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2.2. (o)

Die Definition von "umweltgefdhrlich" ist leicht gedndert worden, um der
Einstufung die Eigenschaften des 5Stoffes und nicht die Verwendung
zugrunde zu legen. Diese Definition erfordert ebenfalls die Wiedergabe

geeigneter Kriterien in Anhang VI,

Artikel 3 und 4

Artikel” 3.1. wurde gedndert, um ausdriicklich auf die jiingsten
Richtlinien iiber die Gute Laborpraxis (1) und den Schutz der Tiere bei
experimentellen und sonstigen wissenschaftlichen Tdtigkeiten (2) Bezug
zu nehmen. ' .

Artikel 4.3. umfaBt nunmehr den Artikel 14 der 6. Anderung. Der Hinweis
auf Anhang I zu Beginn des Textes dient der Klarstellung.

Artikel 5
Bleibt im wesentlichen gleich wie in die 6. Anderung.

Die Artikel 6, 7, 8, 9, 10 und 11 des neuen Textes ersetzen die Artikel
6,7 und 8 des vorangehenden Textes. Der neue Artikel 6 entspricht in
etwa Artikel 6 des alten Texts und enthdlt die Einzelheiten iiber das
Anmeldeverfahren fiir Stoffe, die in grdBeren Mengen als jahrlich 1 t in
den Verkehr gebracht werden. Artikel 7 ist vollstdndig neu und enthidlt
die Einzelheiten iiber ein eingeschrinktes Anmeldungsverfahren fiir
Stoffe, die in Mengen von weniger als 1 t pro Jahr in den Verkehr
gebracht werden. Dieses Verfahren ersetzt das beschréankte
Mitteilungsverfahren nach Artikel 8.1 vierter Gedankenstrich der 6.
Anderung.

Es hat sich erwiesen, daB das beschrinkte Mitteilungsverfahren, das den

zustindigen Behdrden bei der Festlegung der Bedingungen freie Hand lies,
zu betrichtlichen Unterschieden in den Anforderungen der einzelnen

Mitgliedstaaten fiihrte. Der neue Vorschlag ersetzt die beschrinkte

Mitteilung in den einzelnen Mitgliedstaatem durch ein harmonisiertes

eingeschrinktes Anmeldeverfahren, das nach seiner Durchfilhrung den

freien Verkehr des betreffenden Stoffes in der ganzen Gemeinschaft

ermbglicht. Diese Anderung entspricht den Zielen des Binnenmarkts.

Die Anmeldung nach Artikel 7.1 ist im Vergleich zu einer vollstdndigen
Anmeldung nach Artikel 6.1 insofern eingeschriankt, als die technische
Beschreibung und die damit verbundenen Priifanforderungen vermindert
sind. Niederige Produktionsmengen und dadurch bedingte niedrigere
Expositionsraten rechtfertigen verminderte Informationsanforderungen,

() aBl. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 29.
(2) aBl. Nr. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.

T ——
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doch haben die zustdndigen Behdrden die Moglichkeit, nach Artikel 11.1
zusdtzliche Auskiinfte anzufordern.

Zu den Beflirchtungen der Industrie, diese Vorschlige kdnnten die
Innovation hemmen, ist zu bemerken, das8 der Anmelder =zusitzlich zur
eingeschrinkten technischen Beschreibung fiir Chemikalien mit niedriger
Produktionsmenge einmal keine umfassenden Priifberichte vorlegen mu8 und
die Frist zwischen der Anmeldung und den Inverkehrbringen nur 15 Tage
betrégt. Noch wichtiger ist, daB die Anmelder nicht in jedem einzelnen
Mitgliedstaat eine Mitteilung einbringen miissen, wie dies jetzt der Fall
ist.

SchlieBlich wurde im Zusammenhang mit Artikel 7 zu bedenken gegeben, der
Vorschlag konnte =zu vermehrten Tierversuchen fiihren. Hierzu ist zu
unterstreichen, daB8 der Vorschlag kiinftig verhindert, daB verschiedene
zusténdige staatliche Stellen abweichende Priifanforderungen stellen. Die
neuen Anforderungen diirften deshalb zusammen mit Artikel 10 in ihrem
Endeffekt zu einer Verminderung der Tierversuche flhren, da die
Priifungsanforderungen des eingeschriankten Anmeldeverfahrens auf den
derzeitigen durchschnittlichen Anforderungen der Mitgliedstaaten fiir
beschrédnkte Mitteilungen beruhen.

Artikel 8 regelt die Ausnahmen von der Anmeldung; diese entsprichen im
wesentlichen Artikel 8 der sechsten Anderung. Jedoch fithrt Artikel B.1
nunmehr im einzelnen 3jene Ausnahmen an, die friher in Artikel 1.4
angegeben waren, Auf der Grundlage der neuen Definition von Forschung
und Entwicklung in Artikel 2.1 klidrt der neue Artikel 8.2, 3. und 4.
Gedankenstrich, eine Lage, die Fehlinterpretationen ermdglichte, '

Artikel 9 befaBt sich mit den Folgeinformationen und bildete Teil von
Artikel 6 der sechsten Anderung; er ist jedoch umgestellt worden, um
eine Neufassung der Artikel 6, 7 und 8 zu ermdglichen.

Artikel 10 betrifft das Problem der Verdoppelung der Tierversuche im
Falle einer zweiten Anmeldung. Er bietet einen Mechanismus =zur
Vermeidung sclcher Mehrfachpriifungen und soll eine Lésung des
Tierschutzproblemes ermtglichen, gleichzeitig aber auch den Schutz der
Eigentumsrechte wahrnehmen und den gerechtfertigten Erwartungen des
Erstanmelders auf kommerzielle Vorteile entgegenkommen.

Artikel 11 iét eine Neufassung von Artikel 7 der 6. #Anderung unter
Beriicksichtigung des neuen Artikels 7.

Artikel 12 und 13

Diese Artikel entsprechen Artikel 9 und 10 der 6. Anderung; sie sind
leicht gedndert worden, enthalten jedoch keine wesentlichen neuen
Elemente. ’ :
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Artikel 14

Dieser Artikel entspricht Artikel 11 der 6. Anderung. Die Liste der
Angaben, die nach Artikel 14.1 nicht als vertraulich betrachtet werden
konnen, ist gegeniiber Artikel 11.1 der 6. Anderung gedndert worden.
Insbesondere die Namen des Herstellers und des Anmelders koénnen nicht
mehr als vertraulich betrachtet werden; diese Information igt fiir die
Offentlichkeit von legitimem Interesse und muB8 deshalb verflighar gemacht
werden. Ferner kann die Zusammenfassung der  Ergebnisse der
Skotoxikologischen und toxikologischen Tests anstelle der friiher
angefithrten Bewertung der Ergebnisse vertffentlicht werden. Dies
bedentet z. B. daB8 die LD50 und die LC50 Werte angegeben werden kénnen.
Es bedeutet nicht, daB vollstidndige Priifberichte verdffentlicht werden.
SchlieBlich kénnen der Uffentlichkeit Einzelheiten iiber gefdhrliche
Verunreinigungen bekanntgemacht werden, wenn sie zur Aufnahme eines
Stoffes in Anhang I notwendig sind. Die Industrie beflirchtet, solche
Informationen kénnten wesentliche Einzelheiten uber die
Produktionsprozesse enthiillen, doch gibt es nur eine relativ geringe
Anzahl in Anhang I aufzunehmender Stoffe, bei denen eine Verunreinigung
in signifikantem MaBe zu den festgestellten gefahrlichen Eigenschaften
beitragen konnte, und auf jeden Fall spornt dies die Industrie zur
Entfernung der gefdhrlichen Verunreinigungen an.

Weitere geringfiigige Anderungen des Artikels 14 (ehemaliger Artikel 11)
sind vorgenommen worden, doch dienen diese nur der Ubereinstimmung mit
den Enderungen der iibrigen Artikel.

Artikel 15

Dieser Artikel entspricht Artikel 12 der sechsten Anderung, von der er
sich durch die Hinzufligung eines neuen Absatzes, Artikel 15.2,
unterscheidet, in dem ein geﬁeinsames verfahren fir den
Informationsaustausch festgelegt ist, das im Wege der Anpassung an den
technischen Fortschritt formell angenommen wird. Dies ermtglicht den
Einsatz von Computern in Datenaustauschverfahren entweder durch Diskette
oder durch ein Rechnernetz.

Artikel 16

Dieser Artikel entspricht Artikel 13 der sechsten Anderung. Artikel 16.3
ist neu und bestimmt, daS8 jeder neue und jeder alte Stoff eine EWG-
Nummer erhdlt, die aufgrund der Vorschriften des Artikels 18 in der
Kennzeichnung aller in den Verkehr gebrachten Stoffe wiedergegeben
werden muB8. Diese Anderung sollte eine wirksamere Kontrolle der in der
Gemeinschaft gehandelten Chemikalien ermdglichen.

Artikel 17

Entspricht dem Artikel 15 der sechsten Anderung und bleibt im
wesentlichen unverindert.
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Entspricht Artikel 16 der sechsten Anderung, von dem er in folgendem
abweicht:

Artikel 18

Artikel 18.2 umfaBt einen zusidtzlichen Gedankenstrich, nach dem die
~ EWG-Nummer, die offizielle Anmeldungsnummer oder ein Hinweis auf Artikel

8.1 in der Kennzeichnung vorhanden sein muB. In Verbindung mit
Artikel 18.5 bedeutet dieser Vorschlag, daB samtliche in den Verkehr
gebrachten Stoffe mit einer Nummer oder einem Hinweis auf Artikel 8.1 zu
versehen gind, was die KXontrolle und {berwachung erleichtert.
Zusatzlich wird nun vorgeschlagen, daB die Kennzeichnung von Stoffen,
die in Anhang I angefiihrt sind, die Aufschrift enthdlt : "Genehmigte
EG-Kennzeichnung gemidf der Richtlinie 67/548/EWG".

Artikel 18.2. (c) verweist den Leser nunmehr auf Anhang II, der eine
Liste der anzuwendenden Symbole enthdlt.

Artikel 18.2 (f) ist eingefithrt worden, um zu erkldren, wo die EWG-
Nummer oder die Anmeldungsnummer erhalten werden kann,

Artikel 18.5 wurde neu eingefiihrt und verpflichtet auch zur Angabe der
EWG-Nummer in der Kennzeichnung bei nicht gefdhrlichen S5toffen, die in
Verkehr gebracht werden. Wie bereits in den Erlauterungen an 18.2
erwdhnt, zielt diese Anderung auf eine Erleichterung der Kontrolle und

{iberwachung.
Artikel 19

Artikel 19 entspricht Artikel 17 den 6. Anderung. In Artikel 19.1 wurde
die Mindestabmessung der Kennzeichnung um ca. 10 % vergrdfBert, um die
Angabe der  EWG-Nummer, neuer Symbole und neuer Risiko- und
Sicherheitssdtze zu ermbglichen.

Artikel 20

Artikel 20 entspricht Artikel 18 der 6. Anderung. Artikel 20.1 enthilt
nunmehr jene Ausnahmen, die frither in Artikel 1.3 der 6. Anderung
angefiihrt waren.

Artikel 21

Dieser neue Artikel betrifft die Sicherheitsdatenbldtter. In der
sechsten Anderung wurden die Anmelder aufgefordert, den =zustindigen
Behdrden Vorschlige fiir die sichere Verwendung des Stoffes zu machen.
Die Daten sind jedoch auch fiir diejenigen von Interesse, die fiir das
Wwohlergehen der beruflichen Anwender und den Schutz der Umwelt
verantwortlich sind, sowie fiir die Anwender selbst. Es wurde deshalb fiir
zweckmiBig erachtet, von den Herstellern, Einfihrern oder
vertriebsunternehmer zu fordern, diese Informationen den Kunden bei der
ersten Lieferung oder schon vorher bekanntzumachen.
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Artikel 22

Dieser Artikel entspricht Artikel 19 der sechsten Anderung, von dem er
sich dadurch unterscheidet, da8 er nunmehr die Anderung samtlicher
Anhdnge im Wege der Anpassung an den technischen Fortschritt erméglicht.
Angesichts der raschen Entwicklung der wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisse widre die Richtlinie leichter anzuwenden, wenn die
Anhinge VI, Teil 1, VII und VIII erforderlichenfalls durch Anderung der
Priifmethoden oder Einstufungskriterien angepaBt werden kdnnten.

