisch einen
~Unternehmensschliissel® zuweisen, der vom selben Algorithmus flir die Generierung des UFI
verwendet wird.

Normalerweise identifizieren Unternehmen ihre Produkte mit einem internen Code; es ist hochst
unwahrscheinlich, dass solche internen Codes direkt flir die Generierung der UFI verwendet
werden kdnnen, da erstere haufig 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 urspriinglichen
internen Code umzuwandeln und eine neue unternehmensinterne Formulierungsnummer
anzulegen, auf deren Grundlage ein UFI generiert werden kann.

Wenn auBerdem ein einziger bestehender interner Unternehmenscode fir verschiedene
Gemische verwendet wird, konnte es notwendig sein, fliir 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 dlrfte der Fall sein, wenn das Unternehmen Tools
flr 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 fir die Verwaltung
ihrer Mitteilungen nutzen werden, um zu gewahrleisten, 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
fur die effiziente Verwaltung der derzeitigen Produkte (z. B. unterschiedliche Chargen des
gleichen Gemischs, flir das Etiketten erstellt werden missen) von Nutzen sein, aber auch flr
die Verfolgung von Aktualisierungen.

4.2.7 Neue UFI infolge von Anderungen der Zusammensetzung

Da der Hauptzweck des UFI darin besteht, eine eindeutige Verbindung zwischen einem Produkt
auf dem Markt und den fiur die gesundheitliche Notversorgung relevanten Informationen
herzustellen, ist der UFI stets mit einer bestimmten Zusammensetzung verkn(pft3s.

Anhang VIII der CLP-Verordnung verlangt, dass ein neuer UFI angelegt wird, falls sich die
Zusammensetzung des Gemischs nach bestimmten Kriterien dndert. So muss ein neuer UFI
insbesondere in folgenden Fallen angelegt werden:

1. Eine Anderung bei den Bestandteilen (Hinzufiigung, Ersatz oder Entfernung
eines oder mehrerer Bestandteile) — Die Hinzufligung, 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 fir mehrere ahnliche
Zusammensetzungen des Gemischs verwendet werden kdénnte.
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Entfernung eines oder mehrerer Bestandteile gilt als erhebliche Anderung und erfordert
die Generierung eines neuen UFI3®, Es wird darauf hingewiesen, dass dies fur die
Bestandteile gilt, die in der Mitteilung angegeben werden missen (so wirde z. B.

Die Anderung 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 fir Gemische in einer Gruppenmitteilung vorgesehen, die Parfimstoffe
enthalten, wenn die Anderung in der Zusammensetzung sich nur auf diese Bestandteile
bezieht. Zu beachten ist, dass eine Aktualisierung der Mitteilung erforderlich ist, wenn
ein Parfimstoff aus allen Gemischen der Gruppe entfernt wird (siehe Abschnitt 7.4.6;
nach B.3.1 missen Parfimstoffe in mindestens einem der Gemische vorkommen).

2. Eine Anderung der Konzentration iiber den in der urspriinglichen Mitteilung
angegebenen Konzentrationsbereich hinaus — Bei der Angabe der Konzentration
von Gemisch-Bestandteilen kbnnen Konzentrationsbereiche herangezogen werden
(siehe Abschnitt 5.3 mit Informationen zu Gemisch-Bestandteilen). Wenn die neue
Konzentration eines bestimmten Bestandteils den (in der urspriinglichen Mitteilung
angegebenen) Bereich Gberschreitet, ist ein neuer UFI zu erstellen und die Meldung
entsprechend zu aktualisieren. Liegt die Anderung der tatsachlichen Konzentration
innerhalb des urspriinglichen Bereichs, besteht keine Verpflichtung zur Aktualisierung
des UFI und keine Verpflichtung zur Aktualisierung der Mitteilung.

3. Eine Anderung der Konzentration iiber die zuldssigen Grenzwerte fiir genau
angegebene Konzentrationen hinaus - Bei der Angabe der Konzentration von
Gemisch-Bestandteilen kann die genaue Konzentration genannt werden; in diesem Fall
sind Anderungen der Konzentration innerhalb bestimmter Grenzen zulassig. Wenn die
neue Konzentration die zuldssige Abweichung Uberschreitet, ist ein neuer UFI zu
erstellen und daher die Mitteilung entsprechend zu aktualisieren. Wenn die neue
Konzentration die zuldssige Abweichung nicht lberschreitet (was immer mit Blick
auf die urspringliche Mitteilung gemessen wird, unabhangig von der Zahl mdéglicher
spaterer freiwilliger Aktualisierungen), kann die Mitteilung freiwillig aktualisiert werden,
ohne dass ein neuer UFI erforderlich ist. Dies gilt auch fiir weitere Anderungen, sofern
die neue Konzentration die zulassige Gesamtabweichung nicht lberschreitet.

Es sei darauf hingewiesen, dass die in diesem Abschnitt erdrterten Anderungen Bestandteile
betreffen, die in der urspriinglichen Mitteilung angegeben werden missen, so dass diese
Anderungen nicht nur die Notwendigkeit, einen neuen UFI anzulegen, sondern auch die
Notwendigkeit einer Aktualisierung der gesamten Mitteilung auslésen. Weitere Einzelheiten sind
Abschnitt 7.4 zu entnehmen. Es gilt zu beachten, dass durch diese Anderungen nicht zwangslaufig
die Einstufung des Gemischs gedndert wird, weshalb eine Aktualisierung des Kennzeichnungsetiketts
in dieser Hinsicht flir gewdhnlich nicht ausgelést wird (moglicherweise muss es aufgrund des neuen
UFI trotzdem aktualisiert werden, wenn dieser auf dem Etikett abgedruckt ist; siehe ndchsten
Abschnitt flir weitere Informationen zu den Kennzeichnungsoptionen).

Es sei auch darauf hingewiesen, dass Anderungen am UFI infolge einer kommerziellen Entscheidung
des Unternehmens vorkommen kdénnen, selbst wenn keine der oben genannten Bedingungen erfillt
ist (die Zusammensetzung bleibt unverandert, und eine Anderung des UFI ist rechtlich nicht
erforderlich). Ein Unternehmen kann beschlieBen, den UFI freiwillig zu andern, wenn andere
Anderungen eintreten, moéglicherweise aufgrund seines internen Anderungsmanagementsystems
(ein Beispiel hierflr ware eine Anderung der Verpackung, was von dem Unternehmen als neues
Produkt betrachtet wird). Bei freiwilligen Anderungen von UFI ist eine Aktualisierung der Mitteilung
ebenso erforderlich wie bei einer obligatorischen Anderung von UFI.

4.2.7.1 Anderungen am UFI von MiM

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

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

36 Es sei darauf hingewiesen, dass der Ersatz eines Bestandteils durch einen anderen mit identischer
Zusammensetzung und identischem Gefahrenprofil (mdglicherweise nach einem Wechsel des Lieferanten)
nicht die Notwendigkeit einer Aktualisierung oder einer neuen Mitteilung auslést.



Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
Version 3.0 - Mai 2020 51

andert (d. h. er kann garantieren, dass die Zusammensetzung des Gemischs unverandert
bleibt), oder die Zusammensetzung des Gemischs hat sich geandert. In beiden Fallen muss die
Mitteilung fir das MiM durch Hinzufligung des neuen UFI aktualisiert werden.

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

Wenn sich der UFI des MiM nur aus kommerziellen Griinden andert (also ohne Anderungen in der
Zusammensetzung), so wirkt sich dies nicht auf das Endgemisch aus, und somit muss sein UFI
grundsatzlich nicht geandert werden. Dies ist mdglich, wenn dem nachgeschalteten Anwender die
Information vom Lieferanten vorliegt, dass die MiM-Zusammensetzung tatsachlich identisch ist.

4.2.8 Anbringung, Anordnung und Platzierung von UFI

Artikel 25 Absatz 737 der CLP-Verordnung definiert den UFI als ergéanzende Information, die
zusammen mit den anderen Kennzeichnungselementen gruppiert werden sollte, z. B. in der
Nahe der Gefahrenpiktogramme. Daher werden bei der Aufnahme des UFI die normalen Regeln
fur die Kennzeichnung eingehalten, einschlieBlich der von Artikel 29 Absatz 1 vorgesehenen
Optionen fiir besondere Formen oder GroBen der Verpackung. Der UFI ist auf dem Etikett des
gefahrlichen Gemischs aufzudrucken oder anzubringen, fir 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 Flexibilitat 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 zwangslaufig auf dem Etikett selbst, siehe Abschnitt 5, Teil A von
Anhang VIII). Damit soll sichergestellt werden, dass der UFI durch Priifung 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 Féllen, in denen die Formulierung haufig geandert 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 flr die Erstellung des Etiketts oder die Gestaltung der
Verpackung zustdndig ist, obwohl der UFI in der Regel grundsatzlich leicht zu lokalisieren und zu lesen
sein sollte. In Fallen, in denen die Aufnahme des UFI aufgrund der Form oder GroBe der inneren
Verpackung nicht mdglich ist, kann der UFI auf einem Faltetikett, einem Anhangeetikett oder einer
auBeren Verpackung angebracht werden, und zwar stets zusammen mit den anderen Elementen des
Kennzeichnungsetiketts. In Abschnitt 4.8 der Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemdéB CLP
sind weitere Informationen zu den Kennzeichnungsanforderungen und -optionen enthalten.

Im Allgemeinen ist die Aufnahme des UFI in das Sicherheitsdatenblatt keine Standardanforderung.
In Féllen, in denen ein gefahrliches 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 fiir weitere Informationen).

Bei unverpackt verkauften gefahrlichen Gemischen muss der UFI in Abschnitt 1.1 des SDB
angegeben werden3. Im konkreten Fall der in Teil 5 von Anhang II der CLP-Verordnung
aufgeflhrten geféahrlichen Gemische, die der Offentlichkeit zur Verfligung 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 beigefligt.

Der UFI-Code selbst (sofern verwendet) muss unter Voranstellung des Akronyms ,UFI:" in
GroBbuchstaben erscheinen und deutlich sichtbar, lesbar und unverwischbar sein. Die Abkilirzung
+UFI:™ muss immer im lateinischen Alphabet verwendet werden, unabhangig von Land, Sprache und
nationalem/nationalen Alphabet(en); dieser Abklirzung muss ein Doppelpunkt folgen.

37 Mit der Verordnung (EU) 2017/542 wurde die CLP-Verordnung geéndert, und zwar durch Hinzufligung des
neuen Anhangs VIII und des neuen Absatzes 7 zu Artikel 25 (zuséatzliche Angaben zur Kennzeichnung).

38 Verordnung (EU) 2020/11 geandert durch Hinzufiigung 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 Anderung
von Anhang II der REACH-Verordnung im letzten Schritt des Genehmigungsprozesses befindet. Dort ist
ein Verweis auf UFI enthalten.
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Zusatzlich zu den vorstehend beschriebenen Anforderungen zielen die folgenden Vorschlage
darauf ab, die Wiedererkennung des UFI durch Verwender und Verbraucher zu verbessern und
die Kommunikation mit benannten Stellen und Giftnotrufzentralen zu unterstitzen.

e Vor dem eigentlichen UFI-Code sollte kein weiterer zusatzlicher Marker als ,,UFI:"
angezeigt werden*?,

e Es ist mdglich, 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 lasst. Die Anbringung des UFI kénnte 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 giiltig sind (auch ohne
aufgedruckten UFI);

o um die Notwendigkeit hdufiger Anderungen des Etiketts zu senken, sollte das
Produkt seine Zusammensetzung haufig andern (z. B. jahreszeitlich bedingte
Anderungen oder haufige Wechsel von Lieferanten).

e Um die Abklirzung ,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 gewahlten Schriftart verbessert werden kann).

Die drei Bindestriche, die die Blécke des UFI trennen, missen gedruckt sein. Alternativ kann
der UFI auf zwei Zeilen gedruckt werden und der zweite Gedankenstrich entfallen. In letzterem
Fall wird nachdricklich empfohlen, eine nichtproportionale Schriftart zu verwenden, damit die
Blocke 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 zuldssig.

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 Zeichen auf zwei Zeilen)

UFI:
VDU1l-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. Grundsatzlich kann jede Farbe

40 Unter auBergewdhnlichen Umsténden, in denen dasselbe Etikett in verschiedenen Landern verwendet
wird, in denen unterschiedliche UFI verwendet werden, sollte ein Landercode in der Ndhe des UFI-Codes
verwendet werden (siehe Abschnitt 5.3.1.1 der Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemaB der
CLP-Verordnung).
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verwendet werden, insbesondere unter Berlicksichtigung der Fahigkeiten des Druckgerats,
sofern sie die Anforderung erfillt, klar und unverwischbar zu sein.

Besonders bewahrt 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 SchriftgroBe an die Schriftart anzupassen, um
sicherzustellen, dass der UFI fir eine Person mit durchschnittlichem Sehvermdgen lesbar ist
(so kénnte z. B. die Lesbarkeit verbessert werden, indem eine etwas gréBere SchriftgroBe fir
eine fettere Schriftart verwendet wird; nahere Einzelheiten hierzu in Abschnitt 5.2 der
Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung geméB der CLP-Verordnung*').

Die Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemaB der CLP-Verordnung bieten
insbesondere, wenn auch nicht ausschlieBlich, Informationen zu folgenden Themen:

¢ Ausnahmen von Kennzeichnungsanforderungen in Sonderfallen gemaB Abschnitt 5.3
(z. B. kleine Verpackungen, Verwendung von Faltetiketten und duBere Verpackung).

e Besondere Vorschriften flir Transportetiketten und die Kennzeichnung von auBeren
Verpackungen, inneren Verpackungen und Einzelverpackungen in Abschnitt 5.4.

e Beispieletiketten z. B. fir Mehrkomponentenprodukte in Abschnitt 6.

4.2.8.1 Mehrkomponentenprodukte

Gemische diirfen 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 Fallen tragt jedes einzelne Gemisch gegebenenfalls das fiir dieses Gemisch maBgebliche
Etikett*2. Jedes Gemisch, das Teil einer Warenzusammenstellung ist und als gefahrlich fur die
menschliche Gesundheit oder aufgrund seiner physikalischen Eigenschaften eingestuft ist, muss tber
einen eigenen UFI verfligen, der auf dem entsprechenden Etikett angegeben werden muss.

In manchen Fallen werden Gemische als Teil eines Mehrkomponentenprodukts in Verkehr gebracht,
bei dem sich jedes Gemisch in einem separaten Behdlter befindet, aber die Behdlter 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 Hartemittel, Lack mit einem
Aktivator). Bestimmte Mehrkomponentenprodukte kdnnen aus Gemischen bestehen, die nicht zum
Mischen, sondern zum Ausliben einer separaten Wirkung vorgesehen sind (z. B. Geschirrspliltabs,
Waschmaschinentabs). Das Unternehmen, das Mehrkomponentenprodukte in Verkehr bringt, muss fiir
jedes Komponenten-Gemisch in getrennten Mitteilungen einen UFI bereitstellen*3. Dessen ungeachtet
sind Informationen Uber das Endgemisch potenziell auch fir die Notversorgung von Bedeutung und
sollten (sofern verfiigbar 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 erwartungsgeman vermischen) und das Verhaltnis, in dem die
Bestandteilsgemische im Endgemisch vermischt werden sollen (falls relevant), sind ein Beispiel solcher
Informationen Uber das Endgemisch, die angegeben werden kdnnten. Dariber hinaus kann es nttzlich
sein, anzugeben, ob das Mischverhaltnis vom Verwender beeinflusst werden kann oder nicht.
Abschnitt 6.2 der Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemal der CLP-Verordnung bietet
sachdienliche weitere Informationen und Beispiele fiir die Kennzeichnung dieser spezifischen Produkte.

