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Fassung

Fassung 1.0

H Anderungen

Erste Fassung.

Datum

September 2011

Fassung 1.1

Folgende Berichtigungen wurden vorgenommen:

(1) FuBnote 25 auf Seite 24 wurde korrigiert und enthélt jetzt
eine vollstandige Auflistung der unter (b), (c), (d) sowie der

(2) Bei der Erdrterung von M-Faktoren im Kontext von
Bestandteilen in Gemischen unter 3.2 auf Seite 51 wurde der
Verweis darauf, dass diese Angabe am besten in Unterabschnitt
2.1 (fur Stoffe geltend) erfolgen sollte, korrigiert, um
klarzustellen, dass bei Gemischen M-Faktoren fuir Bestandteile
zusammen mit ihren Einstufungsangaben unter 3.2 angegeben
werden sollten.

unter (@) bereits aufgefuhrten Gefahrenklassen oder -kategorien.

Dezember 2011

Fassung 1.2

Die spanischsprachige Fassung wurde berichtigt.

April 2013

Fassung 2.0

Die Leitlinien wurden aktualisiert, insbesondere in Form eines
ausfiihrlicheren Anhangs 2 dieser Leitlinien, durch Ubertragen
und Aktualisieren von Informationen, die zuvor in einem
separaten Leitliniendokument (Teil G der Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung)
enthalten waren. Der aktualisierte Anhang enthéalt Anleitungen
dazu, wie Informationen aus Expositionsszenarien in SDB
einbezogen und SDB durch Anhangen von Expositionsszenarien
erweitert werden kénnen. Die Angaben zur Zuordnung der
Abschnitte im Expositionsszenarium zu den entsprechenden
Abschnitten in SDB wurden aktualisiert.

Darlber hinaus wurden folgende Aktualisierungen
vorgenommen:

(1) In Kapitel 3.14 wurde eine Anmerkung beziglich der
Bestimmung der Verordnung Nr. 649/2012 (PIC-Verordnung)
hinzugefligt, der zufolge ein SDB in der Sprache des
Bestimmungslandes oder des vorgesehenen Einsatzgebietes
bereitzustellen ist.

(2) In Kapitel 3.22 wurden Informationen entfernt, die bereits in
den aktualisierten Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender
(Fassung 2.0) enthalten sind.

(3) Kapitel 3.23 wurde aktualisiert, um die Einheitlichkeit mit
den aktualisierten Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender
(Fassung 2.0) sicherzustellen. Insbesondere wurde der Verweis
auf eine zusatzliche Moglichkeit fur nachgeschaltete Anwender
hinzugeflgt, die Informationen zu Gemischen weiterleiten
mussen.

(4) Tabelle 2 in Anhang 1 wurde aktualisiert. Dabei wurden
Informationen zu Ubergangsfristen entfernt, die bereits
abgelaufen sind, und die verbliebenen Informationen wurden mit
klarenden Details in einem verbesserten Format versehen.

(5) Es wurden kleinere Korrekturen zur Aktualisierung von
Hyperlinks und zur Beseitigung von Rechtschreibfehlern
vorgenommen.

(6) Das Format wurde an die neue Corporate Identity der ECHA
angepasst.

Dezember 2013




Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
4 Fassung 3.0 — August 2015

Fassung 2.1

Berichtigung nur fir die englische Sprachfassung.

Léschung des letzten Teils des Satzes in Klammern im zweiten
Absatz von Kapitel 3.22. Dieser lautet nun wie folgt: ,(i.e. those
fulfilling the PBT/vPVB criteria or the criteria for any of the listed
hazard classes in Article 14(4) of REACH as amended by Article
58 of CLP)“.

Februar 2014

Fassung 2.2

Berichtigung nur fir die folgenden Sprachfassungen: BG, DA,
DE, GR, ES, ET, FI, FR, HR, HU, LT, MT, NL, RO, SL, SV.

Ersetzung der tUbersetzten Kodierungen der Gefahrenklassen und
Gefahrenkategorien in Kapitel 4.2, 4.3 und 4.16 durch die
korrekten Kodierungen (d. h. Codetext auf Englisch) geman
Anhang VI und VII der CLP-Verordnung.

Dezember 2014

Fassung 3.0

Aktualisierung der Leitlinien, um das Auslaufen der
Ubergangsfrist fir die Kennzeichnung von Gemischen gemaR der
Richtlinie Uber gefahrliche Zubereitungen (Dangerous
Preparation Directive, DPD) und die Notwendigkeit der Angabe
der Einstufung ihrer Bestandteile gemaf der Gefahrstoffrichtlinie
(Dangerous Substances Directive, DSD) zu berlcksichtigen und
um die vollstandige Umsetzung der CLP-Verordnung
widerzuspiegeln.

Die Aktualisierung beschrankt sich auf Folgendes:

(1) Loschung des Verweises auf die veraltete Fassung von
Anhang Il (ersetzt durch Anhang Il der Verordnung

Nr. 453/2010 der Kommission und den Anhang der Verordnung
(EU) 2015/830 der Kommission);

(2) Hinzufigung von Verweisen auf die Verordnung (EU)
2015/830 der Kommission, die am 1. Juni 2015 in Kraft getreten
ist;

(3) Aktualisierung der Verweise auf den durch Verordnung
(EU) 2015/830 der Kommission geédnderten Rechtstext;

(4) in Kapitel 1.1 Hinzufiigung des Verweises auf die Tabellen
3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 und 3.9.4 in Anhang | der CLP-
Verordnung, in denen die Bedingungen definiert werden, unter
denen fur manche Gemische, die den Kriterien fur die Einstufung
als gefahrlich gemaR CLP nicht entsprechen, ebenfalls ein SDB
erstellt oder auf Verlangen zur Verfugung gestellt werden muss;

(5) in Kapitel 1.2 Hinzufligung einer Erlauterung des
Anwendungsbereichs der aktualisierten Leitlinien;

(6) Hinzufigung eines neuen Unterkapitels 1.3 mit einem
erlauternden Text beziiglich der Ubergangsbestimmungen in der
Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission;

(7) Loschung des urspringlichen Kapitels 2 (und
Neunummerierung von Kapitel 3 und dessen Unterkapiteln), das
veraltete Informationen enthielt, die fir dieses Dokument nicht
mehr relevant sind, da sein Anwendungsbereich nun nur noch in
der Bereitstellung von Leitlinien zur Erstellung von SDB geman
den ab dem 1. Juni 2015 geltenden Anforderungen besteht;

(8) in Kapitel 2.14 Hinzufligung einer Erlauterung, dass die
Kodierungen der Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien
(gemall Anhang VI und VII der CLP-Verordnung) nicht tGbersetzt
werden miussen, wenn sie in den SDB verwendet werden;

(9) in Kapitel 2.15 Hinzufiigung einer Erlauterung bezuglich

August 2015
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der Pflicht zur Bereitstellung eines SDB fir nicht als gefahrlich
eingestufte Gemische, die den Anforderungen geman
Tabelle 3.4.6 von Anhang | der CLP-Verordnung entsprechen;

(10) in Kapitel 2.16 Hinzufiigung einer Erlauterung bezuglich
der Pflicht zur Bereitstellung eines SDB auf Verlangen fur nicht
eingestufte Gemische, die Stoffe enthalten, fir die auf EU-Ebene
Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz gelten, ungeachtet
dessen, in welcher Konzentration diese Stoffe vorliegen;

(11) in Kapitel 3.2 Hinzufigung des vollstandigen Verweises auf
Punkt 0.5 des Anhangs Il von REACH gemaf Verordnung (EU)
2015/830;

(12) Loschung von Anhang 1 bezuiglich der Ubergangsfrist fir
die Anwendung der CLP-Kennzeichnung und der entsprechenden
Anforderungen fur SDB;

(13) Loschung von veralteten Informationen und geringfligige
sprachliche Verbesserungen der englischsprachigen Fassung.
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1 Allgemeine Einleitung

1.1 Das Sicherheitsdatenblatt

Sicherheitsdatenblatter (SDB) sind ein allgemein anerkanntes und effektives Verfahren, um
Abnehmern von Stoffen und Gemischen in der EU Informationen zu liefern. SDB sind ein
integraler Teil des Systems der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)*. Um die Regeln fur
Sicherheitsdatenblatter des Global Harmonisierten Systems (GHS)? und den Eingang anderer
Elemente des GHS in die EU-Rechtsvorschriften zu bertcksichtigen, wurden die urspriunglichen
Bestimmungen von REACH fuir SDB durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)*® und
Aktualisierungen des Anhangs Il von REACH* modifiziert.

Das SDB bietet einen Mechanismus zur Ubermittlung geeigneter sicherheitsbezogener
Informationen uUber Stoffe und Gemische, wenn:

e ein Stoff oder ein Gemisch den Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich gemafi CLP
entspricht oder

e ein Stoff persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) gemal den Kriterien in Anhang XII1 von REACH ist oder

e ein Stoff aus anderen Griunden in die Kandidatenliste der fur die Zulassung gemafi
Artikel 59 Absatz 1 von REACH infrage kommenden Stoffe aufgenommen wurde.

(Siehe Artikel 31 Absatz 1 von REACH.)

Unter bestimmten Bedingungen muss fir manche Gemische, die den Kriterien fur die
Einstufung als gefahrlich gemaf CLP nicht entsprechen, ebenfalls ein SDB erstellt oder auf
Verlangen zur Verfigung gestellt werden (siehe Artikel 31 Absatz 3 von REACH und Hinweise
zu den Tabellen 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 und 3.9.4 des Anhangs | von CLP).

Fur Erzeugnisse mussen keine SDB vorgelegt werden. Obwohl das SDB-Format fur manche
spezifischen Erzeugnisse verwendet werden kann, um Sicherheitsinformationen entlang der
Lieferkette weiterzugeben, ist es fiir die meisten Erzeugnisse nicht geeignet.®

1 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européaischen
Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93
des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006,
korrigierte Fassung in ABI. L 136 vom 29.5.2007, S. 3).

2 Funfte Uberarbeitete Fassung zuganglich unter:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html.

3 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen 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).

4 Verordnung (EU) Nr. 453/2010 der Kommission vom 20. Mai 2010 zur Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) (ABI. L 133 vom 31.05.2010, S. 1-43) und Verordnung (EU) 2015/830 der
Kommission vom 28. Mai 2015 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH).

5 Obwohl gemaR Artikel 4 Absatz 8 und Abschnitt 2.1 des Anhangs | von CLP bestimmte Gegenstande, die in CLP
unter Verwendung des Worts ,,Erzeugnis* beschrieben werden (insbesondere in den Kombinationen ,,explosive
Erzeugnisse“, ,Erzeugnisse mit Explosivstoff* und ,,Stoffe, Gemische und Erzeugnisse ... die hergestellt werden, um
eine praktische Wirkung durch Explosion oder eine pyrotechnische Wirkung hervorzurufen“, wie gemaR Punkt 2.1.1.1


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html
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Das SDB folgt einem Format mit 16 Abschnitten, das international anerkannt ist. Das SDB wird
in einer Amtssprache des Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten vorgelegt, in dem/denen der Stoff
oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der betreffende Mitgliedstaat
bestimmt/die betreffenden Mitgliedstaaten bestimmen etwas anderes (Artikel 31 Absatz 5 von
REACH).®

Wenn fur einen Stoff ein Stoffsicherheitsbericht (CSR) erstellt werden muss, mussen die
Angaben im SDB des Stoffs mit jenen im CSR und auch mit jenen im Registrierungsdossier
Ubereinstimmen. Ferner fligen Registranten und nachgeschaltete Anwender, die einen CSR
erstellen mussen, gemanR Artikel 31 Absatz 7 von REACH das relevante
Expositionsszenarium/die relevanten Expositionsszenarien dem Sicherheitsdatenblatt in einem
Anhang bei. Nachgeschaltete Anwender mussen bei der Erstellung ihrer Sicherheitsdatenblatter
relevante Expositionsinformationen bericksichtigen, die sie von Lieferanten erhalten. Fur
Gemische gibt es mehrere Mdéglichkeiten, relevante Expositionsszenarien in einem Anhang
beizufiigen oder relevante Expositionsinformationen in die Kernabschnitte 1-16 des SDB
aufzunehmen. Wenn jedoch ein nachgeschalteter Anwender gemal Artikel 37 der REACH-
Verordnung seinen eigenen CSR erstellen muss und dies zur Entwicklung eines
Expositionsszenariums fuhrt, ist dieses Expositionsszenarium dem SDB in einem Anhang
beizufiigen”’.

1.2 Ziel dieser Leitlinien

Die vorliegenden Leitlinien sollen die Industrie bei der Bestimmung der Aufgaben und
Vorschriften unterstitzen, die gemaf Artikel 31 von REACH (Anforderungen an
Sicherheitsdatenbléatter) und Anhang Il von REACH, wie durch die folgenden zwei
Verordnungen der Kommission ersetzt, zu erfillen sind:

- Verordnung (EU) Nr. 453/2010 der Kommission: Anpassung des SDB an die
entsprechenden Anforderungen, die durch die Umsetzung der Anderungen bei der
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen gemalR der CLP-Verordnung am
1. Dezember 2010 bzw. am 1. Juni 2015 entstanden sind.

- Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission: Anpassung an die 5. Uberarbeitete Fassung
des GHS und Vermeidung von Missverstandnissen im Hinblick auf zwei potenziell
widerspriichliche Anderungen, die am 1. Juni 2015 in Kraft getreten sind.

Die Leitlinien bieten insbesondere Informationen zu Folgendem:

e Fragen, die bei der Erstellung eines SDB zu beachten sind;

e Einzelheiten zu den Erfordernissen in Bezug auf die Informationen, die in den einzelnen
Abschnitten eines SDB bereitgestellt werden mussen;

Buchstabe b oder c und Punkt 2.1.1.2 des Anhangs | von CLP definiert), gemaR CLP eingestuft und klassifiziert
werden, unterscheidet sich die Verwendung des Worts ,,Erzeugnis® in diesem kombinierten Zusammenhang von der
alleinstehenden Definition eines ,,Erzeugnisses” sowohl gemal REACH (Artikel 3 Absatz 3) als auch gemaf CLP
(Artikel 2 Absatz 9). Fur die Zwecke von REACH werden sie wahrscheinlicher als Kombination eines Erzeugnisses (der
Behalter/die Verpackung) und eines Stoffs/Gemischs angesehen (siehe Leitlinien zu Anforderungen an Stoffe in
Erzeugnissen der ECHA). In solchen Fallen wird gegebenenfalls das SDB fur den entsprechenden Stoff bzw. das
entsprechende Gemisch bereitgestellt.

6 Die ECHA hat die Tabelle ,,Sprachen fur Kennzeichnungsetiketten und Sicherheitsdatenblatter” verotffentlicht, die auf
der Seite Uber SDB auf der Website der ECHA unter folgender Adresse einsehbar ist:
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/safety-data-sheets.

7 Ausfuhrliche Informationen dazu, wie nachgeschaltete Anwender ihre Pflichten unter REACH erfillen kénnen, sind in
den Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender unter echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zu finden.
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e wer das SDB erstellt und Uber welche Kompetenzen der Autor verflugen sollte.

Es ist hervorzuheben, dass diese Fassung der vorliegenden Leitlinien (nur noch) Hinweise zur
Erstellung neuer oder aktualisierter SDB gemalR der seit dem 1. Juni 2015 gultigen Fassung
von Artikel 31 und Anhang Il von REACH bereitstellt. Verweise auf die
Ubergangsbestimmungen, die vor dem 1. Juni 2015 Anwendung fanden, wurden zur
Vermeidung von Missverstandnissen entfernt.

Die Verweise auf den Rechtstext wurden aktualisiert, um die aktuelle Fassung von Anhang |1
(d. h. den Anhang der Verordnung (EU) 2015/830) widerzuspiegeln.

1.3 Ubergangsbestimmung zur Umsetzung der aktuellen Fassung
von Anhang Il von REACH

Es ist zu beachten, dass bei einigen bereits in Verkehr gebrachten Gemischen bis spéatestens
zum 1. Juni 2017 sowohl fir die Kennzeichnung auf den Verpackungen (gemalfl3 DPD/CLP) als
auch fur das Format und den Inhalt des auf diese Kennzeichnung und Verpackung
verweisenden SDB die jeweiligen Ubergangsbestimmungen fiir Gemische, die bereits vor dem
1. Juni 2015 in Verkehr gebracht wurden, geman Artikel 61 Absatz 4 von CLP bzw. Artikel 2
Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 453/2010 Anwendung finden kénnen. Diese Bestimmungen
werden in diesen Leitlinien zur Erstellung (neuer/aktualisierter) SDB nicht mehr ausfuhrlich
behandelt (da diese Ubergangsbestimmungen auf neue oder aktualisierte SDB, die nach dem
1. Juni 2015 erstellt werden, keine Anwendung mehr finden).

Zudem sieht Artikel 2 der Verordnung (EU) 2015/830 eine Ubergangsfrist fiir die Umstellung
von der Fassung des Anhangs Il von REACH in Anhang | oder in Anhang 118 der Verordnung
(EU) Nr. 453/2010 auf die Fassung im Anhang der Verordnung (EU) 2015/830 vor. SDB, die
vor dem 1. Juni 2015 an einen beliebigen Empfanger ausgegeben wurden, kdnnen bis zum
31. Mai 2017 weiterhin ohne Anpassung an die Fassung im Anhang der Verordnung (EU)
2015/830 verwendet werden. Wie bereits festgestellt wurde, missen sdamtliche neuen bzw.
bestehenden SDB, die nach dem 1. Juni 2015 erstellt bzw. aktualisiert wurden, den
Anforderungen der neuen Fassung gemaf Verordnung (EU) 2015/830 entsprechen.

AuBerdem ist hervorzuheben, dass die Bestimmung bezuiglich der Ubergangsfrist
ausschlieRlich auf den Ubergang zwischen diesen beiden Fassungen des Anhangs Il von
REACH Anwendung findet.

Wie bereits an anderer Stelle (Kapitel 3.2 bei der Erdrterung der Unterabschnitte 2.1 und 2.2
der SDB) erwahnt wurde, mussen die in den SDB aufgefuhrten Angaben zur Einstufung und
Kennzeichnung sowohl bei Stoffen als auch bei Gemischen den auf den
Kennzeichnungsetiketten gemal der CLP-Verordnung gemachten Angaben entsprechen.

Somit hat die Ubergangsbestimmung der Verordnung (EU) 2015/830 der Kommission keine
Auswirkungen auf die entsprechenden Ubergangsbestimmungen der CLP-Verordnung und der
Verordnung (EU) Nr. 453/2010. Der zweite Unterabschnitt von Artikel 61 Absatz 4 der CLP-
Verordnung legt fest, dass Gemische, die gemafl DPD eingestuft, gekennzeichnet und verpackt
und bereits vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht wurden, erst ab dem 1. Juni 2017
geman der CLP-Verordnung neu gekennzeichnet und verpackt werden miussen. In Bezug auf
derartige Gemische sieht der zweite Unterabschnitt von Artikel 2 Absatz 6 Verordnung (EU)

Nr. 453/2010 der Kommission vor, dass in Abschnitt 2 des SDB bis zum 1. Juni 2017 weiterhin
auf die Einstufung und Kennzeichnung gemaf DPD verwiesen werden darf, wenn gemaf

8 Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 453/2010 der Kommission gestattete es Lieferanten von Gemischen, die
Artikel 61 Absatz 2 der CLP-Verordnung (der die Méglichkeit einraumte, vor dem 1. Juni 2015 Gemische gemanR CLP
einzustufen, zu kennzeichnen und zu verpacken) anwandten, bereits vor dem 1. Juni 2015 SDB zu verwenden, die auf
Grundlage der Fassung in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 453/2010 der Kommission erstellt wurden.
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Artikel 31 Absatz 9 von REACH in der Zwischenzeit keine Aktualisierung vorgeschrieben ist.

Alle Stoffe und sonstigen Gemische sollten ab dem 1. Juni 2015 gemalR CLP eingestuft und
gekennzeichnet werden und bei ihrer Lieferung mussen bis zum 1. Juni 2017 entsprechende
SDB bereitgestellt werden, die entweder dem Anhang der Verordnung (EU) 2015/830 oder —
falls die Ubergangsbestimmung Anwendung findet® — Anhang | oder Il der Verordnung (EU)
Nr. 453/2010 entsprechen.

Nach dem 1. Juni 2017 sind sowohl fur Stoffe als auch fiir Gemische ausschliel3lich SDB
gestattet, die dem Anhang der Verordnung (EU) 2015/830 entsprechen.

Die Anderungen des Rechtstextes, die sich im Vergleich von Verordnung (EU) 2015/830 zum
Text der Verordnung (EU) Nr. 453/2010 (wie er in den vorangegangenen Fassungen dieser
Leitlinien zitiert wurde) ergeben, sind in Kapitel 3 dieser Leitlinien in blauer Schriftfarbe
gekennzeichnet.

1.4 Zielgruppe dieser Leitlinien

Die wichtigste Zielgruppe dieser Leitlinien sind Ersteller von SDB zur Verwendung durch
Lieferanten von Stoffen und Gemischen, fur die nach Artikel 31 von REACH SDB
vorgeschrieben sind. Die Bestimmungen von REACH zu SDB sind an Lieferanten von Stoffen
und Gemischen gerichtet, das vorliegende Dokument enthélt aber auch nutzliche
Informationen fur die Empfanger von SDB. In diesem Zusammenhang wird angemerkt, dass
die Informationen in Sicherheitsdatenblattern auch Arbeitgebern helfen, ihre Pflichten geman
Richtlinie 98/24/EG'° zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit zu erfillen.

Das SDB soll den Benutzern ermdglichen, die notwendigen MaRnahmen zum Schutz der
menschlichen Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz und zum Schutz der Umwelt zu
treffen.

1.5 Beziehung zu CLP und GHS

In der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (CLP) werden die Bestimmungen und Kriterien fur die Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen innerhalb der Union** unter Beriicksichtigung der
Einstufungskriterien und Kennzeichnungsvorschriften des Global Harmonisierten Systems zur
Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien der Vereinten Nationen (GHS) harmonisiert.
Die CLP-Verordnung ist ein Schritt hin auf das Ziel der UN-GHS, die Beschreibung und
Mitteilung schadlicher Wirkungen weltweit zu vereinheitlichen. Die CLP-Verordnung ist am
20. Januar 2009 in Kraft getreten.

Fur den EWR werden Format und Inhalt des SDB in Artikel 31 und Anhang Il von REACH
definiert. Sie wurden an die GHS-Bestimmungen angepasst, insbesondere an die ,,Guidance on

° D. h., falls das SDB dem Empfanger vor dem 1. Juni 2015 bereitgestellt wurde.

10 Richtlinie des Rates 98/24/EG vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor
der Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16
Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG), ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11).

11 Mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon im Jahr 2009 wurde der Begriff ,,Gemeinschaft* durch ,,Union*
ersetzt. Beachten Sie bitte, dass die CLP-Verordnung nicht geandert wurde, um diese Begriffsanderung zu
bertcksichtigen, und dass deshalb bei einigen in diesem Dokument enthaltenen Zitaten des Rechtstextes weiterhin der
Begriff ,,Gemeinschaft“ verwendet wird.
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the preparation of safety data sheets (SDS)“ in Anhang 4 des GHS*?, und auch, um der CLP-
Verordnung vollstandig zu entsprechen. Die vorliegende Fassung der Leitlinien zur Erstellung
von SDB basiert auf der geédnderten Fassung des Anhangs Il der REACH-Verordnung, gedndert
durch den Anhang der Verordnung (EU) 2015/830 (zur Anderung von REACH), gultig seit dem
1. Juni 2015.

12 Siehe: live.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev03/03files_e.html
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2 Fragen, die bei der Erstellung eines SDB zu beachten sind

2.1 Definition eines Sicherheitsdatenblatts (SDB)

Ein SDB ist ein Dokument, dessen Aufgabe und Rolle innerhalb des harmonisierten Systems
folgendermalen beschrieben werden kénnen (auf der Textgrundlage von Kapitel 1.5 des UN-
GHS, Fassung 5°):

Das SDB stellt umfassende Informationen Uber einen Stoff oder ein Gemisch fur die
Verwendung bei regulatorischen Rahmenbedingungen zur Beherrschung von Chemikalien am
Arbeitsplatz bereit. Sowohl Arbeitgeber als auch Arbeitnehmer** verwenden es als
Informationsquelle Uber schadliche Wirkungen, einschliellich schadlicher Wirkungen fur die
Umwelt, und um Empfehlungen fur Sicherheitsvorkehrungen zu erhalten. Das SDB ist
produktbezogen und kann gewohnlich (bei Fehlen von relevanten anhangenden
Expositionsszenarien) keine spezifischen Informationen liefern, die fir einen gegebenen
Arbeitsplatz, an dem das Produkt letztlich verwendet wird, relevant sind, wenn auch bei
Produkten mit spezialisierten Endverwendungen die SDB-Informationen
arbeitnehmerspezifischer sein kdnnen. Die Informationen ermdglichen also dem Arbeitgeber
(a) die Entwicklung eines aktiven Programms von Schutzmalnahmen fur die Arbeitnehmer,
einschlieBlich Schulung, das fur den einzelnen Arbeitsplatz spezifisch ist; und (b) die
Einbeziehung von Mallhahmen, die zum Schutz der Umwelt notwendig sein kdnnen.

Im GHS stellt das SDB dartber hinaus eine wichtige Informationsquelle fir andere Zielgruppen
dar. So kénnen bestimmte Informationselemente von Personen, die am Transport gefahrlicher
Guter beteiligt sind, Notfallhelfern (einschlieldlich Giftzentren), Personen, die an der
berufsmafigen Verwendung von Pestiziden beteiligt sind, und Verbrauchern verwendet
werden. Diese Zielgruppen erhalten aber auch aus vielfaltigen anderen Quellen Informationen,
wie z. B. den UN-Empfehlungen fur den Transport gefahrlicher Guter, Modellvorschriften und
Packungsbeilagen fur Verbraucher, und werden diese auch weiterhin erhalten. Die Einfihrung
eines harmonisierten Kennzeichnungssystems soll daher nicht die primére Verwendung des
SDB infrage stellen, die fur die Verwendung am Arbeitsplatz gedacht ist.

Das vorgeschriebene Format und der erforderliche Inhalt eines SDB innerhalb der EU-
Mitgliedstaaten, in denen die REACH-Verordnung direkt gilt (und in anderen Landern, die die
REACH-Verordnung angenommen haben), sind in Anhang Il von REACH definiert. Der volle
Wortlaut der Fassung von Anhang Il, die am 1. Juni 2015 in Kraft getreten ist, wird in Kapitel 3
dieses Dokuments wiedergegeben.

Die in dem SDB enthaltenen Angaben mussen klar und pragnant abgefasst sein.

2.2 Verantwortlichkeit fur den Inhalt eines SDB

Bei Vorliegen einer Lieferkette gelten die Vorschriften von REACH zur Bereitstellung von
Sicherheitsdatenblattern fur jede Stufe der Lieferkette. Die Erstverantwortlichkeit fur das
Entwerfen des Sicherheitsdatenblatts fallt auf den Hersteller, Importeur oder Alleinvertreter,

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html; Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals (GHS). Funfte Fassung, 2013. Vereinte Nationen.

14 Es ist zu beachten, dass das SDB im Rechtsrahmen der Europaischen Union klar auf den Arbeitgeber ausgerichtet
ist, der es als Grundlage fur Informationen und Anweisungen verwendet, die er gemaR Artikel 8.1 Einzug 4 der
Richtlinie 98/24/EG an den Arbeitnehmer weitergibt. Der Arbeitnehmer ist NICHT das priméare Ziel des Dokuments,
dessen Bereitstellung an den Arbeitnehmer den Arbeitgeber nicht von seinen Pflichten gemaR Richtlinie 98/24/EG
entbindet.
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der die Verwendungen, denen der Stoff oder das Gemisch unterliegen wird, soweit wie moglich
voraussehen sollte. Weiter nachgeschaltete Akteure in der Lieferkette legen ebenfalls ein
Sicherheitsdatenblatt vor, wobei sie die von ihren Lieferanten vorgelegten Angaben
verwenden, ihre Eignung Uberprifen und sie erganzen, um den spezifischen Bedurfnissen ihrer
Kunden zu entsprechen. In allen Fallen tragen die Lieferanten eines Stoffs oder eines
Gemischs, fur den/das ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist, die Verantwortung fur dessen
Inhalt, auch wenn sie das Sicherheitsdatenblatt nicht selbst erstellt haben mdgen. In solchen
Fallen sind die Informationen, die von ihren Lieferanten vorgelegt werden, selbstverstandlich
eine nutzliche und maRgebliche Informationsquelle, die sie bei der Erstellung ihrer eigenen
Sicherheitsdatenbléatter verwenden. Sie bleiben aber fir die Genauigkeit der Angaben auf den
Sicherheitsdatenblattern, die sie vorlegen, verantwortlich (dies gilt auch fur SDB, die in
anderen Sprachen als der ursprunglichen Erstellungssprache ausgegeben werden).

2.3 Vertraulichkeitsforderung fur ein SDB

Fur die Angaben, die in einem SDB erscheinen mussen, kann keine Vertraulichkeit gefordert
werden.

2.4 Moglichkeit der Gebuhrenforderung fur ein SDB

Gemal Artikel 31 Absatz 8 und Artikel 31 Absatz 9 von REACH sind das SDB und alle
erforderlichen Aktualisierungen kostenfrei zu liefern.

2.5 Wer erstellt ein SDB?
Der Wortlaut der gednderten Fassung von Anhang Il schreibt in Punkt 0.2.3 vor:

»[-.-] Das Sicherheitsdatenblatt ist von einer sachkundigen Person zu erstellen, die die
besonderen Erfordernisse und Kenntnisse des Verwenderkreises, soweit bekannt,
bericksichtigt. Lieferanten von Stoffen und Gemischen miussen sicherstellen, dass diese
sachkundigen Personen entsprechende Schulungen und auch Auffrischungslehrgange
erhalten haben.”

2.5.1 Definition einer sachkundigen Person

In der Verordnung wird keine spezifische Definition der ,,sachkundigen Person* gegeben. Der
Begriff kann aber in diesem Zusammenhang geeignet so definiert werden, dass er eine Person
(oder eine Kombination von Personen) bedeutet — oder einen Koordinator einer
Personengruppe — die/der aufgrund ihrer Schulung, Erfahrung und kontinuierlichen
Weiterbildung Uber ausreichendes Wissen zum Erstellen der entsprechenden Abschnitte des
SDB oder des gesamten SDB verfligt.

Der Lieferant des SDB kann diese Funktion an seine Mitarbeiter oder an Dritte Ubertragen. Das
Expertenwissen muss nicht von einer einzigen sachkundigen Person stammen.

Nur selten verfugt eine einzelne Person tUber umfassendes Wissen auf allen Gebieten, die ein
SDB abdeckt. Daher ist die sachkundige Person auf zusétzliche interne oder externe
Kompetenzen angewiesen. Die sachkundige Person stellt die Widerspruchsfreiheit des SDB
sicher, insbesondere wenn sie als Koordinator einer Personengruppe wirkt.

2.5.2 Schulung und kontinuierliche Weiterbildung sachkundiger Personen

Es ist zu beachten (aus dem oben zitierten Text), dass die Lieferanten der Stoffe und Gemische
spezifisch verpflichtet sind, zu gewahrleisten, dass die sachkundigen Personen geeignete
Schulungen und Auffrischungskurse erhalten haben. In der REACH-Verordnung gibt es keine
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spezifischen Angaben Uber die Schulung, Uber die die sachkundige Person verfugen soll, oder
dass sie an einem speziellen Kurs teilnehmen oder eine férmliche Prifung bestehen soll. Die
Teilnahme an derartigen Kursen sowie Prufungen und Zertifikate kébnnen aber hilfreich sein,
um die erforderliche Kompetenz nachzuweisen.

Die Schulung und kontinuierliche Weiterbildung dieser Personen kann intern oder extern
erfolgen. Es wird empfohlen, den Organisationsablauf bei der Erstellung und Aktualisierung von
SDB in einem Unternehmen zu dokumentieren, beispielsweise mithilfe interner Leitlinien oder
Betriebsverfahren.

Wenn SDB fiir Explosivstoffe, Biozid-Produkte, Pflanzenschutzmittel*® oder Tenside erstellt

werden, ist zusatzliches Wissen Uber entsprechende produktspezifische Rechtsvorschriften
erforderlich.

Die folgende (nicht erschopfende) Liste gibt einige von den verschiedenen Gebieten an, auf
denen eine sachkundige Person uUber Wissen verfiigen sollte:
1. Chemische Nomenklatur

2. Européische Verordnungen und Richtlinien, die fur Chemikalien relevant sind,
und ihre Umsetzung in die nationale Gesetzgebung der Mitgliedstaaten, mafgebliche
nationale Rechtsvorschriften (in ihren aktuell geltenden Fassungen), zu dem
Umfang, zu dem sie fur die Erstellung von SDB relevant sind, beispielsweise (nicht
erschopfende Liste mit abgekirzten Titeln):

0 REACH: Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (insbesondere wie geandert durch
die Verordnung (EU) Nr. 453/2010 hinsichtlich SDB)

0 CLP: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
o aufgehobene Gefahrstoffrichtlinie: Richtlinie 67/548/EWG16

o aufgehobene Richtlinie Uber gefahrliche Zubereitungen: Richtlinie
1999/45/EG13

o Richtlinie Uber chemische Arbeitsstoffe: Richtlinie 98/24/EG

o0 Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz: Richtlinien 2000/39/EG,
2006/15/EG und 2009/161/EU

0 Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch Karzinogene oder
Mutagene bei der Arbeit: Richtlinie 2004/37/EG

0 Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes von
schwangeren Arbeitnehmerinnen, Wéchnerinnen und stillenden
Arbeitnehmerinnen: Richtlinie 92/85/EWG

o0 personliche Schutzausrustung: Richtlinie 89/686/EWG

o Beforderung gefahrlicher Guter im Binnenland: Richtlinie 2008/68/EG
o Detergenzienverordnung: Verordnung (EG) Nr. 648/2004

o Jugendarbeitsschutz: Richtlinie 94/33/EG

o Abfalle: Richtlinien 2006/12/EG und 2008/98/EG

15 Eine Liste von relevanten Rechtsvorschriften zu Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten ist in Artikel 15 von
REACH zu finden.

16 Die Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG wurden am 1. Juni 2015 durch die CLP-Verordnung aufgehoben. Sie
stellen aber dennoch eine wichtige Quelle von Hintergrundinformationen dar.
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3. Relevante nationale und internationale Leitlinien der jeweiligen
Branchenverbande

4. Physikalische und chemische Eigenschaften:

o Insbesondere Eigenschaften, die im nachstehenden Rechtstext in
Unterabschnitt 9.1 von Anhang Il aufgefihrt und diskutiert werden (siehe
Kapitel 3.9 des vorliegenden Dokuments).

5. Toxikologie/Okotoxikologie:

o0 Insbesondere Eigenschaften, die in dem nachstehenden Rechtstext in
Abschnitt 11 und Abschnitt 12 von Anhang Il aufgefiihrt und diskutiert werden
(siehe Kapitel 3.11 und 3.12 des vorliegenden Dokuments).

6. Erste-Hilfe-MalRhahmen
o0 (Siehe Kapitel 3.4 des vorliegenden Dokuments)
7. Unfallverhiutung
0 Brand- und Explosionsverhitung, Brandbekampfung, Loschmittel
o MalRnahmen im Fall einer unbeabsichtigten Freisetzung
o0 (Siehe Kapitel 3.6 des vorliegenden Dokuments)
8. Malnahmen zur sicheren Handhabung und Lagerung
o (Siehe insbesondere Kapitel 3.7 des vorliegenden Dokuments)
9. Befdrderungsbestimmungen

o Insbesondere wie in dem nachstehenden Rechtstext in Abschnitt 14 von
Anhang Il aufgefuhrt und diskutiert (siehe Kapitel 3.14 des vorliegenden
Dokuments).

10. Nationale Vorschriften
0 Relevante nationale Vorschriften, wie z. B. (dies ist keine erschépfende Liste)

In Deutschland:
=  Wassergefahrdungsklassen
=  TA-Luft
= Technische Regeln fur Gefahrstoffe

In Frankreich:
= Tableaux de maladies professionnelles

= Nomenclature des installations classées pour la protection de
I‘environnement

In den Niederlanden:
= De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM)

o0 Nationale Produktverzeichnisse (beispielsweise in Danemark, Finnland, Italien,
Schweden usw.)
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2.6 Vorgeschriebene Reihenfolge, Benennung und Nummerierung
der Abschnitte und Unterabschnitte eines SDB

Die Titelbezeichnungen aller Abschnitte und Unterabschnitte und die einzelnen Titel und
Untertitel in dem SDB werden in Anhang Il genau festgelegt. Insbesondere schreibt Teil B von
Anhang Il Folgendes vor:

,Das Sicherheitsdatenblatt muss die folgenden 16 Abschnitte gemaf Artikel 31 Absatz 6 und
zuséatzlich die ebenfalls aufgefiihrten Unterabschnitte enthalten, mit Ausnahme von
Abschnitt 3, von dem je nach Fall lediglich der Unterabschnitt 3.1 oder 3.2 enthalten sein
muss:“

(Siehe den Rechtstext fur die vollstandige Liste der Abschnitte und Unterabschnitte.)

Es ist zu beachten, dass bei den Bezeichnungen der Abschnitte das Wort ,,ABSCHNITT" ein
vorgeschriebener Teil des Titels ist. So lautet die vollstdndige Bezeichnung von Abschnitt 1 des
SDB:

LABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens*

Fur Ebenen unter einem Unterabschnitt ist rechtlich keine Nummerierung erforderlich, sie kann
aber von dem Lieferanten aus Griinden der Klarheit eingefihrt werden (beispielsweise in
Abschnitt 14 zur Differenzierung zwischen verschiedenen Befdérderungswegen).

Insbesondere darf die Nummerierung der Unterabschnitte und Punkte von Teil A des
Rechtstextes von Anhang Il nicht mit der vorgeschriebenen Nummerierung von Abschnitten
und Unterabschnitten gemaR Teil B verwechselt werden.

So sind beispielsweise fur ABSCHNITT 11 ,, Toxikologische Angaben* gemé&R Teil B folgende
Abschnitte und Unterabschnitte zu verwenden:

,ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen*

Die Verwendung von Punkten (,,Unter-Unterabschnitte”) mit der Nummerierung 11.1.1, 11.1.2,
..11.1.12.2, ... usw. in Teil A unter der Uberschrift von ABSCHNITT 11 zur leichteren
Diskussion der einzelnen Teile bedeutet nicht, dass die unter diesen Punkten diskutierten
Angaben unter der gleichen Beschreibung oder Uberschrift wie in Teil A auf einer Ebene unter
der Unterabschnittsebene aufgenommen werden miuissen. Der Aufbau des SDB, wie er durch
die Titel von Abschnitten und Unterabschnitten definiert ist, ist nur wie in Teil B dargestellt
vorgegeben.

Dies gilt auch fur alle Beispiele, die in dem vorliegenden Dokument fur die Strukturierung von
Daten in Abschnitten oder Unterabschnitten eines SDB gegeben werden. Jede
Unterstrukturierung oder Titel weiterer Unterabschnitte von Daten, die Uber die Nummerierung
von ABSCHNITT und erster Ebene von Unterabschnitten hinaus gegeben werden, sind nur
Beispiele eines maglichen Aufbaus.

Die Angaben, die das SDB in jedem Abschnitt und Unterabschnitt enthalten muss, werden in
Kapitel 3 des vorliegenden Dokuments ausfuhrlicher behandelt. Mit der Ausnahme der
Unterabschnitte 3.1 und 3.2 (bei denen entweder der eine oder der andere Angaben enthalt),
sind in jeden Unterabschnitt Informationen einzutragen, auch wenn diese ,,Information* nur
eine Erklarung ist, warum keine Daten verfligbar sind, oder eine Bestatigung der
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Nichtanwendbarkeit usw. Die Angaben sind in die Unterabschnitte einzutragen, nicht unter
dem Titel des Hauptabschnitts.

Wenn ein Dokument mit dem Format eines SDB fur einen Stoff oder ein Gemisch erstellt wird,
obwohl ein SDB gemalf Artikel 31 von REACH nicht erforderlich ist (beispielsweise als gunstiger
Weg zur Bereitstellung von Informationen, die gemaf Artikel 32 erforderlich sind, oder aus
geschaftlichen Erwagungen, ,,SDB-artige” Dokumente fir alle Stoffe und Gemische
bereitzustellen, die ein Akteur liefert), gelten die Anforderungen an den Inhalt der Abschnitte
nicht. In derartigen Fallen kann es ratsam sein, zum Nutzen der Abnehmer und der
Vollzugsbehdrden zu erklaren, dass das Dokument nicht im Umfang des Artikels 31 von REACH
liegt.

2.7 Notwendiger Grad der Vollstandigkeit bei der Angabe von
Informationen in einem SDB

Die Informationsanforderungen werden in Kapitel 3 ausfuhrlich erlautert. Wenn keine
spezifischen Daten verwendet werden oder keine Daten verfugbar sind, ist dies klar
anzugeben.

2.8 Pflicht zur Aktualisierung von SDB

Die Bedingungen, unter denen ein SDB aktualisiert und neu ausgegeben werden muss,
werden in Artikel 31 Absatz 9 von REACH folgendermalien festgelegt:

»9. Die Lieferanten aktualisieren das Sicherheitsdatenblatt unverziglich,

(a) sobald neue Informationen, die Auswirkungen auf die Risikomanagementmalnahmen
haben kdnnen, oder neue Informationen Uber Gefahrdungen verfugbar werden;

(b) sobald eine Zulassung erteilt oder versagt wurde;
(c) sobald eine Beschrankung erlassen wurde.

Die neue, datierte Fassung der Informationen wird mit der Angabe ,,Uberarbeitet am
(Datum)*“ versehen und allen friheren Abnehmern, denen die Lieferanten den Stoff oder die
Zubereitung in den vorausgegangenen 12 Monaten geliefert haben, auf Papier oder
elektronisch kostenlos zur Verfugung gestellt. Bei Aktualisierungen nach der Registrierung
wird die Registrierungsnummer angegeben.*

Es sind zwar Industriedokumente verfiigbar, die Empfehlungen geben, wann eine Anderung
eines SDB als ,wesentliche“ oder ,geringfligige* Anderung anzusehen ist, diese Terminologie
wird aber in der REACH-Verordnung nicht verwendet. Nur Anderungen gemag Artikel 31
Absatz 9 von REACH fuhren zu der rechtlichen Verpflichtung zur Ausgabe aktualisierter
Fassungen an alle Abnehmer, denen der Stoff oder das Gemisch innerhalb der
vorausgegangenen 12 Monate geliefert worden ist. Sektor- und Branchenverbande kénnen ihre
eigenen Leitlinien dartuber geben, wann es winschenswert ist, zusatzlich aktualisierte
Fassungen von SDB zu versenden, die von Artikel 31 Absatz 9 von REACH nicht spezifisch
gefordert werden, derartige zuséatzliche Aktualisierungen sind aber nicht rechtlich
vorgeschrieben.

Dennoch wird empfohlen, den Gesamtinhalt eines SDB in regelmafiigen Abstanden zu
Uberprifen. Die Festlegung dieser Abstadnde liegt in der Verantwortung des Akteurs, der das
SDB herausgibt — die Abstande werden in der REACH-Verordnung nicht festgelegt. Es wére zu
erwarten, dass die Haufigkeit derartiger Uberpriiffungen den moglichen schadlichen Wirkungen
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des Stoffs oder Gemischs entspricht und dass die Uberpriifung von einer sachkundigen Person
durchgefuhrt wird.

2.9 Pflicht zur Mitteilung von Anderungen des SDB
Der Wortlaut von Punkt 0.2.5 des Anhangs Il von REACH legt fest:

»AUf der ersten Seite ist das Datum anzugeben, an dem das Sicherheitsdatenblatt erstellt
wurde. Nach Uberarbeitung eines Sicherheitsdatenblatts sind die Abnehmer bei
Ubermittlung der neuen Uberarbeiteten Fassung in Abschnitt 16 des Sicherheitsdatenblatts
auf die Anderungen aufmerksam zu machen, sofern diese nicht andernorts angegeben sind.
Bel den Uberarbeiteten Sicherheitsdatenblattern ist auf der ersten Seite das Datum der
Erstellung mit der Angabe ,,Uberarbeitet am (Datum)* aufzufiihren, ferner die Nummer der
Fassung, die Uberarbeitungsnummer sowie das Datum des Inkrafttretens der geanderten
Fassung oder sonstige Hinweise darauf, welche Fassung ersetzt wird.*

Uberarbeitungen missen also auf der ersten Seite als solche gekennzeichnet sein und in
Abschnitt 16 oder an anderer Stelle des SDB sind Informationen tiber die Anderungen zu
geben.

Wie oben unter 2.8 beschrieben wurde, ist fur jede Uberarbeitung eines SDB gemaR Artikel 31
Absatz 9 von REACH das uUberarbeitete SDB an alle Abnehmer, denen das Produkt innerhalb
der vorausgegangenen 12 Monate geliefert worden ist, zur Verfiigung zu stellen. Ein Lieferant
kann sich auch entscheiden, (zusatzlich) nachtraglich SDB fur andere Anderungen
herauszugeben, von denen er annimmt, dass sie diese zusatzliche Handlung rechtfertigen. Es
wird empfohlen, zur Bezeichnung neuer Fassungen eines SDB ein System mit fortschreitender
Nummerierung zu verwenden. In einem derartigen System konnten Anderungen gegeniiber
Fassungen, fur die eine Uberarbeitung geman Artikel 31 Absatz 9 erforderlich ist, durch das
Fortschreiten einer ganzen Zahl gekennzeichnet werden, wahrend andere Anderungen durch
Fortschreiten einer Dezimale gekennzeichnet werden kénnten, beispielsweise:

Fassung 1.0: Erste Ausgabe

Fassung 1.1: erste Anderung(en), die keine Aktualisierung und erneute Ausgabe an friihere
Abnehmer erforderlich machen

Fassung 1.2: zweite Anderung(en), die keine Aktualisierung und erneute Ausgabe an
fruhere Abnehmer erforderlich machen

Fassung 2.0: erste Anderung, die das Bereitstellen einer Aktualisierung geman Artikel 31
Absatz 9 an frihere Abnehmer erforderlich macht

Usw.