Artikel 23
bDieser Artikel entspricht Artikel 20 der sechsten Anderung;

Artikel 24, 25

Diese Artikel entsprechen Artikel 21 und 22 der sechsten Anderung; sie
umfassen keine wesentlichen Anderungen.

Artikel 26

Dieser Artikel entspricht Artikel 23 der sechsten MAnderung. In der
sechsten Anderung war die Anwendung der Schutzklausel jedoch auf
potentielle Gefahren beschrinkt, die aus Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungsproblemen hervorgehen, wihrend die Schutzklausel nach dem
-vorliegenden Vorschlag angewandt werden kann, wenn das Inverkehrbringen
eines Stoffes flr Mensch oder Umwelt eine unannehmbare potentielle
Gefahr bedeutet. )

Diese Anderung soll Abhilfe in jenen Fidllen schaffen, in denen Stoffe,
die fiir Mensch oder Umwelt eine signifikante Gefahr bedeuten, trotzdem
in den Verkehr gebracht werden ‘kdnnen, weil sie die Anforderungen
betreffend Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung erfiillen. Ist der
‘Schutz von Mensch und Umwelt eines der Hauptziele der Richtlinie, so
sollte ein Stoff auf der Grundlage der in der Anmeldung enthaltenen
Informationen verboten oder in seiner Verwendung eingeschrankt werden
kénnen, unabhdngig davon, ob seine Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung der Richtlinie entsprechen.

Artikel 27

Dieser neue Artikel entspricht den Verpflichtungen der Kommission, mehr
Informationen uber die Durchfihrung der Umweltvorschriften zu liefern.

Anhidnge

Anhang I ist eine Anderung von Anhang II der Richtlinie: Die Einfiihrung
eines Symbols fiir die Einstufung als "umweltgefdhrlich” in Anhang II
wird vorgeschlagen.

Anhang II ersetzt Anhang VI, Teil T (A), der Richtlinie

Die kritischen LC50-Werte fiir akute Toxizitdt bei Einatmung sind
gedndert worden, da die frilheren Werte filir eine einstiindige
Expositiongzeit wund nicht  fir die in der ! {ifmethode geforderte
vierstiindige Exposition gelten.

PO,
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Anhang III ersetzt Anhang VII der Richtlinie

Anhang III A entspricht Anhang VII in der sechsten Anderung; er wurde
angesichts der bei der Durchfithrung des Anmeldeverfahrens gemachten
Erfahrungen leicht geéndert.

Die Anhinge IIIB und IIIC werden zu den Anhiingen VIIB und VIIC der
Richtlinie; sie entsprechen der fiir die eingeschrinkte Anmeldung nach
Artikel 7.1 und 7.4 erforderlichen technischen Beschreibung.
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KOMMISSION

Vorschlag fir eine Richtlinic des Rates zur sichten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe

KOM(89) 575 endg. — SYN 227

(Von der Kommission vorgelegt am 26. Januar 1990)
(90/C 33/03) '

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel
100a,

auf Vorschlag der Kommission,
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament,

nach Stellungnahme des Wirtschafis- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachsiehender Griinde:

Unterschiede zwischen den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten im Bereich
der Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefshr-
licher Stoffe konnen Handelshemmnisse zwischen den
Mitgliedstaaten hervorrufen und ungleiche Weubewerbs-
bedingungen schaffen.

Dicsbczi.ig]ichiunterschiedlichc Bedingungen in den Mit-
gliedstaaten kénnen das Funkiionieren des Binnenmark-
tes direkt beeintrichtigen.

Die MaBnahmen zur Angleichung der Vorschriften der
Mirgliedstaaten, die die Errichtung und das Funktionie-
ren des Binnenmarkts zum Ziele haben, missen hinsichi-
lich Gesundheit, Sicherheit, Umwelt und Verbraucher-
schuiz ein hohes Schurzniveau gewihrleisten und trotz
der besichenden Unterschiede zwischen den Volkswirt-
schaften der Mitgliedstaaten in der ganzen Gemeinschaft
gleiche Schutzstandards sicherstellen.

Zum Schutz von Mensch und Umwelt gegen potentielle
Gefahren infolge des Inverkehrbringens neuer Stoffe sind
die notwendigen Mafinahmen zu ergreifen und insbeson-
dere ‘die Empfehlungen in der Richtlinie 67/548/EWG

des Rates (*), zuletzt geindert durch die Richtlinie
88/490/EWG (%), zu verstirken.

Aus diesen Griinden bedarf die Richtlinie 67/548/EWG,
die die derzeitige Grundlage fiir den Schutz der Bevai-
kerung und insbesondere der Arbeitskrifte, die diese
Stoffe benutzen, durch geeignete Einstufung, Verpak-
kung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe bildet, ei-
ner Anderung. ‘

Die Zahl der Versuchstiere sollte entsprechend den Vor-
schriften der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24.
November 1986 zur Angleichung der Rechis- und Ver-
waltungsvorschrifien der Mitgliedstaaten zum Schurz der
fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke ver-
wendeten Tiere (*) auf ein Minimum beschriinkt werden.

Dje Richtlinic 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember
1986 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiir die Anwendung der Grundsitze der Guten
Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei
Versuchen mit chemischen Stoffen () ist bei der Priifung
von Chemikalien anzuwenden. '

Die Richtlinie 88/320/EWG des Rates vom 9. Juni 1988
iiber die Inspektion und Uberpritffung der Guten Labor-
praxis (GLP) (*) schreibt vor, wie die Anwendung der
Grundsiitze der Guten Laborpraxis zu tberprifen ist.

Zur Gewiihrleistung der Sicherheit der Arbeiuskrifte und

des Umwelischutzes sollten den fiir die Sicherheit der
Arbeirskrifie und den Schutz der Umwelt Verantwortli-
chen Daten iiber gefihrliche Stoffe zur Verfiigung ge-
stellt werden.

(") ABL Nr. 196 vom 16. 8. 1967, S. 1.

(*) ABL Nr. L 259 vom 19. 9, 1988, S. 1.

(*) ABL Nr. L 358 vom 18. 12, 1986, S. 1.
() ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 29.

(*) ABL Nr. L 145 vom 11. 6. 1988, S. 35.



Zur Uberpriifung der Wirkungen auf Mensch und Um-
welt sollte jeder in den Verkehr gebrachte neue Stoff
vom Hersteller oder Einfilhrer untersucht und bei der
zustindigen Behorde angemeldet werden; die Anmel-
dung mufl bestimmte Informationen enthalten. Die Ent-
wicklung und Verwendung neu in den Verkehr gebrach-
ter Stoffe mufl ferner eingehend iiberwacht werden. Zu
diesem Zweck ist ein System zur Auflistung simtlicher
neuer Stoffe einzufiihren.

Zur. richtigen Anwendung der Richtlinie muf} ferner der
‘Bestand der bis zum 18. September 1981 in der Gemein-
schaft in den Verkehr gebrachien Stoffe in einem Ver-
zeichnis einwandfrei erfafit werden.

Es sind Mafinahmen zu ergreifen, mit denen sicherge-
stellt werden kann, dafl ein Anmeldeverfahren in einem
Mitgliedstaat automatisch fiir die ganze Gemeinschaft
gile. Ferner ist dafiir zu sorgen, daff Mafinahmen im Be-

reich der Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen

auf der Ebene der Gemeinschaft ergriffen werden kon-
nen.

Um ein ausreichendes Schutzniveau fir Mensch und

Umwelt sicherzustellen, miissen MaBlnahmen zur Kenn-
zeichnung und vorliufigen Verpackung gefihrlicher
- Stoffe, die noch nicht in Anhang I der Richdlinie
67/548/EWG sichen, ergriffen werden. Aus den gleichen
Griinden mufl die Angabe der Sicherheitshinweise fir
obligatonisch erklirt werden.

Nach Artikel 2 der obengenannien Richiinie werden
Stoffe und Zubereitungen aufgrund von allgemeinen De-
finitionen als gifiig, mindergiftig, itzend oder reizend
eingestuft. Die Erfahrungen haben gezeigt, dafl diese
Einstufung einer Verbesserung bedarf. Da bisher noch
keine Anweisungen fiir die Einstufung in diese Klassen
ausgearbeitet worden sind, sollien genaue Kriterien hier-
fur fesigelegt werden. Nach Artikel 3 der Richtlinie ist
ferner eine Beurteilung der Umweltgefalir notwendig.
Deshalb bediirfen bestimmte Kriterien und Bewertungs-
parameter einer Aufzihlung; ein in Phasen gegliedertes
Untersuchungsprogramm ist festzulegen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel |
Die Richtlinie 67/548/EWG wird wie folgt geindert:

s

1. Die Artikel 1 bis 27 der Richtlinie 67/548/EWG wer-
den durch nachstehende Artikel ersetzt:

s Artikel !

Zicle und Anwendungsbereich

(1}  Ziel dieser Richtlinie ist die Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten fiir:

RIS R LV R
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a) die Anrﬁeldung von Stoffen,

b) den Informationsaustausch iiber die angemeldeten
Stoffe,

c) die Bewertung der moglichen Gefahren angemel-
deter Stoffe fiir Mensch und Umwelt,

d) die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
von fiir Mensch und Umwelt gefihrlichen Stoffen,

die in den Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht
werden.

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fiir

a) Arzneispezialititen fiir den Menschen gemifi der
Richtlinie 65/65/EWG ('), Tierarzneimittel gemifl
der Richtlinie 81/851/EWG (%), Rauschgifie ge-
mifl dem einzigen Ubereinkommen der Vereinten
Nationen iiber Rauschgifte von 1961, geindert
durch das Protokoll aus dem Jahr 1972, und
radioaktive Stoffe nach der Richtlinie 86/836/
Euratom (*);

b) die Betorderung gefihrlicher Stoffe im Eisenbahn-,
Straflen-, Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr;

¢) fiir den Endverbraucher bestimmte Lebensmitte] in
Form von Fertigerzeugnissen;

d) fiir den Endverbraucher bestimmte (Tier-)Fuuer-
mittel in Form von Fertigerzeugnissen;

e) fir den Endverbraucher bestimmte Pflanzen-
schutzmittel in Form von Fertigerzeugnissen, die
unter die Richtlinie .. ./. ../, .. (*) fallen;

f) Swoffe und Stoffgemische, die als Abfille in den
Anwendungsbereich  der Richtlinien 75/442/
EWG (*) und 78/319/EWG (%) fallen;

g) Stoffe bei Durchfuhr unter zollamtlicher Uberwa-
chung, soweit keine Be- oder Verarbeitung erfolgt.
Artikel 2
Definitionen

(1)  Im Sinne dieser Richtlinie sind

a) Stoffe: chemische Elemente und thre Verbindungen
in natiitlicher Form oder hergestellt durch ‘ein Pro-
duktionsverfahren, einschlieilich der zur Wahrung

") ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369.

{(*) ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1961, 5. 1.’
) ABL Nr.L 246 vom 17. 9. 1980, 5. 1.

() Dokumemt KOM(89) 34 endg.: Geiinderier Vorschlag
fiir einc Richtlinie des Rates iiber das Inverkéhrbringen
von EWG- zugelassenen Pflanzenschutzmiueln, ABl. Nr.
C 89 vom 10. 4. 1989, S. 22, :

(*) ABL Nr. L 194 vom 25. 7. 1975, 5. 39.
(*) ABL Nr. L 84 vom 31. 3. 1978, S. 43.
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der Produkistabilitit notwendigen Zustatzstoffe
und der bei der Herstellung unvermeidbaren Ver-
unreinigungen, mit Ausnahme abirennbarer Lo-
sungsmittel;

b) Zubereitungen: Gemeng.e, Gemische und Losun-
gen, die aus zwei oder mehreren Stoffen bestehen;

c) Anmeldung: die Dokumente mit den erforderlichen
Informationen an die zustindigen Behorden eines
Migliedstaats

— fiir die in der Gemeinschaft hergestellten Stoffe

durch den in der Gemeinschaft niedergelasse-

. nen Hersteller, der einen Stoff als solchen oder

als Bestandteil einer Zubereitung in den Ver-
kehr bringt;

— fiir auflerhalb der Gemeinschaft hergestellie
Stoffe durch eine in der Gemeinschaft nieder-
gelassene juristische oder natiirliche Person, die
zum Zwecke der Anmeldung eines bestimmten
Sioffes gemif dieser Richtlinie vom Hersteller
als dessen Alleinvertreter ernannt wurde.