41 Siehe Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung geméB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-clp

42 Siehe Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung geméaB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-clp

43 Der Grund dafir ist, dass die Mitteilungsverpflichtung Gemische betrifft, die tatséchlich 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. Dartber
hinaus enthalt das Etikett des Produkts die Informationen Uber die Bestandteilsgemische (und damit auch
deren UFI) und nicht Gber das Endgemisch.
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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 beschrankt ist, die flr eine
verkirzte Mitteilung infrage kommen (z. B. Gemische, die nur fiir die Verwendung an
industriellen Standorten vorgesehen sind, wie weiter unten in Abschnitt 4.4 beschrieben).

Sie gilt auch fir Gemische, die an industrielle Standorte geliefert werden, aber von
nachgeschalteten Wirtschaftsteilnehmern in Verbraucherprodukte oder Produkte fir die
gewerbliche Verwendung aufgenommen werden (d. h. nicht von der verkiirzten Mitteilung
profitieren, die weiter unten in Abschnitt 4.4 beschrieben wird).

4.3 EuPCS

Ein harmonisiertes europdisches System der Produktkategorisierung (EuPCS), das von der ECHA
gepflegt wird*, dient zur Beschreibung der beabsichtigten Verwendung eines Gemischs, fiir das
Informationen gemaB Anhang VIII vorzulegen sind (Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.4). Beispiele fiir
Produktkategorien aus Version 1 des EuPCS umfassen ,Handgeschirrspilmittel®, ,Klebstoffe und
Dichtstoffe fiir 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 Uber die Produktkategorie eines Gemischs kénnen verwendet werden, um
Giftnotrufzentralen und benannte Stellen bei der Erstellung eines harmonisierten Ansatzes flr
statistische Analysen und die Meldung von Vergiftungen zwischen den EU-Mitgliedstaaten zu
unterstlitzen. Darlber hinaus kann das EuPCS als zusatzliche Hilfe fur Giftnotrufzentralen bei
der Identifizierung des Produkts bei einer Vergiftung dienen, wenn keine anderen
Informationen zur Identifizierung verfligbar sind.

Bei der Mitteilung fiir ein gefahrliches Gemisch miissen Verpflichtete die Produktkategorie zuweisen,
die den Verwendungszweck des/der Produkts/Produkte am besten definiert. Der gleiche Grundsatz gilt
bei Gemischen, die mdglicherweise in mehrere Produktkategorien passen, wie z. B. ein 2-in-1-
Waschmittel, das auch einen Fleckentferner enthalt: Es liegt in der Verantwortung des Anmelders, die
hauptsachliche Zweckbestimmung zu wahlen, 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 bestimmungsgemaBe Hauptverwendung stets der
entsprechenden Biozid- oder Pflanzenschutzproduktkategorie zugeordnet werden. Ein EUPCS-
Praxisleitfaden wurde veroffentlicht*®, um die Einstufung von Produkten nach ihrer wichtigsten
Zweckbestimmung zu unterstitzen.

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),
wadhrend der ,,hauptsachliche Verwendungszweck" auf dem ndchsten 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
anschlieBend auf dem Verbrauchermarkt in Verkehr gebracht wird. Da der Rohstoff durch den
Endverbraucher verwendet wird, muss die Mitteilung unter Einhaltung der Informationsanforderungen
flr Gemische zur Verwendung durch Verbraucher erfolgen (d. h. Erfiillungsfrist fiir die Mitteilung ab

1. Januar 2021), und sein Verwendungszweck muss mit dem Code ,F" — ,,Gemische flir die weitere
Formulierung" eingestuft werden.

44 Das derzeitige EuPCS stiitzt sich auf das System, das urspriinglich von der Kommission nach der
»Study on a Product Category System for information to be submitted to poison centres" (Studie Gber ein
Produktkategoriesystem fiir Informationen, die an Giftnotrufzentralen zu tbermitteln sind) entwickelt
wurde, abrufbar unter http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.

4> 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.
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Die ECHA ist fir die Pflege und alle Anderungen am EuPCS verantwortlich. Antrége auf
Aktualisierung oder Anpassung kdénnen nach dem auf der ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen
dargestellten Verfahren gestellt werden.

4.4 Verkiirzte Mitteilung

Importeure und nachgeschaltete Anwender gefahrlicher Gemische, die ausschlieBlich fir
industrielle Zwecke in Verkehr gebracht werden, haben die Mdglichkeit, sich als Alternative zu den
allgemeinen Mitteilungsanforderungen [A.2.3] fur eine ,verkirzte Mitteilung" zu entscheiden.

In derartigen Féallen kénnen die bei der benannten Stelle eingereichten Angaben zur
Zusammensetzung ihrer industriellen Gemische auf die in den SDB enthaltenen Informationen
beschrankt sein. Es muss jedoch sichergestellt sein, dass weitere detaillierte Informationen
Uber die Zusammensetzung solcher Gemische im Falle eines dringenden medizinischen Notfalls
[A.2.3 und B.3.1.1] auf Anfrage rasch verfiigbar sind. Die Begriindung fir diese
Sonderregelung findet sich in Erwagungsgrund 11 der Verordnung (EU) 2017/54247, wo es
heiBt: ,Dariiber hinaus ist in industriellen Einrichtungen in der Regel ein breiteres Wissen zu
den verwendeten Gemischen vorhanden und ist im Allgemeinen auch eine medizinische
Behandlung verfiigbar. Daher sollte es Importeuren und nachgeschalteten Anwendern von
Gemischen fiir die industrielle Verwendung gestattet sein, weniger umfangreiche
Informationsauflagen zu erfiillen." Die regulatorische Belastung flir die Industrie ist somit
passgenau auf die spezifischen Bedlrfnisse der ,industriellen Verwendung" zugeschnitten.

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

In der Regel ist ein SDB weniger detailliert als in einer ,vollsténdigen 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 flr ein urspriinglich nur fir industrielle
Verwendung bestimmtes Gemisch gemacht wurde (verklrzte Mitteilung) und dieses Gemisch
nun auch in Produkten fiir den Verbraucher oder fiir gewerbliche Zwecke verwendet wird, muss
vor dem Inverkehrbringen der Produkte mit der neuen Verwendungsart der vollstandige Satz
der fir eine Standardmitteilung verlangten Informationen vorgelegt werden.

Fir 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
Ubergangszeitraums (1. Januar 2025) keine Verpflichtungen.

4.4.1 Kontakte fiir den schnellen Zugriff auf ,,zusatzliche detaillierte
Produktinformationen™

Mitteilungspflichtige, die sich fiir die ,verkirzte Mitteilung" entschieden haben, miissen gemaf
Anhang VIII Teil A Abschnitt 2.3 und Anhang VIII Teil B Abschnitt 1.3 die Kontaktdaten des
Ansprechpartners flir den schnellen Zugriff auf ,,zusdtzliche detaillierte Produktinformationen™
Ubermitteln.

Diese Kontaktdaten miissen mindestens Folgendes enthalten:

« eine 24 Stunden pro Tag und 7 Tage pro Woche erreichbare Telefonnummer, unter der
,detaillierte zusatzliche Produktinformationen®, die nicht im SDB enthalten sind, aber flr die
Notversorgung relevant sein kdnnen, von dem fiir die Notversorgung zusténdigen Personal in der
vom jeweiligen Mitgliedstaat akzeptierten Sprache eingeholt werden kénnen. Der Anfragende
gehort in der Regel Stellen oder Einrichtungen an, die von der benannten Stelle anerkannt sind,
oder der benannten Stelle selbst; diese zusatzlichen Informationen beziehen sich in der Regel auf
die vollstéandigen Informationen zur Zusammensetzung;

47 Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission vom 22. M&rz 2017 zur Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen durch Hinzufigung eines Anhangs Gber die harmonisierten
Informationen fir die gesundheitliche Notversorgung.

48 | eitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenbléttern, insbesondere Abschnitt 3.3 ,Zusammensetzung /
Angaben zu Bestandteilen®.
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- eine E-Mail-Adresse fir den nachfolgenden Austausch von Informationen zwischen dem
Mitteilungspflichtigen (oder einer sachkundigen, vom Mitteilungspflichtigen bestimmten
Person) und der zustandigen Behérde oder dem medizinischen Fachpersonal.

Beachten Sie bitte, dass die Kontaktdaten dem Mitteilungspflichtigen oder einem Dritten zugeordnet
werden konnten, der unter der Verantwortung des fiir die Bereitstellung der erforderlichen Informationen
zustandigen Mitteilungspflichtigen benannt wird. Die Person, die um die zusatzlichen Informationen ersucht
wird, mochte vielleicht Uberpriifen, ob das Ersuchen von einer benannten Stelle oder von mit der
Notversorgung betrautem Personal stammt. Ein Hinweis auf eine Mitteilungskennung kénnte hier hilfreich
sein, da sie nur dem Mitteilungspflichtigen und den Behdrden zur Verfligung stehen sollte.

4.4.2 Verfiigbarkeit und Inhalt der zusatzlichen Informationen und schneller
Zugriff

Die ,zusatzlichen detaillierten Produktinformationen®™ im Sinne von Anhang VIII missen dergestalt sein,
dass sie es einer zustandigen Behorde oder medizinischem Fachpersonal, die/das sich mit einer
Vergiftung oder einem gesundheitlichen Ereignis befasst, ermdglichen, angemessene vorbeugende und
heilende MaBnahmen zu benennen. Die fiir eine ,vollstandige Mitteilung" nach Anhang VIII Teil B
Abschnitt 3.4 erforderlichen Angaben (iber die Zusammensetzung werden flir diesen Zweck als
ausreichend angesehen. Sie miussen leicht zuganglich aufbewahrt werden, damit sie auf Anfrage der
zustandigen Behorde oder den medizinischen Fachkraften, die sich mit einer Vergiftung oder einem
gesundheitlichen Ereignis befassen, zur Verfliigung gestellt werden kann.

Da es nicht mdglich ist, den ,schnellen® Zugriff sicher zu definieren, sollten die Informationen
unverzlglich bereitgestellt werden.

Beachten Sie bitte, dass der schnelle Zugriff in einer Sprache oder mehreren Sprachen eines
Mitgliedstaats mdglich sein muss, in dem das Gemisch in Verkehr gebracht wird. Dartber
hinaus darf die Telefonnummer keine unverhaltnismaBigen Kosten flir den Mitgliedstaat
verursachen (z. B. ,Premium"-Telefonnummern oder Nummern auBerhalb der EU).

GemahB Artikel 45 Absatz 2 der CLP-Verordnung kénnen die angeforderten Informationen verwendet
werden, um Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden
MaBnahmen, insbesondere in Notfallen, zu beantworten. Anhang VIII (Abschnitt B.1.3) besagt, dass ein
schneller Zugriff auf detaillierte Informationen im Falle einer verkirzten Mitteilung zur Verfligung 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 benétigen einen schnellen Zugriff
auf die Informationen. In jedem Fall bleiben die benannten Stellen verantwortlich dafiir, die geman
Artikel 45 und Anhang VIII eingereichten Informationen in Empfang zu nehmen und den
Notfalleinsatzkraften zur Verfiigung zu stellen. Daher sollte die Person, die die zusatzlichen Informationen
anfordert, von der zusténdigen Behdrde autorisiert sein.

Fordert nach Eingang der ,zusatzlichen detaillierten Produktinformationen™ die benannte Stelle
den Meldepflichtigen gemaB Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.2 unter ,Angabe der Griinde" zur
Ubermittlung zusatzlicher Informationen oder zur Klarung auf, hat der Mitteilungspflichtige
diese angeforderten erforderlichen Informationen oder Klarungen unverziglich zu liefern
(weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 7.2).

Es ist darauf hinzuweisen, dass die ,verklrzte Mitteilung" fakultativ ist. Unternehmer, die mit
gefahrlichen Gemischen flr die industrielle Verwendung zu tun haben und zu einer Mitteilung
verpflichtet sind, kdnnen auch beschlieBen, die allgemeinen Anforderungen an (vollstandige)
Mitteilungen zu erfillen, womit sie von der Verpflichtung befreit sind, 24/7-Kontaktinformationen
fir zusatzliche Informationen zu Ubermitteln.

4.5 Gruppenmitteilung

Unternehmen haben zuweilen in ihrem Produktportfolio eine groBe Zahl ahnlicher Gemische,
die sich mdglicherweise nur in einigen Punkten geringfligig unterscheiden. Daher erlaubt
Anhang VIII unter bestimmten Bedingungen die Ubermittlung von Informationen fir mehrere
Gemische in einer einzigen Mitteilung, die als ,Gruppenmitteilung" bezeichnet wird.
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Eine Gruppenmitteilung ist mdglich, wenn

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

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

Abschnitt 5.4 enthalt nahere Angaben zu den Informationen, die flir eine Gruppenmitteilung
erforderlich sind.

5. In der Mitteilung enthaltene Informationen

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

Dieser Abschnitt bietet Orientierung zu den Informationen, die gemaB dem Rechtstext im Falle einer
vollstandigen Mitteilung bendtigt werden, sowie zu verklrzten Mitteilungen (siehe Abschnitt 4.4) und
Gruppenmitteilungen (siehe Abschnitt 4.5). Der Verweis auf den entsprechenden Abschnitt des
Rechtstextes erfolgt am Ende der jeweiligen Uberschrift 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 benétigen Informationen, die es ihnen ermdglichen, 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 fur die Zwecke von Artikel 45 und die Arbeit der Giftnotrufzentralen
bendtigten Produktidentifikatoren sind in Anhang VIII der CLP-Verordnung gemaB 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 erwahnt), die ein Anrufer den Mitarbeitern der Giftnotrufzentrale
zwecks Identifizierung des Giftes Ubermitteln sollte (siehe Abschnitt 4.2).

Dariber hinaus gibt es andere Elemente auf dem Etikett, die fir die Mitarbeiter von
Giftnotrufzentralen wichtig sind, darunter ,der vollsténdige Handelsname bzw. die
vollstédndigen Handelsnamen des Gemischs [...], einschlieBlich - falls relevant - Markennamen,
Namen des Produkts und abweichende Namen, die auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen"
[B.1.1]. Dasselbe Gemisch kénnte unter verschiedenen Handelsnamen und fiir verschiedene
Zwecke in Verkehr gebracht werden. Solange sich die Zusammensetzung nicht é@ndert, kénnen
alle diese Handelsnamen in dieselbe Mitteilung aufgenommen werden*?. Flr die
Giftnotrufzentralen ist die Angabe aller genauen Namen in der Mitteilung erforderlich, wie sie
auf dem Etikett erscheinen, da es Falle gibt, in denen unterschiedliche Produkte mit dem
gleichen Hauptnamen (z. B. Markennamen oder Handelsnamen) und verschiedenen weiteren
Namen existieren. Letztere wiirden daher eine korrekte Identifizierung erleichtern.

5.1.2 Daten und Ansprechpartner des Mitteilungspflichtigen [B.1.2]

Die Verantwortung fir die Ubermittlung von Informationen (iber geféhrliche Gemische im
Zusammenhang mit Artikel 45 und Anhang VIII der CLP-Verordnung liegt beim Verpflichteten,
dem so genannten ,Mitteilungspflichtigen™ (siehe Abschnitt 3.1). GemaB Anhang VIII miissen

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.
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die Daten des Mitteilungspflichtigen, wie z. B. Name, vollstandige 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 Ubermitteln, und einer anderen natirlichen
Person, die als Dritter oder Vertreter des Mitteilungspflichtigen auftritt, aber die Mitteilung
physisch vorbereiten und einreichen kann (siehe Abschnitt 3.1).

