Umwelt
Bundes
Amt &

Von der Legaleinstufung zur
harmonisierten Einstufung

Christiane Stark

Fachgebiet IV 1.1
Internationales Chemikalienmanagement

02.10.2009 Workshop REACH in der Praxis: GHS

Ubersicht

Umwelt
Bundes
Amt &

[N

. Einstufung und Kennzeichnung
2. Harmonisierte Einstufung und Selbsteinstufung

. Besonderheiten bei der ,Ubersetzung’
. Mindesteinstufung
. Uberprufung harmonisierter Einstufungen

W

(62

. Strategiewechsel mit CLP-Verordnung
. Verfahren

. Neue Einstufungen

. Erstellung Anhang VI Dossier

O 00N

02.10.2009 Workshop REACH in der Praxis: GHS




Umwelt
Bundes

Einstufungs- und Kennzeichnungspflicht

Artikel 4, CLP-Verordnung:

1) Vor dem Inverkehrbringen stufen Hersteller, Importeure
und nachgeschaltete Anwender Stoffe oder Gemische
gemaln Titel Il [Gefahreneinstufung] €in.

3) Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrages in Anhang
VI Teil 3 der harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung gemal Titel V [Harmonisierte Einstufung], SO
wird dieser Stoff entsprechend diesem Eintrag eingestuft
und es wird fur die von diesem Eintrag erfassten
Gefahrenklassen oder Differenzierungen keine Einstufung
dieses Stoffes gemal Titel Il vorgenommen.
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Harmonisierte Einstufung & Selbsteinstufung

Selbsteinstufung (Art. 4 Abs. 1 CLP-Verordnung)
... eigenverantwortliche Einstufung eines Stoffes
oder Gemisches durch den Lieferanten, ...

Harmonisierte Einstufung (Art. 4 Abs. 3 CLP-Verordnung)
,... eine amtlich vorgegebene Einstufung eines Stoffes,
die innerhalb der Europaischen Union verbindlich ist
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Informationen zu Einstufung und Kennzeichnung =~

Harm. Einstufung Selbsteinstufung

Anhang VI der CLP-VO Sicherheitsdatenblatt
Stoffe Classlab Datenbank ECB Datenbanken, z.B.

E + K- Verzeichnis (GESTIS; GSBL)

E + K- Verzeichnis

Gemische - Sicherheitsdatenblatt
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Anhang VI CLP-Verordnung

,Harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung fur bestimmte geféhrlich Stoffe'

Teil 1: EinfUihrung zur Liste der harmonisierten E + K

Teil 2: Dossiers fur harmonisierte E + K

Teil 3: Harmonisierte E + K- Tabellen

\

Tab. 3.1: Einstufung gemaf || Tab. 3.2: Einstufung geman
CLP-VO Stoff-RL (Ubergangsfrist)

A\

Ubersetzung
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,Ubersetzung‘ Anhang | Stoffrichtlinie

OO

Kriterien +/- Gbereinstimmend, z.B. Umweltgefahren
-> Ubersetzung problemlos

Neue Gefahrenklassen, bes. physikalische Gefahren

-> Neubewertung verflgbarer Informationen
-> ggf. Ergdnzung in Tab. 3.1

Keine ausreichenden Daten flir Anwendung der Kriterien

-> ordnungsgemalie Einstufung tberprifen
-> Kennzeichnung Tab. 3.1: ***
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Teileinstufungen nach CLP-Verordnung Amt @

O

u —

Artikel 4, Abs. 3:

Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrages in Anhang VI Teil 3 der
harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung geman Titel V, so wird
dieser Stoff entsprechend eingestuft [...].

Fallt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere
Gefahrenklassen oder Differenzierungen, die nicht von
einem Eintrag in Anhang VI Teil 3 erfasst sind, so wird
eine Einstufung fir diese Gefahrenklassen oder
Differenzierungen gemalf Titel Il [Gefahreneinstufung]
vorgenommen.
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,Ubersetzung Anhang | Stoffrichtlinie’

@ Grenzwerte verschoben, z.B. akute Toxizitat

-> Mindesteinstufung
-> Kennzeichnung Tab. 3.1: *

1. Acute Toxicity - Oral

v
LDsa ") ‘ <5 | E\| 25-50
Jl
~
o+ [N —— | |
using the "Fi

Bemarks: (*}:  Akemati

T R25 ‘

50-200 ‘ 200-300 ‘ 300-2000 | 2000-5000 ‘

T+ R28 mgfkg - 100 % survival but eviden: toxicity
XnR22: 00 mlkg : < 100 % survival

= mindestens anzuwendende Einstufung nach
CLP-Verordnung, die aus der Umwandlung einer
Einstufung geman Stoffrichtlinie hervorgeht.
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Anpassung der Harmonisierten Einstufung

1) Hersteller oder Importeur verfiigt Gber Daten, die zu
strengerer Einstufung fuhren:

-> entsprechende Anpassung

2) Aggregatzustand des auf akute Inhalationstoxizitat
gepruften Stoffes ist bekannt:

-> Anpassung der Einstufung auf Grundlage der
Umwandlungstabelle (Anhang VII)
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Anpassung der Harmonisierten Einstufung

Expositionsweg kann nicht ausgeschlossen werden

-> Kennzeichnung Tab. 3.1: ***

/Beispiel: H372 \

Schadigt die Organe (alle betroffenen Organe nennen, sofern
bekannt) bei langerer oder wiederholter Exposition
(Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass
diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht)

&> Erganzung der Exposition oral, dermal, inhalativ J
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,Ubersetzung Anhang | Stoffrichtlinie’

Gefahrenhinweise fur Reproduktionstoxizitéat
H360 + H361 Fruchtbarkeit und Entwicklung

-> Kennzeichnung in Tab. 3.1: ***

/Beispiel H360 \

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen (sofern bekannt, konkrete Wirkung angeben, sofern
angeben) (Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass die Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht)

H360F Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
\H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen. /
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Einstufung von N,N-Dimethylformamid
Tab. 3.2: Legaleinstufung Tab. 3.1: Harmonisierte Einstufung
nach Stoff-RL nach CLP-Verordnung
Einstufung Kennzeichnung Einstufung Kennzeichnung
. Gefahren- Kodierung | Piktogramm, | Kodierung Kodierung
iz?r' cat2; ;: 61-20/21-36 klasse, der Kodierung der der
Xn; R20/21 s 5345 Gefahren- Gefahren- der Gefahren- | ergdnzenden
Xi; R36 kategorie und | hinweise | Signalworte hinweise Gefahren-
Gefahren- merkmale
kod,g .
Repr. H 360- GHS08 @
Acute Tox. 4* || D *** GHS07
Acute Tox. 4* { H Dgr H312
e Eye Irrit. 2 H312 H319
Giftig H319
l Uberpriifung der harmonisierten Einstufung
. @ Uberprufung Mindesteinstufung
@ Anpassung Gefahrenhinweis
Reprotoxizitat
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Einstufung von N,N-Dimethylformamid

Akut Tox. 4 *; H312 (dermal) — Recherche bestatigt

Akut Tox. 4 *; H332 (inhalativ) — Recherchierter LC50-Wert:
-> Anpassung Akut Tox. 3; H 331

— Spezifischer Gefahrenhinweis

Repr. 1B; H360 ***
H360D

Physikalische Gefahrenkategorie?
keine Einstufung —— Recherche: Flammpunkt 58°C
Einstufung als Entz. Fl. 3; H226

-> gednderte Einstufungskriterien fur entziindbare Flussigkeiten:
Flammpunkt >23°C und <60°C
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Harmonisierte Einstufung

Angepasste harmonisierte Einstufung

nach Tab. 3.1 nach Tab. 3.1
Einstufung Kennzeichnung Einstufung Kennzeichnung
Gefahren- Kodierung | Piktogramm, | Kodierung Kodierung Gefahren- Kodierung | Piktogramm, | Kodierung Kodierung
klasse, der Kodierung der der klasse, der Kodierung der der
Gefahren- Gefahren- der Gefahren- | ergénzenden Gefahren- Gefahren- der Gefahren- | ergénzenden
kategorie und | hinweise | Signalworte hinweise Gefahren- kategorie und | hinweise | Signalworte hinweise Gefahren-
Gefahren- merkmale Gefahren- merkmale
kodierung kodierung
Repr. 1B H 360- GHS08 H360D*** Flam. Lig. 3 H226 GHS02 H226
Acute Tox. 4* | D *** GHS07 H332 Repr. 1B H 360D GHS08 H360D
Acute Tox. 4* | H332 Dgr H312 Acute Tox. 3 H331 GHS06 H331
Eye Irrit. 2 H312 H319 Acute Tox. 4* | H312 Dgr H312
H319 Eye Irrit. 2 H319 H319
Gefahr Gefahr
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Zusammenfassung
( N 4 7
Anmerkungen in Tab. 3.1 | —22 5 | Anwendung der Regeln in Anmerkung
. J (S J
H \ ( B . .
Gefahrenklassen mit NEIN | Einstufung gemaR harm. Einstufung
Mindesteinstufung nach Tab. 3.1
/ - J
( 7 ( 7
. . JA
Priifdaten liegen vor Verwendu_ng der strengeren
Einstufung
. J & J
) Vv dung der verfeinert
Aggregatzustand bekannt JA erwenaung aer verieinerien
-> Verfeinerung mit Anhang VIl Einstufung
- J
Verwendung der
Mindesteinstufung
16
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Take Home Message

Harmonisierte Einstufungen nach CLP-VO
kénnen nicht wie Legaleinstufungen nach Stoffrichtlinie
behandelt werden