Diese Person, die, wie oben beschrieben, eine An-
meldung vorlegt, wird im folgenden als ,,Anmel-
der* bezeichnet;

d) Inverkebrbringen: die Abgabe an Dritte und die
Bereitstellung fiir Dricte.

Die Einfuhr in das Zollgebiet der Gemeinschaft ist
als ein Inverkehrbringen im Sinne dieser Richtlinie
zu betrachten;

e) wissenschafiliche  Forschung  und  Entwicklung:

Durchfiihrung wissenschaftlicher Versuche, Analy-
sen oder chemischer Forschung unter kontroilier-

" ten Bedingungen einschliefllich der Bestimmung
der Eigenschaften, Leistung und Wirksamkeit so-
wie wissenschaftliche Untersuchung im Hinblick
auf die Produktentwicklung;

" f) verfabrensorientierte Far;scbung und Entwicklung:

die Phase vor der vollsuindigen. Kommerzialisie-
rung eines Stoffes, in der die technischen Spezifi-
kationen des Stoffes unter Beriicksichtigung der
Reakiionen der Kunden auf Pilotanlagenebene
oder im Rahmen von Produktionsversuchen gein-
dert werden.

(2) ,,Gefihrlich® im. Sinne dieser Richtlinie sind
Stoffe und Zubereitungen, die folgende Eigenschaften
aufweisen::

a) explosionsgefabriich:
Stoffe und Zubereitungen, die durch Flammenziin-
dung oder Erhitzen zur Explosion gebracht wer-
- den konnen oder gegen Stofl oder Reibung sehr
empfindlich sind;

1
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* by brandfSrdernd:

Stoffe und Zubereitungen, die in Beriihrung mit
_anderen, insbesondere entziindlichen Stoffen stark
exotherm reagieren kénnen; ‘

) hochentziindlich:

Sioffe und Zubereitungen mit extrem medngem
Flammpunkt und niedrigem Siedepunkt;

d) leicht entziindlich:

— Stoffe und Zubereitungen, die sich bei ge-
wohnlicher Temperatur an der Luft ohne Ener-
giezufuhr erhitzen und schiieflich entziinden
kénnen,

oder

— feste Stoffe und Zubereitungen, die sich durch
kurzzeitige Einwirkung einer Zindquelle leich:
entziinden und nach deren Entfernung weiter-
brennen oder weiterglimmen kénnen,

oder

— fliissige Stoffe oder Zubereitungen mit einem
sehr niedrigen Flammpunkt,

oder

' — Stwoffe und Zubereitungen, die in Berithrung
mit Wasser oder mit feuchter Luft leicht ent-
ziindliche Gase in gcfihrllchcr Menge entwik-
keln; ‘

e) entziindlich:

ﬂiismgc Stoffe und Zubereitungen mit einem nied-
rigen Flammpunkz;

§) sebrgifiig:

Stoffe und Zubereitungen, die durch Einatmen,
Verschlucken oder Hautresorption  Huflerst
schwere, akute oder chronische Gesundheitsschi-
den oder den Tod bewirken kénnen;

_ §) sifiig:

Stoffe und Zubereitungen, die durch Einatmen,
Verschlucken oder Hautresorption schwere, akute
oder chronische Gesundheitsschiden oder den Tod
bewirken kdnnen;

h} mindergifiig:
Stoffe und. Zubereitungen, die bei Einatmung,
Verschlucken oder Hautresorption Gesundheits-
schiden von beschrinkter Wirkung hcrvorrufen
kénnen;

i) dtzend:

Stoffe und Zubereitungen, die lebende Gewebe bei
Berithrung zerstdren kénnen;



i) reizend: _
Stoffe und Zubereitungen, die — ohne idtzend zu
sein ~— durch unmiuelbare, lingere oder wieder-
holte Berithrung mit der Haut oder mit Schleim-
hiuten eine Entziindung hervorrufen kénnen;

k) sensibilisierend:
Stoffe und Zubereitungen, die bei Finatmung oder
Hautresorption eine Reaktion des Tmmunsysiems
{Hypersensibilisierung) hervorrufen kénnen, so
dafl bei kiinftiger Exposition gegeniiber dem Stoff
oder der Zubereitung charakteristische Storungen
aufireten;

1) krebserzeugend:

Stoffe und Zubereitungen, die bei Eiratmung,
Verschlucken oder Hautresorption Krebs erregen
oder die Krebshizufigkeit erhdhen konnen;

m) mutagen:
Stoffe und Zubereitungen, die bei Einatmung, Ein-
nahme oder Hautresorption vererbbare genetische
Schiden zur Folge haben oder ihre Hiufigkeit er-
hshen konnen;

n) fortpflanzungsgefdhrdend (reproduktionstoxisch):
Stoffe und Zubereitungen, die bei Einatmung, Ein-
nahme oder Hautresorption nicht vererbbare Schi-
den der Nachkommenschaft hervorrufen oder de-

* ren Hiufigkeit erhohen oder eine Beeintriichtigung
der minnlichen oder weiblichen Fortpflanzungs-
funktionen oder -fihigkeit zur Folge haben kon-
nen;

0) wmweltgefibrlich:

Stoffe und Zubereitungen, die im Fall cines Ein--

dringens in die Umwelt eine sofortige oder spitere
Gefahr fiir eine oder mehrere Umweltkomponen-
ten zur Folge haben oder haben kénnen,

Artikel 3

Priifung und Bewertung der Stoffeigenschaften

‘(1) Die Bestimmung der physikalisch-chemischen -

Eigenschaften der Stoffe und Zubereitungen erfolgt
nach den in Anhang V Buchstabe A () vorgesehenen
Methoden; ihre Toxizitit wird nach den in Anhang V
Buchstabe B {') vorgesehenen Methoden und ihre
Okotoxizitit nach den in Anhang V Buchstabe C (*)
vorgesehenen Methoden bestimmt.

Die Laborprifungen werden nach den in der Richui-
nie 87/18/EWG (*) fesigelegten Grundsitzen der Gu-
ten Laborpraxis und den Vorschriften der Richtlinie

(") Siche die folgenden Anpassungen an den technischen
Fontschriu:
— ABL Nr. L 251 vom 19. 9. 1984, S. 1,
— ABL Nr. L 133 vom 30. 5. 1988, S. 1.

) ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 29.
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86/609/EWG (*) tiber den Schutz der fiir Versuche
und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere durchgefiihrt.

(2) Die tatsichliche oder potentielle Umweligefahr
wird auf der Grundlage der in den Anhingen VII und
VI festgelegten Punkte und unter Beriicksichtigung
international anerkannter Verfahren beurtetlt.

Artikel 4

Einstufung

- (1) Die Stoffe werden aufgrund ihrer Eigenschaf-

ten nach den in Artikel 2 Absatz 2 fesigelegten Kate-
gorien eingestuft.

(2) .Die allgemeinen Grundsitze der Einstufung

- und Kennzeichnung von Stoffen und Zubereitungen

werden nach den Kriterien in Anhang VI (') ange-
wandt, sofern andere Richtlinien fir gefahrliche Zu-
bereitungen nichts anderes bestimmen.

(3)  Anhang I(*) umfaflt eine Liste der nach den
Grundsitzen der Absitze 1 und 2 eingestuften Stoffe
zusammen mit ihrer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung. Der Beschlufl zur Aufnahme eines
Stoffes in Anhang ! sowie zu seiner harmonisierten
Einstufung und Xennzeichnung ist nach dem in Arti-
kel 24 festgelegten Verfahren zu fassen.

(4  Die gefihrlichen Stoffe in Anhang I sind gege-
benenfalls durch Konzentrationsgrenzwerte oder son-
stige Parameter zu kennzeichnen, die eine Beurteilung
der Gesundheits- oder Umweltgefahr von Zubereitun-
gen ermbgilchcn

Artikel 5

Pilichten der Mitgliedstaaten

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen’
Maflnahmen, damit Stoffe als solche oder in Zuberei-
tungen unbeschadet des Artikels 8 nur in den Verkehr
gebracht werden kénnen, wenn sie

— entsprechend dieser Richtlinie bei der zustindigen
Behorde eines Mitgliedstaats angemeldet sind;

*) ABL Nr. L 358 vom 18. 12. 1986, S. 1. ’

() Siche auch ABl. Nr. L 257 vom 16. 9. 1983, 8. 1.

(*) Siehe auch die folgenden Anpassungen an den techni-
schen Forischrit:
-— ABI. Nr. L 360 vom 30. 12. 1976 S. 1,
— ABL Nr.L 88 vom 7. 4. 1979, 5. 1,
— ABL Nr. L 351 vom 7. 12. 1981, S 5,
«— ABL Nr. L 106 vom 21. 4. 1982, 5. 18,
— ABIl. Nv. L. 257 vom 16. 9. 1983, 5. 1,
— ABL Nr. L 247 vom 1. 9. 1986, S. 1,
— ABL Nr. L'239 vom 21. 8. 1987, 5. 1, )
— ABI. Nr. L 259 vom 19. 9. 1988, 5. 1. !




— entsprechend den Artikein 18, 19 und 20, den Kri-
terien des Anhangs VI und den Ergebnissen der in
Artikel 6 vorgesehenen. Priifungen verpackt und
gekennzeichnet sind, sofern andere Richdinien
keine diesbeziiglichen Vorschriften fir Zuberei-
tungen enthalten,

Ferner ergreifen die Mitgliedstaaten die erforderli-
chen Maflnahmen, um sicherzustellen, daff die fiir
- Sicherheitsdatenblitter in Artikel 21 fesigelegien Be-
stimmungen eingehalten werden.

(2) Die in Absatz 1 zweiter Gedankenstrich ge-
nannien Mafinahmen gelten, bis der Stoff gemifl dem
Verfahren des Artikels 24 in den Anhang I aufgenom-
men oder bis ein Beschluf iiber die Nichtaufnahme
dieses Stoffes ergangen ist.

Die noch nicht in Anhang I aufgenommenen gefihrii-
chen Stoffe, die aber in dem in Artikel 16 Absatz 1
genannten Verzeichnis aufgefiihrt sind oder sich be-
reits vor dem 18. September 1981 im Handel befan-
den, miissen, soweit vom innerhalb oder auflerhalb
der Gemeinschaft niedergelassenen Hersteller erwar-
tet werden kann, dafl ihm ihre gefihrlichen Eigen-
schaften bekannt sind, vom Hersteller oder seinem
Vertreter entsprechend den Bestimmungen der Arukel
17 bis 20 sowie den Kriterien des Anhangs VI ver-
packt und vorliufig gekennzeichnet werden.