Dartber hinaus ist es gegebenenfalls mdglich, auch die Daten einer weiteren Kontaktstelle anzugeben,
von der Behoérden Informationen einholen kénnen, die moglicherweise fiir die Notversorgung
erforderlich sind, wenn die Informationen nicht in der Mitteilung enthalten sind (benannte Stellen
kénnen der Auffassung sein, dass in Notfdllen mdglicherweise zusatzliche Informationen erforderlich
sind). Diese Kontaktstelle kann auch fiir Riickfragen hinsichtlich Klarungen zum Inhalt der Mitteilung,
zur Berichtigung mdglicher Fehler oder zur Besprechung von Details flir die Nachsorge und Aktivitaten
im Rahmen der Toxikovigilanz hinzugezogen werden. Diese zusatzliche Kontaktstelle kdnnte potenziell
hinzugezogen werden, wenn der Mitteilungspflichtige die betreffenden Informationen nicht selbst
vorlegen kann oder beschlieBt, nicht als Kontaktperson zur Besprechung von Themen bezlglich der
gesundheitlichen Notversorgung im Zusammenhang mit der jeweiligen Mitteilung qualifiziert zu sein.
In diesem Fall missen in der Mitteilung auBerdem der Name, die vollstandige Anschrift, die
Telefonnummer und die E-Mail-Adresse dieser Kontaktstelle enthalten sein. Es sei erwahnt, dass diese
Kontaktstelle nicht rund um die Uhr erreichbar sein muss.

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

Mitteilungen flr industrielle Gemische, die flr verringerte Informationsanforderungen in Frage
kommen, d. h. fur eine verkirzte Mitteilung, erfordern eine obligatorische zusatzliche
Kontaktstelle, damit Notfalleinsatzkrafte im Notfall bei Bedarf noch mehr Informationen
erhalten kénnen. Um einen schnellen Zugriff auf diese Informationen zu ermdglichen, 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 zusatzliche 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 lber die
maogliche Einstufung des Gemischs als gefdhrlich fliir die Umwelt bereitzustellen. Informationen
Uber eine Umweltgefédhrdung gehdren nicht zu den Informationen, die flir eine gesundheitliche
Notversorgung bendtigt werden, kédnnen aber aus Grinden der Vollstandigkeit auf freiwilliger
Basis bereitgestellt werden.

Die Einstufung aufgrund der Gesundheitsgefahren und der physikalischen Gefahren muss die
Gefahrenklassen und die fliir das Gemisch relevanten Gefahrenkategorien angeben (z. B.
~Acute Tox"). (oral) 4%, “Flam. Liqg. 2").

Es sind die Kennzeichnungselemente fiir die Einstufung aufgrund der Gesundheitsgefahren und
der physikalischen Gefahren gema3 Anhang I der CLP-Verordnung anzugeben. Dazu gehéren
der Gefahrenpiktogramm-Code (z. B. GHS07), das Signalwort (Gefahr/Warnung), die
Gefahrenhinweis-Codes (einschlieBlich ergédnzender Gefahreninformationen) (z. B. H302) und
Sicherheitshinweis-Codes (z. B. P264).

Informationen Uber die Einstufung von Gemischen und die damit verbundenen
Kennzeichnungselemente missen mit den Angaben gemaB den Abschnitten 2.1 und 2.2 des
SDB des Gemischs nach Anhang II der REACH-Verordnung mit Ausnahme der Einstufung
hinsichtlich der Gefahren fir die Umwelt Gbereinstimmen. Es sei darauf hingewiesen, dass
selbst in Fallen, in denen Anhang I der CLP-Verordnung reduzierte Kennzeichnungselemente
gestattet, die Mitteilung samtliche in Anhang VIII Abschnitt B.2.2 (und vorstehend erwahnte)
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 fir
Sicherheitsdatenblatter sind in Anhang II der REACH-Verordnung festgelegt. Die in die
Mitteilung aufzunehmenden Informationen missen mindestens alle relevanten und
verfligbaren Informationen lber die toxikologischen Auswirkungen auf die Gesundheit
umfassen, die mit den einzelnen in Anhang I der CLP-Verordnung aufgefiihrten
Gefahrenklassen im Gesundheitsbereich verbunden sind:

(a) akute Toxizitat;

(b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut;

(c) schwere Augenschadigung/-reizung;

(d) Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut;

(e) Keimzellmutagenitat;

(f) Karzinogenitat;

(g) Reproduktionstoxizitat;

(h) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition;
(i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition;
(j) Aspirationstoxizitat.

Fir jede der oben genannten Gefahrenklassen sollte die Mitteilung die flir Abschnitt 11 des
SDB erforderlichen Angaben enthalten, die es den Giftnotrufzentralen erméglichen, im Falle
einer Exposition gegentber dem Gemisch eine angemessene Beratung anzubieten. Dies
kénnte, sofern verfligbar, das Ergebnis der Priifung, die Angabe der Art und des verwendeten
Prifverfahrens sowie gegebenenfalls Informationen Uber die Expositionsdauer einschlieBen.
Nachstehend einige Beispiele:

- Akute Toxizitat, oral: LD50 1 310 mg/kg Kérpergewicht (Ratte)
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut: Atzend (Kaninchen, OECD 404, 4h)
- Sensibilisierung der Haut: Nicht sensibilisierend (Meerschweinchen, OECD 406)

Flr das Gemisch spezifische toxikologische Informationen, die in die Mitteilung aufgenommen
werden sollten, sind zum Beispiel der ATEmix (Schatzwert der akuten Toxizitat fir ein
Gemisch), bei dem ein Gemisch als Ganze aufgrund der akuten Toxizitat bei seiner
Verwendung eingestuft wurde.

Anhang VIII schreibt keine spezifische Struktur fir die Meldung solcher Informationen vor. Da
nicht allgemein festgelegt werden kann, welche Informationen flir die Zwecke dieses Anhangs
bendtigt werden, kénnte der vollstédndige Inhalt von Abschnitt 11 des SDB fir die
Giftnotrufzentralen und die Notfalleinsatzkrafte als potenziell relevant angesehen werden. Der
vollsténdige Inhalt von Abschnitt 11 des SDB kann beispielsweise Angaben zur Toxikokinetik,
zum Stoffwechsel und zur Verteilung sowie ausfiihrlichere Informationen zu den
toxikologischen Wirkungen und den Priifmethoden enthalten.

Der Mitteilungspflichtige muss sicherstellen, dass die erforderlichen toxikologischen
Informationen zur Verfiigung 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 einschldgigen Informationen Uber das
endglltige Gemisch integriert werden, das bei Verwendung von Mehrkomponenten-Produkten
entsteht, (siehe Abschnitt 4.2.7.1).

5.2.3 Zusatzliche Informationen [B.2.4]

In der Mitteilung sind ferner zusatzliche 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 Féllen
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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 kénnen). Einige der
Informationen missen mdglicherweise in angemessener Weise mit dem spezifischen
Handelsnamen/Produkt verknlpft werden, um sicherzustellen, dass die Notfalleinsatzkrdfte die
Risiken angemessen erkennen kdnnen.

Die zusatzlichen Informationen sind in Teil B Abschnitt 2.4 aufgefiihrt und umfassen Folgendes:

- Arte(n) und GréBe(n) der Verpackung, in der das Gemisch fir 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 GroBe ist als Nennvolumen/-volumina oder
Gewicht(e) der Verpackung(en) anzugeben. Wenn ein Gemisch in einem bestimmten
Mitgliedstaat in verschiedenen Verpackungsarten und -groBen geliefert wird, sind in der
Mitteilung alle relevanten Arten und GréBen anzugeben, die in dem betreffenden
Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wurden. Informationen Uber die spezifische Art der
Verpackung, die mit den einzelnen Handelsnamen verbunden ist, sind nitzlich sowohl
flr Notfalleinsatze als auch fiir 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 flir einen bestimmten
Handelsnamen relevante(n) Farbstoff(e) variiert/variieren®Y, ist es nicht erforderlich, die
spezifische Farbe eines jeden Handelsnamens anzugeben, sondern kénnen grundlegende
generische Farbbezeichnungen verwendet werden. Es ist wichtig, dass Farbinformationen unter
Berlicksichtigung ihres Zwecks angegeben werden, d. h. fir eine gesundheitliche
Notversorgung, und in Anbetracht der Tatsache, dass diese Informationen mdaglicherweise von
einem Anrufer bei der Giftnotrufzentrale angegeben werden, die sie zur Identifizierung des
Gemischs bendétigt. Die von der Agentur zur Verfligung gestellten Werkzeuge zur
Dossiererstellung helfen bei der Identifizierung von Farben, weil sie die Liste der in diesem
Zusammenhang als angemessen eingestuften Farben enthalt (einschlieBlich der Mdglichkeit,
mehrere Farben sowie farblose Gemische und zusatzlich die Farbintensitdt anzugeben).

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

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

Wenn der pH-Wert aus beliebigem Grund nicht angegeben werden kann, ist hierfir eine
Begriindung zu liefern. Die Angabe eines pH-Werts gilt nicht fir Gemische im
gasformigen Zustand. In manchen anderen Fallen ist die Angabe eines pH-Werts
modglicherweise nicht sinnvoll, weil das Gemisch z. B. in Wasser nicht |6slich ist

(die Begrindung ist stets zu liefern).

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

- Produktkategorie. Es ist die Produktkategorie gemaB 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. Unterstiitzung 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 Moglich ist dies sowohl bei Standard- als auch bei Gruppenmitteilungen nur, wenn die Farbstoffe
spezifische Kriterien erfillen, die die Verwendung derselben allgemeinen Kennung zulassen, siehe
Abschnitt 5.3 fir weitere Einzelheiten zu den Angaben zu den Bestandteilen des Gemischs.
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- Art der Verwendung (durch Verbraucher, gewerblich, industriell). In der Mitteilung ist
vom Mitteilungspflichtigen anzugeben, fir 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 endglltige Endnutzung der Gemische
Uber die Erfullungsfrist flr Mitteilung und Informationsanforderungen entscheidet.
Wenn beispielsweise das Gemisch zur gewerblichen Verwendung geliefert wird, aber
auch fir die Verwendung durch Verbraucher verfiigbar ist, dann muss auch die
Verwendung durch Verbraucher in der Mitteilung erwahnt werden. Ebenso muss die
Mitteilung Uber ein zur industriellen Verwendung geliefertes Gemisch auch dem
Endverbraucher Rechnung tragen, wenn das Gemisch letztendlich in einem Gemisch
(als MiM) flr die Verwendung durch Verbraucher gemaB 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 enthalt Hinweise dazu, welche Bestandteile eines Gemischs in der Mitteilung
anzugeben sind und welche Informationen Uber die einzelnen Bestandteile darzulegen sind.

Die Informationen Uber 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 verkiirzte Mitteilung nur fir industrielle
Zwecke handelt. Hier kann es bis zu einem gewissen Grad in Abhdngigkeit von dem Wissen Uber
den Inhalt des Gemischs, (iber das der Mitteilungspflichtige verfligt, 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 vollstdndige Zusammensetzung des Gemischs angegeben werden.

Sowohl gefahrliche als auch nicht gefahrliche Bestandteile kdnnen sich nach z. B. unbeabsichtigten
Verwendungen nachteilig auf die menschliche Gesundheit auswirken. Daher bendétigen
Giftnotrufzentralen und Notfalleinsatzpersonal méglicherweise Informationen Uber alle Bestandteile.

Aus praktischen Grinden missen jedoch Bestandteile nach dem Gesetz nicht angegeben
werden, wenn sie in einem Gemisch unterhalb einer bestimmten Konzentrationsschwelle
enthalten sind. Bei einem ausschlieBlich fir die industrielle Verwendung bestimmten Gemisch,
bei dem nur eine verkilirzte Mitteilung eingereicht wird (siehe Abschnitt 4.4 dieser Leitlinien),
kdnnen sich die Angaben zur Zusammensetzung auf die Angaben im Sicherheitsdatenblatt flir
dieses Gemisch beschranken (siehe Abschnitt 5.3.4).

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

e seine chemische Identitat (siehe weiter unten 5.3.3) und
e seine Konzentration (genaue Konzentration oder Konzentrationsbereich - siehe 5.3.3)

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

Es ist nicht zuldssig, 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 flr Parfimstoffe gemal Abschnitt 5.4).

5.3.2 Mitteilungsanforderungen unterliegende Gemisch-Bestandteile [B.3.3]
Ein Bestandteil eines Gemischs kann einer der folgenden Kategorien angehéren:

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

¢ Gemisch im Gemisch (MiM) - also ein Gemisch (gemaB 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
spater in diesem Abschnitt eingegangen.
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Normalerweise sollten die in einem MiM enthaltenen Stoffe wie alle anderen Stoffe einzeln
gemeldet werden. Ist die Zusammensetzung des MiM vollstandig bekannt, sollten seine
Bestandteile als Bestandteile des endgliltigen Gemischs betrachtet und entsprechend
angegeben werden. Hat der Mitteilungspflichtige jedoch keinen Zugang zu Informationen Uber
die vollstandige Zusammensetzung des MiM, ist es modglich, das MiM in der Mitteilung als
solches zu melden. Weitere Informationen sind Abschnitt 5.3.3 unten zu entnehmen.

Ein Bestandteil, unabhangig 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
gefahrlich eingestuft ist und entweder

— in einer Konzentration von 0,1 % oder héher vorkommt oder

— in einer Konzentration unter 0,1 % identifiziert ist und vorkommt - es sei denn,
der Mitteilungspflichtige kann nachweisen, dass dies flr die Zwecke der
gesundheitlichen Notversorgung und der Pravention irrelevant ist;

2. nicht als gefahrlich aufgrund physikalischer Wirkungen oder gesundheitlicher
Auswirkungen eingestuft ist, wenn er in Konzentrationen von = 1 % identifiziert ist und
vorkommt. Hierzu zahlen auch Bestandteile, die nicht eingestuft sind oder nur als
umweltgefdhrlich eingestuft sind.

LIdentifiziert" bedeutet, dass der Mitteilungspflichtige weiB3, dass der Bestandteil vorkommt, weil er
ihn beispielsweise absichtlich hinzugefligt 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 fir die Tatigkeit der Notfalleinsatzkrafte wichtig sein kann.

Es gibt keine spezifische wissenschaftliche Methode zum Nachweis der Unerheblichkeit eines Stoffs
oder Gemischs fiir eine medizinische Notversorgung. Die Entscheidung, einen Bestandteil nicht
anzugeben, der in einer Konzentration von unter 0,1 % vorkommt, sollte auf Erwdgungen beruhen, bei
denen die Art der Geféhrdung (z. B. keine der betrachteten Gefahrenklassen ist von besonderer
Bedeutung), die Relevanz des Expositionswegs (z. B. ist der Stoff nur als gefahrlich bei Inhalation
eingestuft, aber seine physikalische Beschaffenheit Idsst eine Inhalation nicht zu), die Konzentration

(z. B. die Spurenwerte kénnen normalerweise auBer Acht gelassen werden) und mdgliche
Wechselwirkungen mit Gblichen Behandlungen eine Rolle spielen. Liegt flir einen Stoff ein spezifischer
Konzentrationsgrenzwert (SCL)°! vor, kann dieser als Grundlage fiir eine Entscheidung Uber 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
Begrindung in die Mitteilung aufzunehmen. Dies kann Gegenstand eines ,begriindeten Antrags" der
benannten Stelle sein, wenn diese so beschliet (siehe Abschnitt 7.2).