Hierbei handelt es sich nur um ein Beispiel, wie die Nachverfolgbarkeit der Fassungen
gewéhrleistet werden kann. Es kdnnen auch viele andere Systeme verwendet werden.

2.10 Maogliche Pflicht zum Aufbewahren von SDB und ihren
geanderten Fassungen

Der erste Satz von Artikel 36 Absatz 1 von REACH schreibt vor:
,»1. Jeder Hersteller, Importeur, nachgeschaltete Anwender und Handler tragt samtliche

gemal dieser Verordnung fur seine Aufgabenerfullung erforderlichen Informationen
zusammen und halt sie wéhrend eines Zeitraums von mindestens zehn Jahren nach der
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letzten Herstellung, Einfuhr, Lieferung oder Verwendung des Stoffes oder des Gemischs zur
Verfigung*“.

In diesem Text gibt es keinen Hinweis auf eine Pflicht der Akteure in der Lieferkette, Kopien
von SDB und/oder Uberholten Fassungen davon Uber einen bestimmten Zeitraum
aufzubewahren. Sowohl derjenige, der das SDB bereitstellt, als auch potenziell dessen
Empfanger sollten dieses Dokument als Teil der ,,fur seine Aufgabenerfillung erforderlichen
Informationen* ansehen, die mindestens 10 Jahre lang aufzubewahren sind. Die bei der
Erstellung des SDB verwendeten Informationen stellen mdglicherweise selbst Informationen
dar, die fur die Aufgabenerfillung gemaR REACH erforderlich sind, und es kann notwendig
sein, sie in jedem Fall aufzubewahren, unabhangig von lhrer Beziehung zum Inhalt des SDB.
Die Inhaber von SDB und von anderen Informationen kdnnen in jedem Fall beschliel3en, sie
hinsichtlich Produkthaftung und anderer Rechtsvorschriften aufzubewahren und es kann
angemessen sein (beispielsweise bei Produkten mit Langzeitwirkungen), diese Informationen
abhangig von den geltenden nationalen Gesetzen und Vorschriften langer als 10 Jahre lang
aufzubewahren.

2.11 Beispiel eines Arbeitsablaufs zum Zusammentragen und
Zusammenfugen von Informationen bei der Erstellung des SDB

Die nachstehende Abbildung 1 zeigt einen Vorschlag eines schrittweisen Ansatzes zur
Erstellung eines SDB, um dessen interne Stimmigkeit zu gewahrleisten (die Nummerierung
bezieht sich auf die Abschnitte des SDB).

Abbildung 1 zeigt den Ablauf linear, auch um zu betonen, dass die endgultige Identifizierung
moglicher Gefahren in Abschnitt 2 des SDB vermutlich nicht mdglich ist, bis die Eintrage in die
anderen Abschnitte gemacht sind. In der Realitéat wird der Ablauf meist iterativ sein und
manche Gesichtspunkte werden in anderer Reihenfolge als hier gezeigt oder auch parallel
betrachtet werden.
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Abbildung 1: Beispiel eines Arbeitsablaufs zur Erstellung eines SDB
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2. Mogliche Gefahren

2.12 Hilfe beim Sicherstellen von Widerspruchsfreiheit und
Vollstandigkeit des SDB

Das SDB enthalt Informationen Uber vielfaltige Gesichtspunkte der Gesundheit und Sicherheit
am Arbeitsplatz, Sicherheit bei der Beférderung und zum Umweltschutz. Da SDB h&ufig nicht
von nur einer Person zusammengestellt werden sondern von mehreren Mitarbeitern, kénnen
unbeabsichtigte Liicken oder Uberlappungen nicht ausgeschlossen werden. Daher ist es
sinnvoll, das fertiggestellte SDB und gegebenenfalls seinen Anhang einer Prufung von
Widerspruchsfreiheit und Plausibilitat zu unterziehen, bevor es den Abnehmern tGbermittelt
wird. Zum Uberblicken des Dokuments als Ganzes kann es sinnvoll sein, die abschlieRende
Durchsicht von einer einzigen sachkundigen Person durchfiihren zu lassen und nicht von
verschiedenen Personen.

2.13 Auf welchen Wegen und zu welcher Zeit das SDB geliefert
werden muss

Artikel 31 Absatz 8 von REACH schreibt vor: ,Das Sicherheitsdatenblatt wird auf Papier oder
elektronisch kostenlos zur Verfugung gestellt, und zwar spatestens an dem Tag, an dem der
Stoff oder das Gemisch erstmals geliefert wird.*

Somit kann das Sicherheitsdatenblatt auf Papier, beispielsweise durch einen Brief, durch Fax
oder elektronisch, beispielsweise durch E-Mail, zur Verfiigung gestellt werden.

Dabei ist zu beachten, dass der Wortlaut ,,wird zur Verfigung gestellt* hier als positive Pflicht
far den Lieferanten zu verstehen ist, das SDB (und alle erforderlichen Aktualisierungen)
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tatsachlich zu liefern und nicht nur passiv zur Verfigung zu halten, beispielsweise auf dem
Internet, oder reaktiv durch Lieferung auf Anfrage. Daher ist das ECHA-Forum, in dem
nationale Durchsetzungsvertreter vertreten sind, Ubereingekommen, dass beispielsweise
einfaches Einstellen eines SDB (oder einer Aktualisierung eines SDB) auf einer Website nicht
als Erfallung der Pflicht zum ,,zur Verfliigung stellen“ angesehen wird. Im Fall einer
elektronischen ,Verfigbarmachung" ware daher die Lieferung des SDB (und entsprechender
Anhange mit Expositionsszenarien) als Anhang zu einer E-Mail in einem allgemein
zugéanglichen Format an alle Abnehmer annehmbar. Im Gegensatz dazu ware das Versenden
einer E-Mail mit einem Link zu einer allgemeinen Website, an der das SDB (oder das letzte
aktualisierte SDB) gesucht und dann heruntergeladen werden muss, nicht annehmbar.
Mdoglichkeiten, bei denen ein spezifischer Link direkt zu dem SDB (oder dem aktualisierten
SDB) fuhrt, kdnnten annehmbar sein, und Bedingungen, unter denen dies in der Zukunft
angewendet werden kénnte, werden diskutiert (insbesondere als Mittel zur Bewaltigung der
zunehmenden Zahl anhangender Expositionsszenarien)®’.

Sobald ein SDB fir eine erste Lieferung eines Stoffs oder Gemischs an einen bestimmten
Abnehmer zur Verfigung gestellt wurde, missen bei spéateren Lieferungen an den gleichen
Abnehmer keine weiteren Kopien des SDB geliefert werden, sofern das SDB nicht Uberarbeitet
wurde. Weitere Informationen iiber die Weitergabe von Anderungen durch Uberarbeitung
wurden bereits in Abschnitt 2.9 gegeben.

2.14 Sprache/-n, in der/denen das SDB geliefert werden muss

Artikel 31 Absatz 5 von REACH schreibt vor: ,,Das Sicherheitsdatenblatt wird in einer
Amtssprache des Mitgliedstaates/der Mitgliedstaaten vorgelegt, in dem der Stoff oder das
Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der betreffende Mitgliedstaat bestimmt/die
betreffenden Mitgliedstaaten bestimmen etwas anderes”. Es ist zu beachten, dass der
Mitgliedstaat des Abnehmers etwas anders bestimmen kann, wobei aber beispielsweise das
Vorliegen einer Ausnahmeregelung in dem Mitgliedstaat der Herstellung keine
Ausnahmeregelung fur einen anderen Mitgliedstaat, in dem der Stoff oder das Gemisch in
Verkehr gebracht wird, bedeutet. Auch wenn der Mitgliedstaat etwas anderes bestimmt, kann
es winschenswert sein, immer (potenziell zusatzlich) das SDB in der Landessprache
vorzulegen.

Es ist zu beachten, dass bestimmte Mitgliedstaaten fordern, dass das SDB in zusatzlichen
Amtssprachen des Mitgliedstaates geliefert wird (von diesem Mitgliedstaat, wenn es mehr als
eine Amtssprache gibt)*2.

Ferner ist zu beachten, dass das anhdngende Expositionsszenarium als integraler Teil des SDB
angesehen wird und daher den gleichen Ubersetzungserfordernissen unterliegt wie das SDB
selbst, d. h., es muss in einer Amtssprache des Mitgliedstaats bzw. der Mitgliedstaaten, in
dem/denen der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, vorgelegt werden, es sei
denn, der Mitgliedstaat des Abnehmers bestimmt etwas anderes.

Es wird darauf hingewiesen, dass in Abschnitt 2 des SDB entweder der vollstandige Wortlaut
der Gefahrenklassen oder die ,,Kodierungen der Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien* (wie
sie in Anhang VI Tabelle 1.1 von CLP aufgelistet sind und in Anhang VI Tabelle 3.1 und

17 Vorbedingungen, die gelten kdnnten, waren z. B. dass der Abnehmer des Uber einen derartigen Mechanismus
gelieferten (und aktualisierten) SDB im Voraus zustimmt, dass jeder zur Verfugung gestellte Link nur zu dem fur den
Abnehmer spezifischen SDB fuhrt, dass die zustandige Vollzugsbehdrde des Mitgliedstaats zustimmt und so weiter.

18 Die ECHA hat die Tabelle ,Sprachen fur Kennzeichnungsetiketten und Sicherheitsdatenblatter” veroffentlicht, die
unter folgender Adresse einsehbar ist: http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/safety-data-sheets.



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/safety-data-sheets

Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
Fassung 3.0 — August 2015 23

Anhang VII Tabelle 3.1 von CLP erscheinen)®® verwendet werden kénnen. Wird der
vollstandige Wortlaut verwendet, muss dieser in der Sprache des SDB erscheinen. Werden die
Kodierungen der Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien verwendet, durfen die fur die
einzelnen Gefahrenklassen angegebenen Abkiirzungen nicht Ubersetzt werden (es handelt sich
dabei um sprachunabhéngige Kodierungen, die zwar auf [abgekirzten] englischen Woértern
beruhen, jedoch keinen ,englischsprachigen Text* darstellen). Die Kodierungen missen somit
beibehalten werden, wie sie in Anhang VI und Anhang VII von CLP angegeben sind. Werden
Kodierungen, sonstige Abklrzungen oder Akronyme verwendet, missen in Abschnitt 16 des
SDB ihr vollstandiger Wortlaut und ihre Erklarung in der Sprache des SDB wiedergegeben
werden.

Bei einem entzindbaren Stoff darf beispielsweise die Kodierung der Gefahrenklasse und
Gefahrenkategorie ,,Flam. Lig. 1“ (fur ,Entziindbare Flussigkeit, Kategorie 1*) nicht Ubersetzt
werden. Der vollstandige Wortlaut, der dieser Kodierung entspricht, muss jedoch in der
Sprache des SDB in Abschnitt 16 aufgefuhrt werden.

Es ist auBerdem zu beachten, dass gemal den Bestimmungen von Artikel 17 Absatz 4 der
neuen Verordnung Uber die vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung (PIC-
Verordnung)?°, die am 14. Marz 2014 in Kraft getreten ist, fur Stoffe, fiir die ein SDB (im
Format von Anhang Il der REACH-Verordnung) erforderlich ist, gemaf Artikel 17 Absatz 3
derselben Verordnung Folgendes gilt: ,,Die Informationen auf dem Etikett und auf dem
Sicherheitsdatenblatt missen so weit wie méglich in der/den Amtssprache(n) oder aber in
einer oder mehreren Hauptsprachen des Bestimmungslandes oder des vorgesehenen
Einsatzgebietes abgefasst sein.”“ Das bedeutet, dass es Falle geben kann, in denen die
Sprache(n), in der/denen das SDB bereitzustellen ist, Sprachen sein kénnen, bei denen es sich
nicht um Amtssprachen eines EU-Mitgliedstaats handelt (sofern praktikabel).

2.15 Stoffe und Gemische, fur die ein SDB ohne vorherige Anfrage
geliefert werden muss

Gemal Artikel 31 Absatz 1 von REACH (wie geandert durch Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe a
und Artikel 59 Absatz 2 Buchstabe a von CLP) lauten die Kriterien, wann ein SDB geliefert
werden muss (auch ohne Anfrage):

»a) wenn der Stoff oder das Gemisch die Kriterien flur die Einstufung als gefahrlich geman
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfillt oder

b) wenn der Stoff persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar gemal3 den Kriterien des Anhangs XIII ist oder

¢) wenn der Stoff aus anderen als den in Buchstabe a und Buchstabe b angefiihrten
Grinden in die gemalR Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurde.* (wobei die
letztgenannte Liste der sogenannten , Kandidatenliste“?* fiir die Zulassung entspricht [die
Liste ist auf der ECHA-Website vero6ffentlicht, siehe den Link in der FuRnote]).

19 Es wird darauf hingewiesen, dass in der CLP-Verordnung verschiedene Arten von Kodierungen verwendet werden.
Die ,Kodierungen der Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien* (z. B. Acute Tox. 4) sollten somit nicht mit den
.Kodierungen der Gefahrenhinweise* (z. B. H312) verwechselt werden.

20 Verordnung (EU) Nr. 649/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 uber die Ein- und
Ausfuhr gefahrlicher Chemikalien (Neufassung); ABI. L 201 vom 27.7.2012, S.60. Verfugbar unter: eur-
lex.europa.eu/Result.do?T1=V2&T2=2012&T3=649&RechType=RECH_naturel&Submit=Search.

21 _echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate list_en.asp.
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2.16 Bestimmte Gemische, fur die ein SDB auf Verlangen geliefert
werden muss

Artikel 31 Absatz 3 von REACH legt die Bedingungen fest, unter denen ein SDB (fir bestimmte
Gemische) auf Anfrage zur Verfigung gestellt werden muss. Der Text, der diese Bedingungen
festlegt, lautet wie folgt:

»3. Der Lieferant stellt dem Abnehmer auf Verlangen ein Sicherheitsdatenblatt nach
Anhang Il zur Verfugung, wenn ein Gemisch die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich
geman Titel 1 und Il der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zwar nicht erfillt, aber

a) bei nichtgasférmigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von = 1 Gewichtsprozent
und bei gasférmigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von = 0,2 Volumenprozent
mindestens einen gesundheitsgefahrdenden oder umweltgefahrlichen Stoff enthalt oder

b) bei nichtgasférmigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von = 0,1 Gewichtsprozent
mindestens einen karzinogenen Stoff der Kategorie 2 enthélt oder einen
reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie 1A, 1B oder 2, ein Hautallergen der Kategorie 1,
ein Inhalationsallergen der Kategorie 1, einen Stoff, der Wirkungen auf oder uber die
Laktation hat, einen persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Stoff (PBT) gemaf den
Kriterien nach Anhang XllIl, einen sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Stoff
(vPvT) gemal den Kriterien nach Anhang XIIl oder einen Stoff, der aus anderen als den in
Buchstabe a angefuhrten Grinden in die gemanR Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste
aufgenommen wurde oder

c) einen Stoff enthalt, fur den es gemeinschaftliche Grenzwerte fur die Exposition am
Arbeitsplatz gibt.”

Es wird darauf hingewiesen, dass die gemal Buchstabe c geltende Verpflichtung nicht von der
Konzentration des Stoffs in dem Gemisch abhangt. Die Pflicht zur Bereitstellung eines SDB auf
Verlangen findet bei Gemischen Anwendung, die einen Stoff, fir den auf EU-Ebene ein
Grenzwert fur die Exposition am Arbeitsplatz gilt, in gleich welcher Konzentration enthalten. Es
wird empfohlen, im SDB des jeweiligen Gemischs stets anzugeben, aufgrund welches Stoffes
diese Pflicht Anwendung findet (auch wenn der Stoff und seine genaue Konzentration nur
angegeben werden mussen, wenn er in einer Konzentration grofer oder gleich der unter
Punkt 3.2.2 in Anhang Il angegebenen Schwelle vorliegt, siehe Kapitel 3.2).

Hinsichtlich der gemaR Buchstabe b geltenden Verpflichtung wird darauf hingewiesen, dass
Lieferanten auf Verlangen ein Sicherheitsdatenblatt fur nicht eingestufte Gemische
bereitstellen muissen, die bestimmte gefahrliche Stoffe in einer Konzentration groRer oder
gleich des definierten Werts enthalten, dass sie jedoch nicht verpflichtet sind, die vorliegenden
Stoffe oder deren Konzentrationen anzugeben, wenn in Anhang Il Unterabschnitt 3.2.2 von
REACH keine Grenzwerte definiert sind oder die definierten Grenzwerte nicht erreicht werden.

Auch wenn dies nicht vorgeschrieben ist, wird aus Grunden der Klarheit und Transparenz
empfohlen, im SDB des Gemischs anzugeben, um welche/-n Stoff/-e es sich handelt, auf
den/die die Pflicht zur Bereitstellung eines SDB Anwendung findet.

Die Pflicht zur Bereitstellung eines SDB auf Verlangen ist auch durch die CLP-Verordnung
vorgesehen. Gemal Hinweis 1 zu den Tabellen 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 und 3.9.4 in Anhang |
der CLP-Verordnung findet diese Pflicht auch bei nicht eingestuften Gemischen Anwendung, die
mindestens einen Stoff enthalten, der als hautsensibilisierend Kategorie 1, Unterkategorie 1A
oder 1B, sensibilisierend fur die Atemwege Kategorie 1, Unterkategorie 1A oder 1B, karzinogen
Kategorie 2, reproduktionstoxisch Kategorie 1 oder 2 oder fur Wirkungen auf/uber die
Laktation und spezifisch zielorgantoxisch Kategorie 2 (einmalige oder wiederholte Exposition)
eingestuft wurde und in einer Konzentration vorliegt, die den in den Hinweisen zu diesen
Tabellen definierten Schwellenwert Uberschreitet.
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2.17 Kennzeichnung fur ein nicht als gefahrlich eingestuftes und
nicht fur die breite Offentlichkeit vorgesehenes Gemisch, fur das
ein SDB verfugbar sein und auf Verlangen zur Verfugung gestellt
werden muss

Bei Gemischen, die nicht als gefdhrlich gemaR CLP eingestuft und die nicht fur die breite
Offentlichkeit vorgesehen sind, aber bestimmte aufgefiihrte eingestufte Komponenten tber
spezifischen Mengengrenzen enthalten, und fur die ein SDB auf Verlangen zur Verfigung
gestellt werden muss, muss das Kennzeichnungsetikett auf der Verpackung Angaben tragen,
die auf die Verfugbarkeit derartiger SDB hinweisen.

Der fur diesen Hinweis auf die Verfugbarkeit erforderliche Text lautet: ,Sicherheitsdatenblatt
auf Anfrage erhaltlich” (siehe CLP Anhang Il, Punkt 2.10, Text von EUH210).

2.18 SDB fur gefahrliche Stoffe und Gemische, die der breiten
Offentlichkeit verfiigbar gemacht werden

Artikel 31 Absatz 4 von REACH bestimmt fiir Stoffe und Gemische, die der breiten
Offentlichkeit verkauft werden:

»S0fern dies nicht von einem nachgeschalteten Anwender oder Handler verlangt wird,
braucht das Sicherheitsdatenblatt nicht zur Verfugung gestellt zu werden, wenn geféhrliche
Stoffe oder Gemische, die der breiten Offentlichkeit angeboten oder verkauft werden, mit
ausreichenden Informationen versehen sind, die es dem Anwender ermdglichen, die
erforderlichen MalRnahmen fur den Schutz der menschlichen Gesundheit, fir die Sicherheit
und far die Umwelt zu ergreifen.*

Fur einen gefahrlichen Stoff oder ein gefahrliches Gemisch, der/das der breiten Offentlichkeit
verfiigbar gemacht wird??, besteht also keine Verpflichtung zur Lieferung eines
Sicherheitsdatenblatts, wenn den oben gegebenen Bedingungen entsprochen wird. Wenn das
Produkt aber auch einem nachgeschalteten Anwender oder Handler verkauft wird und dieser
ein SDB anfordert, muss es ihm zur Verfigung gestellt werden. Es kann fur den Handler
(beispielsweise Einzelh&ndler), der diese Stoffe oder Gemische anbietet oder verkauft,
empfehlenswert sein, fur jeden gefahrlichen Stoff und jedes gefahrliche Gemisch, den/das er
verkauft, Uber ein SDB zu verfligen. Diese SDB enthalten auch fur ihn wichtige Informationen,
da er den Stoff oder das Gemisch lagern muss, und es kann wichtige Informationen liefern,
beispielsweise Uber MaRnahmen fir den Fall eines Unfalls (oder eines Brandes usw.). Falls der
nachgeschaltete Anwender oder Handler glaubt, ein SDB fur diese oder andere Zwecke zu
bendtigen, kann er eines anfordern.

Es ist zu beachten, dass der Akteur, dem gemafR dieser Bestimmung das Anfordern des SDB
speziell erlaubt ist, der nachgeschaltete Anwender und der Handler ist — nicht dagegen das
Mitglied der Offentlichkeit (,,Verbraucher®). Die Frage, ob ein bestimmter Abnehmer eines
solchen Stoffs oder Gemischs zum Anfordern und Empfangen eines SDB berechtigt ist, kann
also daruber beantwortet werden, ob er einen ,nachgeschalteten Anwender* oder einen
,2Handler* gemaf den Definitionen in Artikel 3 Absatz 13 bzw. Artikel 3 Absatz 14 der REACH-
Verordnung darstellt. Ein ,,Verbraucher* ist von der Definition eines nachgeschalteten
Anwenders spezifisch ausgeschlossen. Ob ein Abnehmer einen nachgeschalteten Anwender
hinsichtlich der Verwendung des Stoffs oder Gemischs ,,im Rahmen seiner industriellen oder

22 Es gibt in REACH keine Bestimmungen, nach denen ein SDB jemals einem Mitglied der breiten Offentlichkeit (einem
»Verbraucher®) zur Verfiugung gestellt werden muss; es gibt aber auch keine Bestimmungen, dies zu unterbinden,
wenn es von einem Akteur in der Lieferkette auf freiwilliger Basis vorgenommen wird.
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gewerblichen Tatigkeit” darstellt, kann beispielsweise auf der Grundlage seines beruflichen
Hintergrunds bestimmt werden. Ein zuverlassiger Beweis fir das Recht zum Anfordern eines
SDB konnte ein Auszug aus dem Handelsregister/Unternehmensverzeichnis oder eine andere
berufliche Akkreditierung oder méglicherweise eine Steuernummer (oder Verfugen Uber ein
Konto bei dem Lieferanten) sein und hangt nicht allein von Mengen ab (die aber als erster
Indikator dienen kénnen).

2.19 Zugang von Arbeitnehmern zu Informationen in dem SDB
Artikel 35 von REACH bestimmt:

»,Der Arbeitgeber gewahrt den Arbeitnehmern und ihren Vertretern Zugang zu den gemaf
den Artikeln 31 und 32 bereitgestellten Informationen tber Stoffe oder Gemische, die sie
verwenden oder denen sie bei ihrer Arbeit ausgesetzt sein kdnnen”.

Das SDB (in der EU) richtet sich an den Arbeitgeber. Der Arbeitgeber tragt die Verantwortung,
die Informationen in Formate umzuwandeln, die zum Beherrschen der Risiken an dem
speziellen Arbeitsplatz geeignet sind. Dennoch ist Arbeitnehmern und ihren Vertretern gemaf
Artikel 35 von REACH (sowie gemal Artikel 8 der Richtlinie 98/24/EG) Zugang zu relevanten
Informationen im SDB zu gewahren.

2.20 Produkte, fur die kein SDB erforderlich ist

Die Bestimmungen zur Bereitstellung eines SDB beruhen auf Artikel 31 der REACH-
Verordnung.

Artikel 2 Absatz 6 nennt bestimmte Ausnahmen von der Pflicht zum Bereitstellen von
Informationen gemanR Titel IV (somit einschlie3lich SDB gemaf Artikel 31):

»Titel 1V gilt nicht fur die folgenden fur den Endverbraucher bestimmten Gemische in Form
von Fertigerzeugnissen:

a) Human- oder Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
und der Richtlinie 2001/82/EG und im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG;

b) kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG;

¢) Medizinprodukte, die invasiv oder unter Kérperberiihrung verwendet werden, sofern die
Gemeinschaftsbestimmungen fir gefahrliche Stoffe und Gemische Einstufungs- und
Kennzeichnungsbestimmungen enthalten, die das gleiche Niveau der Unterrichtung und des
Schutzes sicherstellen wie die Richtlinie 1999/45/EG;

d) Lebensmittel oder Futtermittel gemaf der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, einschlieflich
der Verwendung

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

ii) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 88/388/EWG und
der Entscheidung 1999/217/EG;

iii) als Zusatzstoff fur die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003;

iv) fur die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG.*

GemalR Artikel 2 Absatz 1 gelten fur andere Klassen von Produkten allgemeinere Befreiungen
von REACH insgesamt (radioaktive Stoffe, Stoffe unter zollamtlicher Uberwachung,
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nichtisolierte Zwischenprodukte, Produkte wahrend der Beférderung im Eisenbahn-, Stral3en-,
Binnenschiffs-, See- oder Luftverkehr).

Abfall gemal Richtlinie 2006/12/EG ist im Allgemeinen ebenfalls ausgenommen, da er geman
Artikel 2 Absatz 2 von der Definition als Stoff, Gemisch oder Erzeugnis im Sinne des Artikels 3
der REACH-Verordnung ausgeschlossen ist.

SDB sind selbstverstédndlich auch fur Produkte nicht erforderlich, die nicht den Kriterien in
Artikel 31 Absatz 1 Buchstaben a, b und c oder jenen in Artikel 31 Absatz 3 entsprechen,
gemal denen SDB erforderlich sind (siehe Abschnitt 1.1 der vorstehenden allgemeinen
Einleitung und den Text von REACH zu weiterer Einzelheiten, was diese Kriterien sind).

2.21 Mogliche Erstellung eines SDB fur Produkte und Gemische, auch
wenn dies nicht rechtlich erforderlich ist

Unter geschaftlichen und/oder logistischen Gesichtspunkten kann es fur Lieferanten manchmal
sinnvoll sein, fur alle Stoffe und Gemische Uber SDB zu verfligen, einschlie3lich fur solche, bei
denen es keine rechtliche Verpflichtung gibt, ein SDB vorzulegen. In solchen Féllen kann es
empfehlenswert sein, in dem Dokument anzugeben, dass fur den Stoff oder das Gemisch ein
SDB nicht rechtlich vorgeschrieben ist, um das Entstehen unndtiger Probleme mit Einhaltung
und Ubereinstimmung zu vermeiden. Allgemein ist das Erstellen von SDB fiir Erzeugnisse
nicht wunschenswert.

Es kann auch sinnvoll sein, Informationen vorzulegen, die gemafR Artikel 32 von REACH
bezuglich der Pflicht zur Weitergabe von Informationen an die nachgeschalten Akteure in der
Lieferkette fur Stoffe als solche oder in Gemischen, fur die kein SDB im SDB-Format
vorgeschrieben ist, erforderlich sind. Es ist aber zu beachten, dass dies nicht von der REACH-
Verordnung gefordert wird, und auch in diesen Fallen kann es sinnvoll sein, in dem Dokument
anzugeben, dass fur den Stoff oder das Gemisch keine rechtliche Verpflichtung fir ein SDB
besteht, um das Entstehen unnétiger Probleme mit Einhaltung und Ubereinstimmung zu
vermeiden. Ahnlich kann bei der Verwendung eines derartigen Dokuments speziell darauf
hingewiesen werden, dass damit Informationen geman Artikel 32 weitergegeben werden.

2.22 Wann dem SDB Expositionsszenarien angehangt werden mussen
Der erste Absatz von Artikel 31 Absatz 7 von REACH schreibt vor:

.Jeder Akteur der Lieferkette, der einen Stoffsicherheitsbericht nach Artikel 14 oder 37 zu
erstellen hat, fugt die einschlagigen Expositionsszenarien (gegebenenfalls einschliellich
Verwendungs- und Expositionskategorien) dem die identifizierten Verwendungen
behandelnden Sicherheitsdatenblatt als Anlage bei, einschlie3lich der spezifischen
Bedingungen, die sich aus der Anwendung des Anhangs Xl Abschnitt 3 ergeben.” Das
bedeutet:

Wenn ein Akteur (beispielsweise ein Registrant oder ein nachgeschalteter Anwender, der nach
Artikel 14 oder Artikel 37 Absatz 4 von REACH einen CSR erstellt) die Pflicht hat, in seinen CSR
Expositionsszenarien aufzunehmen, muss dieser Akteur die entsprechenden
Expositionsszenarien in einen Anhang zum SDB aufnehmen. Es ist aber zu beachten, dass
nicht alle Registranten, die eine CSA durchfilhren und einen CSR? erstellen missen,

23 Zu beachten ist, dass es Félle gibt, in denen Uberhaupt keine CSA/kein CSR nétig ist (und daher keine
Expositionsszenarien bereitgestellt werden mussen). Dies ist beispielsweise bei Stoffen der Fall, die nach Anhang IV
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notwendigerweise ein Expositionsszenarium zu erstellen haben. So sind beispielsweise eine
CSA und ein CSR allgemein fir alle Stoffe vorgeschrieben, die der Registrierung in Mengen von
10 Tonnen und mehr unterliegen, ein Expositionsszenarium ist aber nur fur jene erforderlich,
die auch den weiteren Kriterien in Artikel 14 Absatz 4 entsprechen (d. h. jene, die den
PBT/vPvB-Kriterien oder den Kriterien fir eine der Gefahrenklassen entsprechen, die in

Artikel 14 Absatz 4 der REACH-Verordnung, geédndert durch Artikel 58 der CLP-Verordnung,
aufgefiihrt sind). Diese Kriterien sind?*:

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

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

b) Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit
sowie der Entwicklung, 3.8 ausgenommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10,

c) Gefahrenklasse 4.1,
d) Gefahrenklasse 5.1,

oder dass der Stoff als PBT oder vPvB zu beurteilen ist, ...“ Das bedeutet:

Wenn der Stoff die Kriterien in Artikel 14 Absatz 4 (Gefahrenklassen, -kategorien oder -
eigenschaften) nicht erfullt, ist keine Ermittlung der Exposition erforderlich und der Registrant
kann die Ermittlung schadlicher Wirkungen und die PBT-/vPvB-Ermittlung direkt im
Stoffsicherheitsbericht dokumentieren, ohne ein Expositionsszenarium erstellen zu missen.
Ferner werden die CSA und der CSR gewo6hnlich als Teil der Vorbereitungen einer Registrierung
zu der relevanten Frist erstellt. Expositionsszenarien fur bestimmte Stoffe als solche oder in
Gemischen werden daher gewdhnlich erst an die SDB angehéangt, nachdem der entsprechende
Stoff registriert worden ist.

Nach seiner Erstellung sollte das Expositionsszenarium an das SDB angehangt werden, wobei
dieses Anhangen eine Uberarbeitung des SDB darstellt. Wenn das Expositionsszenarium zu
neuen Risikomanagementmalnahmen fihrt, muss das SDB gemafl den Bestimmungen von
Artikel 31 Absatz 9 Buchstabe a der REACH-Verordnung unverziglich aktualisiert werden, und
allen friiheren Abnehmern, denen der Stoff oder das Gemisch in den vorausgegangenen

12 Monaten geliefert wurde, muss die aktualisierte Fassung zur Verfiigung gestellt werden
(siehe auch Kapitel 2.8 oben).

oder V von der Registrierungspflicht ausgenommen sind, sowie bei zuriickgewonnenen Stoffen, fur die nach Artikel 2
Absatz 7 Buchstabe d kein Registrierungsdossier vorgelegt werden muss.

24 Die Gefahrenklassen oder -kategorien, die der Aufzéhlung entsprechen, sind (sofern sie nicht bereits vollstandig im
Text oben benannt sind): (a) Explosivstoffe (2.1), entziindbare Gase (2.2), entzindbare Aerosole (2.3), oxidierende
Gase (2.4), entzindbare Flussigkeiten (2.6), entziindbare Feststoffe (2.7), selbstzersetzliche Stoffe und Gemische des
Typs A und B (2.8 A+ B), pyrophore Flissigkeiten (2.9), pyrophore Feststoffe (2.10), Stoffe und Gemische, die in
Beruhrung mit Wasser entziindbare Gase entwickeln (2.12), oxidierende Flussigkeiten der Kategorie 1 und 2 (2.13

1+ 2), oxidierende Feststoffe der Kategorie 1 und 2 (2.14 1+ 2), organische Peroxide des Typs A bis F (2.15 A bis
einschlieBlich F); (b) akute Toxizitat (3.1), Atz-/Reizwirkung auf die Haut (3.2), schwere Augenschadigung/-reizung
(3.3), Sensibilisierung der Atemwege/Haut (3.4), Keimzell-Mutagenitat (3.5), Karzinogenitat (3.6), [3.7, 3.8 wie
oben], spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition) (3.9), Aspirationsgefahr (3.10); (c)
gewassergefahrdend (4.1); (d) die Ozonschicht schadigend (5.1).
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2.23 Alternative Wege zum Einbeziehen?® von
Expositionsszenariums-Informationen in das SDB fur Stoffe und
Gemische

Fur die oben unter 2.22 beschriebenen Falle schreibt Artikel 31 Absatz 7 von REACH vor, dass
das Expositionsszenarium in einem Anhang des SDB aufgenommen werden muss.

Der zweite und der dritte Unterabsatz von Artikel 31 Absatz 7 bestimmen aber weiter:

.Jeder nachgeschaltete Anwender bezieht bei der Erstellung seines eigenen
Sicherheitsdatenblattes fur identifizierte Verwendungen die einschlagigen
Expositionsszenarien aus dem ihm zur Verfiigung gestellten Sicherheitsdatenblatt ein und
nutzt sonstige einschlégige Informationen aus diesem Sicherheitsdatenblatt.

Jeder Handler gibt bei der Erstellung seines eigenen Sicherheitsdatenblattes fir
Verwendungen, fur die er Informationen nach Artikel 37 Absatz 2 weitergegeben hat, die
einschlagigen Expositionsszenarien weiter und nutzt sonstige einschlagige Informationen
aus dem ihm zur Verfigung gestellten Sicherheitsdatenblatt.”

Fur nachgeschaltete Anwender, die fiir einen bestimmten (Komponenten-)Stoff?° keine
eigene CSA durchfihren muissen, gibt es daher alternative Moéglichkeiten zum Beifligen von
Expositionsszenariums-Informationen?’.

Fur den Fall, dass ein Gemisch Bestandteile enthalt, fur die ein Expositionsszenarium
erforderlich ist, missen bei der Beifligung der Expositionsszenariums-Informationen zum SDB
far das Gemisch mindestens die Bestandteile berucksichtigt werden, die in Konzentrationen
vorhanden sind, die Gber den in Artikel 14 von REACH genannten Grenzwerten liegen.

Das Ergebnis sind folgende mdogliche Falle fir das Beifigen von Informationen aus
Expositionsszenarien (durchgefuihrt von einem Hersteller/Importeur oder einem
nachgeschalteten Anwender (DU)) zu SDB:

1. Beifuigen des tatséchlichen Expositionsszenariums aus einer CSA fur einen Stoff als
solchen oder eines Expositionsszenariums aus einer CSA fur einen Stoff in einem
Gemisch mit Konzentrationen Uber den in Artikel 14 gegebenen Grenzwerten. In
diesem Fall ist wenigstens eine Zusammenfassung der relevanten
Schlusselinformationen aus dem anhdngenden Expositionsszenarium mit einem
Verweis auf die Einzelheiten im Expositionsszenarium in die Kernabschnitte des SDB
einzubeziehen;

2. Integration von Expositionsszenariums-Informationen, die sich aus dem
Zusammenfihren verschiedener Expositionsszenarien flir Bestandteile ergeben, die
in einem Gemisch verwendet werden, in die Kernabschnitte 1 bis 16 des SDB;

25 ,Einbeziehen“ bedeutet hier entweder das Beifligen des Expositionsszenariums/der Expositionsszenarien als Ganzes
zum SDB (als Anhang) und/oder das Integrieren von Informationen aus dem Expositionsszenarium/den
Expositionsszenarien in den Hauptteil (Abschnitte 1 bis 16) des SDB und/oder das Anfigen an die SDB-Informationen
zur sicheren Verwendung fur das Gemisch.

26 Diese alternativen Moéglichkeiten stehen ausschlie3lich diesen nachgeschalteten Anwendern offen.

27 Die Anderung des Wortlauts von ,fugt ... bei“ im ersten Absatz von Artikel 31 Absatz 7 mit Bezug auf jene, die eine
CSA/einen CSR durchfiilhren und ein Expositionsszenarium erstellen mussen, zu ,bezieht ... die einschlagigen
Expositionsszenarien ... ein“ im zweiten Absatz mit Bezug auf nachgeschaltete Anwender ist von wesentlicher
Bedeutung. Der letztere Wortlaut ist so auszulegen, dass er das ,Einbeziehen* der relevanten Informationen aus
erhaltenen Expositionsszenarien durch andere Methoden als das Beifiigen als Anhang zu dem SDB erlaubt (wenn es
der Ersteller des SDB so wiinscht).
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3. Beifiigen eines Expositionsszenariums aus der CSA fiir ein spezielles Gemisch?®;

4. (mdgliches) Beifligen eines Expositionsszenariums aus einer CSA fur ein Gemisch
gemaR Artikel 31 Absatz 2 der REACH-Verordnung?®’;

5. Anfugen von Informationen zur sicheren Verwendung fiir das Gemisch, die aus den
Expositionsszenarien der Komponentenstoffe abgeleitet wurden.

Es ist zu beachten, dass fur eine Komponente eines Gemischs, fur das der nachgeschaltete
Anwender eine CSA durchfiihren muss, die vorstehende Méglichkeit 2 nicht besteht.

Ferner ist zu beachten, dass zwar alle vorstehenden Mdglichkeiten unter den angegebenen
Bedingungen erlaubt sind, dass sie in der Praxis aber nicht alle gleich gut als Mittel zur
Weitergabe der relevanten Informationen geeignet sein mussen — beispielsweise kénnen es
weitere nachgeschaltete Anwender vorziehen, weitergegebene Expositionsszenarien fir
Komponentenstoffe in den von ihnen entgegengenommenen Gemischen und nicht eine
zusammengefasste Dokumentation zu erhalten. Wenn sie diese Gemische zu weiteren
Gemischen formulieren, kénnen auf diese Weise die Komponentenstoffe zusammen mit den
neuen Komponenten betrachtet werden. Die Mdéglichkeit 2 kann beispielsweise bei der
Lieferung an professionelle Endverbraucher besser geeignet sein. Ahnlich wird die Verwendung
der Méglichkeit 2 dringend empfohlen, wenn das Beifligen von Expositionsszenarien fir
Komponentenstoffe in Gemischen zu SDB von UbermaRiger Lange fuhren wirde, sodass die in
der Lieferkette weiter nachgeschalteten Abnehmer nicht mehr imstande waren, die darin
enthaltene Menge an Informationen zu bewaltigen.

Der Akteur, der das SDB zusammenstellt, sollte daran denken, dass sich aus den
Empfehlungen aus Expositionsszenarien bestimmte Pflichten fur nachgeschaltete Anwender
ergeben (Artikel 37 Absatz 4). Damit nachgeschaltete Anwender diese Pflichten (beispielsweise
umzusetzende Risikomanagementmalnahmen) erkennen kénnen, empfiehlt es sich, dass die
aus dem Expositionsszenarium/den Expositionsszenarien stammenden Informationen —
unabhéngig davon, ob sie in den Hauptteil des SDB aufgenommen oder an das SDB angehangt
werden — als solche gekennzeichnet werden.

Anhang 1 enthalt weitere Anleitungen fiir nachgeschaltete Anwender, die die
Expositionsszenariums-Informationen fir einen Stoff in ein SDB ,,einbeziehen* missen.

Ausfuhrliche Informationen zu den Méglichkeiten, die nachgeschaltete Anwender bei der
Weitergabe von Informationen entlang der Lieferkette haben, die sie vom Lieferant/den
Lieferanten des Stoffes/der Stoffe als solche oder in einem Gemisch/in Gemischen erhalten
haben, sind in den Leitlinien fir nachgeschaltete Anwender® zu finden.

Dariiber hinaus hat die ECHA gemeinsam mit einigen Branchenorganisationen ein spezielles
Netzwerk mit dem Ziel geschaffen, Methoden und Werkzeuge zur Verbesserung der effektiven
Kommunikation entlang der Lieferkette zu entwickeln und bereitzustellen. Weitere
Informationen dazu sind auf der ENES-Seite der ECHA-Website angegeben?'.

28 Siehe Anhang 2 fur weitere Informationen uUber ,spezielle Gemische*.

29 Gegenwartig sind keine Leitlinien zur Durchfiihrung einer derartigen CSA erhaéltlich. Eine derartige CSA fir ein
Gemisch ist in Artikel 31 Absatz 2 von REACH fur die Zwecke der Erzeugung zusammengefasster Informationen fur ein
SDB vorgesehen. Weder Artikel 14 noch Artikel 37 von REACH bewirken aber eine Pflicht zum Erstellen einer
derartigen CSA als Teil einer Registrierung.

30 Verfugbar unter: echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

31 Netzwerk fur den Austausch von Expositionsszenarien, siehe: http://echa.europa.eu/web/gquest/about-
us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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Weitere Informationen zu den Rollen und Pflichten von Handlern sind in Anhang 1 dieser
Leitlinien und, noch ausfihrlicher, in Anhang 1 der Leitlinien fir nachgeschaltete Anwender zu
finden. Handler spielen eine wichtige Rolle bei der Kommunikation entlang der Lieferkette,
sowohl nach oben als auch nach unten.

2.24 Unterstutzung, die zum Erstellen von SDB verfugbar ist

Lieferanten konnen einen externen Dienstleister einsetzen, um die Arbeit sachkundiger
Personen zur Erstellung von SDB zu nutzen, behalten dabei aber naturlich die Verantwortung
far die Einhaltung ihrer Pflicht zum Vorlegen geeigneter SDB.

Parteien, die SDB erstellen und ausgeben, kénnen von einschlagigen Software-Anwendungen
unterstitzt werden. Diese Anwendungen verfigen im Allgemeinen Uber eine Datenbank-
Funktion. Diese Datenbanken enthalten Stofflisten und Bibliotheken von Standardsatzen. Viele
Softwareprodukte enthalten Optionen zur Erzeugung von SDB in mehreren Sprachen. Solche
Softwareprodukte kdnnen auch die Verwaltung und die Abstimmung der Informationen von
Registrierungsdossier (einschliellich CSR) und SDB unterstltzen.

Ein Beispiel einer Quelle von Standardsatzen ist der Européische Standardsatzkatalog, der in
Deutsch und in Englisch (kostenlos) unter http://www.euphrac.eu verfugbar ist. Auch andere
Dienstleister bieten Standardsatzbibliotheken an.

Einige Industrie- und Handelsvereinigungen bieten Unterstutzung zu Angaben auf ihrem
speziellen Sektor an (beispielsweise Uber ihre Internet-Websites).

2.25 Ausgewahlte Quellen von Stoffdaten, die beim Erstellen von SDB
hilfreich sind

Ein groRRer Teil der Informationen, die zum Erstellen des SDB erforderlich sind, sollten den
Lieferanten schon verfuigbar sein, da sie bereits fiir die Zwecke anderer Chemikalien-
Rechtsvorschriften gesammelt werden mussten, insbesondere zur Bestimmung von Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackungserfordernissen gemafi CLP und gemaf internationalen
Beférderungsvorschriften sowie zur Einhaltung von Vorschriften zu Gesundheit und Sicherheit
am Arbeitsplatz.

Wenn der Stoff registrierungspflichtig gemal REACH ist und der Lieferant ein Mitglied eines
Forums zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF) oder eines Konsortiums®? ist, falls eines
fur diesen Stoff existiert, kann er Uber mitbenutzten Zugang zu weiteren Informationen tber
den Stoff verfugen.

Fur nachgeschaltete Anwender von Stoffen (und alle Formulierer von Gemischen) ist die
wichtigste Informationsquelle das von dem Lieferanten vorgelegte SDB fir den/die spezifischen
Stoff(e) (Komponentenstoff(e)) oder Gemisch(e).

Wenn wahrend des Erstellens des SDB klar wird, dass manche Daten fur den Ersteller nicht
leicht zugénglich sind (insbesondere wenn ein SDB erstellt wird, bevor ein
Registrierungsdossier erforderlich ist, beispielsweise fur Stoffe in geringen Mengen), gibt es
auch offentlich zugangliche Datenbanken mit relevanten Informationen (diese kénnen
eingesehen werden, um Daten zu suchen, die anderweitig nicht erhéltlich sind, oder um Daten
zu Uberprufen, die von vorgeschalteten Akteuren vorgelegt wurden und inkonsistent oder
unplausibel erscheinen), beispielsweise:

32 Die Teilnahme an einem Konsortium ist nicht verpflichtend.
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Die ECHA-Datenbank registrierter Stoffe:
(http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx)

Diese enthalt vielféltige Informationen Uber die von Unternehmen hergestellten oder
importierten Stoffe, beispielsweise ihre gefdhrlichen Eigenschaften, die Einstufung und
Kennzeichnung und wie die Stoffe sicher zu verwenden sind. Bei den Informationen in der
Datenbank handelt es sich um jene, die von den Unternehmen in ihren
Registrierungsdossiers vorgelegt worden sind.

Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis der ECHA:

Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis (C&L-Inventory) ist eine Datenbank, die
die wichtigsten Einstufungs- und Kennzeichnungsinformationen tber angemeldete und
registrierte Stoffe enthalten wird, die von Herstellern und Importeuren vorgelegt wurden. Es
wird auch die Liste der harmonisierten Einstufungen enthalten (Tabelle 3.1 des Anhangs VI
von CLP). Das Verzeichnis wird von der ECHA eingerichtet und gefuhrt werden.