Uberprifung notwendig !!!
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Neue Harmonisierte Einstufungen

SACI R U 2
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Neue Einstufungen nach CLP-Verordnung RRL2

{ Neue Einstufungen nach CLP-Verordnung }

/ \

Tab. 3.1: Liste der Tab. 3.2: Die Liste der

harmonisierten Einstufung harmonisierten Einstufung

und Kennzeichnung und Kennzeichnung

gefahrlicher Stoffe gefahrlicher Stoffe aus
Anhang | der Richtlinie
67/548/EWG
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Legaleinstufungen nach Stoffrichtlinie

Altstoffverfahren Biozid- und PSM-
andere Altstoffe Wirkstoffprogramm

¥
\ Mitgliedstaaten:
E & K Dossiers

Technical Committee of Classification and Labelling (TC C+L)
-> Diskussion uber Einstufung und Kennzeichnung

l

Einstufung aller Endpunkte !!!

Neustoffverfahren
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Anmerkung H nach Stoff-Richtlinie

Die fur diesen Stoff anzuwendende Einstufung und das
entsprechende Etikett gelten fiir die in dem R-Satz im
Zusammenhang mit den betreffenden Gefahrenkategorien
erwahnte gefahrliche(n) Eigenschaft(en).

Die Anforderungen von Artikel 6 [Nachforschungspflicht] dieser
Richtlinie an die Hersteller, Verk&ufer und Importeure
dieses Stoffes gelten fir alle tGbrigen Aspekte der
Einstufung und Kennzeichnung. Das endgultige Etikett
muss den Anforderungen von Teil 7 [Kennzeichnung] des
Anhangs VI dieser Richtlinie entsprechen.
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Strategiewechsel mit der CLP-Verordnung

Carzinogen-Mutagen-
Reproduktionstoxisch

B|02|d-erkstoﬁe CLP- Verordnung Atemwegs-
PSM-Wirkstoffe sensibilisierend

Andere Gefahrenklassen, wenn
auf Gemeinschaftsebene notwendig
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Teileinstufungen nach CLP-Verordnung

Artikel 4, Abs. 3:

Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrages in Anhang VI Teil 3 der
harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung gemaf Titel V, so wird
dieser Stoff entsprechend eingestuft [...].

Fallt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere
Gefahrenklassen oder Differenzierungen, die nicht von
einem Eintrag in Anhang VI Teil 3 erfasst sind, so wird
eine Einstufung fir diese Gefahrenklassen oder
Differenzierungen gemalf Titel Il [Gefahreneinstufung]
vorgenommen.
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Harmonisierte Einstufung nach CLP- Verordnung :

- Offentliche
Biozid- und Konsultation
PSM-
Wirkstoffe

Mitglied-
SEEIE schlagen

Entscheidungs- vorlaufige
ECHA Grundlage w Entscheidung
Hersteller /
Importeure

l TOpln ion l
Regelungs-
verfahren

endgliltige
Entscheidung
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Neue Vorschlage: Annex VI-Dossier LT

Bestandteile:

1) CLH-Report [DOC/ PDF-Format]
- Vorschlag (inkl. Identitat des Stoffes)

- Begriindung der vorgeschlagenen Einstufung und Kennzeichnung

- Begriindung fur die Notwendigkeit auf Gemeinschaftsebene
bei anderer Wirkung

2) Technisches Dossier [IUCLID5-Format]

- Qualifizierte Studienzusammenfassung
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Erstellung Annex VI-Dossier s
[ Anfanglicher Hinweis ]
l
H[ Informationsrecherche }
l
[ Daten bewerten ] é——[ Neue Daten ]
: [
NER [ Daten ausreichend? ] = [ gr?;'cﬁtgg/)fg:-rt\l;gg ]
J A
[ Daten stitzen Annex VI-Dossier? ] HEN [ Berichten an ECHA }
J A
[ Erstellung Annex VI- Dossier ]
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Informationsquellen
- REACH Informationen
- Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
- andere Quellen:
- Datenbanken
- Altstoff- und Neustoffverfahren
- OECD High Production Volumne (HPV)
Chemicals- Programm
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Zusammenfassung

Geéndert hat sich:
- Zielsetzung des Verfahren

- Verfahren

Neue Gremien (RAC)

einheitliches Format fur E+K Vorschlage
Konsultation betroffener Stakeholders
Veréffentlichung der RAC Entscheidung
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Vielen Dank
fur lhre Aufmerksamkeit !

Christiane Stark
christiane.stark@uba.de

www.umweltbundesamt.de

02.10.2009 Workshop REACH in der Praxis: GHS

29

Einstufung und Kennzeichnung
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Einstufung

... Zuordnung von Gefahrenklassen, Gefahrenkategorien
und Gefahrenhinweise

Kennzeichnung

... Mitteilung von Gefahren auf der Verpackung, die von
Stoffen und Gemischen ausgehen kdénnen
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