5.3.3 Erforderliche Informationen liber Bestandteile

A) Identifizierung der Bestandteile [B.3.2]

Stoffe in einem Gemisch missen im Einklang mit Artikel 18 Absatz 2 der CLP-Verordnung
identifiziert werden:

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

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) aufgefihrt ist: Namen und
Identifikationsnummer wie dort verwendet;

- falls der Stoff weder in Anhang VI Teil 3 der CLP-Verordnung noch im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt 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 gemaB der INCI-
Nomenklatur, sofern zutreffend; oder

- falls keine CAS-Nummer verfiigbar und keine der oben genannten Mdglichkeiten zutrifft,
den in der IUPAC-Nomenklatur angegebenen Namen oder eine andere internationale
chemische Bezeichnung, z. B. den Namen gemaB 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 Identitat des Stoffes eindeutig definiert. Die chemische Bezeichnung von
Stoffen, fur die eine alternative chemische Bezeichnung gemaB Artikel 24 der CLP-Verordnung
zugelassen wurde, muss ebenfalls angegeben werden.

Fir Gemische in Gemischen (MiM) missen Angaben zu den in einem MiM enthaltenen
Stoffen gemacht werden:

e Generell im Einklang mit den vorstehenden Aussagen zu Stoffen. Stoff-Bestandteile eines
MiM (wenn die Zusammensetzung des MiM vollstandig bekannt ist) sollten als
Bestandteile des Endgemischs betrachtet werden. Informationen Uber dieselben Stoffe
(mit Ursprung in MiM und/oder flr sich genommen hinzugefligt) sollten in aggregierter
Form vorgelegt werden. Handelt es sich bei den MiM-Bestandteilen oder -Stoffen um
dieselben (mit derselben chemischen Identitdt), 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 Griinde flr diesen Unterschied zu untersuchen.

e Alternativ, wenn der Mitteilungspflichtige keinen Zugang zu Informationen Uber die
vollsténdige Zusammensetzung des MiM hat, aber (iber den UFI des MiM verfiigt, muss dieses
MiM mithilfe seines Produktidentifikators identifiziert werden, also des Handelshamens oder
der Bezeichnung (gemaB 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 fir Informationen Gber Konzentration und Einstufung). Dies ist nur dann méglich,
wenn die Informationen zum MiM, einschlieBlich des UFI, der benannten Stelle als Teil einer
friheren Mitteilung vorliegen. AuBerdem kdnnten potenziell die bekannten MiM-Bestandteile
(z. B. auf der Grundlage des SDB) angegeben werden; dies sollte jedoch separat, also nicht in
aggregierter Form, erfolgen>2. Es sei darauf hingewiesen, dass bei Unkenntnis der
vollstandigen Zusammensetzung ein Gemisch, das von verschiedenen Lieferanten bezogen
wird, die unterschiedliche Einstufungen zuweisen, nicht als chemisch dasselbe Gemisch
angesehen werden kann®3. Wenn nur ein Teil der Informationen bzw. unvollsténdige
Informationen angegeben wurden, kénnen die Durchsetzungsbehérden anfragen, wie die
Verpflichteten diese gesetzliche Anforderung erfiillt haben.

e 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 (gemaB Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a der CLP-Verordnung) sowie
durch Angabe der Informationen zu den Bestandteilen aus dem SDB identifiziert werden.
Dariber hinaus missen Name, E-Mail-Adresse und Telefonnummer des MiM-Lieferanten

52 Falls die Zusammensetzung des MiM nicht vollstédndig bekannt ist, sollten die Informationen fiir jeden
bekannten Bestandteil gesondert angegeben werden, um das Risiko verwirrender Informationen fir die
Notfalleinsatzkrafte zu verringern.

53 Es sei darauf hingewiesen, dass bei der im Juni 2019 abgeschlossenen Machbarkeitsstudie der
Kommission das Thema der von unterschiedlichen Lieferanten bezogenen ahnlichen Bestandteile mit
potenziellen kleineren Unterschieden hinsichtlich der Zusammensetzung behandelt wurde. Die
Kommission arbeitet derzeit an méglichen Lésungen, die potenziell in eine neue Anderung von

Anhang VIII aufgenommen werden kdénnten, die vor Ende des Jahres 2020 zu erwarten ist.
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angegeben werden. Dieses Szenario war als vortibergehende Losung bei Problemen in der
Kommunikation in der Lieferkette vorgesehen, die wahrend des Ubergangszeitraums bis 2025
auftreten kdnnen. 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 fiir den Fall, dass ein Mitteilungspflichtiger von seinem Lieferanten den UFI
des MiM nicht erhalt, dies den Meldepflichtigen nicht von seinen rechtlichen Verpflichtungen in
Bezug auf die Bereitstellung von Informationen tber (bekannte) Bestandteile entbindet.
Solche Informationen kénnen beispielsweise auf Antrag ,zuganglich® sein: Die Verpflichteten
hatten dann die rechtliche Voraussetzung erfiillt, wenn sie nachweisen, dass sie die
Lieferanten per E-Mail kontaktiert und die Antwort erhalten haben, dass die erbetenen
Auskiinfte nicht erteilt werden kénnen, weil sie vertraulich sind. Die Durchsetzungsbehérden
kénnen untersuchen, inwieweit die Verpflichteten diese rechtliche Voraussetzung flir geringere
Informationsanforderungen erfillt haben (kein Zugriff auf Informationen).

Gibt es keinen UFI und kein Sicherheitsdatenblatt (fir Gemische, die nicht fir Gefahrdungen
eingestuft sind, bei denen keine Verpflichtungen zur Erstellung von UFI und zur Bereitstellung
von SDB bestehen), sollte der Mitteilungspflichtige verfligbare 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 kdnnte das MiM (fir 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 vollstédndige Zusammensetzung dieser Inhaltsstoffe (siehe
nachstehende Tabelle). Dieselben Stoffe werden als Bestandteile der MiM X und Y als
eigenstandige Stoffe (1 und 2) in das endgiiltige Gemisch aufgenommen.

Von Unternehmen A Konzentration im Zusammensetzung
gekaufte Zutaten endgiiltigen Gemisch

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% entfallt
Stoff 2 10% entfallt
Wasser 35% entfallt
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Das Unternehmen gibt in der Mitteilung die Bestandteile seines endgultigen Gemischs in
aggregierter Form an. Die Konzentration der einzelnen Stoffe bezieht sich auf das endgiiltige
Gemisch ,SuperClean®:

Bestandteil Konzentration im
endgiiltigen Gemisch
Stoff 1 6(20% x30%) +5=11%
4503B0%x15%) + 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 — ,Parfim" oder ,Farbstoff* — kann zur
Identifizierung eines oder mehrerer Bestandteile des Gemischs verwendet werden, wenn es/sie
ausschlieBlich dazu verwendet wird/werden, dem Gemisch ein ParfUm oder eine Farbe
hinzuzufligen. Der generische Produktidentifikator wird anstelle der tatsachlichen chemischen
Identitat des/der betreffenden Bestandteils/Bestandteile verwendet und darf verwendet
werden, wenn die folgenden Bedingungen erflllt sind:

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

e die Gesamtkonzentration der durch den generischen Produktidentifikator abgedeckten
Bestandteile Uberschreitet nicht:

o 5 % fur die Summe der Parfimstoffe; und
o 25 % fir die Summe der Farbstoffe.

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

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 enthalt verschiedene Bestimmungen flir 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 vollstéandig 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 werden>*,

B.1) Geféhrliche Bestandteile, die fiir die gesundheitliche Notversorgung und vorbeugende
MaBnahmen von besonderer Bedeutung sind

54 So sollte nicht verfahren werden, wenn die Zusammensetzung des MiM nur teilweise bekannt ist, da es
zu irrefihrenden Informationen fir Giftnotrufzentralen und Notfalleinsatzkrafte fihren kann.



Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
66 Version 3.0 - Mai 2020

Wenn Gemisch-Bestandteile gemaB dieser Verordnung in mindestens eine der nachfolgend
aufgefihrten Gefahrenkategorien eingestuft sind, ist ihre Konzentration in einem Gemisch als
genauer Prozentsatz auszudriicken, und zwar absteigend nach Masse oder Volumen:

— Akute Toxizitat, Kategorie 1, 2 oder 3;

— spezifische Zielorgan-Toxizitdt — einmalige Exposition, Kategorie 1 oder 2;
— spezifische Zielorgan-Toxizitat - wiederholte Exposition, Kategorie 1 oder 2;
— Atzwirkung auf die Haut, Kategorie 1, 1A, 1B oder 1C;

— schwere Augenschadigung, Kategorie 1.

Alternativ zur Angabe der Konzentrationen in Form genauer Prozentsatze kann ein
Konzentrationsbereich gemaB Tabelle 1 in Anhang VIII Teil B (siehe Tabelle 2) absteigend nach
Masse oder Volumen angegeben werden.

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

Tabelle 2: Konzentrationsbereiche der gefahrlichen Bestandteile, die fiir die
gesundheitliche Notversorgung von besonderer Bedeutung sind (Stoffe oder MiM) -
Tabelle 1 in Anhang VIII Teil B

Konzentrationsbereich des im Maximale Spanne des
Gemisch enthaltenen gefahrlichen Konzentrationsbereichs, der in der
Bestandteils (%) Mitteilung zu verwenden ist

>25-<100 5 % (Prozentpunkte)
> 10-< 25 3 % (Prozentpunkte)
21-<10 1 % (Prozentpunkt)

>0,1-<1 0,3 % (Prozentpunkte)

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

Falls ein Bereich verwendet wird, sollte seine Breite so gewahlt werden, dass flur jeden mdglichen
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 % betragt und eine Breite von 5 %
(Prozentpunkte) verwendet wird, der untere Grenzwert nicht weniger als 25 betragen sollte. Bei
einem Konzentrationswert unter 25 % wadre eine Hochstbreite von 3 % erforderlich.

Beispiel 19: Konzentrationsbereiche flir Bestandteile von ,besonderer Bedeutung®

Bei einem Stoff (gefahrlicher Bestandteil von ,besonderer Bedeutung") in einem Gemisch mit
einer genauen Konzentration von 26 % kann der Mitteilungspflichtige zwischen verschiedenen
Bereichen wahlen, sofern die genaue Konzentration innerhalb dieses Bereichs liegt und die
maximale Breite des Konzentrationsbereichs 5 % (Prozentpunkte) betragt: 23-26 % (da der
genaue Wert mdglicherweise < 25 betragen kann, muss ein maximaler Bereich von 3 %
(Prozentpunkte) verwendet werden), 24-27 %, 25-28 %, 25-29 %, 25-30 %, 26-31 %.

Es kénnen auch kleinere Bereiche verwendet werden, z. B. 25-27 % usw.

B.2) Andere gefdhrliche Bestandteile und Bestandteile, die nicht als gefdhrlich eingestuft sind
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Die Konzentration von Bestandteilen, die in oben nicht aufgefiihrte Gefahrenklassen eingestuft
sind, oder von Bestandteilen, die nicht als gefahrlich eingestuft sind, wird gemaB Tabelle 2 in
Anhang VIII Teil B (siehe weiter unten Tabelle 3) als Konzentrationsbereiche ausgedrickt,

und zwar absteigend nach Masse oder Volumen. Alternativ kann die genaue Konzentration
angegeben werden.

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

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

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

Tabelle 3: Konzentrationsbereiche fiir andere gefiahrliche Bestandteile und fiir
Bestandteile, die nicht als gefahrlich eingestuft sind — Tabelle 2 in Anhang VIII Teil B

Konzentrationsbereich des im Maximale Spanne des
Gemisch enthaltenen Bestandteils Konzentrationsbereichs, der in der
(%) Mitteilung zu verwenden ist
>25-<100 20 % (Prozentpunkte)
=>10-< 25 10 % (Prozentpunkte)
21-<10 3 % (Prozentpunkte)
>0-<1 1 % (Prozentpunkt)

Auch bei Bestandteilen von geringerer Bedeutung gilt, dass bei Verwendung eines Bereichs
dessen Breite so gewahlt werden sollte, dass flr jeden mdglichen 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 gefahrlichen Bestandteilen™ in diesem Fall auf dem Gesichtspunkt der gesundheitlichen
Notversorgung basiert, bei der akute und kurzfristige Wirkungen relevanter sind. Des Weiteren wird
auBerdem die Schwere der Folgen einer Exposition gegenlber Bestandteilen, die aufgrund dieser
Gefahren eingestuft sind, beriicksichtigt. Aus diesem Grund sind Bestandteile, die aufgrund einiger
schwerwiegender Gefahren wie Karzinogenitat, Mutagenitat und Reproduktionstoxizitat eingestuft sind,
in der zweiten Kategorie enthalten.

Beispiel 20: Konzentrationsbereiche flir Bestandteile, die nicht von ,besonderer Bedeutung" sind

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

Sonderfall: Parfiimstoffbestandteile

Bei Parfumstoffbestandteilen, die nicht als gefahrlich oder lediglich aufgrund ihrer Sensibilisierung
der Haut (Kategorie 1, 1A oder 1B) oder aufgrund ihrer Aspirationstoxizitat eingestuft sind, sind
die Mitteilungspflichtigen nicht verpflichtet, Informationen zur Konzentration anzugeben, sofern die
Gesamtkonzentration dieser Parfumstoffbestandteil 5 % nicht Ubersteigt.

Fur 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 schlieBt Gefahrenklassen, -kategorien und -hinweise
zumindest aller identifizierten Stoffe ein, die in Anhang II Nummer 3.2.1 der REACH-
Verordnung aufgefltihrt sind (Anforderungen an die Erstellung von Sicherheitsdatenblattern).

In Nummer 3.2.1 sind die Kriterien fir die Bestimmung der Stoffbestandteile aufgefiihrt, die im
SDB eines selbst als gefahrlich eingestuften Gemischs anzugeben sind>>.

Das heiBt: Zumindest fir alle Stoffbestandteile, die im SDB des Gemischs anzugeben wéren,
muss die Einstufung in der Mitteilung angegeben werden. Anhang II der REACH-Verordnung
enthélt ferner die Verpflichtung zur Bereitstellung von Informationen Gber Stoffe, die nur
aufgrund einer Umweltgefédhrdung eingestuft wurden. Fir die Zwecke von Anhang VIII gilt, dass
bei Bestandteilen, die nur aufgrund einer Umweltgefahrdung eingestuft wurden, die Einstufung
nicht angegeben werden muss (obwohl sie auf freiwilliger Basis angegeben werden kann).

Enthalt das Gemisch, fir das eine Mitteilung eingereicht werden muss, ein oder mehrere MiM
(deren vollstandige 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 bendtigt.

Wenn der UFI des MiM nicht verflgbar 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 vollstandig bekannt ist, sollte die Einstufung der in dem
MiM enthaltenen Stoffe aufgrund gesundheitlicher und physikalischer Gefahren gemafB den
vorstehenden Bestimmungen angegeben werden. Informationen Uber die Einstufung aufgrund
von Umweltgefahrdung sind nicht erforderlich.

Uber einen generischen Produktidentifikator identifizierte Bestandteile kénnen 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 Parfimstoffbestandteile (1-8) und drei weitere Bestandteile (A, B, C).

Die Verwendung generischer Produktidentifikatoren wird in der Option B (siehe unten)
veranschaulicht, wo Parfimstoffbestandteile zusammengefasst sind. Achtung: Die
angegebenen Konzentrationen, die Einstufungen und die Zahl der Bestandteile sind
ausschlieBlich zu dem Zweck ausgewahlt, die Anforderungen zu erlautern.