Siehe: http://echa.europa.eu/clp/c_|_inventory de.asp

CheLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu/)

Die CheLIST-Datenbank (Chemical Lists Information System), die vom Institut fur
Gesundheit und Verbraucherschutz (Institute for Health and Consumer Protection, IHCP)
entwickelt wurde, liefert Informationen tber chemische Identifikatoren (z. B. Bezeichnung,
CAS-Nummer) und die chemische Struktur.

GESTIS
(http://www.dquv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank/index-2.jsp)

Diese Datenbank der deutschen Berufsgenossenschaften enthalt mehr als 7 000 gefahrliche
Stoffe in alphabetischer Reihenfolge der Namen mit Einstufung, Kennzeichnung,
Grenzkonzentrationen, Messmethoden, Informationen uber persénliche Schutzausristung,
Arbeitsplatzgrenzwerte und Berufsmedizin.

eChemPortal
(http://www.echemportal.org/echemportal/index?pagelD=0&request_locale=en)

Das eChempPortal ist eine Leistung der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD) in Zusammenarbeit mit der Europdischen Kommission, der
Europaischen Chemikalienagentur (ECHA), den Vereinigten Staaten, Japan, dem
Internationalen Rat der Chemieverbande (ICCA), dem beratenden Ausschuss der Wirtschaft
(Business and Industry Advisory Committee, BIAC), der Weltgesundheitsorganisation
(WHO), dem Internationalen Programm flr Sicherheit von Chemikalien (International
Program on Chemical Safety, IPCS), dem Umweltprogramm der Vereinten Nationen (United
Nations Environment Programme, UNEP) und Nichtregierungs-Umweltorganisationen. Das
eChempPortal bietet freien 6ffentlichen Zugang zu Informationen Uber Eigenschaften von
Chemikalien, einschlief3lich physikalischer und chemischer Eigenschaften, Verbleib und
Verhalten in der Umwelt, Okotoxizitat und Toxizitat tiber gleichzeitige Suche in Berichten
und Datensétzen.

IPCS INCHEM
(http://www.inchem.org/)



http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
http://echa.europa.eu/clp/c_l_inventory_de.asp
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank/index-2.jsp
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&request_locale=en
http://www.inchem.org/

Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
Fassung 3.0 — August 2015 33

Die INCHEM-Website des Internationalen Programms fur Sicherheit von Chemikalien (IPCS)
bietet schnellen Zugang zu international begutachteten Informationen Gber weltweit gangig
verwendete Chemikalien, die auch als Kontamination in der Umwelt und in Lebensmitteln
vorkommen koénnen. Sie fuhrt Informationen von mehreren zwischenstaatlichen
Organisationen zusammen, deren Ziel die Unterstliitzung der sicheren Beherrschung von
Chemikalien ist.

TOXNET
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

Toxnet ist das toxikologische Netzwerk der medizinischen Nationalbibliothek der Vereinigten
Staaten. Es bietet Zugang zu Datenbanken tber Toxikologie, gefahrliche Chemikalien,
Gesundheit der Umwelt und toxische Freisetzungen.

Bei Informationen aus derartigen Quellen kann es allerdings Abweichungen in Bezug auf die
Zuverlassigkeit geben.

Es ist zu beachten, dass in allen Fallen (auch in Fallen, in denen die Informationen Uber
Komponentenstoffe aus SDB von Lieferanten dieser Stoffe erhalten wurden — siehe

Abschnitt 2.2 von Kapitel 2) der Lieferant des SDB die Verantwortung fur die Genauigkeit des
Inhalts des SDB tragt.

2.26 Erstellen eines SDB fur einen zuruckgewonnenen Stoff oder fur
Gemische, die einen solchen Stoff enthalten

Anhang 3 dieses Dokuments behandelt spezielle Fragen, die fur das Erstellen von SDB fur
zuruckgewonnene Stoffe und Gemische relevant sind. Die Leitlinien zu Abfall und
zuriickgewonnenen Stoffen®® der ECHA enthalten zusétzliche Informationen zu Fragen, die fur
SDB fur zurickgewonnene Stoffe relevant sind.

2.27 Prufen zur Informationsgewinnung fur ein SDB

Das SDB ist daftr ausgelegt, umfassende Informationen tber einen Stoff oder ein Gemisch fur
die Verwendung bei regulatorischen Rahmenbedingungen fur die Beherrschung von
Chemikalien am Arbeitsplatz zu liefern (siehe Abschnitt 2.1). Daher werden diese
Informationen in einem einzigen Dokument zusammengefuhrt. Die Angaben, die fur ein SDB
vorgeschrieben sind, sollten verflugbar sein (da sie beispielsweise als Teil des fur eine
Registrierung gemar REACH erforderlichen Datensatzes benétigt werden), andernfalls ist in
dem entsprechenden Unterabschnitt des SDB der Grund anzugeben, warum sie nicht verfugbar
sind.

Bei der Erstellung des SDB kann sich nattrlich zeigen, dass erforderliche Daten (beispielsweise
fur die korrekte Einstufung gemaf CLP) nicht verfugbar sind (insbesondere bei Phase-in-
Stoffen, fur die noch kein REACH-Registrierungsdossier erstellt worden ist).

In diesen Féallen wird vor dem Veranlassen von Prufungen die entsprechende ,treibende”
Rechtsvorschrift, gemaf welcher Daten fehlen und zusétzliche Versuche empfohlen werden,

33 Die Leitlinien zu Abfall und zuriickgewonnenen Stoffen sind verfugbar auf: echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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herangezogen. Prufungen werden nicht nur zum , Ausfillen leerer Felder” in einem SDB
veranlasst.

Insbesondere sind Titel 111 der REACH-Verordnung Uber Gemeinsame Nutzung von Daten und
Vermeidung unndtiger Versuche und Artikel 7 und Artikel 8 der CLP-Verordnung uber
Tierversuche und Versuche am Menschen und Gewinnung neuer Informationen fur Stoffe und
Gemische zu beachten.

Insbesondere werden keine Tierversuche nur fur den Zweck veranlasst, Daten fur ein SDB
zu erzeugen. Den Bestimmungen der Richtlinie 86/609/EWG?* des Rates und der Richtlinie
2010/63/EU* des EP und des Rates ist zu entsprechen. Aus Anhang Il von REACH entsteht
auch keine direkte Pflicht, Prafdaten, die nicht an Tieren gewonnen werden (einschliellich fur
physikalische schadliche Wirkungen), allein fur den Zweck des Ausfullens der Felder eines SDB
Zu gewinnen.

34 Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986 zur Annadherung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der fur Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere (ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1).

35Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fur
wissenschaftlichen Zwecke verwendeten Tiere (ABl. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).
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3 Ausfuhrliche Informationen, Abschnitt fur Abschnitt

In diesem Kapitel der vorliegenden Leitlinien wird der Wortlaut des jeweils relevanten
Unterabschnitts von Teil A des Anhangs Il wiedergegeben, bevor er weiter diskutiert wird.

Es ist zu beachten, dass es in Anhang Il Textstellen gibt, die den Inhalt bestimmter Abschnitte
als Ganzes diskutieren und den Unterabschnitten vorangehen, wahrend im SDB Text nur in die
Unterabschnitte eingetragen wird. Die Titel der Abschnitte missen wie in der Verordnung
vorgegeben genannt werden, einschlie3lich der Abschnittsnummer. So lautet beispielsweise die
korrekte Uberschrift von Abschnitt 10 eines SDB ,,ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat®,
also einschliel3lich der Wérter ,,ABSCHNITT 10*“.

Ferner ist zu beachten, dass nachstehend der volle Wortlaut von Anhang Il Uber spezifische
Abschnitte und Unterabschnitte wiedergegeben wird, andere Teile von Anhang 11
(beispielsweise die einleitenden Absatze zu Teil A, gesamter Teil B) aber nicht vollstandig
wiedergegeben werden und keines davon den vollstédndigen Text der restlichen Verordnungen
(EU) Nr. 453/2010 und (EU) 2015/830 der Kommission darstellt.

Der Rechtstext, der durch die Verordnung (EU) Nr. 2015/830 im Vergleich zu Anhang Il der
Verordnung (EU) Nr. 453/2010 neu eingefiihrt wurde, ist in blauer Schriftfarbe dargestel|t®°.

In dem SDB kann es Stellen geben, an denen keine Informationen eingetragen werden,
beispielsweise aufgrund einer Datenlicke oder einer fraglichen Anwendung. Das SDB muss
dann aber eine Erklarung oder Begrindung enthalten, warum der Abschnitt nicht ausgefillt
wurde.

3.1 SDB ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs
und des Unternehmens

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist festgelegt, wie im Sicherheitsdatenblatt der
Stoff oder das Gemisch zu bezeichnen ist und wie darauf die relevanten identifizierten
Verwendungen, der Name und die Kontaktdaten des Lieferanten des Stoffs oder Gemischs
einschliel3lich einer Kontaktadresse fur Notfélle anzugeben sind.

1.1 Produktidentifikator

Wortlaut von Anhang 11

Der Produktidentifikator ist bei Stoffen gemal Artikel 18 Absatz 2 der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 beziehungsweise bei Gemischen gemaf Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und wie auf dem Kennzeichnungsetikett in den Amtssprachen der
Mitgliedstaaten anzugeben, in denen der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, sofern

36 Bitte beachten Sie, dass lediglich wesentliche Anderungen in blauer Schriftfarbe markiert wurden, um den Leser auf
sie aufmerksam zu machen, und dass einige redaktionelle oder geringfiigige Anderungen nicht hervorgehoben wurden.
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dies von den betroffenen Mitgliedstaaten nicht anders geregelt wurde.

Bei registrierungspflichtigen Stoffen muss der Produktidentifikator mit dem fir die Registrierung
angegebenen Produktidentifikator Ubereinstimmen; ferner ist die nach Artikel 20 Absatz 3 dieser
Verordnung zugeteilte Registrierungsnummer anzugeben.

Unbeschadet der Pflichten der nachgeschalteten Anwender gemaf Artikel 39 dieser Verordnung
kann ein Lieferant, der Handler oder nachgeschalteter Anwender ist, den Teil der
Registrierungsnummer weglassen, der sich auf den einzelnen Registranten einer gemeinsamen
Einreichung bezieht, wenn folgende Voraussetzungen erfillt sind:

a) Dieser Lieferant verpflichtet sich dazu, in Ubereinstimmung mit Buchstabe b fur
Vollzugsaufgaben auf Aufforderung die vollstdndige Registrierungsnummer mitzuteilen, oder, falls
ihm selbst die vollstdndige Registrierungsnummer nicht vorliegt, die Aufforderung an seinen
eigenen Lieferanten weiterzuleiten.

b) Dieser Lieferant Ubermittelt der fir den Vollzug zustandigen Behorde des Mitgliedstaats
(,.Vollzugsbehoérde®) innerhalb von sieben Tagen die vollstandige Registrierungsnummer entweder
nach unmittelbarer Aufforderung durch die Vollzugsbehdrde oder nachdem ihm diese Aufforderung
von seinem Abnehmer weitergeleitet wurde; falls ihm selbst die vollstandige
Registrierungsnummer nicht vorliegt, leitet dieser Lieferant die Aufforderung innerhalb von sieben
Tagen nach Erhalt an seinen eigenen Lieferanten weiter und setzt gleichzeitig die Vollzugsbehorde
davon in Kenntnis.

Es kann ein gemeinsames Sicherheitsdatenblatt fur mehrere Stoffe oder Gemische verwendet
werden, wenn die Informationen in diesem Sicherheitsdatenblatt den Anforderungen dieses
Anhangs fur jeden einzelnen Stoff oder jedes einzelne Gemisch entsprechen.

Andere Bezeichnungen

Andere Namen oder Synonyme, mit denen der Stoff oder das Gemisch gekennzeichnet wird oder
unter denen der Stoff oder das Gemisch allgemein bekannt ist, wie alternative Bezeichnungen,
Nummern, Produktcodes von Unternehmen oder sonstige eindeutige ldentifikationen, kénnen
angegeben werden.

Die oben genannten Bestimmungen fir den Produktidentifikator fir Stoffe gemaf Artikel 18
Absatz 2 der CLP-Verordnung sind:

»,Der Produktidentifikator fur einen Stoff enthalt mindestens folgende Angaben:

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

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

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

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

Besteht der Name der IUPAC-Nomenklatur aus mehr als 100 Zeichen, darf ein anderer in
Anhang VI Abschnitt 2.1.2 von REACH genannter Name (allgemeine Bezeichnung,
Handelsname, Abklurzung) verwendet werden, sofern die Meldung geman Artikel 40 von CLP
sowohl den in der IUPAC-Nomenklatur aufgefihrten Namen als auch den verwendeten
anderen Namen beinhaltet.”

Die Identifikationsnummern werden nach der oben dargestellten Hierarchie gegeben (d. h. a
vor b vor c). Es wird aber nicht weiter vorgeschrieben, welche der erlaubten
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Identifikationsnummern zu verwenden ist, wenn unter den drei Mdglichkeiten a, b und ¢
gewahlt wird. Wenn beispielsweise Mdéglichkeit b zutrifft, kann jede der im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis angegebenen ldentifikationsnummern verwendet werden, sofern
die angegebene Nummer immer mit der auf dem Kennzeichnungsetikett verwendeten
Identifikationsnummer Ubereinstimmt.

So wirde beispielsweise fur Beryllium-Verbindungen, die in Teil 3 des Anhangs VI von CLP von
der Indexnummer 004-002-00-2 abgedeckt werden, gemal a die Indexnummer selbst als
Identifikator verwendet werden (da es fur diesen Eintrag keine ,, dort verwendete* EG-Nummer
oder CAS-Nummer gibt), im speziellen Fall von Berylliumoxid (Indexnummer 004-003-00-8)
kénnte aber diese Indexnummer oder die EG-Nummer (215-133-1) oder die CAS-Nummer
(1304-56-9) verwendet werden, sofern die gleiche ldentifikationsnummer auf dem
Kennzeichnungsetikett erscheint.

Falls das Szenarium b zutrifft, sollte erneut angemerkt werden, dass sich ,eine
Identifikationsnummer* wie dort verwendet auf jeden der erlaubten Identifikatoren bezieht,
die in der Meldung an das Verzeichnis angegeben sind. Insbesondere ist zu beachten, dass es
in der Praxis wohl unbequem ist, die bei dem Verfahren der CLP-Meldung (oder als Ergebnis
davon) zugeteilte Referenznummer zu wahlen, da sie natirlich vor ihrer Zuteilung nicht
verfugbar ist. Die Wahl eines alternativen Identifikators, wie z. B. (gegebenenfalls) EG-
Nummer oder CAS-Nummer, die ebenfalls als Identifikatoren in der CLP-Meldung enthalten
sind, kann ratsam sein, um die Notwendigkeit zur Uberarbeitung des SDB zu minimieren.

Ferner ist zu beachten, dass bei Verwendung eines Namens aus Anhang VI dieser Name den
gleichen Ubersetzungserfordernissen unterliegt wie der Rest des SDB?’.

Wenn keine Registrierungsnummer vorliegt, kann eine Erklarung, warum dies der Fall ist,
gegeben werden, um Fragen nach dem Grund des Fehlens zu vermeiden, beispielsweise:

»Fur diesen Stoff wird keine Registrierungsnummer angegeben, da er von der Registrierungspflicht
gemal REACH Titel Il ausgenommen ist und ferner von Titel V und Titel VI ausgenommen ist, da
er ein zurickgewonnener Stoff ist und den Kriterien von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe d von REACH
entspricht.”

»FUr diesen vorregistrierten Phase-in-Stoff wird noch keine Registrierungsnummer angegeben, da
die Ubergangsfrist fiir seine Registrierung geman Artikel 23 von REACH noch nicht abgelaufen ist“

,Dieser Stoff ist gemal den Bestimmungen von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a und Anhang IV von
REACH von der Registrierung ausgenommen.“

Eine derartige Erklarung ist aber nicht verpflichtend vorgeschrieben.
Flr Gemische lautet die gleiche Anforderung nach Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a von CLP:

»3. Der Produktidentifikator fur ein Gemisch enthélt mindestens folgende Angaben:

a) den Handelsnamen oder die Bezeichnung des Gemisches ...“

37 Zum Zeitpunkt des Verfassens waren die Namen in Tabelle 3.1 und Tabelle 3.2 von Anhang VI in den
verdffentlichten Fassungen nicht Ubersetzt, die Ubersetzungen der Namen der harmonisierten Stoffe sind jedoch im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis enthalten, das auf der ECHA-Website eingesehen werden kann:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory.
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(Weitere Bestimmungen zu Angaben Uber die Komponenten von Gemischen, einschliel3lich
Vorschriften fur Registrierungsnummern, sind in der nachstehenden Diskussion von
Abschnitt 3 des SDB zu finden.)

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts fir einen Stoff aussehen
kénnte:

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens
1.1 Produktidentifikator:

Stoffname:

EG-Nr.:

REACH-Registrierungsnummer: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

CAS-Nr.:

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und
Verwendungen, von denen abgeraten wird

Wortlaut von Anhang 11

Es sind zumindest die identifizierten Verwendungen, die fir die Abnehmer des Stoffs oder
Gemischs relevant sind, anzugeben. Dabei handelt es sich um eine kurze Beschreibung der
beabsichtigten Wirkung des Stoffs oder Gemischs, wie zum Beispiel ,Flammschutzmittel‘ oder
,Antioxidationsmittel‘.

Die Verwendungen, von denen der Lieferant unter Angabe einer Begriindung abréat, sind
gegebenenfalls anzugeben. Diese Liste muss nicht erschépfend sein.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben, mussen die Angaben in diesem Unterabschnitt des
Sicherheitsdatenblatts zu den identifizierten Verwendungen im Stoffsicherheitsbericht und den im
Anhang zum Sicherheitsdatenblatt aufgefuhrten Expositionsszenarien des Stoffsicherheitsberichts
passen.

Das SDB muss wenigstens die fur den/die Abnehmer relevanten identifizierten
Verwendungen® des Stoffs oder Gemischs enthalten, sofern sie bekannt sind. Bei registrierten
Stoffen, fur die ein CSR vorgeschrieben ist, muss diese Liste von Verwendungen mit den in
dem CSR und dem Expositionsszenarium identifizierten Verwendungen Ubereinstimmen.

Um der Forderung zu entsprechen, dass diese Beschreibung von identifizierten Verwendungen

kurz zu sein hat, wird empfohlen, eine potenziell lange, erschépfende Liste von formalen

,Verwendungsdeskriptoren“*° in diesem Abschnitt zu vermeiden. Dies kénnte namlich einen

38 ,,Identifizierte Verwendung* wird in Artikel 3 Absatz 26 von REACH definiert.

39 Weitere Informationen zu Verwendungsdeskriptoren sind in Kapitel R.12 der Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung der ECHA zu finden, verfugbar unter:
guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm.
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unnotig langen Textblock ergeben, der wichtige Informationen auf der Titelseite des SDB
verdinnt. Eine Alternative ist eine allgemeinere Liste von Anwendungen mit einem Verweis auf
anhdngende Expositionsszenarien. In den Abschnitt 16 kénnte ein Index oder eine
Inhaltsangabe aufgenommen werden, und in den vorliegenden Abschnitt ein Verweis auf
Einzelheiten in den Expositionsszenarien, beispielsweise eine allgemeine Liste von
Anwendungen und eine Anmerkung wie ,Eine vollstandige Liste von Verwendungen, fur die ein
Expositionsszenarium als Anhang bereitgestellt wird, ist in ABSCHNITT 16 zu finden“.

Die Informationen in dem Unterabschnitt Gber Verwendungen, von denen abgeraten wird,
mussen zu den Informationen in Abschnitt 3.6 von IUCLID (Uses Advised Against) fur
registrierungspflichtige Stoffe passen. Es ist zu beachten, dass bei Abraten von einer
Verwendung auch der Grund dafur anzugeben ist. Verwendungen, von denen abgeraten wird,
kdnnen auch unter Verwendung von Elementen des Systems der Verwendungsdeskriptoren
und/oder mit einer allgemeinen Beschreibung der Verwendung(en) angegeben werden. Das
nachstehende Beispiel mit einem beispielhaften Eintrag zeigt, wie dieser Unterabschnitt
aussehen koénnte:

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Verwendungen: Verbraucherverwendungen [SU 21]%%; Tinten und Toner
[PC18].

Verwendungen, von denen abgeraten wird: Verbraucherverwendungen [SU 21]; Beschichtungen
und Farben, Verdunner, Farbentferner [PC9a].

Grund fur das Abraten von Verwendungen: Die Verwendung auf ausgedehnten Oberflachen kdnnte
zu UbermaéaRiger Exposition gegenuber Dampfen fuhren.

Es kann sinnvoll sein, anzugeben, ob von der Verwendung auf der Grundlage von (i) Abraten
von der Verwendung gemal Anhang | von REACH, Punkt 7 2.3 (Stoffe, die eine CSA
durchlaufen haben), (ii) einer nicht bindenden Empfehlung durch einen Lieferanten geman
Anhang VI von REACH, Punkt 3.7 oder (iii) fur nichtregistrierte Stoffe oder Gemische, die sie
enthalten, lediglich einer nicht bindenden Empfehlung des Lieferanten, die ihre Grundlage auch
in technischen Griinden haben kdnnte, abgeraten wird.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Wortlaut von Anhang 11

Der Lieferant ist zu nennen, unabhéngig davon, ob es sich um den Hersteller, den Importeur, den
Alleinvertreter, einen nachgeschalteten Anwender oder einen Handler handelt. Die vollstandige
Anschrift und die Telefonnummer des Lieferanten sowie die E-Mail-Adresse einer sachkundigen
Person, die fir das Sicherheitsdatenblatt zustandig ist, sind anzugeben.

Hat der Lieferant keinen Sitz in dem Mitgliedstaat, in dem der Stoff oder das Gemisch in Verkehr
gebracht wird, und hat er fir diesen Mitgliedstaat eine zustandige Person benannt, sind die
vollstandige Anschrift und die Telefonnummer dieser zustandigen Person anzugeben.

40 Die vollstandigen Bezeichnungen [und Codes] der Verwendungsdeskriptoren, wie sie in den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung Kapitel R.12: System der Verwendungsdeskriptoren zu
finden sind, werden hier nur als Beispiel angegeben und sind kein rechtliches Erfordernis fur das SDB.



Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
40 Fassung 3.0 — August 2015

Handelt es sich um Registranten, missen diese Angaben mit den fir die Registrierung gemachten
Angaben zum Hersteller oder Importeur tUbereinstimmen.

Wurde ein Alleinvertreter bestellt, kbnnen auch Angaben zu dem nicht in der Union ansassigen
Hersteller oder Formulierer gemacht werde.

Es ist zu beachten, dass nur Angaben Uber au3erhalb der Union anséassige Hersteller und
Formulierer optional sind. Die anderen in diesem Abschnitt genannten Angaben missen zu
wenigstens einem Lieferanten in der Lieferkette gehdren. Es ist auch zu beachten, dass sich
»der Lieferant” in diesem Zusammenhang auf den Lieferanten des SDB bezieht, wie anhand
des Titels des Abschnitts ersichtlich ist*!. Weiter ist zu beachten, dass eine ,,zustandige Person
von einem ,Lieferanten* benannt wird, der gemaf der Definition eines ,Lieferanten” gemaf
REACH in einem Mitgliedstaat ansassig ist. Eine derartige ,,zustandige Person“ kann also fur
praktische Zwecke als ,,jede Person* beschrieben werden, ,die der Lieferant aus einem
Mitgliedstaat in einem anderen Mitgliedstaat einsetzt, um Anfragen zu SDB zu bearbeiten, zu
denen es in dem anderen Mitgliedstaat kommt*“.

Die Angaben in diesem Unterabschnitt kbnnen folgendermafen strukturiert sein:

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant

-  StralRe, Hausnummer/Postfach

- Land/Postleitzahl/Ort

-  Telefonnummer (wenn moéglich auch Telefax)

- E-Mail-Adresse der fiur das SDB zustandigen sachkundigen Person

- Nationaler Kontakt:

Es ist empfehlenswert, als E-Mail-Adresse der fur das SDB zustandigen sachkundigen Person
eine eigens zugeordnete (nichtpersonliche) E-Mail-Adresse anzugeben, die von mehreren
Personen abgerufen werden kann, beispielsweise SDS@companyX.com. Es gibt keine
spezifische Bestimmung, dass diese sachkundige Person auf dem Gebiet der Européischen
Union oder des Européaischen Wirtschaftsraums ansassig sein muss.

Zusatzlich zu den oben beschriebenen rechtlichen Erfordernissen kdnnte unter ,,ABSCHNITT
16: Sonstige Angaben* eine weitere Abteilung oder Kontaktperson (beispielsweise ein interner
oder externer Gesundheits- und Sicherheitsberater), die flr den Inhalt des SDB zustandig ist,
angegeben werden (einschlie3lich Telefonnummer als minimale Kontaktinformation).

Es besteht keine Verpflichtung zur Nennung des Namens einer naturlichen Person in einem
SDB, der oben genannte ,Lieferant” kann eine natirliche Person oder eine Rechtsperson sein.

41 Artikel 31 Absatz 1 von REACH definiert die Person, die das SDB bereitstellen muss, als ,,den Lieferanten des Stoffs
oder des Gemischs*. Artikel 3 Absatz 32 definiert einen ,Lieferanten eines Stoffs oder eines Gemischs* als ,,Hersteller,
Importeur, nachgeschalteter Anwender oder Handler, der einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch oder ein
Gemisch in Verkehr bringt“. Die Person, die in Verkehr bringt, ist also in diesem Zusammenhang der ,Lieferant” des
SDB.


mailto:SDS@companyx.com
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1.4 Notrufnummer

Wortlaut von Anhang 11

Es sind Angaben zu Notfallinformationsdiensten zu machen. Gibt es in dem Mitgliedstaat, in dem
der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, eine 6ffentliche Beratungsstelle (dies kann
die Stelle sein, die fur die Entgegennahme der gesundheitsbezogenen Informationen geman
Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zustandig ist), so ist deren Telefonnummer zu
nennen, was ausreichend sein kann. Sind solche Dienste aus bestimmten Grinden nur begrenzt
verfigbar — gelten etwa bestimmte Betriebszeiten oder sind bestimmte Arten von Informationen
nicht verfugbar —, ist dies klar anzugeben.

Es ist zu beachten, dass die 6ffentliche Beratungsstelle zwar geeignet sein kann, es aber auch
moglich ist, dass bestimmte Mitgliedstaaten nur Uber eine Beratungsstelle zum Kontakt fur
medizinisches Personal verfugen. Wenn in derartigen Féllen die Telefonnummer in einem SDB
angegeben wird, sollte in dem SDB auch ausdricklich festgehalten werden, dass sie nur fur
Berufsmediziner vorgesehen ist. In jedem Fall ist mit der entsprechenden Stelle abzuklaren, ob
die Nummer genannt werden kann und ob Bedingungen gelten (md&glichst nach Vorlegen einer
Kopie aller SDB oder anderer Informationen).

Ferner ist zu beachten, dass einige Mitgliedstaaten auf Einladung durch die ECHA und auf
freiwilliger Basis Links zu der/den Telefonnummer(n) geeigneter nationaler
Notfallinformationsdienste angegeben haben, die entsprechend ihrem Eintrag in der Liste
nationaler Helpdesks auf der ECHA-Website

unter http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp in Unterabschnitt 1.4 des SDB
genannt werden kdnnen.

Der Lieferant muss einen Verweis auf Notfallinformationsdienste geben. Wenn es eine wie in
dem vorstehenden Rechtstext definierte 6ffentliche Beratungsstelle gibt, ist sie zu nennen.
Andernfalls (oder zusatzlich dazu) ist auf einen Notfalldienst zu verweisen, der dem Lieferanten
selbst gehort, oder auf einen sachkundigen dritten Anbieter eines solchen Dienstes. Wenn der
Lieferant seinen eigenen Notfallinformationsdienst anbietet, sei es allein oder in Kombination
mit einer Offentlichen Beratungsstelle oder einem anderen Anbieter, muss die notige
Sachkompetenz vorhanden sein.

Begrenzte Verfugbarkeit der 6ffentlichen Beratungsstelle, der eigenen Dienste des Lieferanten
oder der Dienste eines Dritten (Offnungszeiten oder Art der Informationen, die angeboten
werden) ist anzugeben, beispielsweise wie:

(1) Nur wahrend der Dienstzeiten verfugbar.

(2) Nur wahrend der folgenden Dienstzeiten verfligbar: xx—xx

Fur die genannten Offnungszeiten sollten die Zeitzonen angegeben werden, insbesondere wenn
die Buros in einem Mitgliedstaat mit einer anderen Zeitzone als der Mitgliedstaat, in dem das
Produkt vertrieben wird, liegen, besonders wenn sie au3erhalb der EU liegen.

Diese Dienste sollten Anfragen/Anrufe in der/den Amtssprache(n) des Mitgliedstaats bzw. der
Mitgliedstaaten, fur den/die das SDB vorgesehen ist, beantworten kdnnen. Selbstversténdlich
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sind die internationalen Vorwahlnummern als Teil von Telefonnummern auflerhalb des Landes,
in dem der Stoff oder das Gemisch geliefert wird, anzugeben.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur der Unterabschnitte 1.3 und 1.4 aussehen
konnte:

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt:
Lieferant (Hersteller/Importeur/Alleinvertreter/nachgeschalteter Anwender/Handler):
StralRe, Hausnummer/Postfach
Land/Postleitzahl/Ort
Telefonnummer
E-Mail-Adresse der fur das SDB zustandigen sachkundigen Person
Nationaler Kontakt:
1.4 Notrufnummer
Offnungszeiten:

Sonstige Angaben (beispielsweise Sprache(n) des Telefondiensts)

3.2 SDB ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die mit dem Stoff oder Gemisch verbundenen
Gefahren zu beschreiben und geeignete Warnhinweise im Zusammenhang mit diesen Gefahren
anzugeben.

Die Angaben uber die Einstufung und Kennzeichnung in Abschnitt 2 des SDB mussen
selbstverstandlich mit jenen auf den aktuellen Kennzeichnungsetiketten fir den betreffenden
Stoff bzw. das betreffende Gemisch uUbereinstimmen.

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Wortlaut von Anhang 11

Die Einstufung des Stoffs oder des Gemischs, die sich aus der Anwendung der Einstufungskriterien
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ergibt, ist anzugeben. Hat der Lieferant fur den Stoff
Informationen zur Aufnahme in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemaf Artikel 40
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Ubermittelt, hat die im Sicherheitsdatenblatt angegebene
Einstufung der in dieser Mitteilung angegebenen Einstufung zu entsprechen.

Entspricht das Gemisch nicht den Kriterien fur die Einstufung gemal der Verordnung (EG)
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Nr. 1272/2008, ist darauf klar hinzuweisen.

Angaben zu den Stoffen, die in einem Gemisch enthalten sind, sind in Unterabschnitt 3.2 zu
machen.

Wird die Einstufung einschliel3lich der Gefahrenhinweise nicht vollstandig ausgeschrieben, ist auf
Abschnitt 16 zu verweisen, der den vollen Wortlaut aller Einstufungen sowie aller
Gefahrenhinweise enthélt.

Die wichtigsten schéadlichen physikalischen Wirkungen sowie die wichtigsten schéadlichen
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt sind im Einklang mit den Abschnitten 9
bis 12 des Sicherheitsdatenblatts derart aufzufihren, dass Laien die mit einem Stoff oder Gemisch
verbundenen Gefahren erkennen kénnen.

Fir einen Stoff

Wenn ein Lieferant die Angaben Uber den Stoff an das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis gemeldet hat, muss die in dem SDB angegebene Einstufung mit
jener in der Meldung Ubereinstimmen.

Die Einstufung muss gemal den Bestimmungen der CLP-Verordnung angegeben werden, d. h.
Angabe von Gefahrenklassen und -kategorien sowie von Gefahrenhinweisen®?.

Auch wenn es nicht rechtlich verpflichtend ist, sollte hier angegeben werden, welches
Verfahren fur jede Endpunkt-Einstufung verwendet wurde (beispielsweise auf der Grundlage
von Prifdaten, Erfahrung am Menschen, Mindesteinstufung, Summierungsmethode,
spezifizierte Ubertragungsgrundséatze usw.), sofern verfiigbar. Da fur jeden als akut
gewassergefahrdend, Kategorie 1, und/oder als chronisch gewéssergeféahrdend, Kategorie 1,
eingestuften Stoff ein M-Faktor festgelegt werden muss*?, ist es sehr empfehlenswert, diesen
in diesem Unterabschnitt anzugeben*.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts fur einen Stoff aussehen
konnte*:

ABSCHNITT 2: Mdogliche Gefahren
2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
2.1.1 Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)
Flam. Liq. 2, H225

Acute Tox. 3, H301

42 Bitte beachten Sie, dass SDB, die nach dem 31. Mai 2015 zusatzlich zur CLP-Einstufung eine DSD-Einstufung
enthalten, nicht allein aus diesem Grund aktualisiert werden mussen.

43 Siehe Artikel 10 Absatz 2 von CLP; es ist auch zu beachten, dass fur manche Stoffe bereits M-Faktoren in
Anhang VI von CLP verfugbar sind.

44 Die Festlegung eines M-Faktors fur einen Stoff ist ein integraler Teil des Einstufungsvorgangs fur diesen Stoff, um
zu gewahrleisten, dass Stoffe und Gemische, die derartige Stoffe enthalten, korrekt eingestuft werden.

45 Die zuséatzliche Nummerierung und Unterstrukturierung unter der Unterabschnittsebene ist nicht rechtlich
vorgeschrieben.
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Acute Tox. 3, H311

Acute Tox. 3, H331

STOT SE 1, H370

Aquatic Acute 1, H400 (M-Faktor (Selbsteinstufung) = 10)
2.1.2 Sonstige Angaben:

Voller Wortlaut der Gefahrenhinweise und EU-Gefahrenhinweise in ABSCHNITT 16.

Fur ein Gemisch

Die Einstufung wird geméal den Bestimmungen der CLP-Verordnung angegeben, d. h. Angabe
von Gefahrenklassen und -kategorien sowie von Gefahrenhinweisen“®.

Anmerkung: Fur Gemische, die bereits vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht wurden, wird
eine Ubergangsfrist eingeraumt. Derartige Gemische miissen erst ab dem 1. Juni 2017 neu
gekennzeichnet und verpackt werden®’.

Wenn das SDB auf Anforderung fur ein nicht eingestuftes Gemisch bereitgestellt wird (geman
den Bestimmungen von Artikel 31 Absatz 3 von REACH oder Anhang | von CLP), sollte dies
angegeben werden. Es kann auch winschenswert sein, den spezifischen Grund fur die
Aufnahme des Gemischs in den Umfang von Artikel 31 Absatz 3 oder Anhang | von CLP zu
nennen. Ein Beispiel einer entsprechenden Erklarung kénnte bei einem Fall im Sinne von
Artikel 31 Absatz 3 Buchstabe c lauten:

»,Dieses Produkt entspricht keinem Kriterium fur die Einstufung in eine Gefahrenklasse
gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen. Es wird jedoch ein Sicherheitsdatenblatt dafur auf
Anfrage zur Verfugung gestellt, da es einen Stoff enthalt, fur den ein Grenzwert der Union
fur die Exposition am Arbeitsplatz vorliegt.*

Es ist zu beachten, dass nach den ersten beiden Registrierungsfristen (30. November 2010 und
31. Mai 2013) aufgrund der Aktivitaten von SIEF, Konsortium und/oder einzelnen Registranten
immer mehr Informationen uUber die Bestandteile von Gemischen verfligbar werden
(beispielsweise infolge neuer Prifungen oder aus anderem Informationsaustausch). Diese
zunehmende Verfugbarkeit von Informationen kann sich bis zum Ende der dritten
Registrierungsfrist am 31. Mai 2018 und dariiber hinaus fortsetzen.

46 Bitte beachten Sie, dass SDB, die nach dem 31. Mai 2015 zusatzlich zur CLP-Einstufung eine DPD-Einstufung
enthalten, nicht allein aus diesem Grund aktualisiert werden mussen.

47 Beachten Sie, dass bei einigen bereits in Verkehr gebrachten Gemischen bis spatestens zum 1. Juni 2017 sowohl
fur die tatsédchliche Kennzeichnung auf den Packungen als auch fur das darauf verweisende SDB die jeweiligen
Ubergangsbestimmungen fir Gemische, die bereits vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht wurden, geman

Artikel 61 Absatz 4 von CLP, Artikel 2 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 453/2010 und Artikel 2 der Verordnung (EU)
2015/830 Anwendung finden kdnnen. Diese Bestimmungen werden in diesen Leitlinien zur Erstellung von
(neuen/aktualisierten) SDB nicht mehr ausfiihrlich behandelt. Weitere Informationen zur Ubergangszeit finden Sie
in Kapitel 1.2 dieser Leitlinien.
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2.2 Kennzeichnungselemente

Wortlaut von Anhang 11

Auf der Grundlage der Einstufung sind zumindest die nachstehenden Elemente auf dem
Kennzeichnungsetikett gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 anzugeben:
Gefahrenpiktogramm(e), Signalwort (-worter), Gefahrenhinweis(e) und Sicherheitshinweis(e). An
die Stelle des in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vorgesehenen farbigen Piktogramms kann
eine grafische Wiedergabe des vollstandigen Gefahrenpiktogramms in schwarz-weif3 oder eine
grafische Wiedergabe lediglich des Symbols treten.

Die gemaR Artikel 25 und Artikel 32 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 geltenden
Kennzeichnungselemente sind anzugeben.

Sowohl fir Stoffe als auch fur Gemische sind die Kennzeichnungselemente gemafl der CLP-
Verordnung anzugeben. Diese Elemente missen alle Kennzeichnungselemente umfassen, die
auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen (gegebenenfalls einschliel3lich der
Kennzeichnungselemente der inneren Verpackung?®).

Die angegebenen Kennzeichnungselemente miussen mit dem entsprechenden
Kennzeichnungsetikett, das an dem Produkt angebracht ist, Ubereinstimmen.

Kennzeichnungselemente gemaR der CLP-Verordnung umfassen:

e Gefahrenpiktogramm(e)“°,
e Signalwort;

e Gefahrenhinweis(e), H und EUH, in vollem Wortlaut (oder, falls nicht hier, voller
Wortlaut in Abschnitt 16);

e Sicherheitshinweis(e), P, in vollem Wortlaut

e Zusatzliche mafigebliche Kennzeichnungselemente gemaf Artikel 25 von CLP als
~Erganzende Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett*

Wie in dem oben zitierten Text der Verordnung festgelegt, kann das Gefahrenpiktogramm
durch eine grafische Wiedergabe des vollstdndigen Gefahrenpiktogrammes in schwarz-weil oder
eine grafische Wiedergabe lediglich des Symbols ersetzt werden.

Die Sicherheitshinweise kbnnen gemal den in Teil 1 des Anhangs IV von CLP festgelegten
Kriterien ausgewahlt werden, wobei die Gefahrenhinweise und die vorgesehene(n) oder
identifizierte(n) Verwendung(en) des Stoffs oder Gemischs zu bericksichtigen ist/sind. Sobald
sie ausgewdhlt sind, mussen die Sicherheitshinweise gemaf Teil 2 des Anhangs IV von CLP
formuliert werden.

Bei der Auswahl der Sicherheitshinweise gemanR Artikel 22 und Artikel 28 von CLP kénnen die
Lieferanten die Sicherheitshinweise in Hinblick auf die Klarheit und Verstandlichkeit der
Sicherheitsanleitungen kombinieren (in diesem Fall ist die spezifische Formulierung der

48 D. h. einschliellich beispielsweise Gefahrenpiktogrammen, die gemalf3 Artikel 33 Absatz 1 von CLP nicht auf den
auleren Verpackungen erscheinen missen, da sie auf die gleichen Gefahren wie bei den Bestimmungen zur
Beforderung gefahrlicher Guter verweisen.

49 GemaR Artikel 2 Absatz 3 von CLP ist ein ,,,Gefahrenpiktogramm® eine grafische Darstellung, die aus einem Symbol
sowie weiteren grafischen Elementen, wie etwa einer Umrandung, einem Hintergrundmuster oder einer
Hintergrundfarbe, besteht und der Vermittlung einer bestimmten Information tber die betreffende Gefahr dient.*
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kombinierten Teilsatze beizubehalten). Es ist zu beachten, dass gemal Artikel 28 Absatz 3 von
CLP nicht mehr als sechs Sicherheitshinweise auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen
sollten, sofern nicht notwendig. Weitere Informationen zur Auswahl von Sicherheitshinweisen
sind in den Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemal Verordnung (EG)
1272/2008>° der ECHA zu finden.

Fur industrielle und gewerbliche Anwender (nicht fur Verbraucher, da sie kein SDB erhalten)
kann es hilfreich sein, wenn spezielle Sicherheitshinweise in entsprechende Abschnitte des
Hauptteils des SDB aufgenommen werden, um die Anzahl der Sicherheitshinweise auf dem
Kennzeichnungsetikett zu verringern®! 2. Beispiele derartiger Sicherheitshinweise, die in
Unterabschnitt 7.1 ,,Schutzmal3nahmen zur sicheren Handhabung* anstelle des
Kennzeichnungsetiketts aufgenommen werden kdénnen, sind:

e Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen (P202)
e Nach Gebrauch Hande grindlich waschen (P264)
e Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen (P270)

o Kontaminierte Arbeitskleidung nicht au3erhalb des Arbeitsplatzes tragen (P272)

Gemal Artikel 65 von REACH missen Inhaber einer Zulassung sowie nachgeschaltete
Anwender geman Artikel 56 Absatz 2, die einen zulassungspflichtigen Stoff in ein Gemisch
einschlielen, die Zulassungsnummer auf dem Kennzeichnungsetikett des entsprechenden
Stoffs oder Gemischs angeben, bevor es in Verkehr gebracht wird. In diesen Féllen ist die
Zulassungsnummer ein vorgeschriebenes Kennzeichnungselement gemafR CLP (lber Artikel 32
Absatz 6 von CLP lber ,,Kennzeichnungselemente aufgrund der Vorschriften anderer
Gemeinschaftsrechtsakte®) und muss daher in diesem Abschnitt des SDB angegeben werden.
Vorgeschriebene Kennzeichnungselemente gemafl Anhang XVII von REACH (wie z. B. ,,Nur far
gewerbliche Verbraucher®) sind ebenfalls Beispiele von Kennzeichnungselementen, die fur
gemal CLP gekennzeichnete Stoffe und Gemische in Unterabschnitt 2.2 des SDB angegeben
werden sollten. Hier kbnnen gegebenenfalls auch Kennzeichnungselemente angegeben
werden, die sich aus der nationalen Gesetzgebung ergeben.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Unterabschnitts fir einen Stoff
aussehen koénnte®3:

2.2: Kennzeichnungselemente®*
Kennzeichnung geméaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Gefahrenpiktogramme

50 Verfugbar unter: guidance.echa.europa.eu/guidance_de.htm.

51 Es ist zu beachten, dass die P-Nummer (beispielsweise ,,P202“) selbst kein Teil des Sicherheitshinweises ist, dass es
aber sinnvoll sein kann, sie aus Grinden einer einfachen Referenz nach dem Hinweis in Klammern anzugeben.

52 Sicherheitshinweise werden nur in dem SDB (und nicht auf dem Kennzeichnungsetikett) angegeben, wenn sie auf
dem Kennzeichnungsetikett selbst nicht notwendig sind, um die Art und Schwere von Gefahren anzuzeigen (siehe die
Bedingungen in Artikel 28 Absatz 3 von CLP).

53 Natriumperoxid wurde als Realbeispiel gewéahlt, um die Verringerung der Anzahl der Sicherheitshinweise
veranschaulichen zu kénnen. Dies ist also kein Beispiel eines zulassungspflichtigen Stoffs.

54 Es ist zu beachten, dass der Produktidentifikator, obwohl er ein Kennzeichnungselement ist, in Unterabschnitt 2.2
nicht angegeben wird, da er nicht als eines der Elemente vorgegeben ist, die hier erscheinen mussen. Er wird in
Abschnitt 1.1 angegeben.
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Signalwort:

Gefahr

Gefahrenhinweise:

H271°° Kann Brand oder Explosion verursachen; starkes Oxidationsmittel.

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Sicherheitshinweise®:

P210 Von Hitze/Funken/offener Flamme/heif3en Oberflachen fernhalten. Nicht rauchen.
P221 Mischen mit brennbaren Stoffen unbedingt verhindern.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund aussptlen. KEIN Erbrechen herbeifihren.
P303+P361+P353+310 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM® oder Arzt anrufen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.

Weiter ausspulen.

P371+P380+P375 Bei Grolbrand und groRen Mengen: Umgebung rdumen. Wegen
Explosionsgefahr Brand aus der Entfernung bekampfen.

Erganzende Gefahreninformationen (EU)>®: keine.

55 Es ist zu beachten, dass die Referenznummer der Piktogramme und H- und P-Hinweise (beispielsweise ,H271*)
nicht auf dem Kennzeichnungsetikett und im Unterabschnitt 2.2 des SDB erscheinen mussen; lediglich ihr vollstandiger
Wortlaut ist erforderlich. Damit Kennzeichnungsinformationen aber tberpruft und/oder verglichen werden kdénnen,
wird empfohlen, diese Nummern im Unterabschnitt 2.2 des SDB anzugeben.

56 Auf der folgenden Seite sind weitere Informationen zu finden, wie die Anzahl der Sicherheitshinweise verringert
wurde.

57 (im englischen Text: ,,POISON CENTER" in US-Rechtschreibung gemafl GHS)

58 Gegebenenfalls.
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Verringerung der Anzahl von Sicherheitshinweisen

Artikel 28 Absatz 3 von CLP schreibt vor: ,,Auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen nicht
mehr als sechs Sicherheitshinweise, es sei denn, die Art und die Schwere der Gefahren
machen eine grofRere Anzahl erforderlich®.

Die Festlegung, welche Sicherheitshinweise auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen, erfolgt
gemal der CLP-Verordnung. Anhang Il von REACH schreibt hinsichtlich ihrer Aufnahme in ein
SDB lediglich vor, dass Hinweise, die auf dem Kennzeichnungsetikett erscheinen, in diesem
Unterabschnitt (2.2) des SDB aufgefiihrt werden.