Artikel 6

Pflichten des Anmelders

(1) Unbeschadet von Artikel 1 Absarz 4, Arikel 7
Absatz 1, Artikel 8 Absatz 1 und Artkel 11 Absatz 1
hat jeder in der Gemeinschaft niedergelassene Anmel-
der eines Stoffes der in Artikel 11 Absaiz 1 genannten
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Stoff hergestelle wird, oder im Fall eines auflerhalb
der Gemeinschaft niedergelassenen Herstellers, des
Mitgliedstaats, in dem der Anmelder fdiedergelassen
ist, eine Anmeldung vorzulegen, die folgendes ent-
hile:

~— eine technische Beschreibung mit Angabe der Ein-
zelheiten, die zur Beurteilung der vorhersehbaren,
unmittelbaren und mittelbaren Gefahren, die der
Stoff fiir Mensch und Umwelt darstellen kann,
nowwendig sind, die alle fiir diesen Zweck relevan-
ten Daten enthil. Die Beschreibung mufl minde-
stens die in Anhang VIA genannten Informatio-
nen und Ergebnisse einschlieflich der detaillierten
und vollstindigen Beschreibung der durchgefiihe-
ten Untersuchungen sowie der angewandten Me-
thoden oder der entsprechenden bibliographischen
Quellenangabe enthalten;

— eine Erklirung tiber die ungiinstigen Wirkungen
des Stoffes bei den verschiedenen vorhergesehenen
Verwendungsarten;

— den Vorschlag fiir die Einstufung und Kennzeich-
nung des Stoffes entsprechend der Richtlinie;

e b m ke
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— einen Vorschlag fiir ein Sicherheitsdatenbiar;

— ist der Hersteller auflerhalb der Gemeinschaft nie-
dergelassen, eine vom Anmelder beizufiigende Er-
klirung des Herstellers, dergemif er zum Zwecke
der Anmeldung des fraglichen Stoffes als Allein-
vertreter des Herstellers in der Gemeinschaft er-
pannt worden ist;

— wenn dies gewiinscht wird, eine Erklirung des
Anmelders, in der dieser mit Begriindung eine Ab-
weichung von den Vorschriften von Arckel 10
Absatz 2 fiir eine Hochstdauer beantragt, die ein
Jahr nach dem Dawm der Anmeldung nicht iiber-
steigen kann.

(2) - Der Anmelder bravcht die fiir die technische

Beschreibung in Anhang VIIA geforderte Informa-
tion, mit Ausnahme der Punkte 1 und 2, nicht vorzu-
legen, wenn:

i} die Daten bereits vor mindestens zehn Jahren
erstmals vorgelegt wurden

oder

i1} der Stoff bereits vorher vom Anmelder zur Zulas-
sung als Wirkstoff zur Verwendung in Pflanzen-
schutzmitteln gemifl der Richtlinie .../.../... (*) be-
antragt wurde

oder

iif) der Stoff bereits vorher vom Anmelder zur Zulas-
sung als Zusaizsioff oder als Stoff zur Verwen-
dung in (Tier-)Futtermitteln gemifl der Richtlinie
70/524/EWG (*) beantragt wurde.

(3) Der Stoff darf nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn dem Anmelder von der zustindigen
Behorde schriftlich bestitigt worden ist, dafl die An-
meldung als der Richtlinie entsprechend angenommen
wurde, auf keinen Fall jedoch frither als 60 Tage nach
dem Dawm des Empfangs der Anmeldung durch die
Behorde.

()  Unbeschadet von Artikel 9 hat ein Anmelder ei-
nes bereits angemeldeten Sioffes der zustandlgcn Be-
hérde mitzuteilen, wenn:

— die Menge des in den Verkehr gebrachten Stoffes
10 Tonnen/)ahr/Hersteller erreicht oder die in
den Verkehr gebrachte Gesamtmenge 50 Tonnen
je Hersteller erreicht; in diesem Fall kann die zu-
stindige Behorde die Durchfithrung einzelner
oder aller in Anhang VI, Swfe 1, fesigetegten
zusitzlichen Priifungen/Untersuchungen binnen
einer von ihr zu bestimmenden Frist fordern;

(") Dokument KOM(89) 34 endg., ABL. Nr. C 8% vom 10. 4.
1989, 5. 22.

() ABL Nr. L 250 vom 14. 12. 197, S. 1.
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— die Menge des in den Verkehr gebrachten Sioffes
100 Tonnen/Jahr/Hersteller erreicht oder wenn
die in den Verkehr gebrachte Menge des Stoffes
500 Tonnen je Hersteller erreicht; in diesem Fall
fordert die zustindige Behsrde die Durchfithrung
der in Anhang VIII, Swfe 1, fesigelegten Priifun-
gen/Untersuchungen, sofern der Anmelder nicht
nachweist, daf} eine bestimmte Priifung/Untersu-
chung nicht geeignet ist oder eine alternative wis-
senschaftliche Priifung oder Untersuchung vorzu-
ziehen ist; -

— die Menge des in den Verkehr gebrachten Stoffes
1 000 Tonnen/Jahr/Hersteller erreicht oder die in
den Verkehr gebrachte Gesamtmenge 5 000 Ton-
nen je Hersteller erreicht; in diesem Fall legt die
zustindige Behdrde ein Programm von Priifun-
gen/Untersuchungen nach Anhang VIII, Stufe 2,
fest, das vom Anmelder binnen einer vor ihr fest-
zulegenden Frist durchzufiihren ist. -

(5 Werden nach Absatz 4 zusitzliche Priifungen
durchgefiihrt, so hat der Anmelder der zustindigen
Behorde die Ergebnisse dieser Untersuchungen mitzu-
teilen.

Artikel 7

Eingeschriinktes Anmeldeverfahren fiir Stoffe, dic in
Mengen von weniger als 1 Tonne/Jahr/Hersteller in
den Verkehr gebracht werden

(1}  Unbeschadet von Artikel 1 Absatz 4, Artikel 8
Absatz 1 und Artikel 11 Absatz 1 hat jeder Anmelder
eines in der Gemeinschaft in Mengen von weniger als
1 Tonne/Jahr/Hersteller in den Verkehr gebrachten
Stoffes der in Artikel 11 Absatz 1 erwihnten Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Stoff hergesiellt wurde,
oder im Fall eines auflerhalb der Gemeinschaft nie-
dergelassenen Herstellers, des Mitgliedstaats, in dem
der Anmelder niedergelassen ist, eine Anmeldung vor-
zulegen, die folgendes enthiilt:

— eine technische Beschreibung mit Angabe der Ein-
zelheiten, die zur Beurteilung der vorhersehbaren
unmittelbaren und miwelbaren Gefahren fiir
Mensch und Umwelt notwendig sind, die alle fiir
diesen Zweck relevanten Daten enthilt. Die tech-
nische Beschreibung muf mindestens die in An-
hang VIIB genannten Informationen und Untersu-
chungsergebnisse sowie die angewandten Metho-
den oder die entsprechende bibliographische
Quellenangabe enthalten;

— eine Erklirung iiber die ungiinstigen Wirkungen
des Stoffes bei den verschiedenen vorgeschenen
Verwendungsarten;

. — den Vor§chlag for die Einstufung und Kennzeich-

nung des Stoffes entsprechend der Richtlinie;

— einen Vorschlag fiir ein Sicherheitsdatenblatt;
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-— im Fall eines auflerhalb der Gemeinschaft nieder-
gelassenen Herstellers eine vom Anmelder beizu-
fiigende Erklirung des Herstellers, dergemifl er
zum Zwecke der Anmeldung des fraglichen Stof-
fes als Alleinverireter des Herstellers in der Ge-
meinschaft ernannt worden ist;

— wenn dies gewiinscht wird, eine Erklirung des
Anmelders, in der mit Begriindung um eine Befrei-
ung von den Vorschriften in Ariikel 10 Absatz 2
fiir einen Zeitraum ersucht wird, der ein Jahr nach
dem Dawm der Anmeldung nicht aberschreiten
darf.

Werden von einem Hérsteller jihrlich weniger als
100 kg des Stoffes in den Verkehr gebracht, so kann
der Anmelder ferner unbeschadet von Artikel 1t Ab-
satz 1 die Informationen fir die technische Beschrei-
bung auf diejenigen in Anhang VIIC beschrinken.

(2) Der Anmelder braucht die fiir die technische
Beschreibung in Anhang VIIB oder VIIC geforderte
Information, mit Ausnahme der Punkte 1 und 2, nicht
vorzulegen, wenn:

i) die Daten vor mindestens zehn Jahren erstmals
vorgelegt wurden

oder

it) der Stoff bereits vorher vom Anmelder zur Zulas-
sung als Wirkstoff zur Verwendung in Pflanzen-
schutzmitteln gemifl der Richtlinie .../...7... (*) be-
antragt wurde '

oder

iti) der Stoff bereits vorher vom Anmelder zur Zulas-
sung als Zusarzstoff oder als Stoff zur Verwen-
dung in (Tier-)Futtermitteln gemif der Richtlinie
70/524/EWG beantragt wurde.

(3) Falls keine gegenteilige Benachrichtigung durch
die zustindige Behtirde erfolgt, kann der Stoff 15
Tage nach Empfang der Beschreibung bei der zustin-
digen Behorde in den Verkehr gebracht werden; er
unterliegt jedoch den Bedingungen, die die zustindige
Behorde in der Folge fiir thn festlegen kann.

(#) Hat ein Anmelder nach Absatz 1 zweiter Un-
terabsatz eine technische Beschreibung fiir eine einge-
schrinkte Anmeldung eingereicht, so hat er der zu-
stindigen Behorde 15 Tage, bevor die in den Verkehr
gebrachte ‘Menge 100 kg/Jahr/Hersteller erreicht
oder bevor die in den Verkehr gebrachte Gesamt-
menge 500 kg/Jahr/Hersteller erreicht, die zur Ver-
vollstindigung der technischen Beschreibung nach
Anhang VIIB erforderlichen zusitzlichen Informatio-
nen zu iibermitteln,

(*) Dokument KOM(89) 34 endg., ABl. Nr. C 89 vom 10. 4.
1989, S. 22.



Ebenso hat ein Hersteller, der eine eingeschrinkte
Anmeldung nach Absatz 1 erster Unterabsatz einge-
reicht hat, eine vollstindige Anmeldung nach Artikel
6 vorzulegen, bevor die Menge des in den Verkehr
gebrachten Stoffes 1 Tonne/Jahr/Hersweller oder die
in den Verkehr gebrachte Gesamumenge 5 Tonnen je
Hersteller erreicht.

{5) Die nach Absatz 1 und Absatz 4 erster Unter-
absatz gemeldeten Stoffe miissen enwsprechend den
Vorschriften der Artikel 17 bis 20 und den Kriterien
in Anhang VI verpackt und vorliufig gekennzeichnet
sein,- insoweit vom Anmelder eine Kenntnis der Fi-
genschaften des Sioffes erwartet werden kann. Enm-
sprechend den Grundsitzen in Artikel 18 muB die
Kennzeichnung zusitziich zu den auf den bereits
durchgefithrten Priifungen beruhenden Angaben fol-
genden Warnhinweis aufweisen: ,,Vorsicht — noch
nicht vollstindig gepriifter Stoff.

Artikel 8

Ausnahmen

(1) Die folgenden Stoffe sind von den Bestimmun-
gen der Artikel 6, 7, 9 und 10 ausgenommen;

— Stoffe, die in dem in Artikel 16 Absatz 1 genann-
ten Verzeichnis aufgefiihrt sind;

— vom Tag des Inkrafttretens der Richilinie
d../... (") uber das Inverkehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln an  die Wirkstoffe, die aus-
schlieBlich zur Verwendung in solchen Produkien
bestimmt sind und in den Gelungsbereich der
vorgenanaten Richtlinie fallen;

— Zusatzsioffe und Stoffe zur ausschlieflichen Ver-
wendung in (Tier-)Futtermitteln, die in den Gel-
tungsbereich der Richtlinien 70/524/EWG und
82/471/EWG () fallen; :

— Stwoffe, die ausschliefllich als Zusatzstoffe m Le-
bensmitteln verwendet werden und in den Gel-
tungsbereich der Richilinie 89/107/EWG (°) fal-
len.

(2) Als angemeldet im Sinne der Richtlinie gelten

Stoffe, wenn die nachstehenden Bedingungen erfillt

sind:

— Polymerisate, Polykondensate und Polyaddukte,
mit Ausnahme derjenigen, die mindestns 2% ei-
nes nicht im Verzeichnis nach Artikel 16 Absatz 1
genannten Stoffes enthalen;

(") Dokument KOM(89) 34 endg., ABl. Nr. C 89 vom 10. 4.
1989, S. 22

() ABL. Nr.L 2t3vom 21. 7. 1982, S. B.
. () ABL Nr. L 40 von 11. 12. 1989, 5. 27.
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— Stwoffe, die in Mengen von weniger als 10 kg/
Jahr/Hersteller in den Verkehr gebracht werden;

— Sioffe, die in beschrinkten Mengen, keinestalls je-
doch mehr als 100 kg/Jahr/Hersteller, in den
Verkehr gebracht und ausschlieflich unter kon-
trollierten Bedingungen zum Zweck der wissen-
schaftlichen Forschung und Entwicklung einge-
setzt werden.