55> Siehe die Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern 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 Parfimstoff 1 | Nicht eingestuft 1-4%
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 2 | Nicht eingestuft 1%
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 3 | Nicht eingestuft 0,5 %
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 4 | Akute Toxizitat, Kat. 1 0,3-0,6 %
Chemische Bezeichnung Parfiimstoff 5 | Atzwirkung auf die Haut, 2-3%

Kat. 1C
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 6 Eensilbilisierung der Haut, 2%

at.

Chemische Bezeichnung Parfimstoff 7 | Aspirationstoxizitat 3-6%
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 8 | Nicht eingestuft 4%

Diese Zusammensetzung kann alternativ auch gemaB Option B (siehe unten) eingereicht werden.

Die Parfumstoffbestandteile 1 bis 3 werden mit einem generischen Produktidentifikator
gekennzeichnet. Dies ist zuldssig, da diese Bestandteile nicht als gesundheitsgefahrdend
eingestuft sind und die Gesamtkonzentration der unter den generischen Produktidentifikator
fallenden Bestandteile 5 % nicht Uberschreitet [B.3.2.3].

Die ,,chemische Bezeichnung Parfiimstoff 4 bis 7" kann nicht mit einem generischen Produktidentifikator
versehen werden, da diese Bestandteile als gesundheitsgefahrdend 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%
Parfiimstoffe (GPI) Nicht eingestuft 3 %, 2-5 % oder
»~hicht angegeben"
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 4 | Akute Toxizitat, Kat. 1 0,3-0,6 %
Chemische Bezeichnung Parfiimstoff 5 | Atzwirkung auf die Haut, 2-3%
Kat. 1C
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 6 | Sensibilisierung der Haut, 2 % oder ,nicht
Kat. 1 angegeben"
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 7 | Aspirationstoxizitat 3-6 %
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 8 | Nicht eingestuft 4%

Weitere Anmerkungen zum Beispiel:

e Die ,chemische Bezeichnung Parfimstoff 1* wurde in Option A mit einem
Konzentrationsbereich von 1-4 % angegeben. Die tatsachliche Konzentration lag
offensichtlich bei 1,5 % (nur dem Mitteilungspflichtigen bekannt), sodass die
Gesamtkonzentration 1,5+140,5=3 % betragt.

e Nicht alle nicht eingestuften Parfimstoffe kdnnen mit demselben generischen
Produktindikator zusammengefasst werden, denn wenn ,,chemische Bezeichnung
Parfimstoff 8" hinzugenommen wird, belauft sich die Gesamtkonzentration auf 7 %.
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Andere nicht eingestufte Parfiimstoffbestandteile sind einzeln mit ihrer chemischen
Bezeichnung anzugeben.

e Es ware auch méglich gewesen, z. B. ,chemische Bezeichnung Parfimstoff 2" und
~Chemische Bezeichnung Parfimstoff 8" mit einem generischen Produktidentifikator
~Parfimstoffe™ anzugeben, da die Gesamtkonzentration 5 % nicht Gberschreitet. In
diesem Fall missen die anderen nicht eingestuften Parfiimstoffbestandteile (1 und 3)
einzeln mit ihrer chemischen Bezeichnung angegeben werden.

e 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 gemaB Tabelle 2 angegeben werden, z. B. 2-5 % (zulassige
Bandbreite von 3 % Prozentpunkten, mit einem Héchstwert von 5 %). Alternativ ist es
zuldssig, gar keine Konzentration anzugeben. Bei Parfiimstoffbestandteilen, die nicht
oder nur aufgrund von Sensibilisierung der Haut oder Aspirationstoxizitat eingestuft
sind, ist die Konzentration nicht erforderlich, sofern die Gesamtkonzentration 5 % nicht
Uberschreitet [B.3.4.2]. Da die tatsachliche Konzentration des generischen
Produktidentifikators 3 % betrdgt, ist es mdglich, auBerdem nicht die Konzentration von
~chemische Bezeichnung Parfiimstoff 6" anzugeben, um den Héchstwert von 5 % zu
erreichen (oder alternativ die Konzentration von ,,chemische Bezeichnung Parfiimstoff
7" oder von ,chemische Bezeichnung Parfimstoff 7", solange der Grenzwert von 5 %
nicht Uberschritten wird; in diesem Fall muss mdglicherweise die Konzentration des
generischen Produktidentifikators ,Parfimstoffe®™ oder ,chemische Bezeichnung
Parfimstoff 6" angegeben werden).

5.3.4 Verkiirzte Mitteilung [B.3.1.1]

Entscheidet sich ein Unternehmen fir eine verkilrzte Mitteilung (mdglich nur bei Gemischen,
die ausschlieBlich fur die industrielle Verwendung bestimmt sind), kann die Liste der
einzureichenden Bestandteile auf den Inhalt von Abschnitt 3.2 des SDB beschrankt werden.
Die Angaben zu den Konzentrationen dieser Bestandteile kénnen ebenfalls auf die
Informationen im SDB beschrankt werden.

Ausfihrliche Informationen Uber die Erstellung der SDB, und insbesondere Uber Abschnitt 3,
finden sich in den Leitlinien fir die Erstellung von Sicherheitsdatenblattern der ECHASS.

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

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

5.4 Gruppenmitteilung [A.4]

Informationen Gber mehrere Gemische mit geringfiigigen Unterschieden in der
Zusammensetzung kénnen in derselben Mitteilung eingereicht werden; man spricht dann von
einer ,Gruppenmitteilung®. Die allgemeinen Bedingungen, unter denen eine solche
~Gruppenmitteilung" zulassig ist, sind in Anhang VIII Teil A Abschnitt 4 aufgefihrt.

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

e die gleiche Einstufung in Bezug auf Gesundheitsgefahren und physikalische
Gefahren haben (dies bedeutet, dass eine unterschiedliche Einstufung bezliglich
der Umweltgefahrdung zulassig ist);

¢ eine sehr dhnliche Zusammensetzung haben; die einzigen Unterschiede dirfen
hinsichtlich bestimmter Parfimstoffe bestehen (ausfiihrliche Informationen siehe
Abschnitt 5.4.2);

e dieselben Bestandteile werden mit derselben Konzentration bzw. demselben
Konzentrationsbereich angegeben.

Neben Stoffen, die mit ihrer eigenen chemischen Bezeichnung angegeben sind, kénnen, wie in
Abschnitt 5.3 erlautert, zu den Bestandteilen von Gemischen MiM und Bestandteile gehéren,
die mit ,generischen Produktidentifikatoren™ angegeben werden diirfen (siehe Abschnitt 5.3.3).

Alle Gemische in der Gruppe miissen dieselben Bestandteile enthalten, mit Ausnahme von
Parfimstoffbestandteilen gemaB 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 grundsatzlich

fir Gemische mdglich, die sich unter bestimmten Bedingungen hinsichtlich der Parfimstoffe
unterscheiden. Dabei handelt es sich um ,Produktvarianten™ (méglicherweise unter verschiedenen
Handelsnamen in Verkehr gebracht), z. B. Detergenzien mit unterschiedlichen Parfiimstoffen.

Hinweis: Alle Gemische missen von demselben Importeur oder nachgeschalteten Anwender
(und ihren Handlern) in Verkehr gebracht werden. Eine Gruppenmitteilung kann nur die
Angaben zu einem ,rechtmaBigen Mitteilungspflichtigen™ (d. h. dem Verpflichteten) enthalten.
Es ist nicht moglich, Gemische, die gemaB Artikel 45 von verschiedenen Verpflichteten in
Verkehr gebracht werden, zusammenzufassen.

Letztlich liegt der Unterschied zwischen einer Standardmitteilung und einer Gruppenmitteilung
in der Méglichkeit, Gemische mit Variationen bei Parfiimstoffen zusammenzufassen, die nicht
mit einem generischen Produktidentifikator gekennzeichnet werden kénnen. Wie in diesem
Abschnitt bereits erldutert, kdnnen auch in einer Standardmitteilung mehrere Handelsnamen
aufgenommen werden, sofern die Zusammensetzung des Gemischs unverandert bleibt.

Hinweis: Die Entscheidung, ob eine Standard- oder eine Gruppenmitteilung eingereicht werden
soll (wenn die Voraussetzungen erfillt sind), liegt beim Verpflichteten und kénnte sich auf das
spezifische Portfolio stitzen. Die Gruppenmitteilung ist eine Option, mit der die Erflillung von
Verpflichtungen erleichtert werden soll: Der Verpflichtete kann jederzeit beschlieBen, fir jedes
Gemisch eine Standardmitteilung einzureichen, ohne es mit anderen Gemischen
zusammenzufassen.
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5.4.1 In einer Gruppenmitteilung vorzulegende Informationen

Fir 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 fir alle
Gemische in der Gruppe gelten, mit Ausnahme von Parfimstoffen, die méglicherweise nur flr
bestimmte Gemische der Gruppe unter bestimmten Bedingungen gelten (siehe weiter unten
Abschnitt 5.4.2).

Meist dlirfte es sich um dieselben Informationen handeln, doch kénnten Unterschiede auftreten bei:

e ,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 kénnten.

e Punkte unter ,Zusatzliche Informationen®, die in Anhang VIII Teil B Abschnitt 2.4
aufgeflihrt sind:

o Farbe und physikalische Beschaffenheit des Gemischs;

o pH-Wert;

o Arten und GréBen der Verpackung;

o Arten der Verwendung (durch Verbraucher, gewerblich, industriell) gemaBi

Abschnitt 3.4 dieser Leitlinien.

Handelsnamen, Farben, Verpackung, Verwendungsarten und UFI sollten fir jedes einzelne
Produkt in der Gruppe angegeben werden. Diese Informationen kdnnen fir die
Notfalleinsatzkrafte hilfreich sein, um die relevanten Informationen Uber das betreffende
Produkt rasch zu ermitteln.

Fur die Farbe kann jedoch eine begrenzte Anzahl von Standardtypen verwendet werden

(keine Notwendigkeit, den genauen Farbton anzugeben). In Ausnahmeféllen und aus praktischen
Grinden kann ein allgemeiner Hinweis auf das Farbfeld fir Farben und &hnliche Kategorien, z. B.
Druckfarben, akzeptiert werden, wenn eine hohe Anzahl von Produkten mit groBer Farbvariabilitat
derselben Gruppenmitteilung angehoren kann (sofern sie nicht eingestuft sind>?).

Bei der Verpackung ist die spezifische Art mdglicherweise relevant, um geeignete
NotmaBnahmen zur Unterstitzung einer mdglichen Produktidentifizierung zu ermitteln.
Diese Angabe ist flr jedes Gemisch aus einer Gruppe zu machen, das mit einem bestimmten
Handelsnamen in Verkehr gebracht wird.

Der pH-Wert kann fir die Gruppe insgesamt angegeben werden, es kann aber auch ein fir 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 gréBer 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
Parfimstoffbestandteile. 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 Parfimstoffe,

die sich in jedem Gemisch der Gruppe unterscheiden, darf 5 % nicht Gberschreiten. Liegt die
Konzentration der sich unterscheidenden Parfimstoffe in einem Gemisch oberhalb dieser
Schwelle, kann das Gemisch nicht in dieselbe Gruppenmitteilung aufgenommen werden.

57 In diesem Fall kénnen 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 ermdglicht werden, wenn
deren Zusammensetzung sehr dhnlich ist (und daher die toxikologischen Informationen nicht
voneinander abweichen). Das bedeutet, dass sich bei hdchstens 5 % der Zusammensetzung die
Zusammensetzungen der Gemische in ihrem Parfimstoffgehalt unterscheiden dirfen.

Es ist hervorzuheben, dass bei der Berechnung des 5-%-Schwellenwerts in allen Gemischen
nur die Parfimstoffe berlicksichtigt 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 Parfimstoffe gemein haben,
die durch chemische Bezeichnung oder GPI angegeben sind, sich der 5-%-Schwellenwert nicht
auf diese gemeinsamen Parfimstoffe bezieht.

Die in den jeweiligen Gemischen der Gruppe enthaltenen Parfimstoffe miissen aufgefiihrt
werden, um die enthaltenen Parfimstoffe, einschlieBlich ihrer Einstufung, zu identifizieren.

Die erforderlichen Informationen Uber die Zusammensetzung des Gemischs in einer
Gruppenmitteilung werden anhand der Beispiele 21 und 22 veranschaulicht. Verweise auf

den einschldagigen 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 Uber Bestandteile
eingehalten sind, sofern dies flir die Zusammenfassung relevant ist. Nahere Angaben zu den
Anforderungen an die Identifizierung von Bestandteilen und zu den Informationsanforderungen
finden Sie in Abschnitt 5.3 dieser Leitlinien.

Es sei nachdrlicklich darauf hingewiesen, dass diese Beispiele stark vereinfacht sind und ihr
einziger Zweck darin besteht, die Anforderungen an Gruppenmitteilungen zu veranschaulichen.
In den Beispielen werden fir die Darstellung der Informationen unterschiedliche Formate
verwendet, doch gelten die gleichen Grundsatze.

Beispiel 22: Zusammenfassung von Gemischen mit Unterschieden bei
Parfimstoffbestandteilen

Gemische in der Gruppe unterscheiden sich in einigen Parfiimstoffbestandteilen, die als
gesundheitsgefahrdend eingestuft sind (weshalb diese Bestandteile nicht mit einem
»~generischen Produktidentifikator® gekennzeichnet werden diirfen).

ZUSAMMENFASSUNG VON GEMISCHEN MIT UNTERSCHIEDEN BEI

PARFUMSTOFFBESTANDTEILEN

UFTI: Produktnamen:

- N200-UOCW-5009-QWH] - Handelsname 1
- G500-C029-FO0T-D83M

- PBO0-UORP-S009-1KPP - Handelsname 2

Klassifizierung: Anzahl
Produktkategorie: Anzahl

Bestandteile Prozentsatz Einstufung®

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 ParfUmstoffe zwischen den in der Gruppe enthaltenen Gemischen variieren,
ist eine Liste der Gemische und der darin enthaltenen Parfimstoffe einschlieBlich ihrer
Einstufung vorzulegen.
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Parfiim

Einstufung®

Konzentrati
onsbereich

Tatsachliche
Konzentration®

Handelsname 1 Chemische Bezeichnung Sonstige 1-2% 1,2 %
UFI: N200-UOCW- Parfimstoff 1
5009-QWHJ Chemische Bezeichnung Von besonderer | 0,4-0,7 % 0,6 %
G500-C029-F00T- Parfimstoff 3 Bedeutung
D83M , Parfimstoff MiM" Sonstige 0,5-1,5 % 1 %
A67T-VHG2-DMM4-NH2A
(UFI und Informationen zum
relevanten MiM sind der
benannten Stelle bekannt)
Chemische Bezeichnung Sonstige 1-4%
Parfimstoff 5
Handelsname 2 Chemische Bezeichnung Von besonderer | 0,3-0,6 % 0,4 %
UFI: P800-UORP- Parfumstoff 2 Bedeutung
S009-1KPP Chemische Bezeichnung Sonstige 1-3% 1,4 %
Parfimstoff 4
Parftimstoffe (GPI) Nicht eingestuft | Nicht 1,4 %
zutreffend
Chemische Bezeichnung Sonstige 1-4%
Parfimstoff 5

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) Tatsachliche Konzentrationen werden nur flir interne Berechnungszwecke angegeben;
sie missen nicht unbedingt in der Mitteilung genannt werden.