Weitere Informationen, wie die Anzahl der Sicherheitshinweise so weit wie mdglich auf eine

Zielanzahl von héchstens sechs verringert werden kann, sind in den Leitlinien zur
Kennzeichnung und Verpackung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008°° der ECHA zu finden.

2.3 Sonstige Gefahren

Wortlaut von Anhang 11

Es sind Angaben dariiber zu machen, ob der Stoff oder das Gemisch die Kriterien fiir PBT
beziehungsweise vPvB gemall Anhang XII1 erfullt.

Es sind Angaben Uber sonstige Gefahren zu machen, die keine Einstufung bewirken, aber zu den
insgesamt von dem Stoff oder Gemisch ausgehenden Gefahren beitragen kdnnen, wie etwa
Luftverunreinigungen wahrend der Hartung oder Verarbeitung, Staubigkeit, explosive
Eigenschaften, die die Einstufungskriterien in Anhang | Teil 2 Abschnitt 2.1 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 nicht erfullen, Staubexplosionsgefahr, Kreuzsensibilisierung, Erstickungsgefahr,
Erfrierungsgefahr, ausgepréagter Geruch oder Geschmack oder Wirkungen auf die Umwelt wie
Gefdhrdung von Bodenorganismen oder fotochemisches Ozonbildungspotenzial. Im Fall von
Staubexplosionsgefahr ist der Hinweis ,,Kann bei Dispersion ein explosionsgefahrliches Staub-Luft-
Gemisch bilden“ angebracht.

Die Angaben Uber sonstige Gefahren, die nicht zur Einstufung fuhren aber hier angegeben
werden muissen, umfassen beispielsweise Angaben Uber das Vorhandensein von
Sensibilisatoren gemaR Artikel 25 Absatz 6 von CLP®°.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Unterabschnitts aussehen kdnnte,
einschlielllich einiger Satze, die gegebenenfalls verwendet werden kdénnen:

2.3 Sonstige Gefahren
Erblindungsgefahr nach Verschlucken des Produkts
Der Stoff entspricht den Kriterien fur vPvB gemé&R Richtlinie (EG) Nr. 1907/2006, Anhang XIII

Der Stoff ist phototoxisch

59 Verfugbar unter: guidance.echa.europa.eu/guidance_de.htm.

60 Als weiteres Beispiel fir Angaben zu explosiven Eigenschaften kdnnen Angaben beziglich der Transportverpackung,
der EU-Prufmethode A.14, des potenziellen Risikos explosiver Atmospharen und sonstiger Gegebenheiten genannt
werden, die nicht mit der CLP-Einstufung in Verbindung stehen.


http://guidance.echa.europa.eu/guidance_de.htm
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3.3 SDB ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu
Bestandteilen

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist die chemische Identitéat der Bestandteile des
Stoffs oder Gemischs einschlief3lich der Verunreinigungen und stabilisierenden Zusatzstoffe wie
folgt anzugeben. Es sind geeignete und verfugbare Sicherheitsinformationen zur
Oberflachenchemie zu geben.

Es wird entweder Abschnitt 3.1 oder Abschnitt 3.2 aufgenommen, je nachdem, ob es sich um
einen Stoff oder um ein Gemisch handelt®".

Es ist zu beachten, dass sich der Begriff ,,Oberflachenchemie”, wie er in dem vorstehenden
Text verwendet wird, auf Eigenschaften beziehen soll, die als Folge der jeweiligen
Oberflacheneigenschaften eines (festen) Stoffs oder Gemischs entstehen (beispielsweise
aufgrund bestimmter Abmessungen im Nanometerbereich)®2.

61 Der hier jeweils nicht zutreffende Unterabschnitt ist der einzige Unterabschnitt des SDB, der vollstédndig
ausgelassen werden darf. Falls der nicht zutreffende Unterabschnitt aufgenommen wird, ist das Feld mit der Angabe
auszufullen, dass es nicht zutrifft (d. h. ,,nicht zutreffend”). Es ist zu beachten, dass es nicht ausreicht, lediglich den
Hauptabschnitt ,,Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen“ zu verwenden.

62 Es ist ausdricklich nicht beabsichtigt, hier die Angabe von Informationen tUber Oberflacheneigenschaften von
(flussigen oder geldsten) Stoffen und Gemischen zu fordern.
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3.1 Stoffe

Wortlaut von Anhang 11

Die chemische Identitat des Hauptbestandteils des Stoffs ist zumindest durch den
Produktidentifikator oder durch eine der anderen in Unterabschnitt 1.1 aufgefihrten
Bezeichnungen anzugeben.

Die chemische ldentitat aller Verunreinigungen, aller stabilisierenden Zusatzstoffe und aller
einzelnen Bestandteile, die nicht Hauptbestandteil sind, sind wie folgt anzugeben, wenn diese
Stoffe selbst eingestuft sind und zur Einstufung des Stoffs beitragen:

a) durch den Produktidentifikator gemaf Artikel 18 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

b) falls es keinen Produktidentifikator gibt, durch einen der anderen Namen (allgemeine
Bezeichnung, Handelsname, Abklrzung) oder eine der lIdentifikationsnummern.

Den Lieferanten von Stoffen steht es frei, zusatzlich alle Bestandteile einschlie3lich der
Bestandteile ohne Einstufung aufzulisten.

In diesem Unterabschnitt kénnen auch Angaben lGber sogenannte ,,multi constituent substances”
gemacht werden.

In diesem Abschnitt werden die chemischen ldentifikatoren des Hauptbestandteils angegeben
(Angabe aus Abschnitt 1.1).

Es ist zu beachten, dass nicht gefordert wird, die Einstufungen (oder Gefahrenbezeichnungen,
die in jedem Fall nur Bestandteile von Gemischen betreffen) usw. fur Verunreinigungen in
einem Stoff anzugeben (im Gegensatz zu Gemischen, die in Punkt 3.2.3 des nachstehenden
Rechtstexts behandelt werden), da sie bereits bei der Einstufung des Stoffs wie registriert
gemall REACH/angemeldet gemald CLP berucksichtigt werden mussten.

Das nachstehende ausfihrliche Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts far ein Styrol-
Monomer aussehen kénnte®®:

63 Die Bezeichnungen der Felder mussen in der Praxis nicht so ausfiihrlich sein wie bei diesem Beispiel. Auch eine
eher ,,herkbmmliche* Liste mit mehreren ldentifikatoren kann annehmbar sein, sofern der Inhalt der Felder den
Anforderungen entspricht — siehe das nachfolgende verkleinerte Beispiel.
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ABSCHNITT 3: ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU DEN BESTANDTEILEN
3.1 STOFFE

Produktidentifikator-Typ gemalf Identifikato Identifikation Gew.-%o
Artikel 18 Absatz 2 der rnummer sname Gehalt
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (oder
Bereich)
Index-Nr. in CLP Anhang VI 601-026-00-0 | Styrol 99,70 — 202-851-5
99,95
CAS-Nr. in CLP Anhang VI%° 100-41-4 Ethylbenzol max. 0,05 202-849-4
CAS-Nummer 98-29-3 4-tert- max. 202-653-9
Butylbenzol- 0,0015
1,2-diol®® (15 ppm)
(nicht eingestufter Bestandteil) Entfallt Polymere max. Entfallt
0,0020

Bei dem oben gezeigten speziellen Beispiel sind alle von Styrol verschiedenen Komponenten in
Mengen vorhanden, die unter den fir die Einstufung zu bericksichtigenden Mengen liegen,
sodass das Beispiel auf das nachstehende Beispiel, bei dem der Lieferant in dem SDB keine
zuséatzlichen Spezifikationsinformationen angeben moéchte, verkleinert werden kénnte:

ABSCHNITT 3: ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU DEN BESTANDTEILEN
3.1 STOFFE

Name Index-Nr. in CLP Anhang VI Gew.-% Gehalt (oder Bereich)

Styrol 601-026-00-0 > 99,5

Das vorstehende Beispiel fur einen Stoff mit Verunreinigungen kann dem nachstehenden fir
ein Gemisch mit einigen gleichen Komponenten (Styrol und Ethylbenzol) gegenubergestellt
werden. Dies kann hilfreich sein, um den Unterschied der erforderlichen Angaben zu Stoffen in
Unterabschnitt 3.1 und Angaben zu Gemischen in Unterabschnitt 3.2 deutlich zu machen.

64 Wenn die ersten drei Spalten dieses Beispiels alle ausgefillt sind, ist diese Spalte nicht erforderlich — sie dient nur
zur Information.

65 Ethylbenzol hat selbstversténdlich eine Indexnummer in Anhang VI von CLP — es wurde hier die CAS-Nummer
gewahlt, um das Prinzip zu verdeutlichen, dass jeder der in dem Anhang gegebenen ldentifikatoren verwendet werden
kann — in der Praxis ist eine einheitliche Wahl der verfugbaren Nummern winschenswert.

66 Dies ist der IUPAC-Name des Stoffs, der auch als 4-tert-Butylcatechol/4-tert-Butylpyrocatecol/TBC bekannt ist.
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3.2 Gemische

Wortlaut von Anhang 11

Es sind der Produktidentifikator, die Konzentration beziehungsweise die Konzentrationsbereiche sowie die
Einstufungen zumindest fir alle unter Nummer 3.2.1 beziehungsweise 3.2.2 genannten Stoffe
anzugeben. Den Lieferanten von Gemischen steht es frei, zusétzlich alle in dem Gemisch enthaltenen
Stoffe einschliellich der Stoffe, die die Kriterien fir die Einstufung nicht erfillen, aufzulisten. Anhand
dieser Angaben muss der Abnehmer problemlos die Gefahren der in dem Gemisch enthaltenen Stoffe
erkennen kénnen. Die mit dem Gemisch selbst verbundenen Gefahren sind in Abschnitt 2 anzugeben.

Die Konzentrationen der in einem Gemisch enthaltenen Stoffe sind wahlweise wie folgt anzugeben:
a) als genaue Gewichts- oder Volumenprozentsatze in abnehmender Reihenfolge, falls technisch méglich,

b) oder als Bereiche von Gewichts- oder Volumenprozentsatzen in abnehmender Reihenfolge, falls
technisch mdaglich.

Bei der Angabe als Bereich von Prozentsatzen sind mit den Gesundheits- und Umweltgefahren die
Wirkungen der héchsten Konzentration eines jeden Bestandteils zu beschreiben.

Falls die Wirkungen des gesamten Gemischs bekannt sind, missen diese Angaben in Abschnitt 2
aufgenommen werden.

Wurde die Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung gemaf Artikel 24 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 genehmigt, so kann diese Bezeichnung verwendet werden.

3.2.1. Bei einem Gemisch, das die Kriterien fur die Einstufung nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erfullt, sind folgende Stoffe mit ihren jeweiligen Konzentrationen oder Konzentrationsbereichen in dem
Gemisch anzugeben:

a) gesundheits- oder umweltgefahrdende Stoffe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, falls diese
Stoffe in Konzentrationen vorhanden sind, die mindestens ebenso hoch sind wie die niedrigsten der
folgenden Werte:

ia) die allgemeinen Berilicksichtigungsgrenzwerte nach Tabelle 1.1 in Anhang | der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

ib) die in Anhang | Teile 3 bis 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegebenen
allgemeinen Konzentrationsgrenzwerte unter Bertcksichtigung der Konzentrationen, die in
den Hinweisen zu bestimmten Tabellen in Teil 3 festgelegt sind und die Verpflichtung
betreffen, auf Verlangen ein Sicherheitsdatenblatt fur das Gemisch bereitzustellen, sowie
jene fur Aspirationsgefahr (Anhang | Abschnitt 3.10 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008) =
10 %;

Liste der Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien sowie der Konzentrationsgrenzwerte,
aufgrund derer ein Stoff in Unterabschnitt 3.2 als in einem Gemisch enthaltener Stoff
aufgelistet wird

1.1 Gefahrenklasse und -kategorie Konzentrationsgrenzwert

in 2o

v

Akute Toxizitat, Kategorien 1, 2 und 3 0,1

v
—

Akute Toxizitat, Kategorie 4
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Atz-/Reizwirkung auf die Haut, Kategorie 1, Unterkategorien >1
1A, 1B, 1C und Kategorie 2

Schwere Augenschadigung/Augenreizung, Kategorien 1 und 2 >1
Sensibilisierung der Atemwege/Haut >0,1
Keimzell-Mutagenitat, Kategorien 1A und 1B >0,1
Keimzell-Mutagenitat, Kategorie 2 >1
Karzinogenitat, Kategorien 1A, 1B und 2 >0,1
Reproduktionstoxizitat, Kategorien 1A, 1B und 2, sowie >0,1
Wirkungen auf/tber Laktation

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition), >1
Kategorien 1 und 2

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition), >1
Kategorien 1 und 2

Aspirationsgefahr > 10
Akut gewassergefahrdend, Kategorie 1 >0,1
Chronisch gewassergefahrdend, Kategorie 1 >0,1
Chronisch gewassergefahrdend, Kategorien 2, 3 und 4 >1
Schadigt die Ozonschicht >0,1

ii) die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegebenen spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte;

iii) wenn ein M-Faktor in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegeben
wurde: der allgemeine Berlcksichtigungsgrenzwert in Anhang | Tabelle 1.1 in der genannten
Verordnung nach Anpassung mittels der Berechnungsmethode gemaR Anhang | Abschnitt 4.1
der genannten Verordnung;

iv) die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte, die zur Aufnahme in das spezifische
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
mitgeteilt werden;

V) die in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegebenen
Konzentrationsgrenzwerte;

vi) wenn ein M-Faktor zur Aufnahme in das spezifische Einstufungs- und
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Kennzeichnungsverzeichnis gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 mitgeteilt wird: der
allgemeine Grenzwert in Anhang | Tabelle 1.1 der genannten Verordnung nach Anpassung
mittels der Berechnungsmethode gemal Anhang | Abschnitt 4.1 der genannten Verordnung.

b) Stoffe, fur die es Grenzwerte der Union fur die Exposition am Arbeitsplatz gibt und die nicht bereits
unter Buchstabe a erfasst sind;

¢) Stoffe, die persistent, bioakkumulierbar und toxisch sind beziehungsweise sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar gemaR den Kriterien des Anhangs XlII sind, oder Stoffe, die aus anderen Grinden als
den in Buchstabe a aufgefuhrten Gefahren in die gemaf Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen
wurden, wenn die Konzentration eines einzelnen Stoffs mindestens 0,1 % betragt.

3.2.2. Bei einem Gemisch, das die Kriterien fir die Einstufung nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
nicht erfillt, sind die Stoffe, die in einer Einzelkonzentration vorhanden sind, die mindestens so hoch ist
wie die folgenden Konzentrationen, mit ihrer jeweiligen Konzentration oder ihres jeweiligen
Konzentrationsbereichs anzugeben:

a) 1 Gewichtsprozent bei nichtgasférmigen Gemischen und 0,2 Volumenprozent bei gasférmigen
Gemischen fur

i) Stoffe, die eine Gefahr fur die Gesundheit oder die Umwelt im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 darstellen, oder

ii) Stoffe, fur die Grenzwerte der Union fur die Exposition am Arbeitsplatz festgelegt wurden;

b) 0,1 Gewichtsprozent bei Stoffen, die persistent, bioakkumulierbar und toxisch gemafl den Kriterien des
Anhangs XlIl beziehungsweise sehr persistent und sehr bioakkumulierbar gemafR den Kriterien des
Anhangs XllII sind, oder die aus anderen Griinden als den in Buchstabe a aufgefiihrten Gefahren in die
gemal Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurden.

3.2.3. Fur die in Unterabschnitt 3.2 angefiuihrten Stoffe ist die Einstufung eines Stoffs geman der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, einschlie3lich der in Anhang VI Tabelle 1.1 dieser Verordnung
vorgesehenen Gefahrenklasse- und Gefahrenkategorie-Codes sowie der gemal den physikalischen
Gefahren, Gesundheitsgefahren und Umweltgefahren zugeordneten Gefahrenhinweise, anzugeben. Die
Gefahrenhinweise brauchen in diesem Abschnitt nicht ausgeschrieben zu werden, die Angabe der
jeweiligen Codes ist ausreichend. In den Fallen, in denen sie nicht ausgeschrieben sind, ist auf den
Abschnitt 16 zu verweisen, in dem der volle Wortlaut jedes relevanten Gefahrenhinweises aufgefuhrt ist.
Erfullt der Stoff die Einstufungskriterien nicht, so ist der Grund fur die Angabe des Stoffs in
Unterabschnitt 3.2 zu nennen (zum Beispiel ,,nicht eingestufter vPvB-Stoff* oder ,,Stoff, fur den ein
Grenzwert der Union fur die Exposition am Arbeitsplatz gilt®).

3.2.4. Fur die in Unterabschnitt 3.2 aufgefuhrten Stoffe sind die Bezeichnung und, sofern vorhanden, die
gemal Artikel 20 Absatz 3 dieser Verordnung zugewiesene Registrierungsnummer anzugeben.

Unbeschadet der Pflichten der nachgeschalteten Anwender geman Artikel 39 dieser Verordnung kann der
Teil der Registrierungsnummer, der sich auf den einzelnen Registranten einer gemeinsamen Einreichung
bezieht, vom Lieferanten des Gemischs weggelassen werden, wenn folgende Voraussetzungen erfullt
sind:

a) dieser Lieferant verpflichtet sich dazu, in Ubereinstimmung mit Buchstabe b fiir Vollzugsaufgaben auf
Aufforderung die vollstandige Registrierungsnummer mitzuteilen, oder, falls ihm selbst die vollstandige
Registrierungsnummer nicht vorliegt, die Aufforderung an seinen eigenen Lieferanten weiterzuleiten; und

b) dieser Lieferant Gibermittelt der fur den Vollzug zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats (nachstehend
als ,die Vollzugsbehérde* bezeichnet) innerhalb von sieben Tagen die vollstandige Registrierungsnummer
entweder nach unmittelbarer Aufforderung durch die Vollzugsbehérde oder, nachdem ihm diese
Aufforderung von seinem Abnehmer weitergeleitet wurde; falls ihm selbst die vollstandige
Registrierungsnummer nicht vorliegt, leitet dieser Lieferant die Aufforderung innerhalb von sieben Tagen
nach Erhalt an seinen eigenen Lieferanten weiter und setzt gleichzeitig die Vollzugsbehérde davon in
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Kenntnis.

Die EG-Nummer ist, sofern vorhanden, geméaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 anzugeben. Die CAS-
Nummer und die IUPAC-Bezeichnung kdnnen, sofern jeweils vorhanden, ebenfalls angegeben werden.

Fur Stoffe, die in diesem Unterabschnitt unter Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung
gemalR Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegeben werden, sind die
Registrierungsnummer, die EG-Nummer und eine sonstige genaue chemische Bezeichnung nicht
erforderlich.

Der oben wiedergegebene Rechtstext nennt allgemeine Beriucksichtigungsgrenzwerte und M-
Faktoren nur im Zusammenhang der Entscheidung, welche Stoffe (einschliellich ihrer
Konzentration oder ihres Konzentrationsbereichs in dem Gemisch) in dem SDB aufgefihrt
werden muissen. Wenn in der Praxis ein M-Faktor verfligbar ist, ist er potenziell nitzlich,
sodass es empfehlenswert ist, ihn auch anzugeben (im Fall von M-Faktoren fiir Bestandteile
von Gemischen sollten diese vorzugsweise zusammen mit den Informationen zur Einstufung
des relevanten Bestandteils in diesem Unterabschnitt 3.2 angegeben werden)®’.

Es ist zu beachten, dass die Erfordernisse in Bezug auf Informationen uber ldentifikatoren, die
far Gemische in Unterabschnitt 3.2 anzugeben sind (im Gegensatz zu Unterabschnitt 1.1), in
der Fassung von Anhang Il, die vor dem 1. Juni 2015 in Kraft war, anders lauteten.
Insbesondere gilt die Einschrankung, dass der Produktidentifikator nur ,,wenn verftgbar*
angegeben werden muss, ab 1. Juni 2015 nicht mehr (Produktidentifikatoren [gemé&f CLP]
sollten fur alle Komponentenstoffe verfiigbar sein)®®.

Der Begriff ,falls technisch maglich*, wie er im Zusammenhang der vorgeschriebenen Angabe
von Konzentrationen der Stoffe in einem Gemisch als genauer Prozentwert oder Bereich von
Prozentwerten in abnehmender Reihenfolge verwendet wird, soll bedeuten, dass dies
durchzufuhren ist, wenn beispielsweise die Software zur SDB-Erstellung diese Rangfolge mit
den verfugbaren Angaben Uber die Zusammensetzung zulasst. Er soll nicht bedeuten, dass alle
technischen Schritte (einschliel3lich beispielsweise Analyse) ausgeschopft werden muissen, um
genaue Informationen fur eine solche Rangfolge zu bestimmen, wenn sie nicht anderweitig
verfugbar sind.

Bei Gemischen kann der Teil der REACH-Registrierungsnummer von Komponentenstoffen, die
auf einen einzelnen Registranten einer gemeinsamen Einreichung verweisen (die letzten vier
Ziffern der urspriinglichen vollstdndigen Registrierungsnummer), von jedem Lieferanten
weggelassen werden (es ist zu beachten, dass in diesem Fall der Lieferant nicht ein
nachgeschalteter Anwender oder Handler sein muss, wie es fur die Abkiirzung der
Registrierungsnummer von Stoffen in Unterabschnitt 1.1 gefordert wird)®°. Ferner ist zu
beachten, dass in diesem Unterabschnitt Registrierungsnummern nur fur die in den Punkten
3.2.1 oder 3.2.2 genannten Stoffe erforderlich sind. Wenn die Lieferanten in Unterabschnitt 3.2
zusatzliche Stoffe in dem Gemisch auffihren, obwohl sie nicht verpflichtet sind, fir diese Stoffe
die in Punkt 3.2.1 oder 3.2.2 genannten Angaben zu machen, missen sie die in den Punkten

67 Die Festlegung eines M-Faktors fir einen Stoff ist ein integraler Teil des Einstufungsvorgangs fur diesen Stoff, um
zu gewahrleisten, dass Stoffe und Gemische, die derartige Stoffe enthalten, korrekt eingestuft werden.

68 Es ist zu beachten, dass es im Gegensatz zu der Auflistung von Stoffidentitaten in einem SDB fur einen Stoff in
Unterabschnitt 1.1 keine ausdrickliche Bestimmung gibt, dass die Angaben Gber den Produktidentifikator von
Komponentenstoffen eines Gemischs, die in Unterabschnitt 3.2 angegeben werden, den vollen Erfordernissen von
Artikel 18 Absatz 2 [oder Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a] von CLP entsprechen mussen.

69 Weitere Informationen finden Sie im Bereich Fragen und Antworten (Fragen und Antworten Nr. 137, 144 und 145)
auf der Website der ECHA unter: http://www.echa.europa.eu/support/gas-support/search-gas.
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3.2.3 und 3.2.4 genannten Angaben machen, einschlie3lich, wenn verfiigbar, die
Registrierungsnummern.

Die in dem vorstehend wiedergegebenen Rechtstext genannten ,Stoffe, die aus anderen
Grunden als den in Buchstabe a aufgefuhrten Gefahren in die gemanR Artikel 59 Absatz 1
erstellte Liste aufgenommen wurden, wenn die Konzentration eines einzelnen Stoffs
mindestens 0,1 % betragt” sind die Stoffe der sogenannten , Kandidatenliste” (weitere
Informationen sind in Kapitel 2, Abschnitt 2.15 des vorliegenden Dokuments zu finden).

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Unterabschnitts fir einen Stoff
aussehen koénnte°:

CAS-Nr. EG-Nr. Index-Nr. REACH- % Einstufung
Registrierun | [Gew.] geman
gs-Nr. Verordnung

(EG)
Nr. 1272/20
08 (CLP).

100-42-5 | 202-851-5 | 601-026-00-0 | 01- 60 Styrol Flam. Lig. 3
XXX XXXXXXX
-XX-YYYY H226

Acute Tox. 4
H332

Eye Irrit. 2
H319

Skin Irrit. 2
H315

100-41-4 | 202-849-4 | 601-023-00-4 | 01- 40 Ethylbenzol Flam. Lig. 2
NNNNNNNNN
N-NN-zzzz H225

Acute Tox. 4
H332

Sonstige Angaben:

Voller Wortlaut von H-Hinweisen’* in ABSCHNITT 16.

70 HINWEIS: Dieses Beispiel wird zur Veranschaulichung des Formats von Eintragen in diesem Unterabschnitt
gegeben, insbesondere zum Vergleichen der Unterschiede zu einem Eintrag in Unterabschnitt 3.1 fur einen Stoff mit
Verunreinigungen. DIES SOLLTE ABER NICHT ALS HINWEIS VERSTANDEN WERDEN, DASS EIN DERARTIGES GEMISCH
STABIL GEGEN POLYMERISATION ODER ANDERE REAKTIONEN IST.

71 Bei Gemischen, die noch gemaR DPD eingestuft sind und vor dem 1. Juni 2015 in Verkehr gebracht wurden, kann
auf R-Satze verwiesen werden.
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Da nur entweder die CAS-, die EG- oder die Index-Nummer erforderlich ist, kénnte diese
Tabelle vereinfacht werden, indem die drei Spalten (eine fiur jede der Nummern) durch zwei
Spalten ersetzt werden, eine fur ,Nummer-Typ* und eine fur ,Nummer®. Diese Beispieltabellen
kénnten auch auf andere Weise dargestellt werden, beispielsweise mit zwei Spalten fur
LNummer-Typ“ und ,,Nummer*.

Die Einstufung, die in den beiden letzten Spalten fur Komponentenstoffe angegeben wird,
sollte jener der reinen (100 %) Stoffe entsprechen.

Anstelle der tatsédchlichen Gewichtsprozentwerte kdnnen auch Gewichtsbereiche angegeben
werden — in diesem Fall basiert die Einstufung, die fir den genannten Konzentrationsbereich
abgeleitet wird, auf der hochsten Konzentration in dem angegebenen Bereich.

Die Tabelle mit dem Titel ,Liste der Gefahrenklassen und Gefahrenkategorien sowie der
Konzentrationsgrenzwerte (einschlief3lich der allgemeinen Berucksichtigungsgrenzwerte in
Tabelle 1.1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und der allgemeinen
Konzentrationsgrenzwerte in Anhang | Teile 3 bis 5 der genannten Verordnung), aufgrund
derer ein Stoff in Unterabschnitt 3.2 als in einem Gemisch enthaltener Stoff aufgelistet wird” in
der oben wiedergegebenen Fassung von Anhang Il enthalt die Werte, oberhalb derer die
angegebenen Stoffe in einem SDB aufgefiuihrt werden mussen. Dies sind nicht
notwendigerweise die allgemeinen Grenzwerte fur die Einstufung — die Werte in dieser
speziellen Tabelle bericksichtigen Hinweise in der CLP-Verordnung, denen zufolge die
Bereitstellung eines SDB in bestimmten Fallen erforderlich ist, sogar wenn die Werte unter
jenen liegen, die zur Einstufung fihren. Beispielsweise wird fiir Reproduktionstoxizitat,
Kategorien 1A, 1B, 2 und Wirkungen auf/iber Laktation in der Tabelle ein Wert von = 0,1
angegeben, obwohl die Tabelle 3.7.2 ,,Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von entweder als
reproduktionstoxisch oder aufgrund ihrer Wirkungen auf oder Uber die Laktation eingestuften
Bestandteilen eines Gemisches, die zur Einstufung des Gemisches fuhren“ in Anhang | der CLP-
Verordnung einen Wert von 2 0,3 als Konzentrationsgrenzwert fur die Einstufung angibt. Dies
liegt daran, dass die Tabelle den relevanten Hinweis 1 unter der Tabelle bertcksichtigt, der
besagt: , Enthéalt das Gemisch einen reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie 1 oder der
Kategorie 2 oder einen aufgrund seiner Wirkungen auf oder Uber die Laktation eingestuften
Stoff als Bestandteil in einer Konzentration von tber 0,1 %6, so wird auf Anforderung ein
Sicherheitsdatenblatt fir das Gemisch vorgelegt.” Der letztgenannte Wert erscheint in der
oben genannten Tabelle, da mit ihm ein fur das SDB relevanter Wert und nicht der fur die
Einstufung bestimmende Wert angegeben werden soll.

Wenn fur einen Stoff in einem Gemisch eine alternative chemische Bezeichnung gemal den
Bestimmungen von Artikel 24 von CLP verwendet wird, wird empfohlen, dies in diesem
Unterabschnitt (oder in den Abschnitten 15 oder 16) anzugeben, um Anfragen Uber dessen
Verwendung von Abnehmern oder von Vollzugsbehérden zu vermeiden.

Der Unterabschnitt 3.2 des SDB kann auch fur bestimmte Angaben Uber die
Zusammensetzung von Detergenzien verwendet werden, die fir die Verwendung auf dem
industriellen und institutionellen Sektor vorgesehen sind und Mitgliedern der breiten
Offentlichkeit nicht verfiigbar gemacht werden 2.

Bei den Listen in Unterabschnitt 3.2 ist zu beachten, dass die rechtliche Verpflichtung zum
Auflisten (von Stoffen, die nicht bereits aus anderen Grunden aufgefiihrt werden) lautet, dass
sie ,,b) Stoffe, fur die es Grenzwerte der Union fir die Exposition am Arbeitsplatz gibt ...“ sind,

72 Bestandteile, die geméaRl der Detergenzienverordnung aufgefuhrt werden mussen, kénnen in Unterabschnitt 3.2 des
SDB angegeben werden, vorausgesetzt, dass sie mittels geeigneter Untertitel, die angeben, welchem Rechtstext sie
entsprechen, deutlich voneinander unterschieden werden. Weitere Informationen siehe:
ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/specific-chemicals/detergents/index_en.htm#h2-6.



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/specific-chemicals/detergents/index_en.htm#h2-6
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d. h., es ist ein Grenzwert der Union, der Uber die Auflistung bestimmt. Die Ersteller kénnen
aber in diesem Unterabschnitt (oder in den ABSCHNITTEN 15 oder 16) freiwillig Stoffe
auffuhren, denen ein nationaler aber kein Grenzwert der Union zugeordnet wurde (im
Gegensatz zu dem unten fur Unterabschnitt 8.1 diskutierten Fall, bei dem es Angaben zu
nationalen Grenzwerten sind, die gemacht werden mussen, ungeachtet dessen, ob ein
entsprechender Grenzwert der Union existiert oder nicht).

3.4 SDB ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist die Erstversorgung derart zu beschreiben, dass
sie ein ungeschulter Hilfeleistender verstehen und ohne besondere Ausristung und ohne eine
grof3e Auswahl an Arzneimitteln durchfuhren kann. Ist arztliche Hilfe erforderlich, so ist dies in den
Anweisungen mit Angabe der jeweiligen Dringlichkeit zu vermerken.

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalBnahmen

Wortlaut von Anhang 11

4.1.1. Anweisungen zur Ersten Hilfe sind nach den relevanten Expositionswegen zu gliedern. Die
Vorgehensweise fir den jeweiligen Expositionsweg, wie Einatmen, Haut- und Augenkontakt sowie
Verschlucken, ist in eigenen Unterabschnitten zu beschreiben.

4.1.2. Es soll darauf hingewiesen werden, ob

a) sofortige arztliche Hilfe erforderlich ist und ob mit verzégert auftretenden Wirkungen nach der
Exposition zu rechnen ist;

b) empfohlen wird, die exponierte Person an die frische Luft zu bringen;
c) es ratsam ist, der Person Kleidung und Schuhe auszuziehen, und wie damit umzugehen ist, und

d) personliche Schutzausristung fiur Erste-Hilfe-Leistende empfohlen wird.

Die Angaben in diesem Unterabschnitt kénnen folgendermafen strukturiert sein:
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4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen
- allgemeine Anmerkungen

- nach Inhalation

- nach Hautbertihrung

- nach Augenberihrung

- nach Ingestion

- Selbstschutz des Ersthelfers

4.2. Wichtigste akute oder verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

Wortlaut von Anhang 11

Die wichtigsten sowohl akuten als auch verzégert auftretenden Symptome und Wirkungen der
Exposition sind kurz zusammenzufassen.

Dieser Unterabschnitt ist fur Symptome und Wirkungen vorgesehen, wahrend Behandlungen in
Unterabschnitt 4.3 beschrieben werden.

4.3 Hinweise, ob sofortige arztliche Hilfe oder besondere Behandlung erforderlich ist

Wortlaut von Anhang 11

Falls zutreffend, sind Angaben Uber klinische Untersuchungen und &rztliche Uberwachung wegen
verzogert auftretender Wirkungen sowie konkrete Informationen Uber Gegenmittel (falls solche
bekannt sind) und Kontraindikationen bereitzustellen.

Bei einigen Stoffen oder Gemischen kann es von Bedeutung sein, besonders darauf hinzuweisen,
dass am Arbeitsplatz eine spezielle Ausstattung fir eine gezielte und sofortige Behandlung
vorhanden sein muss.

Es ist zu beachten, dass (wie in dem Text, der Abschnitt 4 als Ganzes einfuhrt) die
Erstversorgung so zu beschreiben ist, dass sie von einem ungeschulten Hilfeleistenden
verstanden und durchgefuhrt werden kann und dass eine Notwendigkeit arztlicher Hilfe
ausdrucklich vermerkt werden muss.

Wenn es notwendig erscheint, spezifische Angaben fir den Arzt zu machen (beispielsweise
spezifische Gegenmittel-Behandlung, positiver Atemwegsdruck, Verbot von bestimmten
Arzneimitteln, Essen, Trinken oder Rauchen usw.), kdnnen diese Angaben unter einer
Uberschrift wie ,Hinweise fur den Arzt* (Symptome, Gefahren, Behandlung) gemacht werden.
Die unter dieser Uberschrift gemachten Angaben kénnen spezielle medizinische Fachausdriicke
enthalten, die fur den Nichtmediziner nur schwer verstéandlich sein kbnnen. Obwohl es nicht
spezifisch vorgeschrieben ist, kann auch angemerkt werden, ob bestimmte Empfehlungen fur
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spezielle Handlungen oder Behandlungen von Ersthelfern und auch von Arzten durchgefiihrt
werden konnen oder nicht.

3.5 SDB ABSCHNITT 5: MalBRhahmen zur Brandbekampfung

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Anforderungen an die Bekampfung eines
Brandes zu beschreiben, der vom Stoff oder Gemisch ausgeht oder in dessen Nahe auftritt.

5.1 Loschmittel

Wortlaut von Anhang 11

Geeignete Loschmittel:

Es sind Angaben Uber geeignete Léschmittel zu machen.

Ungeeignete Loschmittel:

Es sind Angaben zu machen, ob ein Loschmittel in einer bestimmten Situation fur einen Stoff oder

ein Gemisch ungeeignet ist (wenn z. B. Hochdruckloschmittel zu vermeiden sind, die die
Entstehung eines potenziell explosionsgefahrlichen Staub-Luft-Gemisches verursachen kénnten).

Ungeeignete Loschmittel sind Loschmittel, die aus Sicherheitsgrinden nicht verwendet werden
durfen, einschlie3lich Mittel, die chemische oder physikalische Reaktionen verursachen kénnen,
die zu einer zusétzlichen potenziellen Gefahr fihren. Ein Beispiel ist das Vorhandensein von
Stoffen, die bei Beruhrung mit Wasser entziindliche oder toxische Gase emittieren
(beispielsweise reagiert Calciumcarbid mit Wasser zu Ethin (Acetylen)).

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Wortlaut von Anhang 11

Es sind Angaben Uber die Gefahren zu machen, die von dem Stoff oder Gemisch ausgehen kénnen,
beispielsweise Uber gefahrliche Verbrennungsprodukte, z. B. ,Kann beim Verbrennen giftigen
Kohlenmonoxidrauch erzeugen‘ oder ,Erzeugt bei der Verbrennung Schwefel- und Stickoxide®.

Dieser Unterabschnitt enthalt Angaben Uber besondere Gefahren, die von der Chemikalie
ausgehen (beispielsweise Art von gefahrlichen Verbrennungsprodukten oder Gefahr von
Dampfwolkenexplosionen).
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5.3 Hinweise fur die Brandbekdmpfung

Wortlaut von Anhang 11

Es ist auf die SchutzmalBhahmen aufmerksam zu machen, die wahrend der Brandbek&mpfung zu
ergreifen sind, wie zum Beispiel ,Behélter durch Bespriihen mit Wasser kihl halten‘; es sind
Hinweise auf besondere Schutzausristungen fir die Brandbekampfung zu geben, wie Stiefel,
Overalls, Handschuhe, Augen- und Gesichtsschutz und Atemschutzgerate.

Keine chemische Schutzkleidung bietet Schutz gegen alle Chemikalien. Die empfohlenen
Schutzniveaus kénnen abhangig von den entsprechenden schadlichen Wirkungen der
Chemikalien in drei Kategorien eingeteilt werden.

¢ Umluftunabhéangiges Atemschutzgerat (SCBA) und chemikalienbestdndige Handschuhe.

e SCBA mit einem Chemikalienschutzanzug, wenn (enger) Personenkontakt
wahrscheinlich ist.

e SCBA mit gasdichtem Anzug, wenn naher Aufenthalt bei dem Stoff oder seinen
Dampfen wahrscheinlich ist.

Der gasdichte Anzug stellt das hdochste Niveau chemischer Schutzkleidung dar. Derartige
Anzige kdnnen aus Neopren, Vinylkautschuk oder anderen Materialien gefertigt sein und
werden mit einem SCBA eingesetzt. Er bietet Schutz gegen viele Chemikalien, aber nicht
gegen alle. Im Zweifelsfall ist der Rat eines Spezialisten einzuholen.

Bei Unfallen mit tiefgekihlten und anderen verflissigten Gasen, bei denen Berihrung zu
Gefrierbrand und schweren Augenschaden fuhrt, sollten warmeisolierte Unterwasche,
einschliellich dicke Textil- oder Lederhandschuhe, verwendet und Augenschutz getragen
werden. Ahnlich wird fiir Unfalle mit erheblicher Warmestrahlung die Verwendung von
wéarmereflektierenden Anziigen empfohlen.

Feuerwehrbekleidung geméafl dem europdischen Standard EN469, die einen Grundschutz bei
Chemikalienunfallen bietet, umfasst Helme, Schutzstiefel und Handschuhe. Kleidung, die
EN469 nicht entspricht, ist mdglicherweise fur keine Art von Chemikalienunfall geeignet.

Zusatzlich kénnen, um den Schaden im Brandfall zu begrenzen oder hinsichtlich der
Entsorgung von Loschmittelrickstanden, MaRnahmen zum AbschlieRen des betroffenen
Gebiets empfohlen werden.

Bei der Erstellung dieses Abschnitts ist zu bertcksichtigen, ob Spritz- und Léschwasser
Vergiftung von Wasserlaufen verursachen kdnnte. Wenn dies der Fall ist, sollten Angaben
gemacht werden, wie die Auswirkungen auf die Umwelt zu minimieren sind.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts aussehen kénnte:

ABSCHNITT 5: MalRnahmen zur Brandbek&mpfung
5.1 Léschmittel:

Geeignete Léschmittel:

Ungeeignete Léschmittel:
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5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Gefahrliche Verbrennungsprodukte:

5.3 Hinweise fur die Brandbekdmpfung

3.6 SDB ABSCHNITT 6: MaRlnahmen bei unbeabsichtigter
Freisetzung

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind angemessene MaRnahmen gegen Verschitten,
Leckagen oder Freisetzung zu empfehlen, um schadliche Wirkungen auf Menschen, persénliches
Eigentum und die Umwelt zu verhindern oder so gering wie moglich zu halten. Wenn die Gefahr
stark von der verschutteten Menge abhangt, ist zwischen MalBnahmen nach Verschitten gro3er
oder kleiner Mengen zu unterscheiden. Falls im Rahmen der Rickhalte- und Beseitigungsverfahren
verschiedene Vorgehensweisen erforderlich sind, so sind diese im Sicherheitsdatenblatt
anzufuhren.

[Der vorstehende Text bedarf keiner weiteren Erlauterung].

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausriustungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Wortlaut von Anhang 11

6.1.1. Nicht far Notféalle geschultes Personal

Bei unbeabsichtigtem Verschitten oder unbeabsichtigter Freisetzung eines Stoffs oder Gemischs
ist etwa auf Folgendes hinzuweisen:

a) Verwendung geeigneter Schutzausristungen (einschliel3lich der in Abschnitt 8 des
Sicherheitsdatenblatts genannten persénlichen Schutzausristung) zur Verhinderung der
Kontamination von Haut, Augen und persoénlicher Kleidung;

b) Entfernen von Zundquellen, Sicherstellen einer ausreichenden Bellftung und Vermeiden
von Staubentwicklung und

¢) Notfallplane, zum Beispiel fur eine notwendige RA&umung der Gefahrenzone oder die
Beiziehung eines Sachverstandigen.

6.1.2. Einsatzkrafte

Es soll auf die Eignung von Material fur die persdnliche Schutzkleidung hingewiesen werden (wie
etwa ,,Butylkautschuk: geeignet”; ,,PVC: nicht geeignet®).

[Der vorstehende Text bedarf keiner weiteren Erlauterung].



Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
Fassung 3.0 — August 2015 63

6.2 UmweltschutzmalRnahmen

Wortlaut von Anhang 11

Bei unbeabsichtigtem Verschitten oder unbeabsichtigter Freisetzung eines Stoffs oder Gemischs
ist auf UmweltschutzmalBnahmen, wie etwa die Verhitung des Eindringens in die Kanalisation oder
in Oberflachen- und Grundwasser, hinzuweisen.

[Der vorstehende Text bedarf keiner weiteren Erlauterung].

6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung

Wortlaut von Anhang 11

6.3.1. Es sind geeignete Hinweise zu geben, wie verschittete Materialien an der Ausbreitung
gehindert werden kdnnen. Als geeignete Technik kommt Folgendes infrage:

a) Einrichten von Sperren, Abdecken der Kanalisationen,
b) Abdichtungsverfahren.

6.3.2. Es sind geeignete Hinweise zu geben, wie die Reinigung im Fall von Verschitten erfolgen
kann. Als geeignete Reinigungsverfahren kommen infrage:

a) Neutralisierungsverfahren,

b) Dekontaminierungsverfahren,

¢) Einsatz adsorbierender Materialien,
d) Sauberungsverfahren,

e) Absaugungsverfahren,

f) fur Ruckhaltung/Reinigung erforderliche Ausristung (gegebenenfalls auch die Verwendung
von funkenfreien Werkzeugen und Geréaten).

6.3.3. Ferner sind weitere Angaben betreffend Verschitten und Freisetzung zu machen, wobei
auch auf ungeeignete Riuckhalte- und Reinigungsmethoden hinzuweisen ist, z. B. durch
Formulierungen wie ,,Benutzen Sie niemals ...“.

Die Aufzahlung der Verfahren ist nicht erschépfend, insbesondere kénnen auch Absorptions-
und Adsorptionsmaterialien verwendet werden.

LEinrichten von Sperren“” und , Abdichtungsverfahren“’ haben hier die in Anhang 4 des
GHS ™ definierten Bedeutungen.

73 ,Eine Sperre ist eine Bereitstellung von Flussigkeitssammeleinrichtungen, die im Fall eines Lecks oder einer
Verschittung aus Tanks oder Rohren mehr als das enthaltene Volumen an Flissigkeiten auffangen wird, beispielsweise
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Einige Beispiele der Art von Empfehlungen, die in diesen Unterabschnitt aufgenommen werden
konnten, sind:

e Trockenreinigen oder Aufsaugen von Feststoffen.
e Zum Reinigen von Oberflachen oder Kleidung keine Burste oder Druckluft verwenden.

e Verschittungen sofort beseitigen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Wortlaut von Anhang 11

Gegebenenfalls ist auf die Abschnitte 8 und 13 zu verweisen.

Es ist zu beachten, dass hier nur fur die Abschnitte 8 und 13 Verweise erforderlich sind (und
auch nur gegebenenfalls) — d. h. es sind Verweise auf Angaben zur Begrenzung und
Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung bzw. auf Hinweise zur Entsorgung
Zu geben, die fur potenzielle unbeabsichtigte Freisetzung relevant sind. Der Gedanke ist,
doppelte Angaben zu vermeiden und somit keine Doppelangaben zu fordern. Weitere Verweise
auf andere Abschnitte, die gemacht werden kédnnen, werden von der Verordnung nicht
vorgeschrieben.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts aussehen kénnte’®:

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren

6.1.1 Nicht fur Notfélle geschultes Personal

Schutzausristungen:

In Notfallen anzuwendende Verfahren:

6.1.2 Einsatzkrafte

6.2 UmweltschutzmafRnahmen:

eine Boschung. Abgesperrte Bereiche sollten zu einem Auffangtank ablaufen, der tiber Einrichtungen zur Wasser/Ol-
Trennung verfugen sollte.”

74 ,d. h. Bereitstellen einer Abdeckung oder eines Schutzes (beispielsweise zum Verhindern von Beschadigung oder
Verschuttung).“

75 Globally Harmonized Classification and Labelling system of Chemicals (GHS), Funfte Uberarbeitete Auflage, 2013.
Annex 4 — Guidance on the preparation of Safety Data Sheets, Seite 415; siehe:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html.