Jeder Hersteller oder Einfuhrer, der eine solche
Ausnahme in Anspruch nimmt, muff Aufzeichnun-
gen fithren, in denen die Identitit des Stoffes,
seine Kennzeichnungsdaten, die Mengen und die
Namen der Kunden angegeben sind; diese Infor-
mationen sind auf Verlangen den zusuindigen Be-
horden der Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu stel-
len, in denen die Herstellung, die Einfuhr oder die
wissenschaftliche Forschung und Enmtwicklung
stattfindet;

- fiir die verfahrensorientierte Forschung und Ent-
wicklung in den Verkehr gebrachte Stoffe fiir eine
beschrinkie Zahl registrierter Kunden und in
Mengen, die auf den Zweck der verfahrensorien-
tierten Forschung und Entwicklung beschrinkt
sind. Fiir diese Stoffe ist eine Ausnahme fiir ein
Jahr maglich, sofern der Hersteller oder Einfithrer
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen die Herstellung, Einfuhr oder die verfah-
rensorientierte Forschung und Entwicklung er-

. folgt, ihre Identitit, Kennzeichnungsdaten,
Menge, die Begriindung der Menge und ein Ver-
zeichnis der Kunden bekanntgibe und die von die-
sen Behorden fir diese Forschung und Emwick-
lung geforderten Bedingungen einhiilt. Nach Ab-
lauf dieser Zeitspanne unterliegen diese Stoffe der
normalen Anmeldung.

Der Hersteller oder Einfithrer hat auch zu gewihrlei-
sten, dall der Stoff oder die ihn enthaliende Zuberei-
tung nur vom Personal des Kunden und unter kon-
wollierten Bedingungen verwendet und der Offent-
lichkeit nie allein oder in einer Zubereitung zuging-
lich gemacht wird.

Die obenerwihnte einjihrige Ausnahme kann unter
aulergewshnlichen Umstinden um ein weiteres Jahr
verkingert werden, wenn der Anmelder der zustindi-
gen Behorde nachweist, dafl eine solche Verlingerung
gerechtfertigt ist.

(3) Der in Absatz 2 erwihnte Stoff mufi, sowen
vom Hersteller erwartet werden kann, dafl ihm seine
gefihrlichen Eigenschaften bekannt sind, von diesem
oder seinem Vertreter nach den Vorschriften der Ani-
kel 17 bis 20 sowie den Kriterien in Anhang VI ver-
packt und vorliufig gekennzeichnet werden. Ist eine
vollstindige Kennzeichnung nicht moglich, weil die in

 Anhang VIIA geforderten Prifergebnisse noch nicht

vollstindig verfiigbar sind, so ist in der Kennzeich-
nung in Ubereinstimmung mit den Grundsitzen des



Artikels 18 noch zusitzlich zu der sich aus den Er-
gebmissen der durchgefiihrten Priffungen ergebenden
Kennzeichnung folgender Warnhinweis anzugeben:
»Yorsicht — noch nicht vollstindig gepritfter Stoff*.

(4) Ist ein in Absatz 2 genannter und nach den
Grundsitzen des Artikels 18 gekennzeichneter Stoff
sehr giftig oder giftig, so mufl der Hersteller oder
Einfishrer dieses Stoffes der zustindigen Behorde alle
nach Anhang VIIA Punkte 2.3, 2.4 und 2.5 erforderli-
chen Einzeiheiten mitteilen.

Artikel 9

Folgeinformationen

Ein Anmelder eines Stoffes, der bereits nach Artikel 6
Absatz 1 oder Artikel 7 Absatz 1 angemeldet ist, mufl
der zustindigen Behérde, an die die urspriingliche
Anmeldung gerichtet wurde, auf eigene Initiative fol-
gendes mitteilen:

— Anderungen der von ihm in den Verkehr gebrach-
ten Jahres- oder Gesamtmengen entsprechend den
nach den Anhingen VIIA, VIIB oder VIIC Punkt
2.2.1 fesigelegren Mengenbereichen;

— neue Erkenntnisse iiber die Wirkungen des Stoffes
auf Mensch und/cder Umwelt, von denen erwar-
tet werden kann, daf sie ihm bekannt sind;

— neue Verwendungszwecke, fir die der Stoff in
den Verkehr gebracht wird und von denen erwar-
tet werden kann, daf} sie thm bekannt sind;

— jede Anderung der Zusammensetzung des Stoffes
nach Anhang VIIA, VIIB oder VIIC Punkt 1.3;

— jede Anderung seines Status, z. B. als Hersteller
oder Einfiihrer.

Artikel 10

Zweitanmeldung des gleichen Stoffes und Vermeidung
von Mchrfachprifungen mit Wirbeltieren

(1}  Im Fall eines Stoffes, der bereits nach Artikel 6
Absatz 1 oder Artikel 7 Absatz 1 angemeldet ist, kann
die zustindige Behorde dem Zweitanmelder erlauben,
beziiglich der Punkte 3, 4 und 5 der Anhinge VIIA
und VIIB und der Punkte 3 und 4 des Anhangs VIIIC
auf die Ergebnisse der vom Erstanmelder durchge-
fiihrten Prifungen oder Untersuchungen zu verwei-
sen, sofern der Zweitanmelder nachweisen kann, dafi
der neu angemeldete Stoff der gleiche ist wie der zu-
vor angemeldete, einschliefilich des Reinheitsgrades
und der Art der Verunreinigungen. Der Erstanmelder
muf seine schriftliche Zustimmung zur Benutzung der
Ergebnisse der von ihm durchgefithrien Priifungen/
Untersuchungen geben, bevor eine solche Verweisung
moglich ist.
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{(2)  Vor der Durchfithrung von Priifungen mit Wir-

beltieren fiir eine Anmeldung nach Artikel 6 Absatz |
oder Artikel 7 Absatz | miissen sich potentielle An-
melder unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 10
Absatz 1 bei der zustindigen Behorde des Miglied-
staats, bei der sie ihre Anmeldung einreichen wollen,
iiber folgendes erkundigen:

a) ob der Steff, den ste anmelden wollen, bereits an-
gemeldet ist; : :

b) den Namen und die Anschrift des Erstanmelders.
Mit dieser Anfrage ist der Nachweis zu erbringen,
daff der potentielle Anmelder beabsichtigt, den
Stoff in den Verkehr zu bringen, sowie iiber die
Mengen, die er in den Verkehr zu bringen beab-
sichtigt.

Sofern

a) die zustindige Behorde, an die die Anfrage gerich-
et ist, die Gewiftheit erhilt, dafl der potentielle
Anmelder beabsichtigt, den Stoff in den angegebe-
nen Mengen in den Verkehr zu bringen,

und
b) der Stoff bereits angemeldet worden ist
und

¢) der Erstanmelder keine voriibergehende Befreiung
von den Vorschriften dieses Artikels beantragt hat
und ihm keine solche gewihrt worden ist,

teilt die zustindige Behérde dem potentiellen Anmel-
der Namen und Anschrift des Erstanmelders und
gleichzeitig dem Erstanmelder Namen und Anschrift
des potentiellen Anmelders mir.

Der Erstanmelder und der potenticlle Anmelder un-
ternehmen alle zweckdienlichen Schritte, um zu einer
Vereinbarung iiber die gemeinsame Nutzung der In-
formationen zu kommen, so daf Mehrfachpriifungen
mit Wirbeltieren vermieden werden. :

(3)  Anmelder des gleichen Stoffes, die ibereinge-
kommen sind, Informationen betreffend Anhang VI
nach den Bestimmungen der Absitze 1 und 2 gemein-
sam zu nutzen, unternechmen ferner allé zweckdienli-
¢hen Schritte, um sich tiber den Austausch von Infor-
mationen iber die gemifl Artikel 6 Absatz 4 vorzule-
genden Prisfungen an Wirbeltieren zu einigen.

Artikel 11

.

Rechte und Pflichten der zustindigen Behirden

{1) - Die Micgliedstaaten benennen die zustindige(n)
Behorde(n), um die in den Artikeln 6 bis 9 vorgesehe-
nen Angaben entgegenzunehmen und ihre Uberein-
stimmung mit den Vorschriften dieser Richtlinie zu
itberpriifen.




- Erweist es sich zur Beurteilung der mit einem Stoff
verbundenen Gefahren als notwendig, so kann die zu-
stindige Behorde ferner zusitzliche Auskinfte und
Prisfungen oder bestitigende Priffungen uber die
Stoffe oder ihre Abbauprodukte, die gemif der
Richtlinie bei ihr angemeldet wurden oder iiber die sie
gemifl dieser Richtlinic Informationen erhily, for-
dern; sie kann u.a. die in Anhang VIII erwihnten
Auskiinfte zuv einem fritheren als dem in Artikel 6 Ab-
satz 4 festgelegten Zeitpunkt anfordern.

Die zustindige Behorde kann ferner

— die zu Kontrollzwecken erforderlichen Probenzh-
men durchfiihren,

— bis zum ErlaB gemeinschaftlicher Bestimmungen
geeignete Mafinahmen hinsichtlich der Verwen-
dungssicherheit ergreifen.

(2) Im Fall von Anmeldungen nach Artikel 6 Ab-
satz 1 nimmt die zustindige Behorde die Anmel-
dungsunterlagen nur an, wenn sie der Richtlinie voll-
stindig entsprechen, und unterrichtet den Anwender
schriftlich iiber die Annahme. Die Behorde teilt dem
Anmelder gleichzeitig die . seiner Anmeldung zuge-
teilte offizielle Anmeldungsnummer mit.

(3) Im Fall von Anmeldungen nach Artikel 7 Ab-
satz 1 emscheidet die zustindige Behorde binnen 15
Tagen nach Empfang der Anmeldung, ob sie der
Richilinie entspricht, und teilt dem Anmelder mit,
wenn dies nicht der Fall ist. Entspricht die Anmeldung
dieser Richtlinie, so teilt die Behérde dem Anmelder
binnen 15 Tagen nach Erhalt der Anmeldungsunterla-
gen die sciner Anmeldung zugeteilte offizielle Num-
mer mit.

(4  Zur Bestitigung oder Anderung von Vorschli-
gen fiir die Einstufung und Kennzeichnung wird das
in Artikel 24 festgelegte Verfahren angewandt.

(5) Unbeschadet von Arikel 14 Absatz 1 gewihr-
leisten die Mitgliedstaaten und die Kommission, daf
samtliche Informationen betreffend die kommerzielle
Nutzung oder Herstellung geheimgehalien werden.

Artikel 12

Beteiligﬁng der Kommission am Anmeldungsverfahren

Hat ein Mitgliedstaat die in Artikel 6 Absatz 1 und
Artikel 7 Absatz 1 erwihnte Anmeldung oder Infor-
mation iiber erginzende Priifungen nach Arikel 6
Absatz 4 und Artikel 7 Absatz 3 oder Folgeinforma-
tionen nach Artikel 9 erhalten, so iibermittelt er der
Kommission eine Kopie der Anmeldungsunterlagen
bzw. weitere Informationen oder eine Zusammenfas-
sung von diesen.

P
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Im Fall der in Artikel 11 Absatz 1 genannten weiteren
Informationen teilt die zustindige Behorde der Kom-
mission die ausgewihlten Prifungen, die Griinde fur
ihre Auswahl, die Ergebnisse und gegebenenfalls die
Beurteilung der Ergebnisse mit. Im Fall der in Uber-
einstimmung mit Artikel 8 Absatz 2 erhaltenen Infor-
mationen ibermiteln die zustindigen Behtrden der
Kommission jene Einzelheiten, die fiir die Kommis-

-sion und die ibrigen zustindigen Behorden von ge-

meinsamem Interesse sind.