Erflllung der Anforderungen von Anhang VIII:

o Alle Gemische innerhalb der Gruppe haben dieselben Bestandteile in derselben
Konzentration oder im selben Konzentrationsbereich [A4.2], mit Ausnahme der
Bestandteile ,,chemische Bezeichnung Parfiimstoff 1-4", ,Parfiimstoffe MiM"™ und der
Parfumstoffe, die mit dem generischen Produktidentifikator ,Parfimstoffe® gekennzeichnet
sind, die zumindest in einem der Gemische [A4.3] enthalten sind. Der Bestandteil
~chemische Bezeichnung Parfiimstoff 5" ist ein gemeinsamer Bestandteil aller Gemische in
der Gruppe. Daher wird seine Konzentration beim zuldssigen Grenzwert fiir Parfimstoffe in
Gemischen, der Teil einer Gruppenmitteilung ist, nicht berticksichtigt.

o Der Unterschied zwischen den Gemischen betrifft nur Parfimstoffe und ,die
Gesamtkonzentration aller Parfimstoffe, die sich zwischen den jeweiligen Gemischen
unterscheiden, Gberschreitet nicht 5 %" [A.4.3]. Dies betrifft die Summe der ,tatsachlichen
Konzentrationen" (die dem Mitteilungspflichtigen bekannt sind, siehe unten) dieser
Bestandteile, wahrend ein Konzentrationsbereich in der Mitteilung angegeben ist.

o Wenn der Bestandteil eines MiM nicht vollstandig bekannt ist, muss der UFI angegeben
werden, solange die relevante benannte Stelle diesen als Teil einer giltigen Mitteilung
flir das MiM erhalten hat [B.3.2.2].

o Die spezifische Konzentration der Bestandteile mit dem GPI , Parfiimstoffe® muss nicht
angegeben werden, sofern die Gesamtkonzentration dieser Parfimstoffe 5 % nicht
Ubersteigt.

o Die Konzentration der Parfumstoffbestandteile muss als exakter Wert oder als Prozentbereiche

gemaB denselben Regeln wie fir alle anderen Bestandteile angegeben werden.
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Handelsname 1:

Chemische Bezeichnung Parfiimstoff 1 — angegeben 1-2 % - tatsachliche Konzentration 1,2 %.
Chemische Bezeichnung Parflimstoff 3 — angegeben 0,4-0,7 % - tatsdchliche Konzentration 0,6%.
Parfimstoff MiM - angegeben 1-4 % - tatsdchliche Konzentration 1 %.

Die tatsdchliche Konzentration von sich unterscheidenden Parfimstoffbestandteilen im
Gemisch betragt 2,8 %.

Handelsname 2:

Chemische Bezeichnung Parflimstoff 2 — angegeben 0,3-0,6 % - tatsdchliche Konzentration 0,4 %.
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 4 — angegeben 1-3 % - tatsachliche Konzentration 1,4 %.
Parfimstoffe — nicht angegeben - tatsachliche Konzentration 2 %.

Die tatsachliche Konzentration von sich unterscheidenden Parfimstoffbestandteilen

im Gemisch betragt 3,8 %.

Beispiel 23: Zusammenfassung von Gemischen mit Unterschieden bei Parflimstoffbestandteilen

GRUPPENMITTEILUNG

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH
‘ Produktkategorie: Allzweck- (oder Mehrzweck-)reiniger, nicht scheuernd
CLP-Einstufung: Schwere Augenschadigung Kat.1 + hautsensibilisierend Kat.1
‘ Handelsname des Produkts: ABC, BCD, CDE

Produkt-Handelsname ABC + Produkt-Handelsname BCD + Produkt-
Handelsname CDE

Bestandteile Einstufung Konzentration
Tensid 123 Schwere Augenschadigung Kat. 1 5-6%

w w Tensid 456 Schwere Augenschadigung Kat. 1 | 8-9%

E ?_5 Seife xyz Nicht eingestuft 2-5%

‘é’ % Natriumcarbonat Schwere Augenschadigung Kat. 2 | 7-10%

E E Verarbeitungshilfsstoff xxx | Nicht eingestuft 1-2%

o § Wasser Nicht eingestuft 66-76,4 %

a Parfimstoffbestandteile Z\i/:]zlgseggftfugt oder nicht 5-7 %

Parfiimstoffbestandteile:

Produkt-Handelsname ABC

UFI oder Bestandteile

Bestandteile Einstufung im SDB Konzentration
MiM: UFI A67T-VHG2-DMM4- Nicht erforderlich
Parfumstoffgemisch a | Hautsensibilisierend
Kat.- 1 NH2A [B.3.4.2]

Parfimstoff-
gemisch b

Hautsensibilisierend
KAT 1B +
Aspirationstoxizitat

(UFI nicht verfligbar)
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

,Parfimstoff"
(Generischer

Produktidentifikator)

Nicht
eingestuft

Nicht zutreffend

0,6-1,6 %

Produkt- Handelsname CDE

Bestandteile

Einstufung

UFI oder Bestandteile

Konzentration

im SDB
o (UFI nicht verfiigbar) MiM: 0,5-0,9 %
Parfimstoff- Ha”tsfx.ls_"i'é'sfrend Stoff A Stoff A: 10-15%
gemisch b Aspirationstoxizitat Stoff B Stoff B: 20-30%
Stoff C Stoff C: 15-25%
Parfiimstoff (GPI) Nicht eingestuft Nicht zutreffend 0,1-1,1 %

Anmerkungen zu den Tabellen von Beispiel 23:

e Die Summe ,Parfimstoff A" + , Parfimstoff B" im Falle des Produkts Handelsname ABC
sollte 5 % nicht Uberschreiten, weil es sich bei beiden um Parfiimstoffbestandteile

handelt, die sich unterscheiden (d. h. die nicht in allen Gemischen der Gruppe enthalten

sind) [A.4.3].

e Die Summe ,Parfimstoff b" + , Parfimstoffe" (GPI) im Falle des Produkts Handelsname
CDE sollte 5 % aus demselben Grund wie oben nicht Uberschreiten [A.4.3].

e Bestandteile von ,Parfimstoff a* sind in der Mitteilung dieses Parfimstoffs a durch
einen vorgeschalteten Lieferanten enthalten (Verknipfung mit UFI).

¢ ,Parfimstoff* (GPI) enthalt keine gefdéhrlichen Bestandteile [B.3.2.3].

¢ Die Konzentration der Bestandteile des MiM , Parfimstoffgemisch b" bezieht sich auf das

MiM selbst (MiM-Zusammensetzung nicht vollstandig bekannt).

Liste von Parfiimstoffen in Gruppenmitteilungen

Produkte in der

Gruppenmitteilung, in
denen der Parfiimstoff

Bezeichnung des Parfiimstoffs

Parfumstoffgemisch a

Parfimstoffgemisch b

Parfiimstoff (GPI)

Hautsensibilisierend

Hautsensibilisierend
KAT 1B +
Aspirationstoxizitat

Einstufung

Kat. 1

NK

Produkt — Handelsname ABC

Produkte - Handelsnamen ABC

Produkte - Handelsnamen

vorkommt

+ CDE

BCD + CDE
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6. Vorbereitung und Ubermittlung von Informationen:
Verfiligbare Instrumente

Die Ubermittlung 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 unterstiitzen sowohl die Mitteilungspflichtigen als auch die
benannten Stellen der Mitgliedstaaten bei der Erflillung ihrer Verpflichtungen und der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben. Die Tools unterstiitzen die Erstellung der Mitteilung im richtigen
Format, ermdglichen die Ubermittlung der Informationen und erleichtern die Verbreitung der
Ubermittelten 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 wahrend 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) erlautert, 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 fir die Ubermittlung der
harmonisierten Informationen zu verwendende elektronische XML-gestlitzte 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 zuldssig. Das Format ist harmonisiert und gilt in
allen Mitgliedstaaten.

Da die ECHA eng mit der OECD in internationalen Initiativen zur Férderung der Festlegung und
Verwendung gemeinsam vereinbarter Formate flir den elektronischen Austausch von
Informationen (iber 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
Ubermittlungsdateien mit den erforderlichen Informationen kénnen offline tber die den
Verpflichteten zur Verfigung stehenden IT-Systeme erfolgen.

6.3 Tools fiir die Erstellung von IUCLID XML-Dateien

Dossiers (IUCLID XML-Dateien) kénnen auf drei Arten erstellt werden. Der Mitteilungspflichtige
kann auf Grundlage seiner konkreten geschéaftlichen Anforderungen und IT-Systeme
entscheiden, welches er verwenden maochte.

¢ Online iiber das Benachrichtigungsportal der ECHA: Das Portal bietet die Funktion
IUCLID Cloud, ein Online-Tool, das den Benutzer durch die Dossiererstellung flhrt und
die manuelle Eingabe von Daten und die Speicherung der Informationen in der ECHA
Cloud ermdglicht.

e Offline in IUCLID 6: In IUCLID 6 kénnen Daten mithilfe einer bestimmten
Benachrichtigungs-Oberflache fir Giftnotrufzentralen manuell eingegeben werden.
Diese Option steht Unternehmen zur Verfligung, die lokale Installationen von IUCLID
verwenden. Die Desktop- und Server-Versionen der Software kénnen von der IUCLID
6-Website heruntergeladen werden.

¢ Verwendung des PCN-Formats im unternehmenseigenen System: Unternehmen
kdénnen 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 enthalt, den
benannten Stellen gemaB Artikel 45 Absatz 1 der CLP-Verordnung Ubermittelt werden.
Mitteilungen mussen an die benannten Stellen Uber die von diesen flir diesen Zweck gebilligten
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elektronischen Mittel Gbermittelt werden. Es liegt im Ermessen der einzelnen Mitgliedstaaten,
die technischen Mittel fir die Ubermittlung festzulegen, einschlieBlich der Mdglichkeit, diese
Aufgabe , auszulagern™ und die Ubermittlung von Informationen zentral Gber das
Benachrichtigungsportal der ECHA zu erméglichen. Die Mitteilungspflichtigen sind aufgefordert,
die Bedingungen und Anweisungen flr die Ubermittlung der Informationen mit den Landern, in
denen das Gemisch in Verkehr gebracht wird, sorgfdltig zu Uberprifen.

Dossiers kdnnen auf eine von zwei Arten lber das Benachrichtigungsportal der ECHA
Ubermittelt werden, und zwar:

¢ Auf direktem Wege online iiber das Portal: Unabhangig 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 kdnnen.

¢ Durch eine System-zu-System(S2S)-Ubermittlung: Mithilfe einer automatischen
S2S-Ubermittlung kénnen Unternehmen, die IUCLID XML-Dateien in ihren eigenen
Systemen erstellt haben, ihre Mitteilung Gber das Benachrichtigungsportal der ECHA
vornehmen. Dossiers werden dann Uber das Portal an alle betreffenden Mitgliedstaaten
weitergeleitet.

Das Benachrichtigungsportal der ECHA ist Uber die ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/echa-submission-portal erreichbar.

Ein sicherer Zugriff auf die Informationen durch benannte behdérdliche Benutzer ist auf der
ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen unter https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/tools-for-
authorities méglich.

Unabhangig davon, ob die Mitteilungen bei den Mitgliedstaaten zentral Gber das
Benachrichtigungsportal der ECHA oder vor Ort Gber Mitteilungssysteme der Mitgliedstaaten
eingehen, sind es trotzdem immer noch die Mitgliedstaaten, die fiir die Durchsetzung im
Zusammenhang mit der Einreichung von Informationen zustandig sind, einschlieBlich Einhaltung
des Datums fir die Einreichung, Inhalt, Qualitat und Aktualisierung der Mitteilungen usw.

6.4.1 Validierung der Angaben

Uber das Benachrichtigungsportal der ECHA eingereichte Dossiers unterliegen auBerdem
Validierungsregeln, die in Zusammenarbeit mit benannten Stellen, Giftnotrufzentralen und der
Industrie ausgearbeitet wurden. Der VerstoB gegen einige dieser Regeln kann zur Ablehnung der
Anmeldungen fuhren. Andere Regeln kénnen eine Warnung auslésen, welche die Mitteilung nicht
verhindert, aber zur Weiterleitung eines Validierungsberichts (welcher die Warnungen enthalt)
sowie des Dossiers an den empfangenden Mitgliedstaat fihrt.

Die ECHA stellt der Industrie einen Validierungsassistenten bereit, um die Informationen vor der
Mitteilung zu validieren. Die Liste der Validierungsregeln ist auBerdem auf der ECHA-Website zu
Giftnotrufzentralen unter https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/poison-centres-notification-
format verfigbar.

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 Sachverstandigen geprift wird:

e Vorhandensein von Informationen (verhindert die Einreichung von Dossiers, die die
gemaB Anhang VIII erforderlichen Informationen nicht enthalten);

e Qualitdt bestimmter Informationen (stellt sicher, dass die angegebenen Informationen
fur die Tatigkeit der Giftnotrufzentralen relevant und aussagekraftig sind);

o Ubereinstimmung innerhalb des Dossiers (stellt sicher, dass sich die Informationen in
verschiedenen Abschnitten des Dossiers nicht widersprechen);

e Genauigkeit des Dossiers im Hinblick auf zuvor eingereichte Informationen
(Aktualisierungen).

Fur die Mitgliedstaaten stehen im Wesentlichen folgende Dienste bereit:

e Mitteilungen kédnnen von Hand und zusammen mit einem Mitteilungsbericht
heruntergeladen werden;
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e Mitteilungen gehen automatisch tber die System-zu-System-Integration
(d. h. eDelivery-L6ésung) ein.

e Zugriff auf Mitteilungen in einer zentralen Datenbank (Ansicht und Suche), die von der
ECHA gehostet wird.

6.5 Gebiihren

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
Geblhren zu verzichten, jedoch in manchen Mitgliedstaaten fir jede Mitteilung Gebilhren
anfallen kénnen. Es liegt im Ermessen der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Mitteilung zu machen ist, zu entscheiden, ob Geblihren fir die Einreichung an die benannte(n)
nationale(n) Stelle(n) erhoben werden. Das Dokument ,Ubersicht tiber die Entscheidungen der
Mitgliedstaaten bezliglich der Umsetzung von Anhang VIII zur CLP-Verordnung", das auf der
ECHA-Website zu Giftnotrufzentralen zur Verfiigung steht, enthélt eine Ubersicht der
verfligbaren Informationen.

7. Nach der Mitteilung

7.1 Allgemeine Einleitung

Die erfolgreiche Ubermittlung der Informationen an die benannte Stelle ist Grundvoraussetzung fiir
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 zusatzliche, Uber 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 mdéglicherweise anderen als den in
diesen Leitlinien beschriebenen Zwecken angefordert (siehe Abschnitt 7.3). Es dirfen nach
nationalen Rechtsvorschriften fir die Zwecke von Artikel 45 keine Uber Anhang VIII
hinausgehenden Informationen verlangt werden. Das fir die Zwecke der Umsetzung von
Anhang VIII definierte XML-Format sieht keine derartigen zusatzlichen Anforderungen vor.

Mitteilungspflichtige missen sicherstellen, dass die Gbermittelten Informationen standig auf
dem neuesten Stand sind, um sicherzustellen, dass Giftnotrufzentralen Uber die relevanten
Informationen zu den in Verkehr befindlichen Produkten verfiigen. Auf Anderungen, die eine
obligatorische Aktualisierung der Mitteilung auslésen, wird in Abschnitt 7.4 eingegangen.