76 Die zusatzliche Nummerierung und Unterstrukturierung unter der Unterabschnittsebene ist nicht rechtlich
vorgeschrieben.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html

Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
Fassung 3.0 — August 2015

65

6.3 Methoden und Material zur Eindammung und Reinigung
6.3.1 Ruckhaltung:
6.3.2 Reinigung:
6.3.3 Sonstige Angaben:

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

3.7 SDB ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind Hinweise zur sicheren Handhabung zu geben.
Dabei ist besonders auf VorsichtsmalRhahmen einzugehen, die bei den in Unterabschnitt 1.2
genannten identifizierten Verwendungen und den spezifischen Eigenschaften des Stoffs oder
Gemischs angemessen sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts mussen sich auf den Schutz der
menschlichen Gesundheit, der Sicherheit und der Umwelt beziehen. Sie missen den Arbeitgeber
bei der Festlegung geeigneter Arbeitsablaufe und organisatorischer Mallhahmen gemaf Artikel 5
der Richtlinie 98/24/EG und Artikel 5 der Richtlinie 2004/37/EG des Européischen Parlaments und
des Rates unterstitzen.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben, miussen die Angaben in diesem Abschnitt des
Sicherheitsdatenblatts zu den Angaben fiur die identifizierten Verwendungen im
Stoffsicherheitsbericht und zu den im Anhang zum Sicherheitsdatenblatt aufgefuhrten und die
Risikobeherrschung demonstrierenden Expositionsszenarien des Stoffsicherheitsberichts passen.

Zusatzlich zu den in diesem Abschnitt enthaltenen Angaben finden sich mdéglicherweise auch in
Abschnitt 8 relevante Angaben.

[Der vorstehende Text bedarf keiner weiteren Erlauterung].

7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung

Wortlaut von Anhang 11

7.1.1. Es sind Empfehlungen zu formulieren, die

a) eine sichere Handhabung des Stoffs oder Gemischs erlauben, wie etwa geschlossene
Anlagen und MalBnahmen zur Verhinderung von Bréanden sowie von Aerosol- und
Staubbildung,

b) die Handhabung von unvertraglichen Stoffen und Gemischen verhindern,
¢) auf Vorgange und Bedingungen hinweisen, die die Eigenschaften des Stoffes oder

Gemisches verandern und dadurch neue Risiken mit sich bringen, sowie auf geeignete
Gegenmaflnahmen und
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d) die Freisetzung eines Stoffs oder Gemischs in die Umwelt verringern und etwa das
Verschutten oder Eindringen in die Kanalisation vermeiden helfen.

7.1.2. Es sind Hinweise zu allgemeinen Hygienemalnahmen am Arbeitsplatz zu geben, etwa
a) in Bereichen, in denen gearbeitet wird, nicht zu essen, zu trinken und zu rauchen,
b) sich nach Gebrauch die Hande zu waschen und

¢) vor dem Betreten von Bereichen, in denen gegessen wird, kontaminierte Kleidung und
Schutzausriistungen abzulegen.

Dieser Unterabschnitt enthalt Informationen tUber SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung
und empfohlene technische MalRnahmen, wie z. B. geschlossene Anlagen, MalRnahmen zum
Verhindern von Aerosol- und Staubbildung und von Brénden, Mallhahmen, die zum Schutz der
Umwelt notwendig sind (beispielsweise Verwendung von Filtern oder Birsten bei der
EntlGftung, Verwendung in einem abgetrennten Bereich, MalBnahmen zum Sammeln und zur
Entsorgung von Verschuttungen, usw.), sowie spezifische Vorschriften oder Regeln fur den
Stoff oder das Gemisch (beispielsweise Verfahren oder Ausristung, die untersagt oder
empfohlen sind). Wenn madglich, ist eine kurze Beschreibung der Malihahmen zu geben.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Unterabschnitts aussehen kdénnte:

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung
7.1 SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung
Schutzmafnahmen:

MaBnahmen zum Verhindern von Branden:

MaRnahmen zum Verhindern von Aerosol- und Staubbildung:

MaRnahmen zum Schutz der Umwelt:

Hinweise zur allgemeinen Hygiene am Arbeitsplatz:

7.2 Bedingungen fur die sichere Lagerung unter Berulcksichtigung von
Unvertraglichkeiten

Wortlaut von Anhang 11

Die Hinweise mussen zu den in Abschnitt 9 des Sicherheitsdatenblatts beschriebenen
physikalischen und chemischen Eigenschaften passen. Erforderlichenfalls ist auf spezifische
Anforderungen an die Lagerung hinzuweisen, unter anderem darauf,

a) wie Risiken nachstehender Art begegnet werden kann:

i) explosionsfahige Atmosphéren,

ii) zu Korrosion fihrende Bedingungen,
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iii) durch Entziindbarkeit bedingte Gefahren,
iv) unvertrégliche Stoffe oder Gemische,
V) zu Verdunstung fihrende Bedingungen und
vi) potenzielle Zindquellen (einschlie3lich Elektrogerate);
b) wie die Wirkungen folgender Faktoren beherrscht werden kénnen:
i) Witterungsverhéltnisse,
ii) Umgebungsdruck,
iii) Temperatur,
iv) Sonnenlicht,
v) Feuchtigkeit und

Vi) Schwingungen,

¢) wie die Eigenschaften des Stoffs oder Gemischs erhalten werden kénnen, indem Folgendes

verwendet wird:
i) Stabilisatoren und
ii) Antioxidationsmittel,

d) welche sonstigen Informationen zu beachten sind hinsichtlich der
i) Anforderungen an die Bellftung,

ii) speziellen Anforderungen an Lagerrdume oder -behélter (einschlief3lich
Ruckhalteeinrichtungen und Beluftung),

iii) Mengenbegrenzungen in Abhangigkeit von den Lagerbedingungen (falls relevant) und

iv) geeigneten Verpackung.

In diesem Unterabschnitt werden gegebenenfalls die Bedingungen zur sicheren Lagerung

beschrieben, wie z. B.:
o spezielle Anforderung an Lagerraume oder -behalter (einschliel3lich
Ruckhalteeinrichtungen und Belluftung),
e unvertragliche Materialien
e lLagerbedingungen (Feuchtigkeitsgrenzwert/-bereich, Licht, Inertgas usw.)

o spezielle elektrische Ausristung und Verhindern von statischer Elektrizitat

Der Unterabschnitt sollte gegebenenfalls auch Anweisungen zu Mengenbeschrankungen unter

den Bedingungen der Lagerung enthalten (oder beispielsweise eine Angabe von
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Mengengrenzen, Uber denen die erweiterte Seveso-II-Richtlinie’’ fiir den Stoff oder die
Stoffklasse greifen wirde). Dieser Unterabschnitt sollte ferner spezielle Anforderungen
beschreiben, wie z. B. die Art von Material, das fur die Verpackung bzw. den Behélter des
Stoffs oder Gemischs verwendet wird.

Es ist zu beachten, dass im Zusammenhang der Angaben in Unterabschnitt 7.2 der Begriff
Lunvertraglichkeiten“ auch Unvertraglichkeiten des Stoffs oder Gemischs mit
Verpackungsmaterialien, mit denen er/es voraussichtlich in Berlhrung kommt, umfasst.

Die Lieferanten kénnen hier Angaben Uber nationale Systeme von Lagerungsklassen machen.
Die Lagerungsklasse wird aus der Einstufung des reinen Stoffs oder Gemischs abgeleitet, die
Verpackung wird dabei nicht bertcksichtigt.

Es wird nicht empfohlen, in diesem Unterabschnitt qualitatsbezogene Angaben zur Lagerung zu
machen. Falls derartige Angaben gemacht werden, sollte klar darauf hingewiesen werden, dass
es sich dabei um qualitatsbezogene und nicht um sicherheitsbezogene Angaben handelt.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Unterabschnitts aussehen kénnte:

7.2 Bedingungen fur die sichere Lagerung unter Bericksichtigung von Unvertraglichkeiten
Technische MalRBhahmen und Lagerbedingungen:
Verpackungsmaterialien:
Anforderungen fur Lagerdume und -behalter:

Lagerungsklasse:

Weitere Informationen zu Lagerbedingungen:

7.3 Spezifische Endnutzung(en)

Wortlaut von Anhang 11

Fur Stoffe und Gemische, die fur spezifische Endanwendungen hergestellt wurden, mussen sich die
Empfehlungen auf die in Unterabschnitt 1.2 genannten identifizierten Verwendungen beziehen und
ferner ausfuhrlich und praxistauglich sein. Ist ein Expositionsszenario beigefiigt, kann darauf
verwiesen werden, oder es sind die in den Unterabschnitten 7.1 und 7.2 verlangten Angaben zu
machen. Hat ein Akteur der Lieferkette eine Stoffsicherheitsbeurteilung fir das Gemisch
durchgefihrt, brauchen das Sicherheitsdatenblatt und die Expositionsszenarien nur mit dem
Stoffsicherheitsbericht flir das Gemisch und nicht mit den Stoffsicherheitsberichten fir jeden in
dem Gemisch enthaltenen Stoff Ubereinzustimmen. Falls branchen- oder sektorspezifische
Leitlinien verfugbar sind, kann (unter Angabe von Quelle und Erscheinungsdatum) ausfuhrlich
darauf Bezug genommen werden.

77 Richtlinie 2003/105/EG des Europaischen Parlaments und Rates vom 16. Dezember 2003 zur Anderung der
Richtlinie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unfallen mit gefahrlichen Stoffen.
ABI. L 345 vom 31.12.2003, S. 97-105.
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Fur Biozid-Produkte, als Beispiel von Stoffen und Gemischen, die fur spezifische
Endanwendungen ausgelegt sind, kdnnen zuséatzlich zu den in Unterabschnitt 1.2 aufgefihrten
identifizierten Verwendungen weitere Verwendungen, fur die das Produkt zugelassen wurde,
angegeben werden (beispielsweise Holzschutz, Desinfektion, Schleimbekdmpfung,
Konservierung im Behélter usw.). Es kdnnen zusatzliche Verweise auf technische Datenblatter
gegeben werden, die weitere Informationen Uber die anzuwendende Menge und Anweisungen
far die Handhabung bei bestimmten Arten der Verwendung enthalten.

Wenn dem SDB entsprechende Expositionsszenarien angehangt sind, die die erforderlichen
Empfehlungen fur die sichere Handhabung und Verwendung enthalten, und darauf verwiesen
wird, missen in diesem Unterabschnitt keine ausfuhrlichen Empfehlungen fur spezifische
Endanwendungen gegeben werden.

Bei Stoffen, fur die keine Expositionsszenarien erforderlich sind (beispielsweise Stoffe, fur die
keine CSA vorgeschrieben ist, da sie nicht der Registrierung fir = 10 Tonnen/Jahr
unterliegen®), kann dieser Abschnitt auBerdem verwendet werden, um &hnliche oder
aquivalente Angaben zu machen, wie sie andernfalls vollstdndiger in einem
Expositionsszenarium gemacht wirden. Dieser Abschnitt kann potenziell auch bei SDB von
Gemischen verwendet werden, fur die kein zusammenfassendes, einem ,Expositionsszenarium
far das Gemisch* aquivalentes Dokument angehangt ist.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Unterabschnitts aussehen kénnte:

7.3 Spezifische Endanwendungen:
Empfehlungen:

Fur den industriellen Sektor spezifische Lésungen:

3.8 SDB ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der
Exposition/Personliche Schutzausristung

Fur die Ersteller von SDB fiir ,,spezielle Gemische“’® werden in Anhang 2 zusétzliche

Informationen zur Anpassung von Abschnitt 8 gegeben.

78 Anmerkung: Auch fir Stoffe mit > 10 Tonnen/Jahr, fir die eine CSA vorgeschrieben ist, sind weitere Kriterien
gemal Artikel 14 Absatz 4 zu erfullen, bevor ein Expositionsszenarium erforderlich wird, wobei diese Kriterien aber fur
die meisten Stoffe zutreffen, fir die ein SDB vorgeschrieben ist.

79 Spezielle Gemische sind solche mit dem gemeinsamen Merkmal, dass die Eigenschaften der Konstituentenstoffe
durch ihre Aufnahme in die Matrix des Gemischs moduliert werden. Die Verflgbarkeit der Konstituentenstoffe fur die
Exposition und ihr Potenzial, 6kotoxikologische/toxische Eigenschaften zum Ausdruck zu bringen, kann durch ihre
Aufnahme in die Matrix beeinflusst werden.
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Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist auf die geltenden Grenzwerte fur berufsbedingte
Exposition und die erforderlichen Risikomanagementmalnahmen einzugehen.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben, missen die Angaben in diesem Abschnitt des
Sicherheitsdatenblatts zu den Angaben fur die identifizierten Verwendungen im
Stoffsicherheitsbericht und zu den im Anhang zum Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrten und die
Risikobeherrschung demonstrierenden Expositionsszenarien des Stoffsicherheitsberichts passen.

8.1. Zu Uberwachende Parameter®®

Wortlaut von Anhang 11

8.1.1. Falls verfugbar, sind fur den Stoff oder fur jeden Stoff in einem Gemisch die folgenden
nationalen Grenzwerte einschlie3lich der jeweiligen Rechtsgrundlage aufzufihren, die derzeit in
dem Mitgliedstaat gelten, in dem das Sicherheitsdatenblatt ausgegeben wird. Bei der Auflistung
von Grenzwerten fiur berufsbedingte Exposition ist die chemische Identitat gemaR Abschnitt 3 zu
verwenden:

8.1.1.1. die nationalen Grenzwerte fir die berufsbedingte Exposition, die sich auf die
Grenzwerte der Union fur die berufsbedingte Exposition gemal der Richtlinie 98/24/EG
beziehen, einschlielllich etwaiger Hinweise gemal Artikel 2 Absatz 3 des Beschlusses
2014/113/EU der Kommission (5%);

8.1.1.2. die nationalen Grenzwerte fur die berufsbedingte Exposition, die sich auf die
Grenzwerte der Union gemaR der Richtlinie 2004/37/EG beziehen, einschliel3lich etwaiger
Hinweise gemaR Artikel 2 Absatz 3 des Beschlusses 2014/113/EU;

8.1.1.3. alle weiteren nationalen Grenzwerte fir die berufsbedingte Exposition;

8.1.1.4. die nationalen biologischen Grenzwerte, die den biologischen Grenzwerten der
Union gemalf der Richtlinie 98/24/EG entsprechen, einschlieflich etwaiger Hinweise gemaf
Artikel 2 Absatz 3 des Beschlusses 2014/113/EU;

8.1.1.5. alle weiteren nationalen biologischen Grenzwerte.

8.1.2. Zumindest fur die wichtigsten Stoffe sind Angaben zu den aktuell empfohlenen
Uberwachungsverfahren zu machen.

8.1.3. Werden bei der bestimmungsgemafien Verwendung des Stoffs oder Gemischs gefahrliche
Stoffe in die Luft freigesetzt, so sind die fur diese Stoffe geltenden Grenzwerte fur die
berufsbedingte Exposition und/oder biologischen Grenzwerte ebenfalls aufzulisten.

8.1.4. Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben oder ist ein DNEL-Wert gemaR Anhang |
Abschnitt 1.4 oder ein PNEC-Wert gemafl Anhang | Abschnitt 3.3 verflgbar, sind fur den Stoff die

80 WENN FUSSNOTEN ALS TEIL DES ZITIERTEN ORIGINALRECHTSTEXTS GEGEBEN WERDEN, WERDEN SIE IN IHRER
URSPRUNGLICHEN FORM (IN KURSIVER SCHRIFT) WIEDERGEGEBEN, AUCH WENN BEREITS AKTUALISIERUNGEN DER
ZITIERTEN DOKUMENTE VERFUGBAR SEIN KONNEN.

81 Beschluss 2014/113/EU der Kommission vom 3. Marz 2014 zur Einsetzung eines Wissenschaftlichen Ausschusses
fur Grenzwerte berufsbedingter Exposition gegenuber chemischen Arbeitsstoffen und zur Aufhebung des Beschlusses
95/320/EG (ABI. L 62 vom 4.3.2014, S. 18).
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relevanten DNEL- und PNEC-Werte flr diejenigen Expositionsszenarien aus dem
Stoffsicherheitsbericht anzugeben, die im Anhang des Sicherheitsdatenblatts aufgefuhrt sind.

8.1.5. Werden Risikomanagementmalnahmen bei bestimmten Verwendungen anhand eines
Control-Banding-Ansatzes festgelegt, mussen die Angaben ausreichend detailliert sein, um ein
effizientes Risikomanagement zu ermdglichen. Der Bezugsrahmen und die Anwendungsgrenzen
der jeweiligen Control-Banding-Empfehlung sind zu prazisieren.

Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz

Dieser Unterabschnitt sollte alle aktuell glltigen spezifischen zu Uberwachenden Parameter
enthalten, einschlieBlich Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz und/oder biologische
Grenzwerte. Es sind die Werte fur den Mitgliedstaat anzugeben, in dem der Stoff oder das
Gemisch in Verkehr gebracht wird.

Es ist zu beachten, dass zwar fur Abschnitt 3 des SDB die klare Forderung gilt, Stoffe mit
einem Grenzwert der Union® aufzulisten, die Anforderung fiir Abschnitt 8 aber ist, dass die
nationalen Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz, die den OELs der Union entsprechen,
aufgelistet werden mussen und auch bei Fehlen eines OEL der Union alle relevanten nationalen
Grenzwerte aufzulisten sind (siehe Punkte 8.1.1.1 + 8.1.1.2. sowie 8.1.1.3. des oben
wiedergegebenen Rechtstextes). Falls ein indikativer Grenzwert fur die Exposition am
Arbeitsplatz (IOELV) von der Kommission vorgeschlagen wurde, aber noch nicht in das
nationale Gesetz des einzelnen Mitgliedstaats umgesetzt worden ist, ist die Angabe des Werts
der Union wiinschenswert, auch wenn dies nicht spezifisch vorgeschrieben ist.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie diese Angaben in einem SDB fur einen einzelnen Stoff,
der in mehreren Mitgliedstaaten®® in Verkehr gebracht wird, dargestellt werden kénnen:

82 Siehe Punkt 3.2.1 Buchstabe b des vorstehenden Texts von Anhang IlI.

83 Punkt 8.1.1 des oben wiedergegebenen Rechtstexts schreibt vor, dass die OEL des Mitgliedstaates, in dem das SDB
ausgegeben wird, aufgelistet werden mussen. Wenn also ein SDB nur fur den Zweck der Lieferung in einem einzigen
Mitgliedstaat erstellt wird, muss nur der OEL dieses Landes angegeben werden. Da aber viele Lieferanten den gleichen
SDB-Inhalt (geeignet Ubersetzt) in mehreren Landern und in mehreren Sprachversionen verwenden, werden in der
Praxis viele SDB die OELs fur mehrere Lander angeben.
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STOFF: ACETON

CAS-NR. 67-64-1

Land®

Osterreich

Belgien

Danemark

Européaische
Union®®

Frankreich

Deutschland (AGS)

Ungarn

Italien

Polen

Spanien

Schweden

Niederlande

Grenzwert — 8 Stunden

ppm

500

500

250

500

500

500

500

500

250

mg/ms3

1200

1210

600

1210

1210

1200

1210

1210

600

1210

600

1210

Grenzwert — kurzzeitig*>

ppm

2000

1000

500

1000

1000 (1)

500

mg/ms3

4800

2420

1200

2420

2400 (1)

2420

1800

1200

2420

Rechtliche
Grundlage®®

84 Das Wiederholen von Werten ist winschenswert, auch wenn sie fur mehrere Mitgliedstaaten gleich sind, da
andernfalls die Gefahr des Missverstandnisses entstehen kdnnte, dass fur diesen speziellen Mitgliedstaat (oder das
Land im Allgemeinen, wenn Nicht-Mitgliedstaats-Werte aufgenommen werden) kein OEL verfiigbar wére.

85 Diese Angabe fehlt im Beispiel, muss aber in der Praxis gemacht werden. ,Rechtsgrundlage” bedeutet in diesem
Zusammenhang die nationalen Rechtsvorschriften oder andere Bestimmungen, die den Grenzwert festlegen.

86 Es ist zu beachten, dass auf der Grundlage der Verordnung (EU) 2015/830 nur nationale Werte angegeben werden

mussen — es kann aber sinnvoll sein, den EU-Wert anzugeben, wenn es einen gibt.




Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
Fassung 3.0 — August 2015 73

Vereinigtes Koénigreich | 500 1210 1500

3620 ‘

Anmerkungen

Europaische Union Fettdruck: Indikative Grenzwerte fir die Exposition am Arbeitsplatz [2,3] und
Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz [4] (Literaturstellen: siehe
Bibliographie®")

Frankreich Fettdruck: Gesetzliche Grenzwerte

Deutschland (AGS) (1) 15-Minuten-Mittelwert
* Kurzzeitig” bedeutet 15 Minuten, wenn nicht anders angegeben.

Quelle: Auf der Grundlage der Datenbank ,,GESTIS — Internationale Grenzwerte fir chemische
Substanzen*: http://www.dquv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-
Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.isp.

Die GESTIS-Datenbank Internationaler Grenzwerte kann als Quelle fir diese Art von
Informationen besonders nutzlich sein, da sie, sofern verfugbar, auch Links zu Informationen
Uber die Rechtsgrundlage der Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz enthalt. Fur das
oben gezeigte Beispiel waren (im Juli 2010) folgende relevante Landerinformationen
verfiigbar®®:

(Landerinformationen, sofern verfigbar)

Osterreich http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/at.pdf
Belgien http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/be.pdf
Danemark (nicht verfugbar)

Européische http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/scoel.pdf
Union

Frankreich http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/fr.pdf

87 Verfugbar unter: dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/bibliography.pdf.

88 Datenbanken von Nichtregierungsorganisationen stellen zwar nutzliche Referenzquellen dar, es ist aber sorgféltig
zu prufen, ob die Daten aktuell und genau sind.


http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp
http://www.dguv.de/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/au.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/at.pdf
http://www.dguv.de/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/be.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/be.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/scoel.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/fr.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/bibliography.pdf
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Deutschland (AGS) | http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/ags.pdf
Ungarn http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/hu.pdf
Italien (nicht verfugbar)

Polen http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/pl.pdf
Spanien http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/es.pdf
Schweden (nicht verfugbar)

Niederlande http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden.aspx
Vereinigtes http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/uk.pdf
Koénigreich

Eine weitere verfugbare Informationsquelle von Expositionsgrenzwerten am Arbeitsplatz von
Mitgliedstaaten ist die Website der OSHA (Europaische Agentur fur Sicherheit und
Gesundheitsschutz am

Arbeitsplatz): http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/index.stm/members.stm.

Es stehen auch kommerzielle Datenbanken zur Verfigung, bei denen diese Art von
Informationen auf Subskriptionsbasis oder einer anderen Bezahlbasis verfuigbar ist.

Angaben tiber Uberwachungsverfahren

Die Angaben in diesem Unterabschnitt miissen auch die aktuell empfohlenen Uberwachungs-
oder Beobachtungsverfahren zumindest fur die wichtigsten Stoffe enthalten. Diese
Uberwachungsverfahren konnen sein: Personenluft-Uberwachung, Raumluft-Uberwachung,
biologische Uberwachung usw. nach anerkannten Standards. Auf den speziellen Standard sollte
verwiesen werden, beispielsweise wie:

»,BS EN 14042:2003 Title Identifier: Workplace atmospheres. Guide for the application and use of
procedures for the assessment of exposure to chemical and biological agents.” [Titelidentifikator:
Arbeitsplatzbereiche — Anleitung fur die Umsetzung und Anwendung von Verfahren zu Beurteilung
der Exposition gegentiber chemischen und biologischen Arbeitsstoffen]

Da die anzuwendenden Grenzwerte und ihre Rechtsgrundlage jene der Mitgliedstaaten sind,
auf deren Markt der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird, sind die
Uberwachungsverfahren des Landes, fiir welches das SDB ausgegeben wird, vorrangig
gegeniber jenen des Ursprungslandes, falls es einen Unterschied der Verfahren gibt.


http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/ags.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/hu.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/pl.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/es.pdf
http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden.aspx
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/uk.pdf
http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/index.stm/members.stm
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Fur Gemische ist zu beachten, dass die Bestimmung ,,Zumindest fur die wichtigsten Stoffe sind
Angaben zu den aktuell empfohlenen Uberwachungsverfahren zu machen“ bedeutet, dass
diese, wenn verfugbar, zumindest fur jene Inhaltsstoffe anzugeben sind, die in

Unterabschnitt 3.2 des SDB aufgelistet werden miissen®®.

Die abgeleiteten Expositionshéhen ohne Beeintrachtigung (DNELs) und abgeschatzten Nicht-
Effekt-Konzentrationen (PNECSs), die in den Expositionsszenarien in gegebenenfalls
erforderlichen Anhdngen des SDB fiir einen spezifischen Stoff oder ein spezifisches Gemisch
anzuwenden sind, kénnen zusammen mit den und auf die gleiche Weise wie die oben
diskutierten OELs aufgelistet werden, sie kbnnen aber auch gesondert gelistet oder tabelliert
werden, wenn der Lieferant dies bevorzugt.

Es ist zu beachten, dass nur die mafigeblichen DNELs und PNECs gelistet werden, wéahrend die
anderen gegebenenfalls aus der Liste zu entfernen sind.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die erforderlichen Angaben von DNELs und PNECs in
diesem Abschnitt strukturiert sein kdnnten.

89 Fur bestimmte Typen von Stoffen und Gemischen (beispielsweise komplexe UVCB-Stoffe) sind derartige Verfahren
gegebenenfalls nicht verfligbar.
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STOFFNAME

EG-Nummer:

\ CAS-Nummer:

DNEL
Arbeitnehmer Verbraucher
Expositionsweg | akute akute chronische chronische akute akute chronische chronische
Wirkungen Wirkungen Wirkungen Wirkungen Wirkungen Wirkungen Wirkungen Wirkungen
oral nicht erforderlich
durch
Inhalation
dermal

Jedes der Felder sollte eine von folgenden Angaben enthalten: i) DNEL-Wert mit Einheit oder ii) schédliche Wirkung identifiziert, aber keine DNEL
verflugbar oder iii) keine Exposition erwartet, iv) keine schadliche Wirkung identifiziert

PNEC

Umweltschutzziel PNEC

SuRwasser

SuRwassersedimente

Meerwasser

Meeressedimente

Nahrunaskette

Mikrooraanismen in Klaranlaaen

Boden (landwirtschaftlich)

Luft
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Jedes der Felder sollte eine von folgenden Angaben enthalten: i) PNEC-Wert mit Einheit oder ii) schadliche Wirkung identifiziert, aber keine PNEC
verfugbar oder iii) keine Exposition erwartet oder iv) keine schadliche Wirkung identifiziert
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Der Control-Banding-Ansatz

Der Internationalen Arbeitsorganisation zufolge kann ,,Control Banding“ folgendermalen
beschrieben werden®°:

Es handelt sich dabei um einen komplementaren Ansatz zum Schutz der Gesundheit von
Arbeitnehmern durch Fokussieren der Ressourcen auf die Expositionstiiberwachung. Da es nicht
moglich ist, jeder in Verwendung stehenden Chemikalie einen spezifischen Grenzwert fur die
Exposition am Arbeitsplatz zuzuordnen, wird eine Chemikalie auf der Grundlage ihrer
Gefahreneinstufung nach internationalen Kriterien, der verwendeten Menge der Chemikalie und
ihrer Flichtigkeit/Staubigkeit einem ,,Band“ fur UberwachungsmalRnahmen zugeordnet. Das
Ergebnis ist eine von vier empfohlenen Uberwachungsstrategien:

Einsatz von guter industrieller Hygienepraxis
Verwendung lokaler Entliftung

EinschlieRen des Verfahrens

W NPR

Rat eines Spezialisten einholen

Der Control-Banding-Ansatz ist nicht vorgeschrieben. Wenn er aber zuséatzlich zu den rechtlich
vorgeschriebenen Angaben, die oben beschrieben wurden, verwendet wird, sind ausreichende
Einzelheiten anzugeben, um ein wirkungsvolles Risikomanagement zu ermdglichen, und der
Zusammenhang und die Beschrankungen der spezifischen Control-Banding-Empfehlung
mussen deutlich gemacht werden.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Wortlaut von Anhang 11

Die in diesem Unterabschnitt vorgeschriebenen Angaben sind bereitzustellen, sofern kein
Expositionsszenarium mit diesen Angaben dem Sicherheitsdatenblatt beigefugt ist.

Hat der Lieferant gemalRl Anhang XI Abschnitt 3 eine Prifung nicht durchgefiihrt, so hat er die als
Begrundung dafur aufgefuhrten spezifischen Verwendungsbedingungen anzugeben.

Ist ein Stoff als isoliertes Zwischenprodukt (standortintern oder transportiert) registriert, hat der
Lieferant anzugeben, dass dieses Sicherheitsdatenblatt den spezifischen Bedingungen entspricht,
unter denen die Registrierung nach Artikel 17 oder 18 gerechtfertigt ist.

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Die Beschreibung geeigneter MaRnahmen zur Expositionsbegrenzung muss sich auf die in
Unterabschnitt 1.2 genannten identifizierten Verwendungen beziehen. Diese Angaben missen
ausreichend sein, um es dem Arbeitgeber gegebenenfalls zu ermdglichen, im Einklang mit den
Artikeln 4 bis 6 der Richtlinie 98/24/EG beziehungsweise mit den Artikeln 3 bis 5 der Richtlinie
2004/37/EG eine Bewertung der Risiken durchzufiihren, die sich aufgrund des Vorhandenseins des
Stoffs oder Gemischs fur die Sicherheit und die Gesundheit der Arbeitnehmer ergeben.

Diese Angaben mussen die bereits in Abschnitt 7 enthaltenen Angaben ergénzen.

90 Siehe: ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/whatis.htm.
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8.2.2. Individuelle SchutzmaflRnahmen, zum Beispiel persdnliche Schutzausriistung

8.2.2.1. Die Informationen Uber die Verwendung persdnlicher Schutzausriistungen mussen

mit den bewéahrten Verfahren der Arbeitshygiene vereinbar sein und im Zusammenhang mit
anderen SchutzmaflRnahmen, wie dem Einsatz technischer SchutzmalRnahmen, Beliftung und
geschlossener Anlagen, stehen. Fur spezifische Angaben zu persdnlichen Ausristungen zum

Schutz vor Branden und chemischen Stoffen ist gegebenenfalls auf Abschnitt 5 zu
verweisen.

8.2.2.2. Unter Beriicksichtigung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (°) und unter
Bezugnahme auf die entsprechenden CEN-Normen sind ausfuhrliche Angaben zu den

Ausristungen zu machen, die in den nachstehenden Fallen zweckméaRigen und geeigneten

Schutz bieten:
a) Augen-/Gesichtsschutz

Die Art des erforderlichen Augen-/Gesichtsschutzes, wie zum Beispiel

Sicherheitsglas, Schutzbrillen, Gesichtsschild, ist auf der Grundlage der mit dem
Stoff oder dem Gemisch verbundenen Gefahr und der Wahrscheinlichkeit eines

Kontaktes anzugeben.
b) Hautschutz

i) Handschutz

Der Typ der bei der Handhabung des Stoffs oder Gemischs erforderlichen
Schutzhandschuhe ist auf der Grundlage der mit dem Stoff oder dem Gemisch
verbundenen Gefahr und der Wahrscheinlichkeit eines Kontaktes sowie im
Hinblick auf Umfang und Dauer der Hautexposition eindeutig anzugeben, ebenso

- die Art des Materials und die Materialstarke,
- die typische beziehungsweise friheste Durchbruchszeit des
Handschuhmaterials.

Falls erforderlich, sind zusatzliche MaRnahmen zum Handschutz anzugeben.

ii) Sonstige SchutzmalRnahmen

Falls der Schutz anderer Korperteile als der Hande notwendig ist, sind Art und

Qualitat der erforderlichen Schutzausriistung, wie zum Beispiel

Schutzhandschuhe mit Stulpen, Stiefel und Overalls, auf der Grundlage der mit
dem Stoff oder dem Gemisch verbundenen Gefahren und der Wahrscheinlichkeit

eines Kontaktes anzugeben.

Erforderlichenfalls ist auf zusatzliche MaRnahmen zum Schutz der Haut und auf

spezielle Hygienemalnahmen hinzuweisen.

c) Atemschutz

Bei Gasen, Dampfen, Nebel oder Staub ist auf der Grundlage der Gefahr und des
Expositionspotenzials die Art der zu verwendenden Schutzausriistung anzugeben und
dabei auf die Atemschutzmasken samt dem passenden Filter (Patrone oder
Behalter), den geeigneten Partikelfiltern und geeigneten Masken oder auf die

umluftunabhangigen Atemschutzgerate einzugehen.

91 Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der
Mitgliedstaaten fur personliche Schutzausristungen (ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18).

Rechtsvorschriften der
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d) Thermische Gefahren

In den Angaben zur Schutzausristung, die bei Materialien zu tragen ist, die eine
thermische Gefahr darstellen, ist besonders auf die Ausfihrung der persénlichen
Schutzausristung einzugehen.

8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Es sind diejenigen Angaben zu machen, die der Arbeitgeber zur Erfullung seiner Verpflichtungen
aus den Umweltschutzbestimmungen der Union benétigt.

Wenn ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben ist, ist fir diejenigen Expositionsszenarien, die im
Anhang des Sicherheitsdatenblatts angefuhrt sind, eine Zusammenfassung der
Risikomanagementmalnahmen anzugeben, anhand derer die Exposition der Umwelt gegeniber
dem Stoff angemessen begrenzt und uUberwacht wird.

»Begrenzung und Uberwachung der Exposition“ soll hier alle SchutzmaRnahmen und
VorsichtsmalBnahmen umfassen, die bei der Verwendung des Stoffs oder Gemischs
angewendet werden, um die Exposition von Arbeitnehmern und Umwelt zu minimieren. In
diesem Unterabschnitt werden daher alle Angaben gemacht, die die Exposition am Arbeitsplatz
betreffen, sofern sie nicht in einem anhédngenden Expositionsszenarium enthalten sind — im
letzteren Fall ist auf dieses zu verweisen.

Wenn zur Begrenzung und Uberwachung der Exposition zusétzlich zu den Anleitungen in
Abschnitt 7 ,Handhabung und Lagerung“ Bestimmungen zum Aufbau von technischen
Einrichtungen erforderlich sind, sollte dies als ,,Zusétzliche Anleitungen zum Aufbau technischer
Einrichtungen* ergénzt werden.

Der Unterabschnitt kann gegebenenfalls Verweise auf die Informationen in Abschnitt 7 des
SDB ,Handhabung und Lagerung* enthalten.

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen (Punkt 8.2.1 des vorstehenden
Rechtstexts)

Im Unterabschnitt 8.2 des SDB werden Angaben gemacht, die dem Arbeitgeber bei der
Entwicklung der notwendigen Risikomanagement- und RisikoverringerungsmaflBnahmen gemaf
seinen Pflichten nach Richtlinie 98/24/EG und Richtlinie 2004/37/EG®? tiber den Aufbau
geeigneter Arbeitsverfahren und technischer Steuerungseinrichtungen sowie die Verwendung
geeigneter Arbeitsausristung und -materialien auf der Grundlage der identifizierten
Verwendungen (Unterabschnitt 1.2 des SDB) unterstiutzen. Dies umfasst beispielsweise die
Einfihrung von Mitteln zum kollektiven Schutz an der Gefahrenquelle und von individuellen
Schutzmallnhahmen, einschlieBlich der Bereitstellung von personlicher Schutzausrustung.

Es sind geeignete Angaben zu diesen Mallhahmen zu machen, um eine geeignete
Risikobeurteilung gemanR Artikel 4 der Richtlinie 98/24/EG zu ermdglichen. Diese Angaben
mussen mit jenen in Unterabschnitt 7.1 des SDB konsistent sein. Wenn dem SDB fiur einen
Stoff ein oder mehrere Expositionsszenarien anhangen, missen die Angaben auch mit jenen in

92 Korrigendum zu Richtlinie 2004/37/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uber den
Schutz der Arbeitnehmer gegeniber der Gefahrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit (Sechste

Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (kodifizierte Fassung) ABI. L
229 vom 29.06.2004, S. 23.
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den ES konsistent sein. Fir Gemische stellen die gemachten Angaben eine Zusammenfassung
der Informationen Uber die Komponenten dar.

Personenschutz (Punkt 8.2.2 des vorstehenden Rechtstexts)

Wenn individuelle SchutzmaRnahmen erforderlich sind, wird eine ausfihrliche Beschreibung
der Ausristung, die angemessenen ist und geeigneten Schutz bietet, gegeben, wobei die
Richtlinie 89/686/EWG®® beachtet und auf relevante CEN-Standards verwiesen wird.

Die Ausristung muss ausreichend detailliert beschrieben werden (beispielsweise hinsichtlich
Art, Typ und Klasse), um sicher zu stellen, dass sie bei den vorgesehenen Verwendungen
einen angemessenen und geeigneten Schutz bieten wird.

Eine nitzliche Quelle derartiger Informationen kénnen die Lieferanten oder Hersteller von
Schutzausrustungen sein, die uber Anlaufstellen oder Websites verfiigen kénnen.

Es ist zu beachten, dass ausfuhrliche Vorschriften, die in dem Rechtstext gegeben werden,
nachstehend nicht noch einmal vollstandig zitiert werden, sofern nicht eine weitere Erklarung
gegeben wird.

Augen-/Gesichtsschutz

Der Typ der erforderlichen Augenschutzausristung, wie z. B. Sicherheitsglas, Schutzbrille,
Gesichtsschild, ist auf der Basis der schadlichen Wirkung des Stoffs oder Gemischs und der
Wahrscheinlichkeit eines Kontakts anzugeben.

Hautschutz

Die Angaben zum Hautschutz kénnen in (i) ,,Handschutz* und (ii) ,,sonstige
SchutzmalRnahmen* unterteilt werden (dem Rechtstext folgend, der, falls erforderlich, die
Angabe von beidem fordert). Es ist zu beachten, dass in diesem Zusammenhang ,,Haut,
sonstige” als Unterabschnitt der Angaben zum Hautschutz von ,Kdrperschutz* abgedeckt wird,
wenn nicht anders angegeben.

Auch hier ist die Ausriustung auf der Basis der schadlichen Wirkungen, der Wahrscheinlichkeit
eines Kontakts und der/dem potenziellen Dauer und Umfang der Exposition anzugeben.

Es ist zu beachten, dass bei der Berechnung der langsten Zeit, tber die ein Hautschutz
(beispielsweise Handschuhe) getragen werden kann, die Maximaldauer der Exposition
gegenuber den relevanten Stoffen und nicht einfach die Gesamtarbeitszeit zu betrachten ist.

In manchen Fallen missen Stulpenhandschuhe (d. h. Handschuhe mit einem verlangerten
Bund, der einen Teil des Unterarms bedeckt) verwendet werden. Dabei wird zusatzlich zu der
Hand auch einem anderen Korperteil Schutz geboten, sodass sie unter dem Teil ,Sonstige” des
Unterabschnitts genannt werden.

93 Richtlinie des Rates 89/686/EWG vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten fur personliche Schutzausristungen. ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18.
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Atemschutz

Der Typ der zu verwendenden Schutzausristung wird benannt, wie z. B. umluftunabhangiges
Atemschutz- oder Atemgerat, einschliel3lich des Typs des bendtigten Filters. Es wird
empfohlen, Angaben Uber den entsprechenden Schutzfaktor (APF) zur Verwendung in dem
bestimmten Szenarium, falls verfigbar, zu machen. Es ist zu beachten, dass Filtermasken bei
hoher oder unbekannter Exposition von beschranktem Nutzen sein kdnnen.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition (Punkt 8.2.3 des Rechtstexts)
Dieser Unterabschnitt enthéalt die Angaben, die der Arbeitgeber zur Erfullung seiner Pflichten
nach den Rechtsvorschriften zum Umweltschutz bendtigt. Gegebenenfalls kann auf

ABSCHNITT 6 des SDB verwiesen werden®*.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Unterabschnitts aussehen konnte®®:

94 Es ist zu beachten, dass die in Unterabschnitt 8.2 beschriebenen MaRnahmen jene fur den normalen Betrieb sind,
wahrend die in ABSCHNITT 6 angegebenen MaRnahmen fiir unbeabsichtigte Freisetzung vorgesehen sind. Sie kdnnen
also sehr verschieden sein.

95 Die Nummerierung unter der Ebene von Unterabschnitt 8.2 in diesem Beispiel ist nicht rechtlich vorgeschrieben
und wurde nur aus Grinden der Klarheit eingefuhrt. Zur Nummerierung von Unterabschnitten siehe auch Kapitel 2.6
dieser Leitlinien.
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Stoff/Gemisch-bezogene MaRnahmen zum Verhindern von Exposition bei identifizierten
Verwendungen:

Strukturelle MaBnahmen zum Verhindern von Exposition:

Organisatorische MaBnahmen zum Verhindern von Exposition:

Technische MaBnahmen zum Verhindern von Exposition:

8.2.2 Persodnliche Schutzausristung:
8.2.2.1 Augen-/Gesichtsschutz:
8.2.2.2 Hautschutz:

Handschutz:

Sonstiger Hautschutz:

8.2.2.3 Atemschutz:
8.2.2.4 Thermische Gefahren:
8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:

Stoff/Gemisch-bezogene MaBRnahmen zum Verhindern von Exposition:

AnweisungsmalRnahmen zum Verhindern von Exposition:

Organisatorische MaRnahmen zum Verhindern von Exposition:

Technische MaBnahmen zum Verhindern von Exposition:

3.9 SDB ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die relevanten empirischen Daten zu dem
Stoff oder Gemisch zu beschreiben. Es gilt Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
Die Angaben in diesem Abschnitt missen mit den in der Registrierung und/oder in dem eventuell
erforderlichen Stoffsicherheitsbericht gemachten Angaben sowie mit der Einstufung des Stoffs oder
des Gemischs Ubereinstimmen.

Es ist daher eine wichtige Forderung, dass die Angaben in diesem Abschnitt mit den Angaben
im Registrierungsdossier und in dem gegebenenfalls erforderlichen CSR Ubereinstimmen, und
auch mit der Einstufung des Stoffs oder Gemischs — sie sollten deshalb gegebenenfalls in
Abschnitt 14 gegebene Transporteinstufungen und die Angaben von Einstufung und
Kennzeichnung in Abschnitt 2 stitzen.



Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
84 Fassung 3.0 — August 2015

Was die Entscheidung betrifft, ob bestimmte Angaben in Abschnitt 9 oder Abschnitt 10 des
SDB erscheinen sollen, so ist die historische Praxis, dass Abschnitt 9 (gemessene) Zahlenwerte
zu physikalischen und chemischen Eigenschaften enthélt, wéhrend in Abschnitt 10 eine
Beschreibung der inharenten (qualitativen) Eigenschaften (einschlie3lich potenziell geféhrlicher
Wechselwirkungen mit anderen Stoffen), die aus diesen Werten folgen oder damit in
Verbindung stehen, gegeben wird.

Die Forderung ,,In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die relevanten empirischen
Daten zu dem Stoff oder Gemisch zu beschreiben® ist so auszulegen, dass in diesem Abschnitt
Werte, die vermutlich in einem fur die Einstufung maRgeblichen Bereich liegen, und die
schadlichen Wirkungen eines Stoffs oder Gemischs angegeben werden. So wird beispielsweise
der Flammpunkt einer flichtigen organischen Flussigkeit angegeben, die vermutlich als
entzundlich eingestuft wird, wahrend die Bestimmung davon fur einen hochschmelzenden
Feststoff unndtig ist. Bei der Angabe, dass eine bestimmte Eigenschaft nicht zutrifft, muss dies
auf klarem Fehlen von Relevanz basieren und nicht auf dem Fehlen von Informationen, und der
Grund dafur ist anzugeben, sofern er nicht offensichtlich ist. Es ist klar zwischen Fallen zu
unterscheiden, in denen fur den Ersteller keine Informationen verfigbar sind (beispielsweise
»keine Informationen verfugbar®), und Fallen, in denen negative Prufergebnisse zur Verfugung
stehen.

Die Daten sollten vorzugsweise mit Prifmethoden erhalten worden sein, die in der REACH-
Verordnung, Beférderungsbestimmungen, internationalen Prinzipien oder Anweisungen flur die
Validierung von Informationen genannt werden, um die Qualitat und Vergleichbarkeit der
Ergebnisse und die Einhaltung anderer Bestimmungen auf internationaler oder Unionsebene zu
gewéhrleisten. Wenn die Angaben aus Prufungen fur die Zwecke einer REACH-Registrierung
oder zur Bestimmung der Einstufung nach CLP stammen, ist dies eine ideale Grundlage fir die
erforderliche Ubereinstimmung.

Wie bei den relevanten Prufmethoden angegeben, sind fur alle Priufergebnisse und, falls
verfugbar, aus der Literatur stammenden Daten wichtige Informationen wie die verwendete
Pruftemperatur und Prifmethode, die Werte zu physikalisch-chemischen Eigenschaften und
Sicherheitsmerkmale beeinflussen, zu beschreiben.

Flar Gemische, bei denen Angaben nicht fur das Gemisch als Ganzes gelten, muss bei den
Eintrdgen klar bezeichnet sein, fur welchen Stoff in dem Gemisch sie jeweils gelten.

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Wortlaut von Anhang 11

Die folgenden Eigenschaften sind eindeutig zu benennen, gegebenenfalls mit Angabe der
verwendeten Priufverfahren und Nennung geeigneter MaRReinheiten und/oder Referenzbedingungen.
Sofern es fur die Interpretation des Zahlenwertes mafigeblich ist, ist auch das Verfahren zu seiner
Ermittlung anzugeben (zum Beispiel zur Ermittlung des Flammpunktes das Verfahren mit
offenem/geschlossenem Tiegel):

a) Aussehen:
Der Aggregatzustand (fest (mit geeigneten verfligbaren Sicherheitsinformationen zur
KorngroRRenverteilung und zur spezifischen Oberflache, falls nicht anderweitig in diesem
Sicherheitsdatenblatt angegeben), flissig, gasférmig) und die Farbe des Stoffs oder des

Gemischs im Lieferzustand sind anzugeben;

b) Geruch:
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Ist ein Geruch wahrnehmbar, so ist dieser kurz zu beschreiben;
¢) Geruchsschwelle;
d) pH-Wert:

Es ist der pH-Wert des Stoffs oder des Gemischs im Lieferzustand oder in wassriger Lésung
anzugeben. Im Fall einer wassrigen Losung ist auch die Konzentration anzugeben;

e) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt;

f) Siedebeginn und Siedebereich;

g) Flammpunkt;

h) Verdampfungsgeschwindigkeit;

i) Entzindbarkeit (fest, gasformig);

j) obere/untere Entziindbarkeits- oder Explosionsgrenzen;
k) Dampfdruck;

) Dampfdichte;

m) relative Dichte;

n) Loslichkeit(en);

0) Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser
p) Selbstentziindungstemperatur;

g) Zersetzungstemperatur;

r) Viskositat;

s) explosive Eigenschaften;

t) oxidierende Eigenschaften.