Artikel 13

Pflichten der Kommission

(1) Die Kommission tibermittelt nach Empfang der
in Artikel 12 erwihnien Anmeldungsunterlagen/In-
formationen eine Kopie davon an die Mitgliedstaaten.
Ferner iibermirtelt ihnen die Kommission gegebenen-
falls samtliche sonstigen Informationen, die sie auf-
grund dieser Richtlinie gesammelt hat. '

(2) Die zustindige Behorde jedes Mitgliedstaats
kann direkt die zustindige Behorde, die die urspriing-
liche Anmeldung erhalten hat, oder die Kommission
um Mitteilung besonderer Einzelheiten aus den nach
dieser Richtlinie erforderlichen Anmeldungsunterla-
gen ersuchen; sie kann ferner die Durchtithrung wei-
terer Priifungen oder das Einholen weiterer Informa-
tionen vorschlagen. Kommt die zustindige Behorde,
die die urspriingliche Anmeldung erhalten hat, den

" Vorschligen anderer Behorden hinsichtlich weiterer

Informationen, Bestitigungspriifungen oder Anderun-
gen der Untersuchungsprogramme nach Anhang VIII
nicht nach, so hat sie der betreffenden anderen Be-
horde ihre Griinde hierfiir darzulegen. Konnen sich
die betreffenden Behorden nicht einigen und ist eine
Behorde unter Anfithrung von Griinden der Ansicht,
zusitzliche Informationen, Bestiugungspriifungen
oder Anderungen der Untersuchungsprogramme seien
zum Schutz von Mensch und Umwelt notwendig, so
kann sie dic Kommission um Entscheidung nach dem
in Artikel 24 fesigelegten Verfahren ersuchen.

Arttkel 14

Vertrauliche Behandlung der Daten

(1)  Ist der Anmelder der Auffassung, dafl ein Pro-
blem beziiglich der Vertraulichkeit besteht, so kann er
jene nach den Artikeln 6, 7, 8 und 9 erforderlichen
Informationen bezeichnen, die seines Erachtens in ge-
schafdlicher Hinsicht empfindlich sind, deren Verbrei-
tung ihm berrieblich und geschiftlich schaden konnte
und deren Geheimhalung gegeniiber jedermann, aus-
genommen den zustindigen Behérden und der Kom-

mission, er deshalb verlangt. In derartigen Fillen sind

entsprechende Nachweise zu erbringen.

Hinsichdlich der nach Artikel 6 Absitze 1 und 4 und
Artikel 7 Absitze 1 und 3 eingereichten Anmeldungen
und Informationen fallen nicht unter das Betriebs-
und Geschiftsgeheimnis:



a) die Handelsbezeichnung des Stoffes;
b) der Name des Hcrsteilers. und des Anmelders;

c) die physikalisch-chemischen Angaben iiber den
Stoff gemifl Anhang VII Punke 3;

d) die Maoglichkeiten, den Stoff unschidlich zu ma-
chen;

¢€) dic Zusammenfassung der Ergebnisse der toxikolo-
gischen und skotoxikologischen Priifungen;

f) der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitdr der
- Verunreinigungen und/oder Zusatzstoffe, die als
gefahrlich gemiB Artikel 2 Absatz 2 bekannt sind,
wenn dies fiir die Einstwwfung und Kennzeichnung
zur Aufnahme des Stoffes in Anhang I notwendig
is;

g) empfohlene Behandlungen und Vorsichtsmafinah-
men nach Anhang VII Punkt 2.3 sowie Soforimaf}-
nahmen nach Anhang VII Punkte 2.4 und 2.5;

h) die im Sicherheitsdatenblart enthaltenen Informa-
tionen.

Veroffentlicht der Anmelder spiter selbst Angaben,

die zuvor vertraulich waren, so mufl er die zustindige
Behdrde davon unterrichten.

(2) Die Behorde, bei der die Anmeldung/Informa-

~ tion. erfolgte, beschlieBt in eigener Verantwortung,

welche Angaben gemifl Absatz 1 unter das Betriebs-
und Geschiftsgeheimnis fallen.

(3) Fir Stoffe, die in der in Artikel 16 Absatz 2
genannten Liste aufgefiihrt und nicht als gefihrlich im
Sinn dieser Richtlinie eingestuft sind, kann der Name
in Form des Handelsnamens in jenen-Fillen angefiihrt
werden, in denen dies die zustindige Behérde, bei der
der Stoff angemeldet wurde, verlangt. Normalerweise
kdanen solche Stoffe fiir hochstens drei Jahre in Form
ihres Handelsnamens in die Liste aufgenommen wer-
den. Wenn die zustindige Behorde, bei der die An-
meldung erfolgte, jedoch der Meinung ist, daf die
Versffentlichung des chemischen Namens in der
TUPAC-Nomenklatur Informationen iiber die kom-
merzielle Nutzung oder das Herstellungsverfahren
preisgeben wiirde, ist der Name des Stoffes so lange
mit der Handelsbezeichnung anzugeben, als die zu-
stindige Behorde dies fiir erforderlich hilr.

Bis zur Aufnahme in Anhang I konnen gefihriiche
Stoffe auf Verlangen der zustindigen Behérde, die
die Anmeldung erhilt, in der Liste allein in Form ih-
rer Handelsbezeichnung angegeben werden.

(4)  Die vertraulichen Angaben, die der Kommis-
sion oder einem Mitgliedstaat zur Kenntnis gebracht
werden, werden geheimgehalten.

In allen Fillen gilt fir diese Angaben folgendes:
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- Sie durfen nur den Behorden zur Kenntnis ge-
bracht werden, deren Befugnisse in Artikel 11 Ab-
satz 1 dargelegt sind;

— sie konnen jedoch anlifllich von Verwaltungs-
oder Gerichisverfahren, die eine Strafmafinahme
zur Folge haben kénnen und eingeleitet werden,
um die auf den Markt gebrachten Stoffe zu kon-
trollieren, an Personen weitergegeben werden, die
an solchen Verfahren unmirtelbar beteiligt sind.

Dieser Arukel und Artikel 15 verpflichten einen Mit-
gliedstaar, dessen Rechtsvorschriften oder Verwal-
tungspraxis strengere Mafistibe fiir den Schuiz des
Betriebs- und Geschifisgeheimnisses als die in den ge-
nannten Artikeln vorgesehenen vorschreiben, nicht
zur Mitteilung von Angaben, wenn der betreffende
Staat keine Vorkehrungen zur Einhaltung dieser
strengeren Maflstibe wrifft.

Artikel 15

Austausch der Zusammenfassung der Anmeldungs-
unterlagen

(1)  Die nach Ariikel 12 und Artikel 13 Absatz 1 zu
iibermitelnden Daten konnen der Kommission und
den Mitgliedstaaten in Form einer Zusammenfassung
zugesandt werden.

In solchen Fillen und im Fall von Artikel 13 Absatz 2
haben die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats
und die Kommission jederzeit Zugang zu den Anmel-
dungsunterlagen und den zusitzlichen Auskiinften.

(2)  Fiir den Informationsaustausch nach Artikel 12
und Artikel 13 Absatz ! arbeitet die Kommission ein
gemeinsames Formblatt aus. Dieses wird nach dem
Verfahren in Artikel 24 angenommen.

Artikel 16

Listen alter und neuer Stoffe

(1) Die Kommission stellt insbesondere anhand der
von den Mitgliedstaaten erteilten Auskiinfre ein Ver-
zeichnis der am 18. September 1981 auf dem Mark:
der Gemeinschaft vorhandenen Stoffe auf (*). Das
Verzeichnis wird gemifi den im  Beschluf
81/437/EWG der Kommission (*} festgelegten Leitli-
nien erstellt.

(2) Die Kommission fishre eine Liste aller gemifl
dieser Richtlinie angemeldeten Stoffe. Die Liste wird
gemifl den  Bestimmungen des  Beschlusses
85/71/EWG der Kommission (*) erstellt.

(") Das Verzeichnis wird Anfang 1990 im Amtsblatt der
Enropdischen Gemeinschaften verdtfentlichr.

(*) ABL Nr. L 167 vom 24. 6. 1981, S. 31.
() ABL Nr. L 30 vom 2. 2. 1985, S. 33.
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(3)  Die Kommission gibt jedem in dem in Absatz 1
erwihnten Verzeichnis und in der in Absatz 2 er-
wihnten Liste genannten Stoff cine Nummer (EWG-
Nummer).

Artikel 17
Verpackung

(1) Die Migliedstaaten teffen alle zweckdienli-
chen Mafinahmen, damit gefahrliche Stoffe nur in
den Verkehr gebracht werden konnen, wenn ihre
Verpackung den nachstehenden Anforderungen ent-
spricht: ’

a) Die Verpackungen miissen so hergestellt und be-
schaffen sein, dafl der Inhalt nicht entweichen
kann; dies gilt nicht, wenn besondere Sicherheits-
vorrichtungen vorgeschrieben sind;

b) die Werkstoffe der Verpackungen und der Ver-
schliisse diirfen nicht so beschaffen sein, dafl sie
vom Inhalt angegriffen werden und mit diesem zu
schidlichen oder gefihrtichen Verbindungen rea-
gieren kénnen;

¢) die Verpackungen und die Verschliisse miissen in
allen Teilen so fest und stark sein, daf sie sich
nicht lockern und allen Beanspruchungen, denen
sie erfahrungsgemifl beim- Umgang ausgesetzt
sind, zuverlissig standhalien;

d) die Behilter mit Verschliissen, welche nach Off-
nung erneut verwendbar sind, miissen so beschaf-
fen sein, daR die Verpackung mehrfach neu ver-
schlossen werden kann, so daff vom Inhalt nichts
entweichen kann.

(2) Die Mitgliedstaaten kéonen auflerdem vor-
schreiben, dafy

— die Verpackungen urspriinglich mit einem Siegel
verschlossen sein miissen, so daf dieses beim er-
sten Offnen der Verpackung unwiederbringlich
zerstdrt wird; )

— Behiilter mit einem Fassungsvermogen von hoch-
stens drei Litern, die gefihrliche Stoffe zur Ver-
wendung im Haushalt enthalten, mit kindergesi-
cherten Verschliissen versehen sein miissen;

~— Behilter mit einem Fassungsvermégen von héch-
stens einem Liter, die sehr gifuge, giftige oder 4t-
zende Fliissigkeiten zur Verwendung im Haushalt
enthalten, mit einem bei der Berithrung wahr-
nehmbaren Gefahrenhinweis versehen sein miissen.

(3) Die technischen Einzelheiten, die gegebenen-
falls fiir eine genaue Bestimmung der in Absatz 2 ge-
nannten Vorschriften erforderlich sind, werden nach
dem Verfahren des Artikels 24 erlassen und in An-
hang 1X aufgenommen, insbesondere

— in Aﬁhang IX Buchstabe A betreffend die kinder-

“"gesicherten Verschltsse,

— in Anhang IX Buchstabe B betreffend die tastba-
ren Gefahrenhinweise.

L ekipmda ke
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Artikel 18

Kennzeichnung

{1) Die Migliedstaaten rtreffen alle zweckdienli-

. chen MaBnahmen, damit gefihrliche Stoffe nur in

den Verkehr gebracht werden k&nnen, wenn ihre
Verpackung in bezug auf die Kennzeichnung den
nachsiehenden Anforderungen entspricht.

(2) Auf jeder Verpackung missen folgende Anga-
ben deutlich lesbar und dauerhaft angebracht sein:

— Name des Stoffes,
— Herkunft des Stoffes,

— Gefahrensymbo!, wenn vorgesehen, und Bezeich-
nung der beim Umgang mit dem Stoff auftreten-
den Gefahren,

— Standardaufschriften, die auf die besonderen Risi-
ken hinweisen, die sich aus diesen Gefahren her-
leiten,

— Swandardaufschriften, die die Sicherheitsratschlige
fiir die Verwendung des Stoffes enthalten,

— die EWG-Nummer (falls bekannt) oder die offi-
zielle Nummer der Anmeldung der zustindigen
Behsrde oder der Hinweis ,,Unter Artikel § Ab-
satz 2 der Richtlinie &7/548/EWG fallender
Stoff*.