7.2 Zusatzliche Anforderungen durch benannte Stellen

Benannte Stellen kdnnen eine Qualitatsprifung der lGbermittelten Informationen durchfiihren,
und zwar entweder auf regelmaBiger 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 méglicherweise widerspriichlich sind, kédnnten sie Kontakt mit dem
Unternehmen aufnehmen, das die Mitteilung eingereicht hat, und die Klarung oder Begriindung
etwaiger offener oder widersprichlicher Bereiche verlangen (z. B. hinsichtlich der Qualitat der
bereitgestellten toxikologischen Informationen oder ihrer Ubereinstimmung mit anderen
Informationen). Diese Prifungen beziehen sich auf die Gesamtlibereinstimmung der
Ubermittelten Informationen mit den Anforderungen von Anhang VIII.
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Darlber hinaus kann eine benannte Stelle gemaB Anhang VIII Teil A Nummer 3.2 ,unter Angabe der
Griinde™ zur Ubermittlung zusétzlicher Informationen oder zur Kldrung auffordern, wenn dies fir die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach Artikel 45 erforderlich ist. Im Falle eines Notfalls, eines
unvorhersehbaren Ereignisses oder allgemein auf Ad-hoc-Basis kénnen benannte Stellen geman Punkt
A.3.2 zusatzliche Informationen anfordern (die mdglicherweise die Grenzen von Anhang VIII
Uberschreiten), die fir die Wahrnehmung der Aufgaben gemanB Artikel 45 erforderlich sind

(siehe weiter unten Abschnitt 7.3). Diese Anforderungen sollten begriindet sein, sich auf Einzelfalle
beschranken, kénnen nicht systematisch gestellt werden und kénnen 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 aufgefihrt.

Nachstehend einige Beispiele zur Begriindung der Anforderung zusatzlicher Informationen:

- Bedarf an ausfihrlicheren Informationen infolge der Analyse von Warnungen, die vom
Benachrichtigungsportal der ECHA (bermittelt 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 mdogliche Vorkommen nicht eingestufter Bestandteile, die nicht in
die Mitteilung einbezogen werden missen (niedrige Konzentrationsschwellen), aber fir
die Beurteilung der Gefahr (z. B. Synergieeffekte) oder der potenziellen Exposition
(z. B. Bitterstoffe) relevant sein kdnnten.

- Nach Zwischenfallen mit Kindern Untersuchung von Verpackungsinformationen, die
nicht in der Mitteilung enthalten waren (z. B. kindergesicherte Verschlisse).

- Besprechung und Einholung von Informationen, die flr Tatigkeiten im Rahmen der
Toxikovigilanz relevant sind.

7.3 Verwendung eingereichter Informationen

GemahB Artikel 45 der CLP-Verordnung missen die benannten Stellen sicherstellen, dass die
Ubermittelten Angaben nur verwendet werden,
(a) um Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und
heilenden MaBnahmen, insbesondere in Notfdllen, zu beantworten und
(b) wenn sie von Mitgliedstaaten angefordert werden, um anhand einer statistischen
Analyse den Bedarf an verbesserten RisikomanagementmaBnahmen zu ermitteln.

Benannte Stellen oder Giftnotrufzentralen kénnen statistische Analysen der Gbermittelten
Informationen vornehmen, um festzustellen, wo mdglicherweise verbesserte
RisikomanagementmaBnahmen erforderlich sind. Diese Daten kénnen dazu beitragen,
bestimmte Tendenzen bei Zwischenfallen zu ermitteln oder den Schwerpunkt der
vorbeugenden MaBnahmen anzupassen.

7.3.1 Sicherheit und Vertraulichkeit der iibermittelten Informationen

Die an die benannten Stellen GUbermittelten Informationen kdnnen sensible und vertrauliche
Elemente enthalten. Systeme, die diese Informationen verarbeiten, sollten so konzipiert sein,
dass sie strengen Sicherheitsstandards gentigen. Die Informationen kénnen nur von
Bediensteten verwendet werden, die hierzu von den benannten Stellen befugt sind.

Benannte Stellen und Giftnotrufzentralen missen alle erforderlichen Garantien fir die Wahrung der
Vertraulichkeit der erhaltenen Informationen bieten. Im Notfall sind sie zur Erbringung von
gesundheitlicher Notversorgung verpflichtet, ohne unmittelbar Betriebs- und Geschdaftsgeheimnisse
preiszugeben, es sei denn, es ist erforderlich, Angehdrige der Gesundheitsberufe iber einen
bestimmten Stoff zu informieren, um sicherzustellen, dass der Patient die richtige Behandlung erhalt.
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7.4 Informationen auf dem neuesten Stand halten
7.4.1 Einleitung

Dieser Abschnitt gibt Auskunft dazu, wann die Gbermittelten Informationen aktualisiert werden
mussen, und befasst sich insbesondere mit Anhang VIII Teil B Abschnitt 4. Er behandelt auch
freiwillige Aktualisierungen aufgrund von Anderungen, die nicht unter B.4.1. aufgefiihrt sind. Nach
einer Mitteilung kénnen Anderungen an dem eingereichten Gemisch vorgenommen werden, oder
es werden neue Informationen Uber das Gemisch verfiigbar. Es muss sichergestellt sein, dass die
der benannten Stelle Gibermittelten Informationen Uber jedes Produkt, das in Verkehr gebracht
wird oder gebracht worden ist, relevant und auf dem neuesten Stand sind. Verpflichtete miissen
die relevanten Informationen gemaB Anhang VIII vorlegen, bevor sie ein Produkt in Verkehr
bringen. Dadurch wird sichergestellt, dass bei Vergiftungsunfallen Giftnotrufzentralen und
medizinische Dienste angemessen beraten kénnen. Im Rechtstext ist angegeben, welche
Anderungen spezifische MaBnahmen von Seiten des Mitteilungspflichtigen auslésen.

Es sei darauf hingewiesen, dass auf der Grundlage nationaler Vorschriften bereits libermittelte
Mitteilungen

bis zum 1. Januar 2025 giiltig sind (siehe Abschnitt 3.5). Wird jedoch eine Anderung gemaB
Abschnitt 4 Teil B vor diesem Datum (und nach der relevanten, in Abschnitt 3.4 beschriebenen
Erflllungsfrist) vorgenommen, ist eine Aktualisierung gemaB Anhang VIII vorzunehmen.

7.4.2 Aktualisierungsvorschriften gema Anhang VIII

Die Aktualisierungsvorschriften gelten sowohl fiir neue Mitteilungen im harmonisierten Format
als auch flir Gemische, die bereits vor Inkrafttreten von Anhang VIII gemaB den geltenden
nationalen Vorschriften gemeldet wurden (siehe weiter oben Abschnitt 3.5.1).

GemaB Abschnitt B.4.1 von Anhang VIII ist eine Aktualisierung der Mitteilung erforderlich,

e wenn sich der Name des Gemischs (Produktidentifikator, z. B.
Handelsname/Marke/Kennzeichnung des Gemischs) oder der UFI @ndert, oder

¢ wenn sich die Einstufung des Gemischs im Hinblick auf Gesundheitsgefahren oder
physikalische Gefahren andert, oder

e wenn fir die gefdhrlichen Eigenschaften des Gemischs oder seiner Bestandteile
relevante neue toxikologische Informationen bekannt werden, die in Abschnitt 11 des
Sicherheitsdatenblatts verlangt werden, oder

e wenn eine Anderung in der Zusammensetzung des Gemischs eine der folgenden
Bedingungen erfullt:

a) Hinzufligung, Ersatz oder Entfernung eines oder mehrerer der anzugebenden
Bestandteile®®, oder

b) Ande'l_‘ung des in der urspriinglichen Mitteilung angegebenen Konzentrationsbereichs,
also Anderung der Konzentration eines Gemisch-Bestandteils liber den
Konzentrationsbereich gemaB Anhang VIII Tabelle 1 und 2 hinaus, oder

c) Anderung der genauen Konzentration im urspriinglichen Gemisch, also Anderung
der Konzentration eines Gemisch-Bestandteils Gber die in Tabelle 3 in Anhang VIII
aufgefihrten und in der nachstehenden Tabelle 4 angegebenen Grenzwerte hinaus.

Beachten Sie bitte, dass immer dann, wenn oben aufgefiihrte Anderungen stattfinden, eine
Aktualisierung der Ubermittelten Informationen erforderlich ist, bevor das geanderte 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 (mdglicherweise nach einem Wechsel des
Lieferanten) nicht die Notwendigkeit einer Aktualisierung oder einer neuen Mitteilung auslédst.
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7.4.2.1 Meldung von Konzentrationsbereichen

Anderungen der Konzentrationsbereiche der Gemisch-Bestandteile, z. B. fir einen gefdhrlichen
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. Fallt 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 Anderung 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 Konzentrationsbereiche, Neue Konzentration,
Konzentration die in der fiir die eine
im Gemisch urspriinglichen Aktualisierung
(%) Mitteilung angegeben erforderlich ist (%)
sind (%)
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 Anderungen am exakten Wert zuldssig, ohne dass eine
Aktualisierung erforderlich ist. Die zuldssigen Abweichungen sind in Anhang VIII Tabelle 3
(siehe weiter unten Tabelle 4) aufgefihrt. Fiir den Fall, dass die neue Konzentration die
zuldssige Abweichung Uberschreitet, ist eine Aktualisierung erforderlich, und es muss ein neuer
UFI erstellt werden. Beispiel 25 zeigt, dass eine Abweichung von £ 5 % (oder mehr) der
urspriinglichen Konzentration die Notwendigkeit einer Aktualisierung der Mitteilung auslést,
wenn ein Bestandteil in einem Gemisch bei Einreichung der urspriinglichen Mitteilung mit einer
Konzentration von 72 % vorkommt. Daher ist eine Aktualisierung erforderlich, wenn die neue
Konzentration < 68,4 % oder > 75,6 % ist.

Tabelle 4: Anderungen der Konzentration von Bestandteilen, bei denen eine
Aktualisierung der Mitteilung erforderlich ist (Anhang VIII Tabelle 3)

Abweichungen (%) von der

Genaue Konzentration des im urspriinglichen Bestandteil-
Gemisch enthaltenen Bestandteils Konzentration, die eine
(%) Aktualisierung der Mitteilung
erfordern

> 25-<100 5%

>10- < 25 10%

>2,5-<10 20%

<25 30%
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Beispiel 25: Eingereichtes Gemisch mit genauen Konzentrationen von Bestandteilen

EINGEREICHTES GEMISCH MIT GENAUEN KONZENTRATIONEN EINGESTUFTER
BESTANDTEILE

Bestandteil In der Abweichungen (%) der Neue
Mitteilung Bestandteil- Konzentration,
angegebene Konzentration, die eine die einen neuen
L ETHE Aktualisierung der UFI erfordert
Konzentration Mitteilung erfordern (%) (%)
(%)
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 urspriingliche sein. Dadurch kann die Situation vermieden werden, in der
viele kleine Veranderungen (gefolgt von freiwilligen Aktualisierungen), die keine Aktualisierung
des UFI erfordern, dazu flihren, dass auch da, wo die Konzentration von der urspriinglichen
Konzentration erheblich abweicht, der UFI unverandert bleibt.

7.4.3 Sonstige (freiwillige) Aktualisierungen, die fiir eine gesundheitliche
Notversorgung relevant sind

Der Verpflichtete muss dafir Sorge tragen, dass eine Mitteilung mit allen in Anhang VIII
verlangten relevanten Informationen Uber ein in Verkehr gebrachtes Produkt bei der/den
jeweils benannten Stelle(n) eingereicht wird.

Es diirfen auch andere, nicht in Anhang VIII Teil B Abschnitt 4.1 aufgefiihrte Anderungen
vorgenommen werden, die flr die Zwecke der CLP-Verordnung relevant sein kénnen,
insbesondere fiir eine gesundheitliche Notversorgung (z. B. eine Anderung der Kontaktdaten
des Mitteilungspflichtigen oder der physikalischen Parameter des Gemischs). Dariber hinaus
kann der Mitteilungspflichtige Angaben aus unterschiedlichen Griinden korrigieren (z. B.
Rechtschreibfehler, die besonders relevant sind, wenn sie Gemischidentifikatoren betreffen)
oder eine Mitteilung mit neuen Informationen (z. B. Anderung der Verpackungsart)
aktualisieren wollen.

Der Mitteilungspflichtige muss die Mitteilung aktualisieren, sobald eine oder mehrere nicht in
Anhang VIII Teil B Abschnitt 4.1 aufgeflihrte Informationen sich andern. Es ist wichtig, dass
eine Mitteilung immer die neuesten Informationen Uber ein Produkt enthalt. In diesen Féllen ist
keine Anderung des UFI erforderlich.

7.4.4 Technische Bearbeitung von Aktualisierungen

Wahrend alle oben beschriebenen Anderungen eine Aktualisierung der Gibermittelten
Informationen erfordern oder auslésen sollten (je nach rechtlichem Erfordernis oder freiwillig),
kdnnen 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
Ubermittelten Informationen handeln, aus technischer Sicht kdnnen jedoch verschiedene
Anderungen (die entweder in Anhang VIII Abschnitt B.4.1 aufgefiihrt sind oder nicht)
verschiedene ,Szenarien™ ausldsen, die sich fiir den Endverwender (d. h. die benannten Stellen
und Giftnotrufzentralen) unterschiedlich auswirken. Folgende Szenarien sind mdglich:

(i) Hinzufliigung von Informationen (z. B. neuer zusatzlicher Handelsname, neue
zusatzliche Verpackung, neuer zusatzlicher UFI flr MiM-Bestandteil); die
urspringlich eingereichten Informationen bleiben fiir die Giftnotrufzentrale relevant
(so bleibt z. B. das Gemisch mit dem urspriinglichen Namen in Verkehr und wird
zusatzlich mit dem neuen Namen in Verkehr gebracht). Im System wird dies als
eine ,Aktualisierung" bezeichnet, bei der die Zusammensetzung des Gemischs
unverandert bleibt. Beide Versionen bleiben fir die Giftnotrufzentralen und die
benannten Stellen potenziell relevant.

(i) Ersatz alter, nicht mehr relevanter Informationen durch neue relevante
Informationen (z. B. neue Einstufung aufgrund geanderter Kriterien; die
urspringliche Einstufung ist nicht mehr relevant; neue Kontaktinformationen fir den
schnellen Zugriff auf zusatzliche Produktinformationen); die urspriinglich
Ubermittelten Informationen sind flir die Notfalleinsatzkrafte nicht mehr relevant.
Selbst fir Produkte, die bereits in Verkehr waren, sollten nur die neuen
Informationen berlicksichtigt werden. Im System wird dies als eine ,,Aktualisierung"
bezeichnet, bei der die Zusammensetzung des Gemischs unverandert bleibt.

(iii) Die Schaffung einer technisch neuen ,Mitteilung" als eine Anderung der
Zusammensetzung flihrt de facto zu zwei verschiedenen Gemischen auf dem Markt;
beide Datensatze (zur urspriinglichen und zur neuen Zusammensetzung) sind
relevant (beide Produkte sind mdéglicherweise 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 Anderung der Zusammensetzung".

Beispiele und Erlauterungen

In nachstehender Tabelle 5 sind einige Beispiele fiir Anderungen und die entsprechenden
Szenarien dargestellt. In den meisten Fallen gelten sie sowohl fiir Einzel- als auch fir
Gruppenmitteilungen. Spezifische Informationen fir die Aktualisierung von
Gruppenmitteilungen kénnen, wenn sie sich von Einzelmitteilungen unterscheiden, im
folgenden Abschnitt (7.4.5) eingesehen werden.
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Tabelle 5: Beispiele moglicher Anderungen, die eine Aktualisierung erfordern, und damit verbundene Szenarien

Anderungen

Lediglich Hinzufiigung eines neuen Handelsnamens®.

Lediglich Hinzufligung eines neuen UFI®),

Anderung der Einstufung aufgrund von Gefahren fur die
Gesundheit oder physikalischer Gefahr (®) nach Anderung der
Einstufungskriterien.