Wird angegeben, dass eine bestimmte Eigenschaft nicht zutrifft, oder liegen keine Informationen
zu einer bestimmten Eigenschaft vor, so ist dies zu begrunden.

Damit angemessene SchutzmalRnahmen ergriffen werden kénnen, sind alle relevanten
Informationen zu dem Stoff oder Gemisch vorzulegen. Die Angaben in diesem Abschnitt missen
mit den Angaben Ubereinstimmen, die bei einer gegebenenfalls erforderlichen Registrierung
gemacht wurden.

Handelt es sich um ein Gemisch, muss aus den Eintragen eindeutig hervorgehen, auf welchen Stoff

des Gemischs sich die Daten beziehen, sofern sie nicht fir das gesamte Gemisch gelten.

(Anmerkung: Weitere Anmerkungen zu dem zitierten Rechtstext werden nur dann gegeben,

wenn er nicht als voéllig selbsterklarend angesehen wird.)

Weitere Informationen Uber die Bestimmung physikalischer und chemischer Eigenschaften im
Zusammenhang der Einstufung und Kennzeichnung sind in den Leitlinien zur Anwendung der

CLP-Kriterien zu finden: http://echa.europa.eu/clp/clp_help en.asp



http://echa.europa.eu/clp/clp_help_en.asp
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a) Aussehen

Bei der Beschreibung der ,,KorngréRRenverteilung* sollten verfugbare und geeignete Angaben
Uber in der OECD-WPMN zu Nanomaterialien genannte Eigenschaften berucksichtigt werden,
wie z. B. GroRRe und GroRenverteilung, Form, Porositat, Schittdichte, Aggregations-
/Agglomerationszustand, Morphologie, Oberflache (m?/Masse), Oberflachenladung/Zeta-
Potential und Kristallphase. Die verfligbaren und geeigneten Informationen Uber die spezifische
Oberflache betreffen die spezifische Oberflache bezogen auf das Volumen, die als das
Verhéltnis der Oberflache zu der Masse definiert ist; ferner kann die relative Dichte angegeben
werden, falls sie als relevant angesehen wird. Insbesondere kann dieser Unterabschnitt
verwendet werden, um Stoffe oder Gemische zu beschreiben, von denen Nanoformen in
Verkehr gebracht werden. Wenn der Stoff als Nanomaterial geliefert wird, kann in diesem
Unterabschnitt darauf hingewiesen werden. Beispielsweise als Aggregatzustand: fest
(Nanomaterial).

(Die Angaben zu KorngrofRenverteilung und spezifischer Oberflache in Unterabschnitt 9.1 sind
eine neue Forderung der Uberarbeiteten Fassung von Anhang Il). Weitere Anleitungen zu den
entsprechenden, oben aufgefiihrten Parametern sind in der ersten Uberarbeitung des OECD-
WPMN ,,Guidance Manual for the Testing of Manufactured Nanomaterials*
(ENV/MONO(2009)20/REV) zu

finden: oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanom
aterials.htm.

Die Farbe des Stoffs oder Gemischs, wie er/es geliefert wird, muss angegeben werden, wobei
der Begriff ,,verschiedene“ annehmbar ist, wenn er fir eine Gruppe von Produkten genannt
wird, die alle von dem gleichen SDB abgedeckt werden, beispielsweise flir Lacke mit
verschiedenen Farben aber einer im Ubrigen gleichen Einstufung und Kennzeichnung.

b) Geruch

Wenn ein Geruch wahrnehmbar ist, ist er kurz zu beschreiben.

Ausdricke wie ,,charakteristisch* und ,,typisch* sollten hier nicht verwendet werden, da sie fur
Personen, die den Geruch des Stoffs nicht bereits kennen, wertlos sind.

(Die Angaben zum Geruch in Unterabschnitt 9.1 sind eine neue Forderung der Uberarbeiteten
Fassung von Anhang I1)

¢) Geruchsschwelle

(Neue Forderung der Uberarbeiteten Fassung von Anhang II)

d) pH-Wert

e) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

) Siedebeginn und Siedebereich

g) Flammpunkt


http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
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h) Verdampfungsgeschwindigkeit

(Neue Forderung der Uberarbeiteten Fassung von Anhang I1)

i) Entzindbarkeit (fest, gasformiqg)

J) obere/untere Entziindbarkeits- oder Explosionsgrenzen

(Neue Forderung der Uberarbeiteten Fassung von Anhang I1)

k) Dampfdruck

Die Temperatur, bei der diese gemessen wurde, ist anzugeben (bei ... °C).

Es ist anzugeben, ob der genannte Wert gemessen oder berechnet wurde und (bei Gemischen)
auf welchen Stoff bzw. welche Stoffe er sich bezieht.

1) Dampfdichte

m) relative Dichte

Die Temperatur, bei der diese gemessen wurde, ist anzugeben (bei ... °C).

Flr Gase: relative Dichte (Luft = 1).

Unter diesem Punkt kann zusatzlich/alternativ die Raumdichte von Feststoffen angegeben
werden.

n) Loslichkeit(en)

Bei Gemischen, die aus Komponentenstoffen mit unterschiedlicher Ldslichkeit in spezifischen
Losungsmitteln, fur die Angaben gemacht werden, zusammengesetzt sind, kann eine
zusatzliche Erlauterung erforderlich sein.

(In diesem Abschnitt sind die zuvor getrennten Punkte ,Ldslichkeit* und ,,Wasserloslichkeit*
des ursprunglichen Anhangs Il zusammengefasst).

0) Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser

Bei Gemischen ist dies nur fur die einzelnen Komponentenstoffe eine nutzliche Information.

p) Selbstentzindungstemperatur

(Neue Forderung der Uberarbeiteten Fassung von Anhang I1)

q ) Zersetzungstemperatur

(Neue Forderung der Uberarbeiteten Fassung von Anhang II)
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r) Viskositat

Fur bestimmte Produktgruppen kann es sinnvoll sein, Daten Uber die Viskositéat (dynamische
Viskositat in mPas oder kinematische Viskositat in mm2/s) oder Auslaufzeiten (in s) zusammen
mit der Messtemperatur anzugeben.

Bei Gemischen, die Kohlenwasserstoffe mit einer Gesamtkonzentration von 10 % oder mehr
enthalten, sollte die Auslaufzeit oder die kinematische Viskositat bei 40 °C geman

Abschnitt 3.10 von Anhang | der CLP-Verordnung angegeben werden, um eine Beurteilung
einer moglichen Aspirationsgefahr zu ermdglichen.

(Angaben zur Viskositat in Unterabschnitt 9.1 sind eine neue Forderung der Uberarbeiteten
Fassung von Anhang II)

s) explosive Eigenschaften

t) oxidierende Eigenschaften

9.2 Sonstige Angaben

Wortlaut von Anhang 11

Sonstige physikalische und chemische KenngréZen sind soweit erforderlich anzugeben, wie etwa
die Mischbarkeit, die Fettldslichkeit (Losungsmittel angeben), die Leitfahigkeit oder Zugehorigkeit
zu einer Gasgruppe. Es sind geeignete verfligbare Sicherheitsinformationen zu Redoxpotenzial,
Radikalbildungspotenzial und photokatalytischen Eigenschaften anzugeben.

Weitere Leitlinien zu geeigneten und verfigbaren Informationen Gber Nanomaterialien, die in
Verkehr gebracht werden, und ihr Redoxpotenzial, Radikalbildungspotenzial und ihre
photokatalytischen Eigenschaften sind in der ersten Uberarbeitung des OECD-WPMN ,,Guidance
Manual for the Testing of Manufactured Nanomaterials (ENV/MONO(2009) 20/REV* zu finden
(insbesondere in Anhang I1), verfugbar

unter: http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufact
urednanomaterials.htm.

Dieser Abschnitt muss mit folgenden Abschnitten auf Ubereinstimmung gepriift werden:

e ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

e ABSCHNITT 5: MalRnahmen zur Brandbekampfung

e ABSCHNITT 6: MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
e ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

e ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben: (beispielsweise extremer pH-
Wert/Atzwirkung)

e ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben: (beispielsweise log Kow/Bioakkumulation)
e ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
e ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport


http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
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3.10 SDB ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Stabilitat des Stoffs oder Gemischs sowie
eventuelle gefahrliche Reaktionen unter bestimmten Verwendungsbedingungen und bei
Freisetzung in die Umwelt zu beschreiben, und es sind gegebenenfalls die verwendeten
Priufverfahren zu nennen. Wird angegeben, dass eine bestimmte Eigenschaft nicht zutrifft, oder
liegen keine Informationen zu einer bestimmten Eigenschaft vor, so ist dies zu begriunden.

Stabilitat und Reaktivitat sind eine Funktion der physikalischen und chemischen Eigenschaften,
die zur Bestimmung der in Abschnitt 9 des SDB angegebenen Werte gemessen werden. Auch
wenn es die Verordnung nicht spezifisch vorschreibt ist es historische Praxis, Abschnitt 9 zur
Beschreibung von messbaren Eigenschaften zu verwenden, wie sie aus Priufverfahren
abgeleitet werden, wéhrend Abschnitt 10 (qualitative) Beschreibungen der mdaglichen Folgen
enthélt. Wie bereits in Unterkapitel 3.9 erklart, enthalt daher Abschnitt 9 Angaben zu
»~Eigenschaften“ oder ,Parametern“, wahrend in Abschnitt 10 eine ,,Beschreibung“ gegeben
wird.

Ahnlich kénnen manche Angaben auch in Abschnitt 7 des SDB gemacht werden (beispielsweise
Uber Unvertraglichkeiten in Unterabschnitt 7.2). In solchen Fallen kdnnen Wiederholungen
durch Verweise vermieden werden, wobei sich der Inhalt von Abschnitt 10 auf die
Beschreibung von schadlichen Wirkungen und ihren Folgen konzentriert. Wenn
entsprechende Angaben bereits in einem anderen Abschnitt des SDB enthalten sind, kann auf
sie verwiesen werden, ohne sie zu wiederholen. Beispielsweise werden in Abschnitt 9 oder
Abschnitt 7 bestimmte Angaben Uber Gefahrenklassen gemacht. Ferner enthalt Unterabschnitt
8.2 ,.Begrenzung und Uberwachung der Exposition“ Angaben Uiber Schutzmafnahmen. Somit
kdnnen viele der fur Abschnitt 10 relevanten Angaben bereits in anderen Abschnitten enthalten
sein.

Da die Angaben klar und pragnant abgefasst sein mussen, sind Wiederholungen zu vermeiden.

10.1 Reaktivitat

Wortlaut von Anhang 11

10.1.1. Die mit der Reaktivitat eines Stoffs oder Gemischs verbundenen Gefahren sind zu
beschreiben. Sofern vorhanden, sind spezifische Priufdaten fur den Stoff oder das gesamte
Gemisch vorzulegen. Die Angaben kénnen aber auch auf allgemeinen Daten fir die Klasse oder
Familie des Stoffs oder Gemischs beruhen, sofern diese Daten die anzunehmende, mit dem Stoff
oder Gemisch verbundene Gefahr angemessen wiedergeben.

10.1.2. Liegen fur ein Gemisch keine Daten vor, so sind Daten Uber die Stoffe in dem Gemisch
vorzulegen. Bei der Ermittlung von Unvertraglichkeiten sind die Stoffe, Behalter und
Verunreinigungen zu bericksichtigen, denen der Stoff oder das Gemisch bei Transport, Lagerung
und Verwendung ausgesetzt sein kann.

[Der vorstehende Text bedarf keiner weiteren Erlauterung].
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10.2 Chemische Stabilitat

Wortlaut von Anhang 11

Es ist anzugeben, ob der Stoff oder das Gemisch unter normalen Umgebungsbedingungen und
unter den bei Lagerung und Handhabung zu erwartenden Temperatur- und Druckbedingungen
stabil oder instabil ist. Etwaige Stabilisatoren, die verwendet werden oder unter Umstanden
verwendet werden mussen, um die chemische Stabilitat des Stoffs oder Gemischs
aufrechtzuerhalten, sind anzugeben. Es ist anzugeben, welche Bedeutung etwaige Anderungen des
physikalischen Erscheinungsbildes des Stoffs oder Gemischs fir die Sicherheit haben.

Beispiele von Ublichen Standardformulierungen, die in diesem Unterabschnitt flr stabile Stoffe
und Gemische genannt werden kénnen, sind:

e ,Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen (—40 °C bis +40
°C) stabil.*

e ,Bei bestimmungsgemaler Handhabung und Lagerung treten keine gefahrlichen
Reaktionen auf.*

e Es sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.*

10.3 Mdoglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Wortlaut von Anhang 11

Falls zutreffend, ist anzugeben, ob der Stoff oder das Gemisch reagiert oder polymerisiert und
dabei Gbermagigen Druck oder UbermaRige Warme abgibt oder andere geféahrliche Bedingungen
entstehen lasst. Es ist zu beschreiben, unter welchen Bedingungen diese gefahrlichen Reaktionen
auftreten kénnen.

Es ist zu beachten, dass Angaben beispielsweise Uber die Gefahr von Staubexplosionen bereits
in den Abschnitten 2 und 9 enthalten sind, sodass auf Ubereinstimmung bzw. mdgliche
Uberlappung gepruft werden muss.

Ferner bestehen moglicherweise Uberlappungen der Unterabschnitte 10.1 ,Reaktivitat”, der
auch gefahrliche Reaktionen betrifft, und 10.3 ,,Mdglichkeit gefdhrlicher Reaktionen“. Die
Angaben in Unterabschnitt 10.3 kénnen auf gefahrliche Ergebnisse beschrankt sein, die aus
einer spezifischen Reaktivitat folgen. So kann beispielsweise ein Stoff in Unterabschnitt 10.1
als starke Saure beschrieben werden, woraus ein inharentes Risiko einer gefahrlichen Reaktion
mit Basen folgt. Der Unterabschnitt 10.3 kann fur die spezifischen Ergebnisse der
aufgefuhrten Reaktivitaten (beispielsweise Polymerisation, die zu GbermaRigem Druck oder
Uubermafiger Warme fuhrt) oder fir Angaben zu Reaktionsbedingungen vorbehalten sein. In
den beiden Unterabschnitten missen keine Angaben wiederholt werden.
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10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Wortlaut von Anhang 11

Es sind Bedingungen wie Temperatur, Druck, Licht, Erschitterung, statische Entladung,
Schwingungen oder andere physikalische Belastungsgréfen, die zu einer gefahrlichen Situation
fuhren kdénnen, anzugeben; gegebenenfalls ist kurz zu beschreiben, mit welchen MaRhahmen den
mit derartigen Gefahren verbundenen Risiken zu begegnen ist.

Der Inhalt dieses Unterabschnitts Gberlappt potenziell mit dem Unterabschnitt 7.2
,,Beolllingungen zur sicheren Lagerung unter Berucksichtigung von Unvertraglichkeiten®, sodass
auf Ubereinstimmung bzw. mégliche Uberlappung geprift werden muss.
Die Hinweise mussen zu den in Abschnitt 9 des Sicherheitsdatenblatts beschriebenen
physikalischen und chemischen Eigenschaften passen. Erforderlichenfalls ist auf spezifische
Anforderungen an die Lagerung hinzuweisen, unter anderem darauf:
a) wie Risiken nachstehender Art begegnet werden kann:

i) explosionsfahige Atmospharen,

ii) zu Korrosion fihrende Bedingungen,

iii) durch Entzindbarkeit bedingte Gefahren,

iv) unvertragliche Stoffe oder Gemische,

V) zu Verdunstung fuhrende Bedingungen und

vi) potenzielle Zundquellen (einschliel3lich Elektrogerate);
b) wie die Wirkungen folgender Faktoren beherrscht werden kénnen:

i) Witterungsverhaltnisse,

ii) Umgebungsdruck,

iii) Temperatur,

iv) Sonnenlicht,

V) Feuchtigkeit und

vi) Schwingungen,

¢) wie die Eigenschaften des Stoffs oder Gemischs erhalten werden kdnnen, indem Folgendes
verwendet wird:

i) Stabilisatoren und
ii) Antioxidationsmittel;
d) welche sonstigen Informationen zu beachten sind hinsichtlich der

i) Anforderungen an die Beluftung,
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ii) speziellen Anforderungen an Lagerraume oder -behélter (einschlief3lich
Ruckhalteeinrichtungen und Bellftung),

iii) Mengenbegrenzungen in Abhangigkeit von den Lagerbedingungen (falls relevant)
und

iv) geeigneten Verpackung.

10.5 Unvertragliche Materialien

Wortlaut von Anhang 11

Es sind Familien von Stoffen oder Gemischen oder spezifische Stoffe wie Wasser, Luft, Sauren,
Basen, Oxidationsmittel aufzufihren, mit denen der Stoff oder das Gemisch reagieren koénnte,
sodass eine gefahrliche Situation entsteht (wie etwa eine Explosion, eine Freisetzung von
toxischen oder entziindbaren Materialien oder die Abgabe von tUberméaRiger Warme);
gegebenenfalls ist kurz zu beschreiben, mit welchen MalBnahmen den mit derartigen Gefahren
verbundenen Risiken zu begegnen ist.

Die Angabe einer langen Liste von ,,unvertraglichen Materialien“, die viele Stoffe enthalt, mit
denen das Produkt vermutlich niemals in Beriuhrung kommen wird, ist keine gute Praxis. Es
sollte ein Kompromiss zwischen der Verdinnung der Angaben zu relevanten
Unvertréglichkeiten mit einer zu langen Liste und den potenziellen Risiken durch das
Weglassen eines speziellen unvertréaglichen Materials gesucht werden. Die Angabe von
Stofftypen oder -klassen (beispielsweise ,,aromatische Losungsmittel*) anstelle der Auflistung
einzelner Stoffe kann glinstiger sein und helfen, lange Listen von Einzelstoffen zu vermeiden.

Der Inhalt dieses Unterabschnitts Uberlappt potenziell mit Angaben zur Handhabung von

unvertraglichen Stoffen und Gemischen in Unterabschnitt 7.1 ,SchutzmaRnahmen zur sicheren
Handhabung“, sodass auf Ubereinstimmung bzw. mégliche Uberlappung geprtift werden muss.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Wortlaut von Anhang 11

Es sind bekannte und verninftigerweise zu erwartende, gefahrliche Zersetzungsprodukte
aufzufuhren, die bei Verwendung, Lagerung, Verschitten und Erwarmung entstehen. Gefahrliche
Verbrennungsprodukte sind in Abschnitt 5 des Sicherheitsdatenblattes aufzufiihren.

In diesem Unterabschnitt wird die Méglichkeit des Abbaus zu instabilen Produkten
angesprochen.

Beispiele von Ublichen Standardformulierungen, die in diesem Unterabschnitt gegebenenfalls
far stabile Stoffe und Gemische genannt werden kénnen, sind:

e ,Zersetzt sich nicht bei der vorgesehenen Verwendung.*

e Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.“
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Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts aussehen kénnte:

ABSCHNITT 10: Stabilitét und Reaktivitat
10.1 Reaktivitat

10.2 Chemische Stabilitat

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

10.5 Unvertragliche Materialien

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Dieser Abschnitt muss insbesondere mit folgenden Abschnitten auf Ubereinstimmung gepruift

werden:

e ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

e ABSCHNITT 5: MalRnahmen zur Brandbekampfung

e ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
e ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

e ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

3.11 SDB ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Wortlaut von Anhang 11

Dieser Abschnitt des Sicherheitsdatenblattes ist hauptsachlich fir Angehdrige medizinischer
Berufe, Fachleute aus dem Bereich Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz und
Toxikologen bestimmt. Es ist eine kurze, aber umfassende und verstandliche Beschreibung der
einzelnen toxikologischen Wirkungen (auf die Gesundheit) und der Daten zu geben, mit denen
diese Wirkungen festgestellt wurden; hierzu gehdren gegebenenfalls auch Informationen tUber
Toxikokinetik, Stoffwechsel und Verteilung. Die Angaben in diesem Abschnitt missen mit den in
der Registrierung und/oder in dem eventuell erforderlichen Stoffsicherheitsbericht gemachten
Angaben sowie mit der Einstufung des Stoffs oder des Gemischs Ubereinstimmen.

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Zu folgenden relevanten Gefahrenklassen sind Angaben zu machen:

a) akute Toxizitat;

b) Atz-/Reizwirkung auf die Haut;

¢) schwere Augenschadigung/-reizung;

d) Sensibilisierung der Atemwege/Haut;

e) Keimzell-Mutagenitat;
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f) Karzinogenitat;

g) Reproduktionstoxizitat;

h) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition;

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition;

J) Aspirationsgefahr.

Diese Gefahren sind im Sicherheitsdatenblatt immer aufzufuhren.

Bei registrierungspflichtigen Stoffen haben diese Angaben auch kurze Zusammenfassungen der
nach den Anhangen VII bis XI bereitgestellten Informationen sowie gegebenenfalls auch einen
Hinweis auf die verwendeten Prifverfahren zu umfassen. Bei registrierungspflichtigen Stoffen
haben die Angaben auch das Ergebnis des Vergleichs der verfigbaren Daten mit den in der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegten Kriterien fiir CMR-Stoffe der Kategorien 1A und 1B
geméal Anhang | Nummer 1.3.1 dieser Verordnung zu enthalten.

11.1.1. Es sind Angaben zu jeder Gefahrenklasse oder Differenzierung zu machen. Wird
angegeben, dass der Stoff oder das Gemisch in Bezug auf eine bestimmte Gefahrenklasse oder
Differenzierung nicht eingestuft wurde, ist im Sicherheitsdatenblatt eindeutig darauf hinzuweisen,
ob dies auf fehlende Daten, technische Unmdéglichkeit, die Daten zu generieren, nicht schliissige
Daten oder schlissige, aber fiur die Einstufung nicht ausreichende Daten zurickzufiihren ist. Ist
Letzteres der Fall, ist im Sicherheitsdatenblatt folgender Hinweis anzufuhren: ,,Aufgrund der
verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.*

11.1.2. Die Daten in diesem Unterabschnitt gelten fir den Stoff oder das Gemisch in der Form, in
der der Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht wird. Handelt es sich um ein Gemisch, sollten
die Daten Uber die toxikologischen Eigenschaften des Gemischs in seiner Gesamtheit Aufschluss
geben, es sei denn, es gilt Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Sofern bekannt,
sind auch die betreffenden toxikologischen Eigenschaften der in einem Gemisch enthaltenen
gefahrlichen Stoffe anzugeben, wie zum Beispiel der LD50-Wert, die Schatzwerte fur die akute
Toxizitat oder der LC50-Wert.

11.1.3. Liegen umfangreiche Prifdaten Uber den Stoff oder das Gemisch vor, kann es erforderlich
sein, die Ergebnisse der verwendeten kritischen Studien — beispielsweise nach Expositionswegen
— zusammenzufassen.

11.1.4. Sind die Kriterien fur die Einstufung in eine bestimmte Gefahrenklasse nicht erfullt, sind
Angaben zu machen, die diese Schlussfolgerung untermauern.

11.1.5. Angaben zu wahrscheinlichen Expositionswegen

Es sind Angaben zu den wahrscheinlichen Expositionswegen und den Wirkungen des Stoffs oder
Gemischs Uber jeden mdglichen Expositionsweg zu machen; dies sind Verschlucken, Einatmen
oder Haut-/Augenkontakt. Sind Wirkungen auf die Gesundheit nicht bekannt, ist dies anzugeben.

11.1.6. Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und toxikologischen
Eigenschaften

Schéadliche Wirkungen auf die Gesundheit und die Symptome, die mdglicherweise mit der
Exposition gegeniuber dem Stoff oder Gemisch und seinen Bestandteilen oder bekannten
Nebenprodukten einhergehen, sind zu beschreiben. Es sind die vorliegenden Informationen tber
Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und toxikologischen
Eigenschaften des Stoffs oder des Gemischs nach Exposition anzugeben. Es sind die
Anfangssymptome bei niedriger Exposition bis hin zu den Folgen einer schweren Exposition zu
beschreiben, beispielsweise mit folgendem Hinweis: ,Es kann zu Kopfschmerzen und Schwindel, ja
sogar zu Ohnmacht oder Bewusstlosigkeit kommen. Hohe Dosen kénnen Koma und Tod zur Folge
haben.*
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11.1.7. Verzogert und sofort auftretende Wirkungen sowie chronische Wirkungen nach kurzer oder
lang anhaltender Exposition

Es sind Angaben dazu zu machen, ob mit verzégert oder sofort auftretenden Wirkungen nach
kurzer oder lang anhaltender Exposition zu rechnen ist. Es sind ebenfalls Angaben zu akuten und
chronischen Wirkungen auf die Gesundheit bei Exposition eines Menschen gegeniuber dem Stoff
oder Gemisch zu machen. Liegen keine Humandaten vor, sind die Daten aus Tierversuchen
zusammenzufassen und die betreffenden Tierarten eindeutig anzugeben. Es ist anzugeben, ob die
toxikologischen Daten auf am Menschen oder am Tier gewonnenen Daten beruhen.

11.1.8. Wechselwirkungen

Es sind auch Angaben Uber Wechselwirkungen aufzunehmen, sofern sie relevant und verfiigbar
sind.

11.1.9. Fehlen spezifischer Daten

Es ist unter Umstanden nicht immer moéglich, Angaben Uber die mit einem Stoff oder Gemisch
verbundenen Gefahren zu erhalten. Liegen keine Daten Uber den jeweiligen Stoff oder das
jeweilige Gemisch vor, dirfen gegebenenfalls Daten Uber ahnliche Stoffe oder Gemische
verwendet werden, sofern der relevante ahnliche Stoff oder das relevante dhnliche Gemisch
angegeben wird. Werden keine spezifischen Daten verwendet oder sind keine Daten verfugbar, ist
dies unmissverstandlich anzugeben.

11.1.10. Gemische

Wurde ein Gemisch nicht in seiner Gesamtheit auf seine Wirkungen auf die Gesundheit getestet, so
sind in Bezug auf eine bestimmte Auswirkung auf die Gesundheit einschlagige Angaben zu den
relevanten Stoffen, die in Abschnitt 3 aufgefihrt sind, zu machen.

11.1.11. Gemischbezogene gegentiber stoffbezogenen Angaben

11.1.11.1. Die Stoffe eines Gemischs kdnnen im Kdrper miteinander in Wechselwirkung treten,
was zu unterschiedlichen Resorptions-, Stoffwechsel- und Ausscheidungsraten fuhrt. Infolgedessen
koénnen sich auch die toxischen Wirkungen andern und die Gesamttoxizitat des Gemischs kann von
der Toxizitat der darin enthaltenen Stoffe abweichen. Dies ist bei der Bereitstellung toxikologischer
Informationen in diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts zu berucksichtigen.

11.1.11.2. Es ist zu bericksichtigen, ob die Konzentration jedes einzelnen Stoffs ausreicht, um die
allgemeinen Wirkungen des Gemischs auf die Gesundheit zu beeinflussen. Die Angaben uber
toxische Wirkungen sind fur jeden einzelnen Stoff zu machen, was nicht fir die folgenden Falle
gilt:

a) Trifft eine Angabe doppelt zu, ist sie fur das gesamte Gemisch nur einmal
aufzufiuhren, beispielsweise wenn zwei Stoffe jeweils zu Erbrechen und Durchfall
fuhren.

b) Wenn es unwahrscheinlich ist, dass diese Wirkungen bei den vorliegenden
Konzentrationen auftreten, beispielsweise wenn ein schwach reizender Stoff in
einer nicht reizenden L&sung bis unter eine bestimmte Konzentration verdinnt
wird.

¢) Wenn keine Angaben zu den Wechselwirkungen zwischen den Stoffen in einem
Gemisch verfugbar sind, durfen keine Annahmen getroffen werden, stattdessen
sind die Wirkungen jedes Stoffs auf die Gesundheit getrennt aufzufuhren.

11.1.12. Sonstige Angaben

Andere einschlagige Angaben uber schadliche Wirkungen auf die Gesundheit sind auch dann
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aufzunehmen, wenn sie nach den Einstufungskriterien nicht vorgeschrieben sind.

Dieser Abschnitt ist bei dem Vorgang der SDB-Erstellung aulRerst wichtig, da er die
gesammelten Informationen und die Schlisse, zu denen bei der Beurteilung des Stoffs oder
Gemischs zum Zweck der Ermittlung seiner schadlichen Wirkungen und der anschlieenden
Einstufung und Kennzeichnung gelangt wurde, widerspiegelt.

Aus dem einleitenden Text von Abschnitt 11 folgt, dass fur Gemische, die
registrierungspflichtige Stoffe enthalten, die in diesem Abschnitt fur solche Stoffe gemachten
Angaben mit jenen in den entsprechenden Registrierungen der einzelnen Stoffe
Ubereinstimmen mussen.

Da in diesem Abschnitt eine groRe Informationsmenge gegeben werden muss, insbesondere in
einem SDB fur ein Gemisch, sollte das Layout so aufgebaut sein, dass Daten, die fur ein
Gemisch als Ganzes gelten (falls zutreffend), und Daten, die fur einzelne (Komponenten-)
Stoffe gelten, klar getrennt sind. Angaben Uber die verschiedenen Gefahrenklassen sollten
eindeutig und getrennt gemacht werden.

Eine klare und pragnante Darstellung von Schlisseldaten kann beispielsweise durch Textkésten
oder Tabellen erzielt werden.

Falls fur bestimmte Gefahrenklassen oder -differenzierungen keine Daten erhéltlich sind, sind
die Griinde fiir das Fehlen von Daten anzugeben®®.

Bei den Anforderungen, die unter Punkt 11.1.8 angegeben werden, soll der Ausdruck ,,sofern
sie relevant und verfugbar sind“ im Zusammenhang von Angaben Uber Wechselwirkungen
bedeuten, dass der Ersteller des SDB eine angemessene Suche nach derartigen Informationen
durchfuhren soll, sofern er nicht bereits dartiber verfligt.

TOXIKOLOGISCHE (GESUNDHEITSBEZOGENE) WIRKUNGEN

In diesem Unterabschnitt des SDB werden die mdglichen schadlichen Wirkungen fur die bzw.
Symptome der Gesundheit nach Exposition gegeniber dem Stoff, Gemisch oder bekannten
Nebenprodukten beschrieben. Die Symptome, die von den physikalischen, chemischen und
toxikologischen Eigenschaften des Stoffs oder Gemischs verursacht werden, sind aufzulisten.
Symptome, die nach einer Exposition auftreten, sollten in der Reihenfolge von
Expositionshohen angeordnet werden (entweder von hoch zu gering oder von gering zu hoch),
und es sollte angegeben werden, ob die Wirkungen sofort oder verzdgert auftreten.

FUR STOFFE

Die in dem wiedergegebenen Rechtstext vorgeschriebenen Angaben (wie z. B.
Schllsselergebnisse) sind fir die relevanten Gefahrenklassen oder -differenzierungen zu
liefern. Sie sollten nach Expositionsweg, Spezies (Ratte, Maus, Mensch, ...), Studiendauer und
Studienmethode aufgetrennt werden. Bei Angaben Uber spezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT)
sollte selbstverstandlich auch das spezifische Zielorgan genannt werden. Wenn fur einen
spezifischen Stoff keine Daten erhéltlich sind und ein Analogieansatz oder QSAR angewendet
wurde, ist dies klar zu sagen. Bei registrierungspflichtigen Stoffen sind kurze
Zusammenfassungen der Informationen, die durch Anwendung der Anhange VII bis XI (von

96 Wie von Punkt 11.1.1 des oben zitierten Rechtstexts gefordert.
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REACH, also Ergebnisse von Prufungen (einschliellich Prufung ohne Tierversuche) oder
anderen Mitteln zum Gewinnen der fir die Registrierung erforderlichen Informationen)
gewonnen wurden, zu geben, gegebenenfalls mit einem kurzen Verweis auf die verwendeten
Prufmethoden.

Es ist zu beachten, dass andere relevante Angaben Uber schadliche Wirkungen auf die
Gesundheit aufgenommen werden mussen, auch wenn sie nicht nach den Einstufungskriterien
erforderlich sind.

FUR GEMISCHE

Bei Gemischen ist zu beachten, dass die Informationsanforderungen nach Anhang I der
Verordnung (EU) Nr. 453/2010 der Kommission und dem Anhang der Verordnung (EU)
2015/830 der Kommission®’ (d. h. der Fassungen des Anhangs Il von REACH, die seit dem

1. Dezember 2010 bzw. 1. Juni 2015 in Kraft sind) unterschiedlich waren. Bis zum 1. Juni 2015
mussten Angaben Uber relevante Wirkungen (gemald DPD) wie oben aufgefuhrt gemacht
werden. Seit dem 1. Juni 2015 sind die relevanten Gefahrenklassen (gemaR CLP), fur die
Angaben gemacht werden missen, gleich wie fiir Stoffe (der entsprechende Rechtstext
unterscheidet nicht mehr zwischen den Anforderungen fur Stoffe und fur Gemische hinsichtlich
dieser Gefahrenklassen). Es ist aber zu beachten, dass bei Gemischen, fur die relevante
Informationen Uber die Komponentenstoffe verfigbar sind (beispielsweise LD50, Abschatzung
der akuten Toxizitat (ATE), LC50), diese zuséatzlich zu den Angaben liber das Gemisch, wie es
in Verkehr gebracht wird, anzugeben sind.

Fur weitere Informationen Uber die Einstufung von Gemischen sollte die CLP-Verordnung selbst
herangezogen werden (insbesondere Artikel 6 von CLP).

Wenn ein Gemisch gemafR CLP unter Verwendung einer abgeschétzten akuten Toxizitat (ATE)
eingestuft wurde, sollte der Wert der berechneten ATEgemisch iN diesem Unterabschnitt genannt
werden, beispielsweise mit folgender Struktur:

ATE gemisch = | xxx mg/kg
(oral)

= | yyy mg/kg
ATEGemisch
(dermal) = | z mg/l/4 h (Dampfe)
ATE Gemisch
(inhalativ)

Wenn fur eine bestimmte Gefahrenklasse oder -differenzierung keine Informationen tber das
Gemisch selbst verfligbar sind, aber mehrere darin enthaltene Stoffe die gleiche Wirkung auf
die Gesundheit zeigen, darf diese Wirkung fir das Gemisch genannt werden und nicht fur die
einzelnen Stoffe.

Wenn spezifische Daten Uber das Gemisch hinsichtlich der Wechselwirkungen zwischen
Komponentenstoffen fehlen, dirfen keine Annahmen gemacht werden, sondern es sind die
relevanten Wirkungen auf die Gesundheit fur jeden Stoff getrennt aufzulisten (siehe Anhang 11
Punkt 11.1.12.2.)

97 Dieser ersetzt Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 453/2010.
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Es ist zu beachten, dass ebenso wie bei Stoffen andere relevante Angaben uber schéadliche
Wirkungen auf die Gesundheit aufgenommen werden muissen, auch wenn dies nicht nach den

Einstufungskriterien erforderlich ist.

Dieser Abschnitt muss insbesondere mit folgenden Abschnitten auf Ubereinstimmung gepruft

werden:

e ABSCHNITT 2: Mdogliche Gefahren

e ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRBnhahmen

e ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
e ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

e ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persoénliche
Schutzausrustung

e ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften
e ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

e ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

e ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts fur einen Stoff aussehen

kdénnte:

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben
11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

e Akute Toxizitéat:

e Atz-/Reizwirkung auf die Haut:

e schwere Augenschadigung/-reizung:

e Sensibilisierung der Atemwege/Haut

¢ Keimzell-Mutagenitat;

e Karzinogenitat;

e Reproduktionstoxizitat;

e Zusammenfassung der Bewertung der CMR-Eigenschaften:
e spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition;

e spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition;

e Aspirationsgefahr:

Innerhalb jeder der oben genannten relevanten Gefahrenklassen kénnte folgende

Unterstruktur verwendet werden, die anhand des Beispiels der akuten Toxizitat dargestellt

wird:
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11.1.1%8 Akute Toxizitét:
Methode:
Spezies:
Expositionswege:
Effektive Dosis:
Expositionsdauer:

Ergebnisse:

Bei Gemischen kann der Aufbau dhnlich sein wie oben fir Stoffe gezeigt, es ist aber deutlich zu
machen, ob angegebene Daten fir das Gemisch oder fir seine Komponenten gelten.

3.12 SDB ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Angaben zu machen, die eine Beurteilung
der 6kologischen Wirkungen des Stoffs oder Gemischs bei Freisetzung in die Umwelt ermdglichen.
In den Unterabschnitten 12.1 bis 12.6 des Sicherheitsdatenblatts ist eine knappe
Zusammenfassung der Daten vorzulegen, die, wenn verflgbar, auch einschlagige Prifdaten
enthalt und Tierarten, Versuchsmedien, MaRReinheiten, Priifdauer und -bedingungen klar benennt.
Diese Angaben kénnen hilfreich sein bei der Handhabung von verschittetem Material und bei der
Beurteilung von Verfahren zur Abfallbehandlung, dem Umgang mit freigesetztem Material,
MaRRnhahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung und Transport. Wird angegeben, dass eine
bestimmte Eigenschaft nicht zutrifft (weil den verfigbaren Daten zufolge ein Stoff oder ein
Gemisch die Kriterien fur die Einstufung nicht erfullt), oder liegen keine Informationen zu einer
bestimmten Eigenschaft vor, so ist dies zu begrunden. Falls ein Stoff oder ein Gemisch aus
anderen Grunden (beispielsweise aufgrund der technischen Unmoglichkeit, die Daten zu
generieren, oder nicht schlussiger Daten) nicht eingestuft wurde, sollte dies zusatzlich auf dem
Sicherheitsdatenblatt klar angegeben werden.

Einige Eigenschaften, wie Bioakkumulation, Persistenz und Abbaubarkeit, sind stoffspezifisch, und
diese Angaben sind, soweit vorliegend und zweckmaRig fir jeden relevanten Stoff des Gemischs zu
machen (d. h. fur die Stoffe, die in Abschnitt 3 des Sicherheitsdatenblatts aufgefuhrt werden
mussen und fur die Umwelt geféhrlich oder PBT- beziehungsweise vPvB-Stoffe sind). Es sind auch
Angaben Uber geféahrliche Umwandlungsprodukte bereitzustellen, die beim Abbau von Stoffen und
Gemischen entstehen.

Die Angaben in diesem Abschnitt missen mit den in der Registrierung und/oder in dem eventuell
erforderlichen Stoffsicherheitsbericht gemachten Angaben sowie mit der Einstufung des Stoffs oder
des Gemischs Ubereinstimmen.

98 Die zuséatzliche Nummerierung und Unterstrukturierung unter der Unterabschnittsebene ist nicht rechtlich
vorgeschrieben.
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Es ist keine weitere Erlauterung erforderlich (siehe allgemeine Kommentare uber Eintrage in
Abschnitt 12 insgesamt am Ende dieses Abschnitts).

12.1 Toxizitat

Wortlaut von Anhang 11

Sofern vorliegend, sind Angaben Uber die Toxizitat anhand von Daten aus Versuchen an
aquatischen oder terrestrischen Organismen zu machen. Dazu gehéren auch verfiigbare relevante
Daten Uber die akute und chronische aquatische Toxizitat fur Fische, Krebstiere, Algen und andere
Wasserpflanzen. Zusatzlich sind, sofern vorliegend, Daten Uber die Toxizitat fir Mikro- und
Makroorganismen im Boden sowie fur andere umweltrelevante Organismen, wie etwa Vogel,
Bienen und Pflanzen, vorzulegen. Wirkt der Stoff oder das Gemisch auf Mikroorganismen
aktivitatshemmend, so ist auf mdgliche Folgen fur Kldranlagen hinzuweisen.

Im Falle registrierungspflichtiger Stoffe miissen diese Angaben auch Zusammenfassungen der in
Anwendung der Anhénge VII bis Xl dieser Verordnung bereitgestellten Informationen umfassen.

Es ist keine weitere Erlauterung erforderlich (siehe allgemeine Kommentare Uber Eintrage in
Abschnitt 12 insgesamt am Ende dieses Abschnitts).

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Wortlaut von Anhang 11

Persistenz und Abbaubarkeit bezeichnen das Potenzial eines Stoffs oder der entsprechenden Stoffe
in einem Gemisch, sich in der Umwelt durch biologischen Abbau oder andere Prozesse, wie
Oxidation oder Hydrolyse, abzubauen. Es sind Prifergebnisse, soweit vorliegend, anzugeben, die
fur die Bewertung von Persistenz und Abbaubarkeit mafRgeblich sind. Werden Abbau-
Halbwertszeiten aufgefihrt, ist anzugeben, ob diese Halbwertszeiten die Mineralisierung oder den
priméaren Abbau betreffen. Es ist auch auf das Potenzial des Stoffs oder bestimmter Stoffe in einem
Gemisch hinzuweisen, sich in Klaranlagen abzubauen.

Diese Angaben sind, soweit vorliegend und zweckmaé&gRig, fur jeden Einzelstoff des Gemischs zu
machen, der in Abschnitt 3 des Sicherheitsdatenblatts aufgefiihrt werden muss.

Es ist keine weitere Erlauterung erforderlich (siehe allgemeine Kommentare tGber Eintrage in
Abschnitt 12 insgesamt am Ende dieses Abschnitts).

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Wortlaut von Anhang 11

Bioakkumulationspotenzial bezeichnet das Potenzial des Stoffs oder bestimmter Stoffe in einem
Gemisch, sich in der belebten Umwelt anzureichern und letztendlich in der Nahrungskette
aufzusteigen. Es sind Prifergebnisse anzugeben, die fir die Bewertung des
Bioakkumulationspotenzials mafigeblich sind. Darunter fallen, sofern verfugbar, auch der
Octanol/Wasser-Verteilungskoeffizient (Kow) und der Biokonzentrationsfaktor (BCF).
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Diese Angaben sind, soweit vorliegend und zweckmagig, fur jeden Einzelstoff des Gemischs zu
machen, der in Abschnitt 3 des Sicherheitsdatenblatts aufgefuhrt werden muss.

Es ist keine weitere Erlauterung erforderlich (siehe allgemeine Kommentare uber Eintrage in
Abschnitt 12 insgesamt am Ende dieses Abschnitts).

12.4 Mobilitat im Boden

Wortlaut von Anhang 11

Mobilitat im Boden bezeichnet das Potenzial des Stoffs oder der Bestandteile eines Gemischs, nach
Freisetzung in der Umwelt unter Einwirkung natirlicher Krafte ins Grundwasser zu sickern oder
sich von der Freisetzungsstelle aus in einem bestimmten Umkreis zu verbreiten. Sofern verfugbar,
ist das Potenzial fir die Mobilitat im Boden anzugeben. Informationen zur Mobilitat im Boden
lassen sich anhand relevanter Mobilitdtsdaten ermitteln, etwa durch Adsorptions- oder
Auswaschungsstudien, die bekannte oder vorhergesagte Verteilung in den Umweltkompartimenten
oder die Oberflachenspannung. Die Koc-Werte lassen sich beispielsweise anhand der
Octanol/Wasser-Verteilungskoeffizienten (Kow) vorhersagen. Auswaschung und Mobilitat kénnen
mithilfe von Modellen vorhergesagt werden.

Diese Angaben sind, soweit vorliegend und zweckmaé&gRig, fur jeden Einzelstoff des Gemischs zu
machen, der in Abschnitt 3 des Sicherheitsdatenblatts aufgefiihrt werden muss.

Soweit Versuchsdaten vorhanden sind, haben sie im Allgemeinen Vorrang vor Modellen und
Vorhersagen.

Es ist keine weitere Erlauterung erforderlich (siehe allgemeine Kommentare tGber Eintrage in
Abschnitt 12 insgesamt am Ende dieses Abschnitts).

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Wortlaut von Anhang 11

In den Fallen, in denen ein Stoffsicherheitsbericht erforderlich ist, sind die Ergebnisse der PBT- und
VvPVvB- Beurteilung entsprechend dem Stoffsicherheitsbericht anzugeben.

Die Daten, aus denen die Schlisse Uber die PBT- oder vPvB-Eigenschaften gezogen wurden,
mussen nicht ausfuhrlich beschrieben werden, insbesondere bei dem Schluss, dass das Produkt
diese Eigenschaften nicht aufweist. Eine einfache Feststellung wiirde ausreichen, wie z. B.:

»-Nach den Ergebnissen seiner Bewertung ist dieser Stoff weder ein PBT- noch ein vPvB-
Stoff* oder

,Dieses Gemisch enthalt keine Stoffe, die als PBT- oder vPvB-Stoff beurteilt werden.*

Sind dagegen die Kriterien fur einen PBT-Stoff erfillt, so wird empfohlen, den Grund dafur als
Teil des Bewertungsergebnisses, das in jedem Fall anzugeben ist, kurz zu beschreiben.
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12.6 Andere schadliche Wirkungen

Wortlaut von Anhang 11

Soweit vorliegend, sind Angaben Uber andere fur die Umwelt schadliche Wirkungen aufzunehmen,
etwa Uber den Verbleib und das Verhalten in der Umwelt (Exposition), das Potenzial zur
fotochemischen Ozonbildung, das Potenzial zum Ozonabbau, das Potenzial zur Stérung der
endokrinen Systeme und/oder das Potenzial zur Erwarmung der Erdatmosphare.

Allgemeine Kommentare zu Eintragen in Abschnitt 12 insgesamt

Bei der Erstellung von SDB fur Gemische ist klar zu machen, ob die jeweiligen Daten fur die
Inhaltsstoffe oder fiir das Gemisch als Ganzes gelten.