Die Kennzeichnung von Stoffen, die in Anhang I auf-
gefithrt sind, mufl zusdtzlich die Aufschrifc enthalten
»Genehmigte EG-Kennzeichnung gemif Richtlinie
67/548/EWG*,

a) Der Name des Stoffes muB eine der in der Liste
des Anhangs 1 aufgefithrten Bezeichnungen sein;
andernfalls muB bei der Angabe des Namens eine
international anerkannte Nomenklatur verwendet
werden.

b} Die Herkunftsangabe muff Namen und Anschrife
des in der Gemeinschaft niedergelassenen Herstel-
lers, Vertriebsunternehmers oder Einfiihrers ent-
halten.

c) Die Symbole missen Anhang II (*) entsprechen; sie
sind in schwarzem Aufdruck auf orangegelbem
Grund anzubringen.

Die Verwendung der Symbole und Gefahrenanga-
ben ist in Anhang VI dargelegt.

d) Auf die besonderen Gefahren beim Umgang mit
den Stoffen ist durch eine oder mehrere Standard-
aufschriften hinzuweisen, die entsprechend den
Angaben in der Liste des Anhangs I in Anhang

(") Sieche die folgenden Anpassungen an den technischen
Fortschritt: ABl. Nr. L 257 vom 16. 9. 1983, S. 1, und
ABL Nr. L 247 vom 1. 9, 1986, 5. 1.




e}

g)

)

O

III (') aufgefiihry sind. Bei einem Stoff, der nicht in

Anhang 1 aufgefiihrt ist, mufl auf die besonderen

Gefahren beim Umgang mit gefshrlichen Stoffen
gemif den Angaben in Anhang III hingewiesen
werden.

Die Standardaufschrifien , hochentziindlich” oder
»leicht entziindlich* brauchen nicht angebracht zu
werden, wenn sie eine Gefahrenbezeichnung ent-
halten, die gemifl Buchstabe ¢) verwendet wird.

Die Sicherheitsratschlige fiir den Umgang mit den
Stwoffen sind in Standardaufschriften anzugeben,
die in Ubercmstimmung mit den Angaben der Liste
des Anhangs 1 in Anhang TV (%) wiedergegeben
sind.

Der Verpackung werden Sicherhettsratschlige ge-
mifl vorstehendem Unierabsatz beigefugt, wenn
diese nicht auf dem Kennzeichnungsschild oder
der Verpackung selbst angebracht werden kénnen.

Bei Stoffen, die nicht in Anhang I angegeben sind,
miissen die Sicherheitsratschlige fir den Umgang
mit gefihrlichen Stoffen gemi@ den Angaben in
Anhang IV angegeben sein.

Die EWG-Nummer ist entweder dem in Artikel 16
genannten Verzeichnis oder der dort genannten
Liste zu entnehmen. Die offizielle Anmeldungs-
nummer kann, wie in Artikel 11 Absitze 2 und 3
vorgesehen, bei der zustindigen Behdrde erhalten
werden.

Die Verpackung oder das Kennzeichnungsschild
von unter diese Richtlinie fallenden Stoffen diirfen

Siche die folgenden Anpassungen an den technischen
Fortschriuw:

— ABL Nr. L 360 vom 30. 12. 1976, 5. 1,

— ABIL Nr. L 88 vom 7. 4. 1979, 5. 1,

— ABIL Nr. L 257 vom 16. 9. 1983, S. 1,

— ABL Nr. L 247 vom 1. 9. 1986, S. 1.

Siche die folgenden Anpassungen an den technischen
Fontschriu:

—-ABL Nr. L 360 vom 30. 12. 1976, S. 1,

— ABL Nr.LB8vom 7. 4.1979,5. 1,

— ABIL Nr. L 257 vom 16. 9. 1983, S. 1.

Artikel 19
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keine Angaben wie ,,nicht giftig*, ,,nicht gesund-
heitsschidlich® und dergleichen aufweisen.

(3)  Bei reizenden, leicht eniziindlichen, entziindli-
chen oder brandfordernden Stoffen ist es nicht not-
wendig, auf die besonderen Gefahren hinzuweisen
und Sicherheitsratschlige zu erteilen, wenn die Ver-
packung nicht mehr als 125 ml enthilt. Das gleiche
gilt fiir mindergiftige Stoffe in der gleichen Menge,
die nicht im Einzelhandel fir jedermann erhiltlich
sind.

(4)  Wird einem Stoff mehr als ein Gefahrensymbol
zugeordnet,

— so0 ist, wenn mit dem Symbol T gekennzeichnet
werden mufl, die Anbringung der Symbole X und
C nicht zwingend, es sei denn, dafl Anhang I e1-
was anderes bestimmt;

so ist, wenn mit dem Symbol C gekennzeichnet
werden mufl, die Anbringung des Symbols X nicht
zwingend;

so 1st, wenn mit dem Symbol E gekennzeichnet
werden mufl, die Anbringung der Symbolc F und
O nicht zwingend.

(5)  Zustrzlich zu den oben ausgefihrien Vorschrif-
ten iiber die Kennzeichnung von gefihrlichen Stoffen
treffen diec Mitghiedstaaten alle erforderlichen Mafi-
nahmen, um sicherzustellen, daf} alle im Verzeichnis
nach Artikel 16 Absatz 1 angefiihrten Sioffe, alle ge-
mifl den Artikeln 6 und 7 gemeldeten Stoffe und alle
von Artikel 8 Absatz 2 erfaflien Stoffe nur in Verkehr
gebracht werden kénnen, wenn ihre Xennzeichnung
oder Verpackung die EWG-Nummer (soweit be-
kannt) oder die offizielle Anmeldungsnummer oder
die Aufschrift ,,Unter Artikel 8 Absatz 2 der Richili-
nie 67/548/EWG fallender Stoff** enthilt. Die EWG-
Nummer ist entweder dem in Artikel 16 genannten
Verzeichnis oder der dort genannien Liste zu entneh-
men. Die offizielle Anmeldungsnummer kann, wie in
Artikel 11 Absitze 2 und 3 vorgesehen, bei den zu-
stindigen Behérden erhalten werden.

Ausfishrung der Kennzeichnung

(1

Befinden sich die in Anikel 18 vorgeschriebenen Angaben auf einem Kennzeichnungs-

schild, so ist dieses an einer oder mehreren Stellen der Verpackung fest :mzubnngm, und zwar
so, daf} diese Angaben waagerecht gelesen werden konnen, wenn die Verpackung in iiblicher
Weise abgestellt wird. Fiir die Abmessungen des Kennzeichnungsschildes gelien folgende For-

malte:

Fassungsvermogen der Verpackung

. Format (in mm}

bis 31

iber 3 | bis hochstens 50 |
tber 50 1 bis hochstens 500 )
ither 300 |

nach Moglichkeit mindestens 55 x 78

mindestens 78 x 110

mindestens 110 x 155

mindestens 155 x 221
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Jedes Symbol muf mindestens ein Zehntel der Fliche des Kennzeichnungsschildes einnehmen
und mindestens | cm? groff sein. Das Schild mul mit seiner ganzen Oberfliche auf der den
Stotf unmittelbar enthakenden Verpackung hafien. -

Diese Formate sollen ausschlieflich die in dieser Richulinje vorgeschriebenen Angaben und ge-
gebenenfalls erginzenden Hygiene- und Sicherheitsinformationen enthalten.

(2} Ein Kennzeichnungsschild ist nicht erforderlich, wenn die Kennzeichnung gemifi Ab-
satz 1 auf der Verpackung selbst deutlich angebracht ist.

-
3
5]
A

(3} Farbe und Aufmachung des Kennzeichnungsschildes und — im Fall des Absatzes 2 —
der Verpackung miissen so gestaltet sein, dafl sich das Gefahrensymbol und sein Untergrund

deutlich davon abheben.

() Die Migliedstaaten konnen das Inverkehrbringen gefihrlicher Stoffe in ihrem Gebiet
davon abhingig machen, daff die Kennzeichnung in der Amussprache oder in den Amusspra-

chen abgefafit ist.

(5)  Die Vorschriften dieser Richtlinie hinsichtlich der Kennzeichnung gelten unter folgen-

den Voraussetzungen als erfiillr:

a} im Fall einer eine oder mehrere innere Ver

packungen umschiiefenden iuBleren Verpackung,

wenn die duflere Verpackung gemifl den internatioanlen Vorschriften fur die Beforderung
gefihrlicher $Stoffe und die innere Verpackung oder inneren Verpackungen gemifl dieser

Richdlinic gekennzeichnet sind;

b) im Fall einer einzigen Verpackung, wenn diese gemifl den cinschligigen internationalen
Vorschriften fiir die Beforderung gefahricher Stoffe sowie gemif Artikel 18 Absatz 2

Buchstaben a), b), d), e) und f) gekennzeichner ist.

Fiir gefihrliche Stoffe, die das Gebiet eines Mitgliedstaats nicht verlassen, kann anstelle einer
Kennzeichnung gemifi den internationalen Vorschriften fir die Beforderung gefihrlicher
Stoffe eine Kennzeichnung gemif den nationalen Vorschriften zugelassen werden.

Artikel 20

Ausnahmen von den Kennzeichnungs- und Ver-
packungsvorschriften

(1) Die Artikel 17, 18 und 19 gelten nichr fiir

a) die nachstehenden gefahrlichen Druck- oder Flis-
siggase oder Gemische von diesen: Butan, Propan,
Sauersioff, Wasserstoff, Acetylen;

b) Aerosole, die den Vorschriften der Richtlinie des
Rates 75/324/EWG () geniigen;

¢) Munitionen und Explosivsioffe, die zur Erzeugung
einer Explosion oder einer pyrotechnischen Wir-
kung in den Verkehr gebracht werden. -

(2} Die Mirgliedstaaten konnen erlauben, daf}

a) die in Artikel 18 vorgeschricbene Kennzeichnung
auf Verpackungen, deren - geringe Abmessungen
oder sonst ungiinstige Beschaffenheit eine Kenn-
zeichnung gemif Artikel 19 Absitze 1 und 2 nicht
ermoglichen, auf andere gecignete Weise ange-
bracht wird;

(') ABL Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 40.

b) die Verpackung gefihrlicher Stoffe, die weder ex-
plosionsgefihrlich noch sehr giftig oder gifiig sind,
abweichend von den Artikeln 18 und 19 nicht oder
in anderer Weise gekennzeichnet werden, wenn sie
so geringe Mengen enthalten, dafl eine Gefihr-
dung der mit den Stoffen umgehenden Personen
oder Dritter nicht zu befiirchten ist.

(3)  Macht ein Mitgliedstaat von den Méglichkeiten
nach Absatz 2 Gebrauch, so setzt er die Kommission
davon unverziiglich in Kenntnis.

Artikel 21

Sicherheitsdatenblatt

(1)  Bei oder gegebenenfalls vor der ersten Liefe-
rung eines gefihrlichen Stoffes oder einer gefihrli-
chen Zubereitung hat jeder Hersteller, Einfihrer oder
Vertriebsunternehmer  dem  Empfinger di¢  zum
Schutz von Mensch und Umwek erforderlichen Infor-
mationen in Form eines Sicherheitsdatenblatts be-
kanntzugeben. Dieses Datenblatt kann als Schreiben
oder elektronisch ubermittelt werden. Anschliefiend
ibermittelt der Hersteller, Einfihrer oder Vertriebs-
umernehmer dem Empfinger des Sicherheitsdaten-
blatts simtliche neuen Informationen iiber den Stoff
oder die Zubereitung, von denen er Kenntnis erhile.

s mm A b .



(2) Die einzelnen Vorschriften zur Ausarbeitung,
Verteilung, Inhalt und Form des Sicherheitsdaten-
blaus werden Gegenstand eines zukinfiigen Vor-
schlags der Kommission sein,

Artikel 22

Anpassung an den technischen Fortschritt

Die zur Anpassung der Anhinge an den technischen
Fortschritt notwendigen Anderungen werden nach
dem in Artikel 24 festgelegten Verfahren vorgenom-
men.