Hinzufligung neuer toxikologischer Informationen (weil z. B.
Ergebnisse neuer Priifungen des Gemischs verfiigbar sind).
Die bestehenden Informationen behalten ihre Glltigkeit.

Neue Verpackung

Hinweis: Das Gemisch in der urspriinglichen Verpackung
kann noch lange Zeit auf dem Markt bleiben.

Anderung der Telefonnummer fiir den schnellen Zugriff auf
zusatzliche Produktinformationen

Ausgelostes Szenario

Szenario i) - Hinzufligung von
Informationen.

Szenario i) - Hinzufligung von
Informationen.

Szenario ii) — Ersetzung der alten durch
neue Informationen.

Szenario i) — Hinzufligung von
Informationen.

Szenario i) - Hinzufligung von
Informationen.

Szenario ii) — Ersetzung der alten durch
neue Informationen.

Technische Option

Aktualisierung

Aktualisierung

Aktualisierung

Aktualisierung

Aktualisierung

Aktualisierung
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Anderungen Ausgeldstes Szenario Technische Option

Hinzufligung, Ersatz(®9), Entfernung eines Szenario iii) - Erstellung einer technisch | Neue Anmeldung nach
Bestandteils/mehrerer Bestandteile. neuen ,Anmeldung". wesentlicher Anderung
Lieferant &ndert MiM UFI aufgrund von Anderungen der Es wird darauf hingewiesen, dass ein der Zusammensetzung

Zusammensetzung von MiM, die die Zusammensetzung des | neuer UFI erforderlich ist.
Endgemischs beeinflussen

(fur Gruppenmitteilungen mit Parfimstoffen oder
generischen Produktidentifikatoren, siehe weiter unten
Abschnitt 7.4.5).

Veranderung der gemeldeten Konzentrationsbereiche iliber Szenario iii) — Erstellung einer neuen Neue Meldung nach
den angegebenen Bereich hinaus. ~Anmeldungsliste". wesentlicher Anderung
Es wird darauf hingewiesen, dass ein der Zusammensetzung

neuer UFI erforderlich ist.

Veranderung der gemeldeten exakten Konzentration iiber Szenario iii) — Erstellung einer neuen Neue Meldung nach
den angegebenen Bereich hinaus. ~Anmeldungsliste". wesentlicher Anderung
Es wird darauf hingewiesen, dass ein der Zusammensetzung

neuer UFI erforderlich ist.

Erlduterungen zur Tabelle:

(@) Produkte mit dem alten Identifikator kénnen noch auf unbestimmte Zeit auf dem Markt sein.

(b) Die Einstufung eines Gemischs kann sich dndern, wenn eine neue harmonisierte Einstufung eines Bestandteils in dem Gemisch
vereinbart wird oder neue Informationen verfliigbar werden. In diesem Fall ist eine Aktualisierung spatestens 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 — Sonderfalle mit generischen Produktidentifikatoren

Bei Bestandteilen, die unter die generischen Produktidentifikatoren , Parfimstoffe" oder
~Farbstoffe" fallen (siehe Abschnitt 5.3), ist eine Aktualisierung nicht erforderlich, wenn ein
Parfimstoff oder Farbstoff, flir den ein generischer Produktidentifikator verwendet werden
kann, hinzugefligt, ersetzt oder aus dem Gemisch entfernt wird. Dies gilt, solange die
Gesamtkonzentration der unter den generischen Produktidentifikator fallenden Bestandteile
unter dem zulassigen Hochstgehalt liegt (5 % flr Parfimstoffe und 25 % flr Farbstoffe) und
keiner dieser Bestandteile als gesundheitsgefahrdend eingestuft ist.

Dariiber hinaus sollte auch erwahnt werden, dass bei Parflimstoff-Bestandteilen mit einer
Gesamtkonzentration unter 5 %, die nicht eingestuft oder nur als hautsensibilisierend

Kategorien 1, 1A oder 1B oder aufgrund der Aspirationstoxizitat 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.

Beziiglich Anderungen an Bestandteilen, die in einer Gruppenmitteilung als generische
Produktidentifikatoren angegeben werden, wird auf Abschnitt 7.4.6 weiter unten verwiesen.

7.4.6 Aktualisierungen - Sonderfalle bei Gruppenmitteilungen

Hinzufiigung, Ersatz, Entfernung von Parfiim- und Duftstoffen (durch generische
Produktidentifikatoren abgedeckt bzw. nicht abgedeckt) in einer Gruppenmitteilung

Wenn sich in einer Gruppenmitteilung bei den Parfiimstoffen in einem oder mehreren
Gemischen in der Gruppe etwas andert (wenn sie hinzugefiigt, ersetzt oder entfernt werden),
muss die Liste der Gemische und der darin enthaltenen Parfiimstoffe aktualisiert werden, wie
in Anhang VIII Abschnitt 3.1 vorgeschrieben. Gibt es eine Anderung nur bei Parfiimstoffen, ist
kein neuer UFI erforderlich.

Wird jedoch ein durch den generischen Produktidentifikator abgedeckter Parfimstoff
hinzugefligt und bleibt die Gesamtkonzentration der generischen Produktidentifikatoren < 5 %,
ist keine Aktualisierung erforderlich.

Es sei daran erinnert, dass bei einer Anderung, bei der es zu einer Erhéhung des Gehalts der
sich unterscheidenden Parfimstoffe 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 fir Aktualisierungen zahlen zu den Faktoren, die bei einer méglichen
Entscheidung zwischen Standard- und Gruppenmitteilung zu bericksichtigen sind. Bei der
Entscheidung ist nicht nur die ZweckmaBigkeit der Erstellung der Erstmitteilung zu
berlicksichtigen, sondern geht es auch um die Konsequenzen flr kiinftige Aktualisierungen.
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Beispiele und Erlauterungen

Beispiel 26: Anderungen in einer Gruppenmitteilung fiir zwei Gemische mit Unterschieden bei
Parflimstoffbestandteilen, die einer benannten Stelle vorgelegt wird

GRUPPENMITTEILUNG ZU ZWEI GEMISCHEN MIT UNTERSCHIEDEN BEI
PARFUMSTOFFBESTANDTEILEN

UFI: C4P7-GHVS Produktnamen:
ED8M-42DH - Handelsname 1
Klassifizierung: Anzahl - Handelsname 2
Produktkategorie: Anzahl
Bestandteile Prozentsatz Tatséchliche | Einstufung®
Konzentratio
na
Chemische Bezeichnung 60-80% Nicht eingestuft
Bestandteil A
Chemische Bezeichnung 7-10% Sonstige
Bestandteil B
Chemische Bezeichnung 11-14% Von besonderer
Bestandteil C Bedeutung
Chemische Bezeichnung 1-2% Von besonderer
Bestandteil D Bedeutung
Parfiimstoffe (Generischer <5% 2 Nicht eingestuft
Produktidentifikator)
Chemische Bezeichnung 1-4% 1,5 Sonstige
Parfimstoff 1
Chemische Bezeichnung 0,3-0,6 % 0,4 Von besonderer
Parflimstoff 2 Bedeutung
Chemische Bezeichnung 1-2% 1,1 Von besonderer
Parflimstoff 3 Bedeutung
Chemische Bezeichnung Nicht zutreffend 0,5 Sonstige
Parfimstoff 4 (aber < 5 %) (Hautsensibilisierung,
Kat. 1)
L,Parfimstoff MiM" 1-4% 1,8 Sonstige
UFI: A67T-VHG2-DMM4-NH2A

Die Gesamtkonzentration an Parfiimstoffen, die mit einem bestimmten generischen
Produktidentifikator in jedem Gemisch identifiziert wurden, darf 5 % nicht Gberschreiten [B.3.2.3].

Bei Parflimstoffen, die nicht oder nur als hautsensibilisierend Kategorie 1, 1A oder 1B oder
aufgrund von Aspirationstoxizitat eingestuft sind, werden keine Informationen Uber die
Konzentration bendétigt, wenn die Gesamtkonzentration dieser Parfiimstoffe in jedem Gemisch
5 % [B.3.4.2] nicht Uberschreitet.
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LISTE VON PARFUMSTOFFEN IN DEN GEMISCHEN HANDELSNAME 1 UND
HANDELSNAME 2

Name Parfiim Einstufung®

Handelsname 1 | Chemische Bezeichnung Parfimstoff 1 | Sonstige
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 3 | Von besonderer Bedeutung

LParfimstoff MiM" Sonstige
A67T-VHG2-DMM4-NH2A

Handelsname 2 | Chemische Bezeichnung Parfimstoff 2 | Von besonderer Bedeutung
Chemische Bezeichnung Parfimstoff 4 | Sonstige (Hautsensibilisierung, Kat. 1)

Parfiimstoffe (Generischer Nicht eingestuft
Produktidentifikator)

Anmerkungen zu den Tabellen:

(@) Tatsachliche Konzentrationen werden nur flr interne Berechnungszwecke angegeben;
sie mussen 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 Anderungen kénnen auftreten und sich auf die Informationen auswirken, die in der
oben genannten Mitteilung als Beispiel enthalten sind:

e Anderung der Konzentration von generischen Produktidentifikatoren

Wenn sich die Gesamtkonzentration der Bestandteile andert, die mit dem GPI Parfiimstoffe
gekennzeichnet sind, aber weiterhin < 5 % bleibt, ist keine Aktualisierung erforderlich.

e Anderung der Konzentration eingestufter Parfiimstoffbestandteile

Andert sich die Konzentration von Chemische Bezeichnung Parfiimstoff 2 zu < 0,3 %
oder > 0,6 %, ist eine Aktualisierung mit einer neuen Konzentrationsspanne flr
Chemische Bezeichnung Parfiimstoff 2 erforderlich, jedoch keine aktualisierte Liste.

e Hinzufligung von eingestuftem Parfimstoff zu einem Gemisch in einer Gruppenmitteilung

- Wird die Chemische Bezeichnung Parfiimstoff 1 dem Handelsnamen 2 hinzugefligt,
bewegt sich die Konzentration jedoch weiterhin im Bereich 1-4 %, ist nur eine
aktualisierte Liste erforderlich.

- Wird ein eingestufter, nicht bei den Bestandteilen angemeldeter Parfimstoff einem der
beiden Gemische, Handelsname 1 oder Handelsname 2, hinzugefiigt, so sind eine
Aktualisierung der Bestandteile sowie eine aktualisierte Liste erforderlich.

e Hinzufligung nicht eingestufter Parfimstoffe zu einem Gemisch in einer Gruppenmitteilung

- Wird ein Parfimstoff hinzugefiigt, der nicht als gesundheitsgefahrdend eingestuft ist
(also Uber den GPI identifiziert werden kann), bleibt aber die Gesamtkonzentration der
Bestandteile, die Uber denselben generischen Produktidentifikator identifiziert wurden,
< 5 %, ist keine Aktualisierung erforderlich.
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- Wird ein Parfiumstoff hinzugefligt, der nicht als gesundheitsgefahrdend eingestuft ist,
und wird er mit der chemischen Bezeichnung angegeben, so ist eine Aktualisierung des
Bestandteils erforderlich. Wenn die Gesamtkonzentration dieses Parflimstoffs
zusammen mit den Uber die generischen Produktidentifikatoren identifizierten
Bestandteilen weiterhin < 5 % betragt, muss die Konzentration nicht angegeben
werden [B.3.4.2].

e Entfernung eines eingestuften Parfiimstoffs aus einem Gemisch in einer Gruppenmitteilung

- Wird die Chemische Bezeichnung Parfiimstoff 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
Parflimstoffe konnte 5 % Uberschreiten, wenn sowohl sich unterscheidende Parfimstoffe als
auch gemeinsame Parfimstoffe bertcksichtigt werden. Wenn die sich unterscheidenden

Parfimstoffe in einem bestimmten Gemisch 5 % Uberschreiten, kann dieses Gemisch nicht in
die Gruppe aufgenommen werden, und es ist eine getrennte Standardmitteilung erforderlich.

7.5 Giiltigkeit der Mitteilung

In der Praxis kommt es vor, dass viele Produkte jahrelang auf dem Markt verbleiben (in
Regalen, in Lagerhdusern oder in Haushalten), auch nachdem ein Unternehmen das
Inverkehrbringen dieser Produkte eingestellt hat. Im Fall einer versehentlichen Exposition
gegeniliber diesen Produkten bendtigen die Giftnotrufzentralen jedoch mdéglicherweise noch
Informationen hierzu. Daher kdénnen die Mitteilungen zu diesen Produkten nicht einfach
zuriickgenommen oder bei Einstellung des Inverkehrbringens oder nach dem letzten
Inverkehrbringen geléscht werden.

Es ist nicht moglich, fir jedes Produkt — auf der Grundlage von Art, Nutzung und Markt - eine
bestimmte Frist festzulegen, nach deren Ablauf die Mdglichkeit einer Exposition gegentliber
einem Gemisch durch Verbraucher, gewerbliche Verwender und industrielle Anwender nach
verninftigem Ermessen ausgeschlossen werden kann. Aus diesem Grund ist eine Léschung
oder Entfernung der Gbermittelten Informationen aus den Datenbanken nicht vorgesehen und
stehen die Informationen den benannten Stellen und Giftnotrufzentralen (und allgemein den
Notfalleinsatzkraften) grundsatzlich auf unbestimmte Zeit zur Verfiigung.

Es liegt in der Verantwortung des Importeurs/nachgeschalteten Anwenders, daflir 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 Mdéglichkeit, Gber das
Benachrichtigungsportal der ECHA Behdrden die Einstellung ihrer Tatigkeit anzuzeigen.

Falls dem Unternehmen nach dem letzten Inverkehrbringen neue relevante Informationen
zukommen, wird empfohlen, dass die fir die Zwecke von Anhang VIII ibermittelten
Informationen freiwillig aktualisiert werden, um Notfalleinsatze zu erleichtern. Es sei darauf
hingewiesen, dass benannte Einrichtungen und/oder Giftnotrufzentralen nach dem letzten
Inverkehrbringen noch weitere Informationen bei Mitteilungspflichtigen anfordern kénnen,
wenn dies aus Grinden der Dringlichkeit oder einer statistischen Analyse flir verbesserte
RisikomanagementmaBnahmen 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 Griinden einen Stichtag fir die ,Bereinigung" ihrer Datenbanken anwenden, z. B.
20-25 Jahre nach dem Datum, an dem der Mitteilungspflichtige die Einstellung seiner Tatigkeit
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. Zusatzliche Unterstitzung

Nachstehend finden Sie eine Liste mit zusatzlichen Informationsquellen und
Unterstiitzungsinstrumenten, die von Belang sein kénnen und derzeit verfligbar 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);

Ubersicht iiber die Entscheidungen der Mitgliedstaaten beziiglich der Umsetzung von
Anhang VIII der CLP-Verordnung;

- ,News"-Aktualisierungen des Projekts ,ECHA poison centre project" (ECHA-Projekt
Giftnotrufzentralen)

Haufig gestellte Fragen und Antworten, die regelmaBig 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 (einschlieBlich Datenmodell);

- Europaisches Produktkategorisierungssystem und Handbuch;

Gezielte Unterstitzungsseiten z. B. fir die Industrie (,Step for industry™ zur
Unterstiitzung bei der schrittweisen Erfiillung der Verpflichtungen);

Veroffentlichungen, 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 fiir Fragen zu Regulierungsthemen

eingerichtet und ist in Ihrer eigenen Sprache verfugbar. Weitere Informationen zu Ihrem
nationalen Helpdesk finden Sie hier: https://echa.europa.eu/de/support/helpdesks



https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/
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