Besondere Aufmerksamkeit ist erforderlich, wenn das Gemisch als Ganzes gepruft wurde, um
seine aquatische Toxizitat zu bestimmen. In diesem Fall kbnnen die entsprechenden LCsy- oder
ECso-Werte der akuten Toxizitat verwendet werden, um die akute Gefahr gemaf den fir Stoffe
vereinbarten Kriterien zu bestimmen, nicht aber fur die Langzeitgefahr. Die akute Toxizitat
kann nicht in Kombination mit Prifdaten Uber das Verhalten in der Umwelt (Abbaubarkeit und
Bioakkumulation) fur die Einstufung auf Langzeitgefahren verwendet werden, da die Daten aus
Abbaubarkeits- und Bioakkumulationsprifungen von Gemischen nicht interpretierbar sind; sie
sind nur fur einzelne Stoffe sinnvoll (siehe Punkte 4.1.3.3.1. und 4.1.3.3.2. der CLP-
Verordnung).

Die Verordnung (EU) Nr. 286/2011%° der Kommission zur Anderung von CLP erlaubt die
Einstufung von Gemischen auf langfristige Gefahren auf der Grundlage geeigneter chronischer
Toxizitatsdaten (siehe Punkt 4.1.3.3.4. der gednderten Verordnung). Weitere Informationen
Uber die Einstufung von Gemischen auf Gefahren fur die Umwelt sind in den (aktuell
aktualisierten) Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien'® der ECHA zu finden.

In diesem Abschnitt sollte auch angegeben werden, ob die vorgelegten Daten aus
Priifergebnissen oder aus Ubertragungsgrundsatzen stammen.

Dieser Abschnitt muss insbesondere mit folgenden Abschnitten auf Ubereinstimmung gepruift
werden:

e ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

e ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

e ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung — (d. h. Vorkehrungen zum
Umweltschutz)

e ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung — (d. h. MaBhahmen zum Verhindern von
Emissionen (Filter...))

e ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften — (d. h. log Kow,
Mischbarkeit)

99 Verordnung (EU) Nr. 286/2011 der Kommission vom 10. Mérz 2011 zur Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 1271/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen zwecks Anpassung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, ABI. L 83 vom
30.3.2011, S. 1.

100 Verfugbar unter: guidance.echa.europa.eu/guidance4_en.htm (Seite 145 unter ,,4.1.4.3 Classification criteria for
mixtures hazardous to the aquatic environment based on test data on the mixture as a whole*).
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e ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
e ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
e ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts aussehen kénnte:

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1 Toxizitat
Akute (Kurzzeit-) Toxizitat:
Fische:
Krustentiere:
Algen/Wasserpflanzen:
Sonstige Organismen:
Chronische (langfristige) Toxizitat:
Fische:
Krustentiere:
Algen/Wasserpflanzen:
Sonstige Organismen:
12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Abiotischer Abbau:
Physikalische und fotochemische Beseitigung:
Bioabbau:
12.3 Bioakkumulationspotenzial
Octanol/Wasser-Verteilungskoeffizient (log Kow):
Biokonzentrationsfaktor (BCF):

12.4 Mobilitat im Boden

Bekannte oder vorhergesagte Verteilung in den Umweltkompartimenten:

Oberflachenspannung:
Adsorption/Desorption
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

12.6 Andere schadliche Wirkungen
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12.7 Sonstige Angaben

3.13 SDB ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind Angaben fir eine ordnungsgemale
Abfallbehandlung des Stoffs oder Gemischs und/oder seiner Verpackung zu machen; sie sollen zur
Ermittlung von sicheren und 6kologisch erwiinschten Abfallbehandlungslésungen durch den
Mitgliedstaat, in dem das Sicherheitsdatenblatt ausgegeben wird, entsprechend den Anforderungen
der Richtlinie 2008/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates (*°) beitragen.
Sicherheitsinformationen fir Personen, die Tatigkeiten bei der Abfallbehandlung durchfuhren,
mussen die Angaben in Abschnitt 8 erganzen.

Ist ein Stoffsicherheitsbericht vorgeschrieben und wurde eine Analyse des Verhaltens des Stoffs
oder Gemischs im Abfallstadium durchgefiihrt, missen die Angaben zu MaRnahmen der
Abfallbehandlung zu den im Stoffsicherheitsbericht angegebenen Verwendungen und den im
Anhang zum Sicherheitsdatenblatt aufgefihrten Expositionsszenarien des Stoffsicherheitsberichts
passen.

Um sicher zu stellen, dass die Risiken im Abfallstadium angemessen beherrscht sind, muss die
Entsorgung nach geltenden Rechtsvorschriften und Bestimmungen und den
Materialeigenschaften entsprechend zum Zeitpunkt der Entsorgung erfolgen. Es ist zu
beachten, dass damit, dass der Stoff zu Abfall wird, REACH nicht mehr greift und das
Abfallrecht zu dem Rechtsrahmen wird, der fur die weiteren Aktivitaten gilt.

Falls die Behandlung des Stoffs oder Gemischs wahrend des Abfallstadiums (Uberschuss oder
Abfall aus der vorgesehenen Verwendung) eine Gefahr darstellt, sind eine Beschreibung der
entstehenden Gefahren und Angaben, wie die sichere Handhabung zu gewabhrleisten ist, zu
geben.

Die geeigneten Behandlungsverfahren fir den Stoff- oder Gemischabfall selbst und (falls
zutreffend) kontaminierten Verpackungsabfall (einschliellich nominell ,leerem* aber
nichtgereinigtem Verpackungsabfall, der noch etwas von dem Stoff oder Gemisch enthalt) sind
anzugeben, wobei die in der Abfallrahmenrichtlinie definierte Abfallhierarchie beriicksichtigt
wird (d. h. Vorbereitung zur Wiederverwendung; Recycling; andere Nutzung, beispielsweise
Energiegewinnung; Entsorgung).

Wenn fur die Entsorgung des Stoffs oder Gemischs, der/das fiir den vorgesehenen Zweck
verwendet wurde, andere Empfehlungen gelten, kdnnen diese Empfehlungen gesondert
gegeben werden.

Wenn die vom Lieferanten empfohlene Verwendung einen Schluss auf den Ursprung des Abfalls
zulasst, kann es von Vorteil sein, den entsprechenden Code in der Abfallliste (LoW)
anzugeben®®?.

101 Richtlinie 2008/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 19. November 2008 uber Abfélle und zur
Aufhebung bestimmter Richtlinien (ABI. L 312 vom 22.11.2008, S. 3).

102 Der Européaische Abfallkatalog (EAKV) wurde durch die Entscheidung der Kommission vom 3. Mai 2000 zur
Ersetzung der Entscheidung 94/3/EG Uber ein Abfallverzeichnis gemaR Artikel 1 Buchstabe a der Richtlinie
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13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Unterabschnitt des Sicherheitsdatenblatts

a) sind die Behalter und Verfahren fur die Abfallbehandlung anzugeben, darunter auch die
geeigneten Verfahren fur die Behandlung sowohl des Stoffs oder des Gemischs als auch des
kontaminierten Verpackungsmaterials (Verbrennung, Wiederverwertung, Deponierung usw.);

b) sind die physikalischen/chemischen Eigenschaften anzugeben, die die Verfahren der
Abfallbehandlung beeinflussen kdnnen;

¢) ist von der Entsorgung uber das Abwasser abzuraten;

d) ist gegebenenfalls auf besondere VorsichtsmalRhahmen in Bezug auf empfohlene
Abfallbehandlungslésungen hinzuweisen.

Es ist auf die einschlagigen Rechtsvorschriften der Union Uber Abfall oder, falls solche
Bestimmungen noch nicht erlassen sind, auf einschldgige nationale oder regionale Bestimmungen
hinzuweisen.

Der Ausdruck ,,.Discourage sewage disposal*“ (von der Entsorgung uber das Abwasser ist
abzuraten) in der englischen Fassung des oben wiedergegebenen Rechtstexts (von dem Text
des GHS ubernommen) soll selbstverstandlich bedeuten, dass von der Entsorgung des Stoffs
oder Gemischs Uber Abwassersysteme abzuraten ist und nicht von der Entsorgung von
Abwasser per se, wie eine wortliche Lesart implizieren kdnnte. Die Forderung nach
ausdriicklichem Abraten kénnte beispielsweise durch einen Satz wie , Abfall sollte’®® nicht iiber
Abwaésser entsorgt werden* umgesetzt werden.

Es kénnen geeignete Mittel zum Neutralisieren oder Deaktivieren von Produktriickstanden und
-abfall genannt werden. Auch spezielle Risiken fur die Sicherheit, Gesundheit oder Umwelt, die
bei der Handhabung von Abfall entstehen kénnen, sollten beschrieben werden, beispielsweise

das Risiko von Selbstentziindung durch Wechselwirkung mit bestimmten Materialien.

Gegebenenfalls sollten als ungeeignet bekannte Mittel zur Handhabung von Abfall aus
Gebrauchsprodukt- oder kontaminiertem Verpackungsabfall genannt werden.

Relevante Informationen (beispielsweise H-Codes gemafl Anhang Il ,,Gefahrenrelevante
Eigenschaften der Abfalle“ der Richtlinie 2008/98/EG***) kénnen angegeben werden, um
anzuzeigen, ob zurickbleibende Mengen von unbenutztem Stoff oder Gemisch als gefahrlicher
Abfall anzusehen sind. Wenn dies durchgefuhrt wird, sollte fur die Abnehmer deutlich gemacht
werden, dass bei Vorhandensein zusatzlicher kontaminierender Stoffe als Folge der
Verwendung des Stoffs/Gemischs diese zu beriicksichtigen sind und ihnen gegebenenfalls ein
zuséatzlicher H-Code zugeordnet werden muss.

75/442/EWG des Rates uUber Abféalle und der Entscheidung 94/904/EG des Rates uUber ein Verzeichnis gefahrlicher
Abféalle im Sinne von Artikel 1 Absatz 4 der Richtlinie 91/689/EWG Uber geféhrliche Abfalle (ABI. L 226 vom 6.9.2000,
S. 3) durch ein kombiniertes Europdaisches Abfallverzeichnis (European List of Wastes, LoW) ersetzt.

103 Hier wird ,,sollte” verwendet und nicht ,,darf nicht“, da der Rechtstext das Abraten von einer derartigen Entsorgung
vorschreibt, nicht aber deren Verbot.

104 Richtlinie 2008/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 19. November 2008 uber Abfalle und zur
Aufhebung bestimmter Richtlinien.
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Die spezielle Art von Behalter, die verwendet wird, muss den lokalen, nationalen und
Europaischen Abfallvorschriften entsprechen.

Die letzte Entscheidung Uber das richtige Verfahren zur Abfallbehandlung nach regionalen,
nationalen und Européischen Rechtsvorschriften und mdéglichen Anpassungen an lokale
Bedingungen liegt in der Verantwortung des Abfallbehandlungsbetriebs.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts aussehen kénnte'®®:

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung
13.1.1 Produkt-/Verpackungsentsorgung:
Abfallcodes/Abfallbezeichnungen gemaf LoW:
13.1.2 Fur die Abfallbehandlung relevante Angaben:
13.1.3 Fur die Entsorgung Uuber Abwasser relevante Angaben:

13.1.4 Sonstige Empfehlungen zur Entsorgung:

3.14 SDB ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die Grundinformationen zur Einstufung von
Stoffen oder Gemischen, die in Abschnitt 1 genannt sind, beim Transport/Versand im Straf3en-,
Eisenbahn-, See-, Binnenschiffs- oder Luftverkehr aufzufuhren. Liegen keine oder keine relevanten
derartigen Informationen vor, ist dies anzugeben.

Soweit relevant, sind in diesem Abschnitt auch Angaben zur Transporteinstufung nach den
einzelnen UN-Modellvorschriften zu machen, namlich dem Européaischen Ubereinkommen Uber die
internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf der StrakRe (ADR) (*°®), der Ordnung fur die
internationale Eisenbahnbeforderung gefahrlicher Guter (RID) (*°") und dem Europaischen
Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf BinnenwasserstraRen
(ADN) (8, die alle drei durch die Richtlinie 2008/68/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates (1°°) umgesetzt wurden, sowie dem Internationalen Code fiir die Beférderung gefahrlicher

105 Die zuséatzliche Nummerierung und Unterstrukturierung unter der Unterabschnittsebene ist nicht rechtlich
vorgeschrieben.

106 Vereinte Nationen, Wirtschaftskommission fur Europa, seit 1. Januar 2009 geltende Fassung, ISBN-978-92-1-
139131-2.

107 Anlage 1 zum Anhang B (Einheitliche Rechtsvorschriften fur den Vertrag Uber die internationale
Eisenbahnbeférderung von Giitern) zum Ubereinkommen Uber den internationalen Eisenbahnverkehr, seit
1. Januar 2009 geltende Fassung.

108 Uberarbeitete Fassung vom 1. Januar 2007.

109 Richtlinie 2008/68/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. September 2008 uber die Beforderung
gefahrlicher Guter im Binnenland (ABI. L 260 vom 30.9.2008, S. 13).
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Guter mit Seeschiffen (IMDG-Code) (*'°) und den , Technical Instructions for the SAFE Transport of
Dangerous Goods by Air (ICAO)* (*11).

14.1. UN-Nummer

Es ist die UN-Nummer (d. h. die vierstellige ldentifizierungsnummer des Stoffs, Gemischs oder
Erzeugnisses, der die Buchstaben ,,UN“ vorangestellt sind) der UN-Modellvorschriften anzugeben.

14.2. OrdnungsgemaéaRe UN-Versandbezeichnung

Es ist die ordnungsgemaéfRe UN-Versandbezeichnung aus den UN-Modellvorschriften anzugeben,
sofern sie nicht als Produktidentifikator in Unterabschnitt 1.1 verwendet wurde.

14.3. Transportgefahrenklassen

Es sind die Transportgefahrenklassen (und die Nebengefahren) anzugeben, die den Stoffen oder
Gemischen auf der Grundlage der von ihnen ausgehenden Hauptgefahr entsprechend den UN-
Modellvorschriften zugeordnet wurden.

14.4. Verpackungsgruppe

Die Nummer der Verpackungsgruppe der UN-Modellvorschriften ist, sofern zutreffend, anzugeben.
Die Verpackungsgruppennummer wird bestimmten Stoffen je nach ihrer Gefahrlichkeit
zugewiesen.

14.5. Umweltgefahren

Es ist anzugeben, ob der Stoff oder das Gemisch nach den Kriterien der UN-Modellvorschriften (wie
sie dem IMDG-Code, dem ADR, der RID und dem ADN zu entnehmen sind) fur die Umwelt
gefahrlich ist und/oder ob es sich nach dem IMDG-Code um einen Meeresschadstoff handelt. Ist
eine Befdorderung des Stoffes oder Gemisches in Tankschiffen auf Binnenwasserstralen zugelassen
oder vorgesehen, so ist nur gemal dem ADN anzugeben, ob der Stoff oder das Gemisch in
Tankschiffen fur die Umwelt gefahrlich ist.

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Verwender

Es ist Uber die besonderen VorsichtsmalRnahmen zu informieren, die der Verwender bezuglich des
Transports oder der Verbringung innerhalb oder au3erhalb seines Betriebsgelandes zu ergreifen
oder zu beachten hat.

14.7. Massengutbeférderung geméanr Anhang 11 des MARPOL-Ubereinkommens'*? und gemaR IBC-
Code

Dieser Unterabschnitt gilt nur, falls eine Fracht als Massengut geméaf folgenden IMO-
Rechtsinstrumenten befordert werden soll: Anhang 11 des MARPOL-Ubereinkommens und IBC-
Code.

Der Name des Produkts ist (sofern er sich von dem in Unterabschnitt 1.1 angegebenen
unterscheidet) wie nach dem Frachtbrief erforderlich und in Ubereinstimmung mit dem Namen

110 Internationale Seeschifffahrts-Organisation, Ausgabe 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.
111 Internationaler Luftverkehrsverband (IATA), Ausgabe 2007-2008.

112 Es ist zu beachten, dass in der Fassung von Anhang |1, die seit dem 1. Juni 2015 in Kraft ist, die Nummer des
MARPOL-Ubereinkommens (d. h. ,,73/78") in der Uberschrift von Unterabschnitt 14.7 entfernt wurde. Diese Anderung
muss bei SDB, die nach dem 31. Mai 2015 neu erstellt oder aktualisiert werden, bericksichtigt werden, da die
Uberschriften der Abschnitte und Unterabschnitte wie in Teil B des Anhangs Il von REACH aufgefilhrt angegeben
werden mussen (siehe Kapitel 2.6 dieser Leitlinien).
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anzugeben, der in der Liste von Produktnamen in Kapitel 17 oder 18 des IBC-Codes oder in der
neuesten Ausgabe des MEPC.2/Rundschreibens (**®) aufgefiihrt ist. Es sind auch der
vorgeschriebene Schiffstyp und die Verschmutzungskategorie anzugeben.

Der Wortlaut der aktuellen Fassung des Anhangs Il von REACH (d. h. der Anhang der
Verordnung (EU) 2015/830) umfasst unter Punkt 0.5 die folgenden Empfehlungen (in den
vorangegangen Fassungen von Anhang Il von REACH nicht enthalten) in Bezug auf
Abschnitt 14 des SDB:

»2Zuséatzliche Sicherheits- und Umweltschutzangaben sind erforderlich, damit den Bedurfnissen
von Seeleuten und anderen Transportarbeitern Rechnung getragen wird, die die Beforderung
von geféahrlichen Gutern mit Massengutfrachtern oder Tankschiffen durchfiihren, die in der
See- oder Binnenschifffahrt eingesetzt werden und den Vorschriften der Internationalen
Seeschifffahrts-Organisation (IMO) oder nationalen Vorschriften unterliegen. In Unterabschnitt
14.7 wird empfohlen, Grundinformationen zur Einstufung aufzunehmen, wenn eine solche
Fracht als Massengut im Einklang mit Anhang Il des Internationalen Ubereinkommens zur
Verhitung der Meeresverschmutzung durch Schiffe von 1973 in der Fassung seines Protokolls
von 1978 (MARPOL) (***) und gemaR dem Internationalen Code fur den Bau und die
Ausristung von Schiffen zur Beférderung gefahrlicher Chemikalien als Massengut
(International Bulk Chemical Code — IBC-Code) (**°) beférdert wird. Dariiber hinaus muss fiir
Schiffe, die Ol oder Schwerdl nach der Definition von Anhang | von MARPOL als Massengut
befordern oder Schwer6l bunkern, vor dem Beladen ein ,,Materialsicherheitsdatenblatt
bereitgestellt werden, das mit der EntschlieBung des Schiffssicherheitsausschusses (MSC) der
IMO (,,Recommendations for Material Safety Data Sheets (MSDS) for MARPOL Annex | Oil
Cargo and Oil Fuel* (MSC.286(86)) im Einklang steht. Fur ein einheitliches
Sicherheitsdatenblatt zur Verwendung im Seeverkehr und im sonstigen Verkehr kénnen die
zusatzlichen Vorschriften der EntschlieBung MSC.286(86) in die Sicherheitsdatenblatter
aufgenommen werden, wenn dies fur die auf dem Seeweg erfolgende Beférderung von
Frachten gemal Anhang | von MARPOL und von Schiffskraftstoffen angebracht ist.*

Bezlglich der Angaben zum Transport auf dem Luftweg ist zu beachten, dass die
Gefahrgutrichtlinien der IATA (IATA-DGR) alle Anforderungen der ICAO enthalten (die Ful3inote
in dem Rechtstext verweist gegenwartig auf eine Veroffentlichung der IATA und nicht auf ein
ICAO-Originaldokument).

Es wird ausdrucklich vorgeschrieben, gegebenenfalls die UN-Nummer, die ordnungsgemalile
Versandbezeichnung, die Transportgefahrenklassen, die Verpackungsgruppe, Umweltgefahren,
besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Verwender und Angaben zur Massengutbeférderung
auf dem Seeweg anzugeben.

In der Praxis kénnten zuséatzliche Informationen, die gewohnlich in diesen Abschnitt
aufgenommen werden, folgende umfassen:

e Fur ADR/RID/ADN: Ziffer der Gefahrenkennzeichnung (Hauptgefahr und Untergefahr,
falls vorhanden), Einstufungscode im Fall von Klasse 1.

e FuUr ADN-Tankschiffe: Die Ziffern der Gefahrenkennzeichnungen und Gefahrencodes
gemaf Spalte 5 von Tabelle C in Kapitel 3.2 von ADN.

113 MEPC.2/Rundschreiben (MEPC: IMO-Ausschuss fur den Schutz der Meeresumwelt), ,Provisional categorization of
liquid substances‘, 19. Fassung, gultig seit 17. Dezember 2013.

114 MARPOL — Konsolidierte Ausgabe 2006, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.
115 IBC-Code, Ausgabe 2007, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010R0453&rid=2#ntr12-L_2010133EN.01002402-E0012
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e Fur IMDG-Code: Klasse und Nebengefahren (und gegebenenfalls Bezeichnung als
Meeresschadstoff).

e Fur ICAO-TI/IATA-DGR: Klasse und Nebengefahren.

Wenn Angaben zu ,,.Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Verwender”, die in
Unterabschnitt 14.6 erscheinen wirden, bereits an anderer Stelle des SDB gemacht wurden,
kann darauf verwiesen werden, um Wiederholungen zu vermeiden (ein Unterabschnitt darf
nicht einfach leer gelassen werden).

Weitere maRRgebliche Informationen (beispielsweise Transportkategorie,
Tunnelbeschrankungscode gemal ADR/RID, Trenngruppe gemafi IMDG Kapitel 5.4.1.5.11.1)
sowie spezielle Vorschriften, Ausnahmen (viskose Stoffe, multilaterale Ubereinkommen usw.)
kénnen nutzlich sein, sofern sie geeignet sind und die Dokumentation relevant ist. Wenn
solche zusatzlichen Angaben gemacht werden, die Gber die rechtlichen Erfordernisse
hinausgehen, sollte sich der Ersteller sicher sein, sie aktuell halten zu kdnnen. Andernfalls
kann auf die maflgebliche geltende Fassung der entsprechenden Vorschriften verwiesen
werden.

Die Anleitungen zu den Transportangaben betreffen nur die Tankschiffbeférderung gemaéan
ADN. Nach ADN sind erweiterte Einstufungskriterien fur Flissigkeiten erforderlich, die in
Tankschiffen beférdert werden, beispielsweise auf Umweltgefahren der GHS-Kriterien akut 2,
akut 3 und chronisch 3. Diese Angaben betreffen nur flussige Massenguter, die in Frachttanks
von Tankschiffen gefillt und als gefahrlich gemaR den ADN-Kriterien eingestuft sind.

Die erweiterte Einstufung wird als Gefahrencode(s) in der Gefahrgutbeschreibung geméai ADN
5.4.1.1.2 angegeben, beispielsweise

UN 1114 BENZENE, 3 (N3, CMR), Il

Fur Materialien, die nur fur die Beférderung in Packungen oder Tanks (Tankbehélter oder
Tankfahrzeuge) vorgesehen sind, ist die Angabe einer Einstufung fur Tankschiffe nicht notig.

Zuséatzliche Angaben zu IMDG:

Gemal Abschnitt 5.4.1.5.11.1 des IMDG-Codes muss die Trenngruppe fur Stoffe angegeben
werden, die nach Ansicht des Versenders zu einer der in Abschnitt 3.1.4.4 angegebenen
Trenngruppen gehoren, aber in einem Eintrag ,,nicht anderweitig genannt“ (,N.O.S.*)

eingestuft sind, der in der fir diese Trenngruppe angegebenen Stoffliste nicht enthalten ist**°.

Weitere Angaben zum Massenguttransport und zum IBC-Code:

Der IBC-Code bietet einen internationalen Standard fur die sichere Beférderung von
Meeresschadstoffen, gefahrlichen und noxischen fliissigen Chemikalien''” auf dem Seeweg in
Tankern fur den Massenguttransport.

116 Es gibt aber keine ausdruckliche Vorschrift nach REACH, die Angabe der Trenngruppe in das SDB aufzunehmen,
obwohl es sinnvoll sein kann, es zu tun.

117 Der IBC-Code behandelt spezifisch flussige Fracht. Der ,International Maritime Solid Bulk Cargoes (IMSBC)
Code*“, der im Dezember 2008 durch den IMO-Beschluss MSC.268(85) angenommen wurde und dessen Anwendung
am 1. Januar 2009 eingesetzt hat, behandelt feste Fracht. Einige seiner Bestimmungen sind seit 1. Januar 2011 in
Kraft, Informationen daruber sind aber in SDB gemall REACH noch nicht erforderlich. Angaben zu diesen
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Nur Stoffe, die in dem IBC-Code aufgefuihrt oder fur die Aufnahme in den IBC-Code
vorgesehen sind, dirfen in Tankern fir den Massenguttransport beférdert werden. Daher ist
diese Angabe nur fur Stoffe notwendig, die in Tankern fir den Massenguttransport beférdert
werden sollen.

Wenn ein Produkt fir keinen Transportweg als Gefahrgut eingestuft wurde, kann dieser
Umstand unter der Uberschrift ,Sonstige maRgebliche Angaben“ angegeben werden; in diesem
Fall ist die nach dem Transportweg strukturierte Angabe der Einstufungen unnétig. Ferner
kénnen hier besondere Methoden zur Handhabung genannt werden.

Das nachstehende Beispiel zeigt die vorgeschriebenen Uberschriften der Unterabschnitte von
Abschnitt 14:

»ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1. UN-Nummer

14.2. Ordnungsgemalfe UN-Versandbezeichnung

14.3. Transportgefahrenklassen

14.4. Verpackungsgruppe

14.5. Umweltgefahren

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Verwender

14.7. Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und geméanR IBC-
Code*

Wenn der Transport des Stoffs/Gemischs als Massengut nicht vorgesehen ist, kdnnte in
Unterabschnitt 14.7 darauf hingewiesen werden, da dieser (wie auch alle anderen
Unterabschnitte) nicht véllig leer bleiben darf.

3.15 SDB ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

Wortlaut von Anhang 11

In diesen Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts sind die im Sicherheitsdatenblatt noch nicht
enthaltenen, rechtlich relevanten Angaben fiir den Stoff oder das Gemisch aufzunehmen (zum
Beispiel, ob der Stoff oder das Gemisch unter die folgenden Verordnungen fallt: Verordnung (EG)
Nr. 1005/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 uber Stoffe,
die zum Abbau der Ozonschicht fithren (*'®), Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uber persistente organische Schadstoffe und zur
Anderung der Richtlinie 79/117/EWG (*'°) oder Verordnung (EG) Nr. 649/2012 des Europaischen

Bestimmungen kdnnten auf freiwilliger Basis in Unterabschnitt 14.7 oder an anderer Stelle des SDB gegeben werden
(beispielsweise in den Abschnitten 15 oder 16).

118 Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 uber
Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fuhren (ABI. L 286 vom 31.10.2009, S. 1).

119 Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uber persistente
organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie 79/117/EWG (ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 7).
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Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 Uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien

(120))-

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fur den Stoff oder das Gemisch

Wortlaut von Anhang 11

Es sind Informationen Uber die einschlagigen Vorschriften der Union zu Sicherheit, Gesundheits-
und Umweltschutz (z. B. die Seveso-Kategorie/in Anhang | der Richtlinie 96/82/EG des Rates (*?%)
aufgefihrte Stoffe) oder Uber den rechtlichen Status des Stoffs oder Gemischs auf nationaler
Ebene (einschlielich der im Gemisch enthaltenen Stoffe) bereitzustellen; ebenso ist auf
MaRnahmen hinzuweisen, die der Empfanger des Sicherheitsdatenblatts aufgrund dieser
Bestimmungen treffen sollte. Wenn relevant, sind die nationalen Gesetze der betreffenden
Mitgliedstaaten, die diese Bestimmungen in Kraft setzen, und alle anderen maf3geblichen
nationalen Regelungen zu nennen.

Gelten fur den Stoff oder das Gemisch, der/das in diesem Sicherheitsdatenblatt aufgefuhrt ist,
besondere Bestimmungen zum Gesundheits- und Umweltschutz auf Unionsebene (z. B.
Zulassungen gemalf Titel VIl oder Beschrankungen gemaR Titel VIII), dann sind diese zu nennen.

Zusatzlich zu den Angaben Uber spezifische Bestimmungen und Vorschriften in dem
vorstehenden Rechtstext kénnen in diesem Unterabschnitt Angaben folgender Art
aufgenommen werden (dies ist keine erschopfende Liste):

e nationale Gesetze von Mitgliedstaaten, die mal3gebliche Vorschriften geben, wie z. B.
die Richtlinie zum Jugendarbeitsschutz und die Richtlinie fir schwangere
Arbeitnehmerinnen, da diese vorschreiben kdénnen, dass jugendliche Arbeitnehmer oder
schwangere Arbeitnehmerinnen mit bestimmten Stoffen und Gemischen nicht arbeiten
durfen;

e Angaben aus Rechtsvorschriften zu Pflanzenschutz- und Biozid-Produkten, wie z. B.
Genehmigungsnummern, Zulassungsstatus, zusatzliche Kennzeichnungsinformationen
gemalnr der spezifischen Gesetzgebung;

e Angaben Uber maRgebliche Elemente der Wasserrahmenrichtlinie;

e gegebenenfalls Angaben gemal den EU-Richtlinie(n) zu Umweltqualitatsnormen (EQS),
beispielsweise Richtlinie 2008/105/EG??;

o fur Farben und Lackprodukte kann hier gegebenenfalls auf die Richtlinie 2004/42/E
Uber die Begrenzung der Emissionen fllichtiger organischer Verbindungen verwiesen
werden;

123
G

120 Verordnung (EG) Nr. 649/2012 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 uber die Aus- und
Einfuhr geféhrlicher Chemikalien (ABI. L 201 vom 27.7.2012, S. 60).

121 Richtlinie 96/82/EG des Rates vom 9. Dezember 1996 zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unfallen und
gefahrlichen Stoffen (ABI. L 10 vom 14.1.1997, S. 13).

122 Richtlinie 2008/105/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber
Umweltqualitatsnormen im Bereich der Wasserpolitik und zur Anderung und anschlieRenden Aufhebung der Richtlinien
des Rates 82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG, 84/491/EWG und 86/280/EWG sowie zur Anderung der Richtlinie
2000/60/EG des Européischen Parlaments und des Rates (ABIl. L 348/84 vom 24.12.2008, S. 84-97).
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o fur Detergenzien die Angabe der Inhaltsstoffe gemaR der Detergenzienverordnung
648/2004/EG*** (wenn nicht bereits in Unterabschnitt 3.2 gegeben);

e nationale Angaben uUber den regulatorischen Status des Stoffs oder Gemischs
(einschliellich der Stoffe in dem Gemisch), einschlie3lich Anleitungen zu Schritten, die
der Abnehmer als Folge dieser Vorschriften unternehmen sollte;

e nationale Gesetze der relevanten Mitgliedstaaten, die diese Bestimmungen umsetzen;

e andere nationale MaBnahmen, die maflgeblich sein kénnen, wie z. B. (diese Liste ist
nicht erschépfend):

In Deutschland:
i. Wassergefahrdungsklassen
ii. TA-Luft
iii. Technische Regeln fur Gefahrstoffe
In Frankreich:
i. tableaux de maladies professionnelles
ii. nomenclature des installations classées pour la protection de lI‘environnement

In den Niederlanden:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW.

ii. De Algemenebeoordelingsmethodiek Water (ABM)
iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR)
In Danemark:

Lister over stoffer og processer, der anses for at veere kraeftfremkaldende

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Wortlaut von Anhang 11

In diesem Unterabschnitt des Sicherheitsdatenblatts ist anzugeben, ob der Lieferant den Stoff oder
das Gemisch einer Stoffsicherheitsbeurteilung unterzogen hat.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses Abschnitts aussehen kénnte:

123 Richtlinie 2004/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 Uber die Begrenzung der
Emissionen flichtiger organischer Verbindungen aufgrund der Verwendung organischer Losemittel in bestimmten
Farben und Lacken und in Produkten der Fahrzeugreparaturlackierung sowie zur Anderung der Richtlinie 1999/13/EG
(ABI. L 143/87 vom 30.4.2004, S. 87-96).

124 Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 uber
Detergenzien (ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1-35).


http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
http://www.infomil.nl/onderwerpen/klimaat-lucht/ner/ner-in-pdf/
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fir
den Stoff oder das Gemisch

EU-Vorschriften

Zulassungen und/oder Beschrénkungen fur die Verwendung:
Zulassungen:

Beschrankungen fur die Verwendung:

Andere EU-Vorschriften:

Angaben gemalR 1999/13/EG Uber die Begrenzung der Emissionen fllichtiger organischer
Verbindungen (VOC-Richtlinie)

Nationale Vorschriften (Deutschland):
Beschaftigungsbeschrédnkungen:
Storfall-Verordnung (12. BImSchV):
Wassergeféhrdungsklasse:
Technische Anleitung Luft (TA-Luft):
Andere Vorschriften, Beschrankungen und Verbotsvorschriften:
15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung:

Fur diesen Stoff/dieses Gemisch wurde vom Lieferanten keine Stoffsicherheitsbeurteilung
durchgefuhrt.

3.16 SDB ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Wortlaut von Anhang 11

Dieser Abschnitt des Sicherheitsdatenblatts umfasst sonstige Angaben, die nicht in den
Abschnitten 1 bis 15 enthalten sind, darunter auch folgende Angaben zur Uberarbeitung des
Sicherheitsdatenblatts:

a) fur ein Uberarbeitetes Sicherheitsdatenblatt eine eindeutige Angabe, an welchen Stellen im
Vergleich mit der vorausgehenden Fassung Anderungen vorgenommen wurden, sofern dies nicht
bereits andernorts im Sicherheitsdatenblatt angegeben ist; gegebenenfalls sind die Anderungen zu
erlautern. Ein Lieferant eines Stoffs oder Gemischs muss eine Erlauterung der Anderungen auf
Verlangen vorweisen kénnen;

b) einen Schlissel oder eine Legende fir im Sicherheitsdatenblatt verwendete Abkirzungen und
Akronyme;

¢) wichtige Literaturangaben und Datenquellen;

d) bei Gemischen einen Hinweis darauf, welche der Methoden gemalR Artikel 9 der Verordnung
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(EG) Nr. 1272/2008 zur Bewertung der Informationen zum Zwecke der Einstufung verwendet
wurde;

e) eine Liste der einschlagigen Gefahrenhinweise und/oder Sicherheitshinweise. Jeder in den
Abschnitten 2 bis 15 nicht vollstandig ausgeschriebene Hinweis ist hier in vollem Wortlaut
wiederzugeben;

f) Hinweise auf fur die Arbeitnehmer geeignete Schulungen zur Gewahrleistung des Schutzes der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt.

Dieser Abschnitt wird verwendet, um zusatzliche mafgebliche Angaben der in dem
vorstehenden Rechtstext genannten Typen aufzunehmen, die nicht bereits in einem der
vorangehenden Abschnitte enthalten sind.

Dieser Abschnitt kann zusatzlich einen Index oder eine Inhaltsangabe fir die anhangenden
Expositionsszenarien enthalten. Wenn dies der Fall ist, kann in Unterabschnitt 1.2 darauf
verwiesen werden.

Bei Gemischen sind hier Einzelheiten Uber die Grundlage anzugeben, die fir die Bestimmung
der Einstufung des Gemischs auf die Gefahrenklassen verwendet wurde, sofern die
Einstufungskriterien erfullt sind und die Einstufungen in den Unterabschnitten 2.1 und 3.2
ohne das fiir die Ableitung verwendete Verfahren angegeben wurden’®. Es ist nicht nétig, die
Grundlage anzugeben, auf der bestimmt wurde, dass ein Gemisch die Einstufungskriterien fur
eine bestimmte Gefahrenklasse nicht erfullt. Ein Beispiel, wie diese Angaben dargestellt
werden kdnnen, ist in der nachstehenden Beispielstruktur mit einer Tabelle zu sehen.
Informationselemente Uber die zugeordnete Einstufung und das zu ihrer Ableitung verwendete
Verfahren, die im Kopfabschnitt und in der Tabelle unter ABSCHNITT 16 Punkt (iv) des
nachstehenden Beispiels gezeigt werden, kénnten auch in ABSCHNITT 2 des SDB angegeben
werden.

Wenn Unternehmen Haftungsausschlisse in das SDB aufnehmen mdchten, kann dies in
ABSCHNITT 16 erfolgen oder alternativ dazu auRerhalb der definierten Abschnitte, um klar zu
machen, dass sie nicht Teil des vorgegebenen Formats und Inhalts sind.

Beispiele von mdéglichen Haftungsausschlissen sind:

e Die vorliegenden Informationen beruhen auf unserem gegenwartigen Kenntnisstand.

e Dieses SDB wurde ausschliellich fur dieses Produkt zusammengestellt und ist
ausschliefilich fir dieses vorgesehen.

Im speziellen Fall von ABSCHNITT 16 gibt Teil B von Anhang Il keine Nummern oder Titel von
Unterabschnitten vor. Eine zusatzliche Nummerierung und Unterstrukturierung innerhalb
dieses ABSCHNITTS steht dem Ersteller frei und ist nicht rechtlich vorgegeben.

Das nachstehende Beispiel zeigt, wie die Struktur dieses ABSCHNITTS aussehen kénnte. Das
Beispiel ist (nur unter Punkt (iv)) ausgefillt, um ein moégliches Layout und den Inhalt einer
Unterstrukturierung von Angaben uber Einstufung und Verfahren zur Einstufung eines
einfachen Gemischs (beispielsweise einer wassrigen Losung) in diesem ABSCHNITT zu zeigen.

125 Wenn sowohl die maRgeblichen Einstufungen als auch die zu ihrer Ableitung verwendeten Verfahren bereits an
anderer Stelle des SDB angegeben wurden, mussen diese Angaben hier nicht wiederholt werden.
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ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben
(i) Hinweis auf Anderungen:
(ii) Abkiirzungen und Akronyme:

(iii) Wichtige Literatur und Datenquellen:

(iv) Einstufung und Verfahren, das zum Ableiten der Einstufung von Gemischen geman
Verordnung (EG) 1272/2008 [CLP] verwendet wurde:

Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Einstufungsverfahren
Flam. Liq. 2, H225 auf der Basis von Prifdaten
Acute Tox. 3, H301 Berechnungsmethode
Acute Tox. 3, H311 Berechnungsmethode
Acute Tox. 3, H331 Berechnungsmethode
STOT SE 1, H370 Berechnungsmethode

(v) MaRgebliche H-Hinweise (Nummer und voller Wortlaut):
(vi) Anleitung fur die Schulung:

(vii) Sonstige Angaben:

Andere mogliche Bewertungsverfahren, die zur Einstufung verwendet werden (siehe Artikel 9
der CLP-Verordnung) sind beispielsweise:
e auf der Basis von Prufdaten
e Berechnungsmethode
e Ubertragungsgrundsatz ,Verdiinnung“
¢ Ubertragungsgrundsatz ,,Chargenanalogie*
e Ubertragungsgrundsatz , Konzentrierung hochgefahrlicher Gemische“
e Ubertragungsgrundsatz ,Interpolation innerhalb einer Toxizitatskategorie*
e Ubertragungsgrundsatz ,Im Wesentlichen &hnliche Gemische*
e Ubertragungsgrundsatz ,,Aerosole*
e Expertenurteil
e Beweiskraft der Daten (,,weight of evidence“-Ansatz)
e Erfahrungen beim Menschen

e Mindesteinstufung
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Anhang 1. Einbeziehen einschlagiger Expositionsszenariums-
Informationen in Sicherheitsdatenbl&atter

Welche Mdglichkeiten es gibt, einschlagige Expositionsszenariums-Informationen fr einen
Stoff in ein Sicherheitsdatenblatt einzubeziehen, wird in den Kapiteln 2.22 und 2.23 dieser
Leitlinien erlautert. Dieser Anhang enthélt zuséatzliche Anleitungen zu diesem Thema.

Weitergabe von Informationen zur sicheren Verwendung an nachgeschaltete
Anwender in der Lieferkette

Der CSR fiir einen Stoff kann unter der Uberschrift 9 , Ermittlung der Exposition“ ein oder
mehrere Expositionsszenarien enthalten. Die Expositionsszenarien im CSR sind dazu gedacht,
die Bedingungen der sicheren Verwendung (Verwendungsbedingungen (Operational
Conditions, OC) und Risikomanagementmalnahmen (RMM)) zu dokumentieren, die durch den
Registranten ermittelt wurden. Jedes Expositionsszenarium beschaftigt sich mit einer oder
mehreren der identifizierten Verwendungen. Fir jedes Expositionsszenarium sind eine
Expositionsabschétzung und, sofern machbar, eine Risikobeschreibung vorgeschrieben, um die
ausreichende Beherrschung der Risiken fur die menschliche Gesundheit und fir die Umwelt
nachzuweisen. REACH verlangt, dass der Registrant (oder jeder Akteur in der Lieferkette, der
einen CSR erstellen muss) dem SDB, das er seinen nachgeschalteten Anwendern in der
Lieferkette bereitstellt, die einschlagigen Expositionsszenarien als Anhang beifigt (und somit
aus dem SDB ein erweitertes Sicherheitsdatenblatt macht). Der Zweck des
Expositionsszenariums in der Kommunikation gegenuber nachgeschalteten Anwendern in der
Lieferkette besteht darin, Angaben dazu zu machen, wie der Stoff so zu verwenden ist, dass
die Beherrschung der Risiken gewahrleistet ist. Aus diesem Grund sollten sich die
Informationen in den Expositionsszenarien, die dem SDB fir einen Stoff als Anhang beigefligt
werden, darauf konzentrieren, was die Abnehmer des SDB wissen mussen, um die sichere
Verwendung des Stoffes zu gewéhrleisten. Es ist jedoch auch erforderlich, dass die
Expositionsszenariums-Informationen im CSR und die Informationen in den an das SDB
angehangten Expositionsszenarien Ubereinstimmen. Die an das SDB angehangten
Expositionsszenarien mussen alle Verwendungen in allen Lebenszyklusphasen abdecken, die
far den Abnehmer des Stoffes relevant sind. Das bedeutet, dass die Expositionsszenarien auf
die spezifischen Verwendungen des konkreten nachgeschalteten Anwenders und die
Verwendungen spéater in der Lieferkette zugeschnitten sein mussen, fur die im CSR
Bedingungen der sicheren Verwendung dokumentiert wurden*?®. Um diese Anforderung zu
erfullen, missen Registranten (oder nachgeschaltete Anwender, die den CSR erstellen) die
Lieferkette des in Verkehr gebrachten Stoffes, die Verwendungen des Stoffes durch ihre
Kunden und die vorhersehbaren Verwendungen des Stoffes durch nachgeschaltete Anwender
in der Lieferkette kennen. Die Bedingungen der sicheren Verwendung (und entsprechende
Expositionsszenarien) kénnen fur jede einzelne Verwendung anders sein, sie kénnen fir eine
Gruppe von Verwendungen aber auch identisch ausfallen. Aus diesem Grund kann die Zahl der
Expositionsszenarien, die flr einen konkreten Stoff in das SDB einbezogen werden, je nach
Anzahl der einzelnen Verwendungen oder Gruppen von Verwendungen, die fir den Stoff
abgedeckt werden, variieren'?’. Gelangt ein Stoff in andere Lieferketten (mit anderen
Verwendungen und Verwendungsbedingungen), missen die an das SDB angehéangten
Expositionsszenarien die Verwendungen und Verwendungsbedingungen abdecken, die fir jede
dieser Lieferketten relevant sind. Die Kommunikation innerhalb der Lieferkette und die

126 Weitere Informationen zu Expositionsszenarien fur SDB und zu Expositionsszenarien fur CSR sind in den Leitlinien
zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung Teil D der ECHA unter echa.europa.eu/quidance-
documents/gquidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment zu finden.

127 Es ist zu beachten, dass bei Lieferanten eines Stoffes, der in einer Menge von unter 10 Tonnen/Jahr hergestellt
oder eingefuhrt wird und fir den daher keine CSA erforderlich ist, keinerlei Expositionsszenarien dem SDB beigefugt
sein kdnnen.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Unterstitzung durch Branchenorganisationen sind wichtige Elemente, die den Registranten
(oder nachgeschalteten Anwendern, die den CSR erstellen) dabei helfen, zu entscheiden,
welche einschlagigen Expositionsszenarien an die SDB anzuhangen sind. Es sollte vermieden
werden, dem SDB alle Expositionsszenarien beizufiuigen, die alle identifizierten Verwendungen
abdecken, ohne dabei deren Relevanz fiur die nachgeschalteten Anwender zu bertcksichtigen,
an die sich die SDB richten.

Wenn ein Registrant es fiir mdglich erachtet, dass fur seinen Stoff eine Skalierung infrage
kommt, muss er fur jede konkrete Verwendung (und jedes Expositionsszenarium) ausdricklich
die anwendbaren Skalierungsoptionen angeben, darunter auch, welche Determinanten der
Exposition durch Skalierung modifiziert werden kénnen und welche spezifischen
Skalierungswerkzeuge (beispielsweise ein Algorithmus oder ein IT-Tool) verwendet werden
konnen'?®. Dartiber hinaus ist es wichtig, dass die Informationen zur Skalierung durch die
nachgeschalteten Anwender in der Lieferkette kommuniziert werden, wenn diese fiur die
Kommunikation der Sicherheitsinformationen fur ihre Kunden in der weiteren Lieferkette
erweiterte SDB erstellen.

Die Informationen im erweiterten SDB kénnen Empfehlungen enthalten, die sich auf
Verwendungen und Lebenszyklusphasen auf3erhalb der durch REACH vorgesehenen
,hachgeschalteten Verwendungen“ beziehen (beispielsweise Verwendungen durch Verbraucher,
Lebenszyklus von Erzeugnissen, Abfallstadium usw.). In diesem Fall wird von nachgeschalteten
Anwendern, die erweiterte SDB-Informationen erhalten, erwartet, dass sie

« Anwender der Stoffe oder Gemische, die Mitglieder der breiten Offentlichkeit (d. h.
Verbraucher) sind, informieren/instruieren, auch wenn diesen kein
Sicherheitsdatenblatt bereitgestellt werden muss,

o« ihre Pflichten in Bezug auf das Sicherheits- oder Emissionsverhalten von
Erzeugnissen, die durch sie geliefert werden, entsprechend anderen
Rechtsvorschriften (beispielsweise Spielzeug, Bauprodukte) und ihre Pflichten nach
Artikel 33 (sofern es sich bei ihnen um Produzenten von Erzeugnissen handelt)
erfullen und

« ihre Pflicht erflillen, geeignete Entsorgungswege auszuwahlen.

Einbeziehen von Expositionsszenariums-Informationen, die fur unmittelbar
nachgeschaltete Anwender und nachfolgende Anwender relevant sind, in das SDB

Das Endziel eines Lieferanten eines Stoffes, der seinen unmittelbar nachgeschalteten
Anwendern ein erweitertes SDB bereitstellt, besteht darin, eindeutig und verstandlich
Informationen dariiber zu kommunizieren, wie der Stoff (als solches oder in einem
Gemisch) durch sie ,sicher” verwendet werden kann. Registranten oder nachgeschaltete
Anwender, die einen CSR fur einen Stoff erstellen, fur den ein Expositionsszenarium
erforderlich ist, miUssen einschlagige Expositionsszenarien an das Sicherheitsdatenblatt
fur die Produkte (die den Stoff enthalten) anhéngen, die sie ihren unmittelbar
nachgeschalteten Anwendern liefern. Weitere Informationen dazu sind in den Kapiteln
2.22 und 2.23 verfugbar.

Wenn ein nachgeschalteter Anwender von seinem Lieferanten ein Expositionsszenarium
fur einen Stoff erhalt, muss er prufen, ob seine Verwendung und seine
Verwendungsbedingungen durch das Expositionsszenarium abgedeckt sind.
Praxisempfehlungen dazu, wie geprift werden kann, ob eine Verwendung abgedeckt ist,

128 Weitere Einzelheiten dazu sind in den Leitlinien flr nachgeschaltete Anwender (echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach) zu finden.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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und wie die geeignete MalRhahme auszuwdahlen und durchzufuhren ist, sind in den
Kapiteln 4 und 5 der Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender und in den
Praxisanleitungen zum Umgang mit Expositionsszenarien mit Hinweisen fur
nachgeschaltete Anwender*?® zu finden.

Ein nachgeschalteter Anwender eines Stoffes kann diesen Stoff in seinen Produkten weiter an
andere in der Lieferkette liefern. Dies ist typischerweise bei Formulierern der Fall, die Stoffe in
ihren Gemischen verwenden und dann die Gemische an andere Formulierer und/oder
Endverbraucher liefern. Ein nachgeschalteter Asnwender, der einen Stoff (beispielsweise in
einem Gemisch) liefert, fur den durch den Lieferanten des Stoffes ein erweitertes SDB
bereitgestellt wurde, muss prifen, ob die vorhersehbaren Verwendungen seiner Gemische (die
den Stoff enthalten) durch die Expositionsszenarien abgedeckt sind, die er fur den Stoff
erhalten hat. Sind die Verwendungen abgedeckt, muss der nachgeschaltete Anwender das
Expositionsszenarium (des Stoffes) in das SDB seines Gemischs aufnehmen, sofern:

« flUr das Gemisch ein SDB erforderlich ist und

« die Konzentration des Stoffes im Gemisch Uber den in Artikel 14 von REACH angegebenen
Grenzwerten liegt.

Abhéngig davon, wie verschieden die Verwendungsbedingungen und die
Risikomanagementmalnahmen fir die Stoffe im Gemisch in der weiteren Lieferkette
sind, kann das Einbeziehen des Expositionsszenariums auf verschiedene Weise erfolgen
(siehe Beschreibung in Kapitel 2.23).

Nachgeschaltete Anwender haben méglicherweise ein unterschiedliches Maf3 an
technischer Kompetenz, wenn es um das ldentifizieren, Anwenden und Empfehlen
geeigneter MaRnahmen zur Beherrschung der Risiken geht, die im SDB identifiziert sind,
das ihnen bereitgestellt wurde. Daher muss der Lieferant (Hersteller, Importeur oder
nachgeschalteter Anwender) beim Zusammenstellen des erweiterten SDB fur einen Stoff
die Rolle seines unmittelbar nachgeschalteten Anwenders in der Lieferkette vorhersehen
und die Informationen so prasentieren, dass der unmittelbar nachgeschaltete Anwender
die MalBnahmen identifizieren kann, die relevant sind, um sie seinen eigenen Kunden zu
empfehlen.

Es ist daher von entscheidender Bedeutung, dass der Lieferant ein Expositionsszenarium
erstellt, das fur die Prozesse des nachgeschalteten Anwenders sinnvolle Informationen
enthélt, das in einem ,mdéglichst standardisierten” Format gegliedert ist und das in einer
technischen Sprache verfasst ist, die fir den nachgeschalteten Anwender verstandlich ist.
Ausfuhrlichere Informationen zu Expositionsszenarien fur die Kommunikation sind im
Chesar-Nutzerhandbuch 2 zu finden*®*°. Anleitungen fir Formulierer fiir die Weitergabe
von Informationen zu Gemischen an nachgeschaltete Anwender in der Lieferkette sind in
den Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender*®* (Kapitel 7) zu finden.

Vom Lieferanten wird erwartet, dass er die Verwendungsbedingungen und die
Risikomanagementmalnahmen so formuliert (beispielsweise durch Verwendung
sogenannter ,Standardformulierungen“**?), dass diese in das SDB fiir ein Gemisch

129 Verfugbar auf: echa.europa.eu/practical-guides.

130 Verfugbar unter chesar.echa.europa.eu/support. Zu beachten ist, dass der einzelne Registrant selbst entscheiden
kann, welches Format er fur sein Expositionsszenarium wahlit, sofern der Inhalt des Expositionsszenariums den
Anforderungen in Anhang | der REACH-Verordnung entspricht.

131 echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

132 Weitere Informationen zu einem verflugbaren Katalog von Standardformulierungen sind im letzten Unterkapitel
dieses Anhangs zu finden.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://chesar.echa.europa.eu/support
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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einbezogen und empfohlen werden kdnnen, ohne dass der unmittelbar nachgeschaltete

Anwender diese neu formulieren®3® muss.

Handler

Handler spielen, obgleich sie keine nachgeschalteten Anwender nach REACH sind, bei der
Kommunikation entlang der Lieferkette eine auf3erst wichtige Rolle, sowohl nach oben als
auch nach unten, einschliel3lich Gber das SDB. Sie haben eine Schliisselposition, da sie
moglicherweise mit dem Hersteller/Importeur und dem Endverbraucher des Stoffes in
direkten Kontakt kommen. Laut REACH-Verordnung gilt der Kunde eines Handlers als
unmittelbar nachgeschalteter Anwender des Registranten. Es empfiehlt sich daher, dass
der Registrant aktiv an die Handler herantritt und eine Einigung dariber anstrebt, wie der
Registrant sein Wissen uber die Verwendungsbedingungen im Markt des Handlers im
Sinne des Expositionsszenariums und anderer SDB-Informationen erweitern kann, ohne
dabei vom Handler zu verlangen, Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse (CBI)
offenzulegen. Ausfiuhrlichere Informationen zur Rolle und zu den Pflichten des Handlers
sind in den Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender zu finden.

Das Expositionsszenarium und die entsprechenden Abschnitte im
Sicherheitsdatenblatt

Tabelle 3 gibt einen Uberblick tiber die Beziehung zwischen den SDB-Abschnitten und den
Standardeintrdgen des Expositionsszenariums.

Der prinzipielle Aufbau der Informationen in den Expositionsszenarien und den
erweiterten SDB kann abhéngig vom Gefahrenprofil des Stoffes, der Breite des Marktes
und der Struktur der Lieferkette auf unterschiedliche Weise geandert werden. Dafur
einige Beispiele:

« In Abschnitt 2 des Expositionsszenariums kann eine weitergehende Differenzierung in
Expositionswege und Expositionsmuster erfolgen. AuRerdem kann es sinnvoll sein, die
Ratschlage fur das Risikomanagement fur den jeweiligen Expositionsweg und
Endpunkt direkt mit der relevanten DNEL und Expositionsvorhersage zu verknupfen.

« In einem breit angelegten Expositionsszenarium fur einen Stoff mit nur einem oder
zwei besorgniserregenden Gefahren-Endpunkten kann es auch méglich sein, die
konkreten RMM fur bestimmte Aktivitdten in Abschnitt 2 eines Expositionsszenariums
anzugeben.

Tabelle 1: Beziehung zwischen Expositionsszenariums- und SDB-Abschnitten

Expositionsszenariums-Abschnitt SDB-

Abschnitt(e)

Kurztitel des Expositionsszenariums 1.2
Verwendungsbedingungen und Risikomanagementmalnahmen 7+8
Beherrschung der Exposition von Arbeitnehmern

Produkteigenschaften 7+8+9

133 Die Standardformulierungen fur Risikomanagementmalnahmen (wie sie im RMM-Katalog enthalten sind, siehe
letzter Abschnitt dieses Anhangs) sollten daher so aufgebaut werden, dass sie fur alle Akteure der Lieferkette
verstandlich sind.
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Verwendete Mengen 7+8
Haufigkeit und Dauer der Verwendung 7+8
Menschliche Faktoren, die nicht vom Risikomanagement beeinflusst 7+8
werden

Technische Bedingungen und MaBnahmen auf der Verfahrensebene 7+8

(Quelle) zum Verhindern von Freisetzung

Technische Bedingungen und Mallhahmen zur Beherrschung der 7+8
Verbreitung von der Quelle zu den Arbeitnehmern

Organisatorische MaRnahmen zum Verhindern/Beschrénken der (5,6),7,8
Freisetzung, Verbreitung und Exposition

Bedingungen und MaRnahmen zum personlichen Schutz, zur Hygiene und (5,6),7,8
zur Gesundheitsbeurteilung

Sonstige Bedingungen mit Einfluss auf die Arbeitnehmerexposition 7+8

Beherrschung der Exposition von Verbrauchern34

Produkteigenschaften 7+8+9
Verwendete Mengen 7+8
Haufigkeit und Dauer der Verwendung 7+8
Sonstige Bedingungen mit Einfluss auf die Verbraucherexposition 7+8

Beherrschung der Exposition der Umwelt

Produkteigenschaften 7+8+9
Verwendete Mengen 7+8
Haufigkeit und Dauer der Verwendung 7+8

Umweltfaktoren, die nicht von Risikomanagementmalnahmen beeinflusst
werden

Technische Bedingungen und MalBnahmen auf der Verfahrensebene 7
(Quelle) zum Verhindern von Freisetzung

Technische standortinterne Bedingungen und MaBnahmen zum Verringern 7+8
oder Beschranken von AbflieRen, Luftemission und Freisetzung in den
Boden

Organisatorische MaRnahmen zum Verhindern/Beschrénken der 6+7+8
Freisetzung vom Standort

Bedingungen und MaRnahmen beziiglich der kommunalen 8 + 13
Abwasserklaranlage

134 Spezifische Angaben Uber Exposition von Verbrauchern in Abschnitt 8 des SDB sind nicht rechtlich
vorgeschrieben.
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Bedingungen und MaRnahmen beziglich der externen Abfallbehandlung 13
zur Entsorgung

Bedingungen und MaRnahmen beziglich der externen Abfallrickgewinnung | 13

Sonstige vorhandene Verwendungsbedingungen mit Einfluss auf die 7
Exposition der Umwelt

Anhang Il der REACH-Verordnung enthalt die Anforderungen dafir, wie die MaBnhahmen
far die sichere Handhabung, den Schutz der Umwelt und die Beherrschung der Risiken in
den Abschnitten 7 und 8 des SDB zu gliedern sind. Diese Abschnitte werden in den
Unterkapiteln 3.7 und 3.8 dieser Leitlinien ausfihrlich beschrieben. Anhang Il der
REACH-Verordnung fuhrt (fur die Abschnitte 7 und 8 des SDB) aul3erdem aus, dass dort,
wo fur den Stoff ein CSR erforderlich ist, die Informationen in diesen Abschnitten mit den
Informationen Ubereinstimmen mussen, die im CSR fur die identifizierten Verwendungen
und im dazugehdrigen Expositionsszenarium angegeben sind und dass es in den Féllen,
in denen ein Expositionsszenarium an das SDB angehéngt wird, ausreicht, die
Informationen zur Begrenzung und Uberwachung der Exposition (Unterabschnitt 8.2) nur
im Expositionsszenarium bereitzustellen, sodass sie in Unterabschnitt 8.2 des SDB nicht
wiederholt werden mussen.

Fur eine einheitliche und benutzerfreundliche Erfullung dieser Anforderungen sollten die
folgenden Empfehlungen®*® befolgt werden:

« Anhang Il unterscheidet zwischen Verwendungsbedingungen in Unterabschnitt 7.1 —
»Schutzmallhahmen zur sicheren Handhabung* des Stoffes oder Gemischs — und
,Begrenzung und Uberwachung der Exposition* in Unterabschnitt 8.2. Bestimmte
MalRnahmen werden aber in beiden Abschnitten genannt.

« Anhang Il verlangt, dass die in einem SDB verwendete Sprache einfach, klar und
prazise ist. Aussagen wie ,Einatmen von Dampfen vermeiden* oder ,,Hautkontakt
vermeiden* wirden beispielsweise die Anforderungen an die Beschreibung, wie eine

Exposition vermieden oder beherrscht werden kann, nicht erfiillen°.

« Die Beschreibung der Risikomanagementmallnahmen in Bezug auf samtliche
Verwendungen, die in den angehangten Expositionsszenarien abgedeckt werden,
muss in Abschnitt 8 oder (sofern zutreffend) in den an das SDB angehéngten
Expositionsszenarien erfolgen. Wenn im Expositionsszenarium RMM-Informationen
bereitgestellt werden, wird empfohlen, in Unterabschnitt 8.2 des SDB konkret auf die
relevanten Expositionsszenarien mit den Informationen zu verweisen. Auflerdem wird
empfohlen, im Unterabschnitt 8.2 eine Zusammenfassung der RMM (beispielsweise
die Art der RMM) bereitzustellen. HINWEIS: REACH verlangt, dass alle spezifischen
Angaben zur Begrenzung und Uberwachung der Exposition, die in Anhang Il
(Anhang Il Unterabschnitt 8.2 und alle dazugehdrigen Unterabschnitte) aufgefiuhrt
sind, entweder in Unterabschnitt 8.2 des SDB oder in den angehangten
Expositionsszenarien bereitzustellen sind. Werden Informationen, die nach Anhang |1
Unterabschnitt 8.2 erforderlich sind, im beigefigten Expositionsszenarium nicht
bereitgestellt, missen diese im Unterabschnitt 8.2 des SDB bereitgestellt werden.

135 Bei der Anwendung dieser Empfehlungen ist zu beachten, dass diese nicht ausschlielRen, dass im Ergebnis
laufender und zukunftiger Projekte neue und aktuelle praxisbezogene Empfehlungen fur die Weitergabe von
Expositionsszenariums-Informationen im Hauptteil des SDB entwickelt werden. In diesem Fall werden die vorliegenden
Leitlinien aktualisiert werden.

136 Siehe beispielsweise Anhang Il Teil A Punkt 0.2.4.
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e Unterabschnitt 7.1 des SDB sollte MaRhahmen zur Beherrschung der Risiken bei der
Handhabung von Stoffen und Gemischen enthalten. Dazu gehoért eine ganze Palette
von MalBhahmen, wie beispielsweise die Gestaltung und Organisation von
Arbeitssystemen, geeignete Ausriistung und deren regelmaRige Wartung, die
Minimierung der Dauer und des Ausmalies der Exposition durch organisatorische
MaRnahmen, die allgemeine Beliiftung und geeignete HygienemaRnahmen®*’. Es wird
empfohlen, die Beschreibung dieser MaRnahmen nicht in jedem an das SDB
angehangten Expositionsszenarium zu wiederholen, da diese nicht an eine einzelne
Verwendung gekoppelt sind, es sei denn, sie sind fur das konkrete
Expositionsszenarium relevant (weil sie beispielsweise aus der Ermittlung abgeleitet
wurden).

« Unterabschnitt 7.3 ist im Falle eines erweiterten SDB nur von begrenzter Bedeutung,
da er spezifische Anleitungen fur spezifische Endverwendungen enthélt und die
Informationen in dem Expositionsszenarium enthalten sein sollten, das sich auf die
Endverwendung des Stoffes (beispielsweise in einem Gemisch) oder die
Nutzungsdauer in Erzeugnissen (sofern der Stoff als Erzeugnis Verwendung findet)
bezieht. In diesem Unterabschnitt sollte auf das entsprechende Expositionsszenarium
verwiesen werden. Wenn einem Registranten aber Informationen zur sicheren
Verwendung seines Stoffes in Endprodukten vorliegen (beispielsweise ein
Risikomanagementpaket zur Handhabung isocyanathaltiger Produkte), kann er hier
darauf verweisen.

« Unterabschnitt 8.2 enthalt MaRnahmen zur Verwendung individueller
Schutzmalnahmen (beispielsweise personlicher Schutzausriistung, PSA). Die
Verwendung von PSA wird in bestehenden EU-Rechtsvorschriften zum
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz normalerweise als letztes Mittel bei der
Beherrschung von Risiken angesehen. PSA sollte in Verbindung mit anderen
Schutzmallnahmen, wie beispielsweise Verfahrensgestaltung (z. B. Grad des
Einschlusses, geschlossenes Verfahren, lokale Extraktion), Produktgestaltung (z. B.
geringe Tendenz zur Staubbildung), Arbeitsplatzgestaltung (Verdinnungsventilation)
oder Arbeitsmethoden (Automatisierung), verwendet werden. PSA sollte entweder als
zusatzliche RMM verwendet werden, wenn andere MalRnahmen eine Beherrschung der
Risiken nicht garantieren, oder in bestimmten Fallen (beispielsweise bei kurzen,
selten stattfindenden Aktivitaten oder bei Verwendung durch Fachleute) wie der
Reinigung und Wartung, der Installation neuer Ausristung oder dem manuellen
Spruhen abseits der Industrie als einzige RMM zum Einsatz kommen. Wenn den SDB
mehrere Expositionsszenarien angehangt werden, hangt die Notwendigkeit der
Verwendung von PSA von den Verwendungsbedingungen der einzelnen
Expositionsszenarien ab, die unterschiedlich sein kbnnen. Es empfiehlt sich daher, in
jedem Expositionsszenarium Folgendes anzugeben: die Art und die technische
Spezifikation der erforderlichen PSA (sofern diese erforderlich ist), fir welche
Aufgaben/Aktivitdten die PSA erforderlich ist (beispielsweise Reinigung/Wartung) und
wie wirksam sie ist. Im Unterabschnitt 8.2 hingegen sollten die Arten der PSA
angegeben werden, die zur Gewahrleistung des Schutzes vor stoffspezifischen
Gefahren erforderlich sind.

« Anhang Il geht nicht speziell auf RMM und Verwendungsbedingungen in Bezug auf
Verbraucher ein, er fuhrt aber aus, dass in Abschnitt 8 des SDB die RMM fur alle
identifizierten Verwendungen beschrieben werden mussen. Wenn vorhersehbar ist,
dass ein Stoff in Verbraucherprodukten (Gemischen oder Erzeugnissen) verwendet
wird, muss das CSR Angaben zur potenziellen Exposition der Verbraucher gegeniber
dem Stoff enthalten. Es wird daher empfohlen, im erweiterten SDB in
Unterabschnitt 8.2 (beispielsweise durch Hinzufiigen einer neuen Uberschrift
»LVerbraucherverwendungen* nach dem in Anhang Il genannten Punkt 8.2.3)

137 Weitere Einzelheiten dazu siehe Praktischer Leitfaden der EU Teil | Kapitel 2 zur Richtlinie 98/24/EG.
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Informationen hinzuzufugen (oder anzugeben, dass Expositionsszenarien fur
Verbraucherverwendungen angehangt sind) und so MaRnahmen in Bezug auf
Verbraucherverwendungen des Stoffes (als solcher oder in Gemischen), auf die
Nutzungsdauer des Stoffes in Erzeugnissen oder auf Informationen auf dem
Produktetikett (beispielsweise im Falle von Biozid-Produkten oder
Pflanzenschutzmitteln) einzubeziehen. Diese Informationen sind nach REACH fur
nachgeschaltete Anwender relevant, wenn diese i) Gemische zur Verwendung durch
die breite Offentlichkeit in Verkehr bringen und/oder ii) Stoffe oder Gemische zu
Erzeugnissen verarbeiten. AuRerdem kdnnen sie die Kommunikation zu besonders
besorgniserregenden Stoffen ermdglichen, fir die nach Artikel 7 und Artikel 33 der
REACH-Verordnung Ratschlage zum Risikomanagement fur
Verbraucherverwendungen und Stoffe in Erzeugnissen erforderlich sein kénnen.

Standardformulierungen fur Expositionsszenariums-Informationen

Branchenorganisationen, Registranten und nachgeschaltete Anwender auf verschiedenen
Ebenen arbeiten derzeit an einem Katalog mit Standardformulierungen mit dem Ziel, die
Kommunikation in der Lieferkette zu straffen und zu verbessern. Die Verwendung von
Standardformulierungen ermdéglicht die Harmonisierung der Risikokommunikation und die
Ubersetzung der Ratschlage zum Risikomanagement in alle Sprachen der Mitgliedstaaten (wie
in der REACH-Verordnung verlangt). Es wurde ein harmonisierter Katalog von Formulierungen
fur die Kommunikation der Ratschlage zum Risikomanagement (ESCom) veroffentlicht, der im
Internet verfiigbar ist'*®. Benutzer des ECHA-Werkzeugs zur Stoffsicherheitsbeurteilung und -
beschreibung (Chesar) kdnnen diesen Katalog importieren und beim Erstellen ihrer
Expositionsszenarien fiir die Kommunikation die harmonisierten Formulierungen verwenden®*°.

138 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
139 Das Werkzeug sowie entsprechendes Begleitmaterial sind verfugbar auf chesar.echa.europa.eu/.
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Anhang 2. SDB fur spezielle Gemische

Einleitung: Was sind spezielle Gemische?
Spezielle Gemische'*° sind solche mit dem Merkmal, dass die Eigenschaften der
konstituierenden Stoffe durch deren Aufnahme in die Matrix des Gemischs (Polymer-,
Keramik- oder Metallmatrizen) moduliert werden. Insbesondere kann die Verfugbarkeit fur
die Exposition der konstituierenden Stoffe und ihr Potenzial zum AuRern
okotoxikologischer/toxischer Eigenschaften durch ihre Aufnahme in feste Matrizen beeinflusst
werden. Beispiele von speziellen Gemischen sind Legierungen und Kautschukverbindungen.

Anmerkung: Der gro3te Teil der Erfahrung mit speziellen Gemischen betrifft Legierungen,
sodass sich dieser Anhang hauptséchlich auf das Entwerfen von SDB fur ,Legierungen als
spezielle Gemische” bezieht. Auf der Basis vorlaufiger Belege wird aber angenommen, dass fur
die anderen speziellen Gemische einer &hnlichen Argumentation gefolgt werden kann. Es wird
jedoch dringend empfohlen — tber die Mdglichkeiten und den Umfang dieses Anhangs, der
ausschlieBRlich auf Erfahrungen im Metallsektor ful3t, hinausgehend —, die Giltigkeit des
vorgeschlagenen Wegs anhand anderer Beispiele von speziellen Gemischen zu uUberprifen.

Die Folge des Einschlie3ens in eine Matrix ist, dass das einfache Vorhandensein eines Metalls
oder anorganischen lons in einem speziellen Gemisch diesem speziellen Gemisch nicht
notwendigerweise die biologischen Eigenschaften des Metalls oder des anorganischen lons
verleiht; es wird gelten, dass 1) die Verfugbarkeit des lons am Ort der Wirkung in dem
Organismus der wichtigste Faktor ist, der die Toxizitdt von Metallen und Mineralien bestimmt,
und 2) die Moéglichkeit des Bestehens anderer toxischer Eigenschaften von Partikeln spezieller
Gemische besteht.

Informationen Uber die Verfugbarkeit konnen aus In-vivo-Quellen (toxikokinetische oder
toxikologische Prufungen, die Expositions- und Wirkungsdaten liefern) und In-vitro-Methoden
gewonnen werden. In vitro kann die Freisetzung von Metall- oder Mineral-lonen in simulierten
biologischen Fluiden (beispielweise Magensaft, Darmfluid, kiinstlicher Schweif3,
Lungenlavage/Alvolearfluid usw., Bioverfugbarkeits-Prifungen) oder in Wasser (Umwandlungs-
Auflosungs-Protokoll) als Mal} ihrer Verfagbarkeit gemessen werden. In diesem Rahmen kann
die Freisetzung von lonen aus den einzelnen Bestandteilen mit jener aus den in der Matrix
eingeschlossenen Bestandteilen verglichen werden (beispielsweise die Metallbestandteile der
Legierung gegeniber Metallen in der Legierung).

In Expositionsszenarien sollten zuverlassige Daten verwendet werden, die Unterschiede der
Freisetzung oder der AuRerung von Toxizitat belegen, um die vorgeschlagenen RMM und OC zu
verfeinern, beispielsweise unter Verwendung des ,,Critical-Component“-Ansatzes.
Abschatzungen der Freisetzung und wie diese im Zusammenhang von Expositionsszenarien zu
betrachten sind, werden im CSR dokumentiert.

Wann wird sich das Konzept des speziellen Gemischs auf den Inhalt eines SDB
auswirken?

Das ,,Einschliel3en in der Matrix*“ und sein Einfluss auf die Verfugbarkeit der Bestandteile kann
in Abschnitt 8 des SDB ,,Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

140 ,,Spezielle Gemische" werden als solche nicht beispielsweise in Artikel 3 von REACH definiert. Der Typ von
Zusammensetzungen, fur die der Begriff innerhalb der REACH-Verordnung vorgesehen ist, kann aber aus dem Text
des Erwagungsgrunds 31 von REACH (wie geandert, urspringlich wurden ,;spezielle Zubereitungen“ genannt) und
Anhang | Uber CSA (Punkt 0.11) abgeleitet werden.
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Schutzausrustungen* behandelt werden. Vorgeschlagene Risikomanagementmal3nahmen
kénnen verfeinert werden, vorausgesetzt, es stehen zuverlassige Daten und Informationen zur
Freisetzung, Verfiigbarkeit und/oder unterschiedlicher AuRerung von Toxizitat zur Verfiigung.
Ohne zuverlassige Daten wird das spezielle Gemisch standardméaRig als einfaches Gemisch
angesehen, fir das die Regeln Giber Gemische gelten.

Platzhaltertext: Es wird an der Bewertung der Méglichkeit, Bioverfugbarkeitsbetrachtungen bei
der Einstufung einer Legierung als spezielles Gemisch aufzunehmen, gearbeitet. Dies kann sich
auf die Angaben in Abschnitt 2 ,,Mogliche Gefahren* auswirken.

Verfeinern der vorgeschlagenen MaRnahmen zur Begrenzung und Uberwachung der
Exposition/Personliche Schutzausristungen mit Daten flr spezielle Gemische:

e Ublicherweise kann die Herstellung eines speziellen Gemischs eine Reihe von
Bestandteilen umfassen. Der Hersteller des speziellen Gemischs, der ein SDB fur das
spezielle Gemisch erstellen muss, kann eine erhebliche Menge an Informationen
erhalten, aus denen aufgrund von unterschiedlichen Eigenschaften, unterschiedlichen
Expositionsszenarien usw. die wichtigen und mafRgeblichen Informationen, die in das
SDB aufzunehmen sind, nur schwer zu identifizieren und herauszuziehen sind.

e Es wird vorgeschlagen, dass der Formulierer, der fur die Erstellung eines SDB fir eine
Legierung verantwortlich ist, in einem ersten Schritt alle maRRgeblichen Informationen
Uber die Bestandteile des Gemischs und das Gemisch als Ganzes in einem Arbeitsblatt
oder einem &hnlichen Format zusammentrégt (siehe die Beispieltabelle fur einen Stoff
bei den Diskussionen von DNELs und PNECs in Unterabschnitt 8.1 von Kapitel 3 dieses
Dokuments) und dann die Informationen herauszieht, die fur die entsprechenden SDB-
Abschnitte fur die Bestandteile benotigt werden.

Abhéngig von den gesammelten Informationen und der Qualitat/Zuverlassigkeit der
Informationen wird der Formulierer entscheiden mussen, ob er Uber das Wissen verfugt, um
sein Gemisch als spezielles Gemisch anzusehen (mit mdéglichen Verfeinerungen der RMM) oder
auch nicht. Dies ist zu dokumentieren, um dem Benutzer des SDB das Verstandnis von
Verfeinerungen, die durch die Verwendung von Verfugbarkeitsdaten entstehen, zu
ermoglichen.

Beispiel: Verfligbarkeitsdaten kdnnen zum Verfeinern von RMM und OC verwendet werden.
Exposition gegeniuber Pulvern und Massivkdrpern von Legierungen

Bei der Handhabung von groben (nicht einatembaren/inhalierbaren) Pulvern und
Massivkdrpern (=20 um) ist der Inhalationsweg wenig relevant. In diesem Fall sind als
Gefahren fur die menschliche Gesundheit orale und dermale Expositionen maf3geblicher. Die
Toxizitat Uber diese Expositionswege hangt von der Verfugbarkeit von lonen an Zielorten ab.
Diese Verfugbarkeit kann durch in-vitro-Messung der lonenfreisetzung aus der Legierung in
Magenfluid und Schweil’ abgeschétzt und mit der Freisetzung aus den Konstituenten verglichen
werden. Die Ergebnisse von Verfugbarkeitsprifungen an Legierungen kénnen verwendet
werden, um Betrachtungen der tatsachlichen Exposition gegenuber der ,Legierung” im
Vergleich zu den tatsachlichen Expositionen gegenuber den ,Metallen“ in der Legierung zu
verfeinern. Wenn die Exposition durch Einschliel3en in die Matrix verringert ist, konnten
weniger strenge Risikomanagementmallnahmen angewendet werden.
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Anhang 3. Spezielle Gesichtspunkte zur Erstellung von SDB
fur zurickgewonnene Stoffe und Gemische.***

Grund fur die Aufnahme dieses Anhangs

Artikel 2 Absatz 2 von REACH schreibt vor: ,Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG*** des
Europdaischen Parlaments und des Rates gilt nicht als Stoff, Gemisch oder Erzeugnis im Sinne
des Artikels 3 der vorliegenden Verordnung®“. Daher gelten die REACH-Bestimmungen flur
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse nicht fir Abfall**3.

Wenn aber ein Stoff oder Gemisch aus Abfall zuriickgewonnen wird und das Material ,,nicht
mehr Abfall ist”, gelten die REACH-Bestimmungen grundséatzlich wie fur jedes andere Material,
mit einigen bedingt gewahrten Ausnahmen. Die mal3geblichen Rechtsvorschriften, die flur diese
Ubergange gelten, und die Bedingungen zur Gew&hrung von Ausnahmen werden in den
Leitlinien zu Abfall und zuriickgewonnenen Stoffen ausfiuhrlich behandelt. Die Leitlinien zu
Abfall und zurickgewonnenen Stoffen enthalten einen Entscheidungsbaum, anhand dessen
ermittelt werden kann, ob fir einen zurickgewonnen Stoff geméafR REACH ein SDB erforderlich
ist oder nicht. Diese Kriterien und der erforderliche Inhalt des entsprechenden SDB sind im
Wesentlichen gleich wie fur jeden anderen Stoff oder jedes andere Gemisch (wie im Rest
dieses Leitliniendokuments ausfiihrlich besprochen), sobald klar ist, dass der zuriickgewonnene
Stoff oder das zuriickgewonnene Gemisch kein Abfall mehr ist.

Wenn bei dem Ruckgewinnungsverfahren ein ,,neuer” Stoff erzeugt wird, unterliegt er den
normalen Registrierungsbestimmungen von REACH.

Wenn klar gemacht wurde, dass ein Stoff oder Gemisch tatséchlich kein Abfall mehr ist, erlaubt
Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe d von REACH bestimmte Ausnahmen:

»2.7. Ausgenommen von den Titeln I, V und VI sind:

[-1

d) nach Titel Il registrierte Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen, die in
der Gemeinschaft zuriickgewonnen werden, wenn

i) der aus dem Rickgewinnungsverfahren hervorgegangene Stoff mit dem nach Titel 11
registrierten Stoff identisch ist und

ii) dem die Ruckgewinnung durchfihrenden Unternehmen die in den Artikeln 31 oder 32
vorgeschriebenen Informationen tber den gemaf Titel Il registrierten Stoff zur Verfiigung
stehen.”

Folglich kann ein Ruckgewinnungsunternehmen ein SDB erstellen, in dem keine
Registrierungsnummer angegeben wird. Es kann den Grund dafiir in dem SDB angeben**.

Ahnlich kann die Pflicht zum Durchfiihren einer CSA, Erstellen eines CSR und potenziell zum
Erstellen eines Expositionsszenariums fur bestimmte Stoffe, die insbesondere aus Artikel 14

141 Dieser Anhang sollte in Verbindung mit den Leitlinien zu Abfall und zuriickgewonnenen Stoffen der ECHA gelesen
werden (verfugbar unter: echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach).

142 Aufgehoben durch die Richtlinie 2008/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 19. November 2008
Uber Abfalle und zur Aufhebung bestimmter Richtlinien (Abfallrahmenrichtlinie).

143 Weitere Erlauterungen zu dieser Ausnahme sind in den Leitlinien zur Registrierung zu finden:

echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach (Kapitel 1.6.3.4).

144 Siehe den Text und die Beispiele in Kapitel 3 dieser Leitlinien bei der Diskussion von Unterabschnitt 1.1.
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Absatz 4 von REACH folgt (der auch Teil von Titel 1l ist), einer Ausnahme gemal Artikel 2
Absatz 7 Buchstabe d unterliegen.

Titel 11 behandelt die Registrierung von Stoffen, Titel V Bestimmungen fur nachgeschaltete
Anwender und Titel VI die Bewertung. Die Ausnahmen umfassen nicht Titel IV
(Informationsweitergabe innerhalb der Lieferkette), der die Bestimmungen von Artikel 31 (und
von Artikel 32) zur Bereitstellung von SDB enthélt, die fur zuriickgewonnene Stoffe und
Gemische, die kein Abfall mehr sind, gelten.

Um die Ausnahmeregelungen nutzen zu kdnnen missen aber dem Unternehmen, das die
Ruckgewinnung durchfuhrt, die Informationen Uber den Stoff oder das Gemisch, die gemaf
Artikel 31 oder Artikel 32 erforderlich sind, verfigbar sein, und es entstehen bestimmte
spezifische Fragen (beispielsweise aus Verdnderungen des Verunreinigungsprofils und anderen
Gesichtspunkten der Zusammensetzung des zurickgewonnen Stoffs im Vergleich zu den
urspringlich registrierten Stoffen), die sich auf den Inhalt des fir einen zuriickgewonnenen
Stoff oder ein zurickgewonnenes Gemisch erstellten SDB auswirken kénnen. Es entstehen
auch Fragen durch die Diskontinuitét der Informationsweitergabe in Expositionsszenarien
entlang der Lieferkette, die durch die zwischenzeitlichen Statusanderungen des Stoffs oder
Gemischs als Abfall und ,,nicht mehr Abfall“ unterbrochen wurde. Diese Fragen werden
nachstehend insoweit ausfuhrlicher betrachtet, als sie sich auf den Inhalt des SDB auswirken.

Zusammensetzung von zuruckgewonnenen Stoffen und Gemischen

Fur zurickgewonnene Materialien, die hauptséchlich aus Stoffen zusammengesetzt sind, die
durch das Rickgewinnungsverfahren nicht chemisch modifiziert wurden, werden die
Komponentenstoffe als solche oder in Gemischen im Allgemeinen bekannt und registriert sein.

Bei der ursprunglichen Herstellung kénnen aber verschiedene andere Stoffe (méglicherweise
einschlielllich stabilisierender Zusatzstoffe) mit den Primarstoffen kombiniert worden sein. Die
meisten der Stoffe (oder Zusatzstoffe) werden immer noch in Herstellung stehen und daher
nach REACH registriert sein. Andere kdnnen aber die Herstellung verlassen haben, sei es durch
freiwillige oder durch regulatorische MalBhahmen, kénnen aber noch mehrere Jahre lang in
Abfallmaterialien vorhanden sein.

Einige Sektoren, die Ruckgewinnungstatigkeiten durchfihren, verfligen bereits Uber
vergleichsweise leichten Zugang zu den erforderlichen Informationen Uber die
Stoffe/Gemische, die sie herstellen und liefern, sodass sie ein SDB gemaf Artikel 31 und
Anhang Il von REACH erstellen kénnen. FUr andere kénnen weitere Betrachtungen zu Fragen
wie der ,,Gleichheit” erforderlich sein.

Bewertung der Anwendbarkeit verfugbarer SDB-Informationen und der ,,Gleichheit*
von zuruckgewonnenen Stoffen

BEI DER ERSTELLUNG SEINES EIGENEN SDB AUF DER BASIS VERFUGBARER SDB FUR
AUS ABFALL ZURUCKGEWONNENE STOFFE MUSS DAS
RUCKGEWINNUNGSUNTERNEHMEN KLARSTELLEN, DASS ALLE INFORMATIONEN, AUF
DIE ES SICH STUTZT, STOFFE BETREFFEN, DIE DIE GLEICHEN SIND WIE JENE IN DEM
ZURUCKGEWONNENEN MATERIAL.

Weitere Erlauterungen zum Thema ,,Gleichheit” im Zusammenhang von zuriickgewonnenen
Stoffen werden in den Leitlinien zu Abfall und zurickgewonnenen Stoffen der ECHA gegeben.
Diese merken insbesondere an: ,,Bei der Entscheidung ist auf die Ubereinstimmung der
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Hauptbestandteile abzustellen. Informationen zu Verunreinigungen &ndern grundsatzlich nicht
die Schlussfolgerung beziiglich der Ubereinstimmung.”**°

Erstellen von SDB unter Verwendung allgemeiner Informationen

Wenn zum Erstellen eines SDB allgemeine Informationen Uber das Eingangsmaterial verwendet
werden, sollte es ein Verfahren geben, um die Zuverlassigkeit dieser Informationen zu
Uberprifen. Ein solches Verfahren kdnnte beispielsweise umfassen:

e Beurteilen, was Uber das Abfallmaterial, aus dem der Stoff zuriickgewonnen wird,
bekannt ist. Dies umfasst Informationen Gber die Zusammensetzung des Abfalls und
die bekannte Geschichte des Materials, wie z. B. gegebenenfalls:

o die frthere Anwendung,

o Handhabung und Lagerung wahrend der Verwendungs-, Abfall- und
Transportstadien,

o0 durchgefuhrte Behandlungen (beispielsweise wahrend der
Wiederverarbeitung).

e Beurteilen und gegebenenfalls Aufzeichnen des gesamten bekannten Inhalts,
einschlieBlich der urspringlichen Materialien und alles, was vermutlich aus
Zusatzstoffen, die bei der urspriunglichen Anwendung verwendet wurden (beispielsweise
Legierungsstoffe, Beschichtungen, Farbstoffe und Stabilisatoren), vorhanden ist.
Informationen Uber die in dem Abfall vorhandenen Stoffe und Gemische und ihre
relativen Mengen kdnnen das Sammeln und Verwenden von SDB-Informationen Uber
relevante Materialien als Grundlage fur das SDB fur das zuriickgewonnene Material
ermdoglichen. Wenn beispielsweise Stoffe, die einer Beschrankung unterliegen, die
Einstufungskriterien als gefahrlich geméafi CLP, CMR, PBT oder vPvB erfullen, oder Stoffe
der Kandidatenliste in dem zuriickgewonnenen Material enthalten sind, ist die
chemische Zusammensetzung des gesamten derartigen Inhalts zu ermitteln.

e Charakterisieren des ankommenden Rohmaterials und der zurickgewonnenen Stoffe,
um den mittleren Gehalt fur jeden relevanten Stoff und den vermutlichen Bereich
seines Gehalts in jedem Gemisch (Ober- und Untergrenze) zu ermitteln. Alternativ dazu
kann das Gefahrenprofil des zuriickgewonnenen Gemischs als solches ermittelt werden.
Diese Informationen kénnen verwendet werden, um Risiken zu bewerten und
Risikomanagementmalnahmen in dem SDB fur angenommene Verwendungen
festzulegen.

Fur zurickgewonnene Stoffe (wie auch fur andere Stoffe) mit Verunreinigungen, die eingestuft
sind und zu der Einstufung beitragen, mussen die Verunreinigungen angegeben werden.

Es ist anzumerken, dass das Vorhandensein von Verunreinigungen als solche nicht zu einer
Verpflichtung zur Bereitstellung eines SDB gemal Artikel 31 Absatz 1 von REACH fiuhrt. Eine
derartige Verpflichtung kann nur durch Bestimmungen von Artikel 31 Absatz 3 entstehen.

Andere fur SDB malRgebliche Folgen von Ausnahmen von Artikel 2 Absatz 7
Buchstabe d

Ein Ruckgewinnungsunternehmen, das Uber die erforderlichen Informationen Uber den Stoff
verfugt und das daher Ausnahmen gemalf Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe d von REACH nutzen

145 Informationen Uber Verunreinigungen sind fir Fragen wie die Einstufung und Kennzeichnung und das Entwerfen
eines SDB zu berucksichtigen.
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kann (auch wenn die Verwendung eines zuriickgewonnenen Stoffs nicht von der Registrierung
des gleichen Stoffs abgedeckt wird), ist nicht verpflichtet:

e ein Expositionsszenarium fur den zuriickgewonnenen Stoff zu erstellen;

e den zuruckgewonnenen Stoff zu registrieren;

e die Verwendung des zurickgewonnenen Stoffs anzumelden.

Es muss jedoch die verfugbaren Informationen bericksichtigen und in dem SDB
gegebenenfalls Angaben Uber geeignete RisikomanagementmalRnahmen machen.

Das SDB wird gemal Artikel 31 und Anhang Il von REACH erstellt. Gegebenenfalls sollten
entsprechende Anleitungen im Hauptteil des vorliegenden Dokuments zusammen mit
zuséatzlichen Anleitungen zu speziellen Fragen in diesem Anhang oder in den Leitlinien zu Abfall
und zurickgewonnenen Stoffen herangezogen werden.

Wirtschaftsverbande, die spezifische Materialrickgewinnungssektoren vertreten, kénnen ihre
Mitglieder mit Beispielen zur Verwendung dieser Leitlinien versorgen. Sie kbnnen auch weitere
Leitlinien zu beliebigen Fragen zu ihrem Materialstrom entwickeln.
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Anhang 4. Glossar/Liste der Abkurzungen

Liste der Abkiirzungen

ATE Schatzwert der akuten Toxizitat

ADR Europaisches Ubereinkommen uber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf
der StralRe

ADN Europaisches Ubereinkommen tber die internationale Beforderung gefahrlicher Giter auf

Binnenwasserstrallen

CEN Europaisches Komitee fir Normung
C&L Einstufung und Kennzeichnung
CLP Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008

CAS-Nr. Chemical-Abstracts-Service-Nummer

CMR Karzinogen, Mutagen oder Reproduktionstoxin

CSA Stoffsicherheitsbeurteilung

CSR Stoffsicherheitsbericht

DNEL Abgeleitete Expositionshdhe ohne Beeintrachtigung
DPD Richtlinie Uber gefahrliche Zubereitungen 1999/45/EG
DSD Gefahrstoffrichtlinie 67/548/EWG

DU Nachgeschalteter Anwender

EG Europaische Gemeinschaft

ECHA Europaische Chemikalienagentur

EG- EINECS- und ELINCS-Nummer (siehe auch EINECS und ELINCS)
Nummer

EWR Europaischer Wirtschaftsraum (EU + Island, Liechtenstein und Norwegen)
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EWG

EINECS

ELINCS

EN

EQS

EU

Euphrac

EAKV

GES

GHS

IATA

ICAO-TI

IMDG

IMSBC

IUCLID

IUPAC

JRC

Kow

LC50

Europaische Wirtschaftsgemeinschaft

Européaisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe

Europaische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe

Europaische Norm

Umweltqualitdtsnorm

Europaische Union

Europaischer Standardsatzkatalog

Europaischer Abfallkatalog (ersetzt durch LoW — siehe unten)

Generisches Expositionsszenarium

Global Harmonisiertes System

Internationaler Luftverkehrsverband

Technische Vorschriften Uber die Beférderung geféahrlicher Guter im Luftverkehr

Internationaler Code fir die Beférderung gefahrlicher Glter mit Seeschiffen

Internationaler Code fur die Beforderung fester Massenguter mit Seeschiffen

Informationstechnologie

International Uniform Chemical Information Database - Internationale einheitliche

chemische Informationsdatenbank

Internationale Union fur reine und angewandte Chemie

Gemeinsame Forschungsstelle

Octanol-Wasser-Verteilungskoeffizient

Fur 50 % einer Prufpopulation tédliche Konzentration
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LD50 Fur 50 % einer Prifpopulation tédliche Dosis (mediane letale Dosis)

LE Rechtssubjekt

Low Abfallliste (siehe http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

LR Federfihrender Registrant

M/1 Hersteller/Importeur

MS Mitgliedstaat

MSDB Materialsicherheitsdatenblatt

ocC Verwendungsbedingungen

OECD Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

OEL Grenzwert fur die Exposition am Arbeitsplatz

ABI. Amtsblatt

OR Alleinvertreter

OSHA Europaische Agentur fur Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz

PBT Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff

PEC Abgeschatzte Effektkonzentration

PNEC Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration(en)

PSA persodnliche Schutzausristung

(Q)SAR Qualitative Struktur-Wirkungs-Beziehung

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

RID Ordnung fur die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Guter
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RIP

RMM

SCBA

SDB

SIEF

KMU

STOT

(STOT) RE

(STOT) SE

SVHC

UN

vPvB

REACH-Umsetzungsprojekt

Risikomanagementmalinahme

Umluftunabhangiges Atemschutzgerat

Sicherheitsdatenblatt

Forum zum Austausch von Stoffinformationen

Kleine und mittlere Unternehmen

Spezifische Zielorgan-Toxizitat

Wiederholte Exposition

Einmalige Exposition

Besonders besorgniserregende Stoffe

Vereinte Nationen

Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
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