Arttkel 23

Ausschul zur Anpassung an den technischen Fort-
schritt '

{1)  Hiermit wird ein Ausschufl zur Anpassung der
Richtlinien iber die Beseitizung der technischen Han-
delshemmnisse auf dem Gebiet der gefihrlichen Stoffe
und Zubereitungen an den technischen Fortschritt —
im folgenden ,,AusschuB® genannt — eingesetzt. Er
besteht aus Vertretern der Mitgliedstaaten; den Vor-
sitz fithrt ein Verreter der Kommission.

(2)  Der Ausschufl gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 24

* Verfahren zur Anpassung an den technischen Fort-

schrite

(1)  Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Ver-
fahren Bezug genommen, so befafli der Vorsitzende
den Ausschufl von sich aus oder auf Anwrag des Ver-
treters eines Miigliedstaars mit der betreffenden An-
gelegenheit.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet

 dem Ausschufl einen Entwurf der zu treffenden Mafi-

nahmen. Der Ausschufl gibt seine Stellungnahme zu
diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vor-
sitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der
betreffenden Frage festsetzen kann. Die Stellung-
nahme kommt mit einer Mehrheit von 54 Stimmen
zustande, wobei die Stimmen der Mitgliedstaaten
nach Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages gewogen
werden. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung
nicht teil.

(3) a) Die Kommission erliflt die beabsichtigten
MaBnahmen, wenn sie mit der Stellungnakme
des Ausschusses iibereinsttmmen.

b) Stimmen die beabsichtigien Mafinzhmen mit
- der Stellungnahme des Ausschusses nicht Gber-
ein oder liegt keine Stellungnahme vor, so un-
terbreitet die Kommission dem Rat unverziig-
lich einen Vorschlag fir die zu weffenden
MaBnahmen. Der Rat beschlieBt mit qualifi-
zierter Mehrheit.
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¢) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei
Monaten, nachdem thm der Vorschlag tber-
mittelt worden ist, keinen Beschlufl getafit, so
werden die vorgeschlagenen Maflnahmen von
der Kommission erlassen.

Artikel 25

Freier Verkehr

Die Mitglieder diirfen das Inverkehrbringen von Stof-
fen wegen der Anmeldung, Einswifung, Verpackung
und Kennzeichnung im Sinne dieser Richtlinie weder
verbieten noch beschrinken oder behindern, wenn die
Stoffe den Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 26

Schutzklausel

(1) Stellt ein Mitgliedstaat auf der Grundlage aus-
fithrlicher Beweise fest, dafl ein Swoff, der in dem n
Artikel 16 Absatz | genannten Verzeichnis aufgefihrt
ist oder gemifl Artikel 6 oder 7 angemeldet wurde
oder unter Artikel 8 Absatz 2 fillt, trotz Einhaltung
der Vorschriften dieser Richilinie dennoch eine Ge-
fahr fir Mensch oder Umwelt darsiellt, so kann er
das Inverkehrbringen dieses gefihrlichen Siwoffes auf
seinem Gebiet vorliufig untersagen oder besonderen
Bedingungen unterwerfen. Er teilt dies unter Angabe
der Griinde fiir seine Entscheidung unverziiglich der
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit.

(2) Die Kommission konsultiert binnen sechs Wo-
chen die Mitgliedstaaten; anschliefend gibt sie unver-
ziiglich ihre Stellungnahme ab und ergreift geeignete
MaBnahmen.

(3) Ist die Kommission der Auffassung, dafl

— technische Anpassungen an die Anhinge der vor-
liegenden Richtlinie erforderlich sind, werden sol-
che Anpassungen vom Rat oder der Kommission
gemifl dem Verfahren des Artikels 24 vorgenom-
men;

— harmonisierte Mafinahmen hinsichtlich der Ver-
marktungsbeschrinkungen und der Verwendung
gewisser gefihrlicher Substanzen erforderlich sind,
wird sie entweder im Rahmen der’ Richtlinie
76/769/EWG oder anderer MaBinahmen der Ge-
meinschaft, die Vermarktungs- und Verwendungs-
beschrinkungen betreffen, einen Vorschlag vorle-
gen.

In .bciden Fillen kann der Mitgliedstaat, der die
Schutzmafinahmen erlassen hat, diese beibehalten, bis
die Anpassungen in Kraft treten.

Artikel 27

Berichterstattung

(1) Die Migliedstaaten itbermitteln der Kommis-
sion alle drei Jahre einen Bericht tiber die Durchfiih-



rung dieser Richtlinie in ihren Lindern. Der erste Be-
richt ist drei Jahre nach der Durchfihrung dieser
Richdlinie vorzulegen.

(2) Die Kommission erstellt auf der Grundlage der
in Absatz | oben erwihnten Informationen alle drei
Jahre einen zusammenfassenden Bericht, der den Mit-
gliedstaaten tbermittelt wird.* :

2. Die Anhinge werden wie folgt geindert:

— Anhang II wird durch Hinzufiigung eines Symbols
fir ,,umweligefihrlich* gemifl Anhang I dieser
Richtlinie geindert.

— Anhang VI Abschnite 1 Buchstabe A wird durch
Anhang II dieser Richilinie erserzt,

— Anhang VII wird durch Anhang HI dieser Richtli-

nie ersetzt.

— Anhang VIII wird durch Anhang IV dieser Richt-
linie ersetzt.

Artikel 2

Die nachstehenden Richtlinien werden wie folgt gean-
dert: .

1. Richtlinie 73/173/EWG (*):

— In Aruikel 5 Absatz 2 Buchstabe c) wird ,,Anikel
6 durch ,,Artikel 18 ersetzr.

— In Anikel 9 Absatz 2 und in Artikel 10 wird »AT-
kel 8c* durch ,,Anikel 24 ersetzt.

2. Richtlinie 77/728/EWG ():

— In Antikel 6 Absatz 2 Buchstabe ¢) wird ,,Artikel
6“ durch ,,Artikel 18% ersetzt.

— In Anikel 10 Absatz 3 und in Artikel 11 wird
»artikel 8¢ durch ,,Artikel 24 ersetzt.

3. Richdinie 78/631/EWG:

— In Anikel 6 Absatz 2 Buchstabe g) wird ,,Anikel
-6 durch ,,Artikel 18* ersetzt. '

— In Artikel 10 Absatz 3 und in Artikel 11 wird
»Artikel 8¢* durch ,,Artikel 24% ersetzt.

4. Richtlinie 88/379/EWG:

~— Im zweiten und achten Erwigungsgrund wird die
Richtlinie 79/831/EWG durch die Bezugnahme
auf diese Richilinie ersetzt.

('} Die Richilinien 73/173/EWG und 77/728/EWG werden am
8. Juni 1991 ausgesetzi, dem Datum des Inkrafttretens der
Richtlinie 88/379/EWG.
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— In Artikel 3 Absatz 3 werden die Worte ,,krebser-
regende, mutagene und teratogene Wirkungen®
durch die Worte s»krebserzeugende und mutagene
Wirkungen und Wirkungen auf die Fortpflan-
zung" ersetzt.

— In Artikel 3 Absatz 5 wird ,,Artikel 8 Absatz 2 der
Richtlinie 67/548/EWG* durch ,,Artikel 8 Absarz
3 der Richtlinie 67/548/EWG*" ersetzt.

— In Arukel 3 Absatz 5 Buchstabe o) werden das
Wort ,,teratogen” durch das Wort mfortpflan-
zungsgefihrdend und die Worte ,teratogene
Stoffe” durch die Worte ,»fortpflanzungsgefihr-
dende Stoffe” ersetzt. :

— In Artikel 3 Absatz 5 Buchstabe p) wird das Wort

- pteratogen” durch das Wort , fortpflanzungsge-
fihrdend” und die Worte wteratogene Stoffe
durch die Worte »fortpflanzungsgefihrdende
Stoffe ersetzt.

— In Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe a) wird , Artikel
15 Absatz 1* durch ,,Artikel 17 Absatz 1 ersetzt. -

— In Artikel 6 Absatz 3 wird ,,Artikel 21* durch
»Artikel 24% ersetze.

— In Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe c) it) wird ,,Arti-
kel 11 Absatz 4* durch ,,Artikel 14 Absatz 4* er-
setzt.

— In Anikel 7 Absatz 1 wird ,,Artikel 16 Absatz 2
Buchstabe c)* durch ,,Artikel 18 Absatz 2 Buch-
stabe ¢)* ersetzt. ‘

~ In Artikel 10, Artikel 14 Absatz 2 und Artikel 15
wird , Artikel 21 durch ,,Artikel 24 ersetzt,

— In Anhang I Teil 6 wird ,,teratogene Wirkungen*
durch ,,Wirkungen auf die Fortpflanzung® ersetzt.

— In Anhang I Tabelle VI wird »leratogene Stoffe
durch ,fortpflanzungsgefihrdende Sioffe™ ersetzt.

Artikel 3

(1)  Die Mitgliedstaaten verabschieden und versffentli-
chen bis zum 1. Januar 1992 die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschrifien, um dieser Richtlinie nach-
zukommen. Sie unterrichien hiervon unverziiglich die
Kommission.

(2)  Die gemifl Absatz 1 getroffenen Mafinahmen ent-
halten eine ausdriickliche Verweisung auf diese Richtli-
nie.

(3)  Die Mitgliedstaaten ibermitteln der Kommission
die Bestimmungen der innerstaatlichen Rechtsvorschrif-
ten, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Ge-
bier erlassen.

- Artskel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichret.
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ANHANG I

0Ha,

ANHANG Il

Anhang II der Richilinie 67/548/EWG wird durch Hinzufiigung des folgenden Symbols getindert:

umwehgefihrlich®

Anhang VI Abschnitt 1 Buchstabe A der Richtlinie 67/548/EWG erhilt folgenden Wortlaut:

»Allgemeine Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe

ABSCHNITT 1

A. Sofern in den Einzelrichtlinien iber gefihrliche Zubereitungen nichts anderes vorgc.schriebcn ist,
gelen fiir die Einstufung der Stoffe und Zubereitungen in die Kategorien ,,sehr giftig®, ,,giftig"
oder ,,mindergifiig” folgende Kriterien:

a) Zur Einstufung der in Verkehr gebrachien Stoffe oder Zubereitungen in die Kategorien ,,sehr
giftig”, ,.giftig” und ,mindergiftig” wird ihre akute Toxizitit beim Tier als LDsy- bzw.
LCysp-Wert ermittelt, wobei folgende Parameter gelten:

LDsg-Wert, oral LDsg-Wert, dermal LC50Wert, inhalativ
Kategotie Ratte Raste oder Kaninchen Raue
mg/kg mg/kg mg/1/4 5td.
sehr gifug < 25 < 50 < 0,25
giftig 25 — 200 50 — 400 0,25 — 1
mindergifiig 200 — 2000 400 — 2000 I —

b) Erweist es sich als unzweckmifig, die Einstufung vor allem nach den LDsg- bzw. LCsp-Werten
vorzunehmen, weil die Stoffe oder Zubereitungen noch weitere, andersartige Wirkungen haben,
so hat die Einstufung je nach der Stirke dieser Wirkungen zu erfolgen.”

. R
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ANHANG HIiA

Anbang VIIA zur Richtlinie 67/548/EWG

Einzelheiten betreffend die in Artikel 6 Absatz 1 vorgesehene ,, Technische Beschreibung” (Basisbeschrei-

bung}

Ist cine Informationserteilung technisch unméglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht notwendig, so
sind die Griinde dafiir klar anzugeben; diese unterliegen der Beurteilung der zustindigen Behorde.

Der Name der fiir die Durchfithrung der Untersuchung verantwortlichen Stelle oder Stellen ist anzugeben.

0. IDENTITAT DES HERSTELLERS UND DES ANMELDERS

1. IDENTITAT DES STOFFES .

1.1.

1.1,
1.1.2.
L1.3,
1.2.

L.3.

1.3.1.
1.3.2.
133,
1.3.4.

1.3.5.
1.4,

Bezeichnung

Bezcichnung nach dem IUPAC-System _
Weitere Bezeichnungen (allgemeine Bezeichnungen, Handelsbezeichnungen, Abktirzungen)
CAS-Nummer (sofern vorhanden)

Molekularformet und Strukturformel

Zusammenserzung des Stoffes

Reinheit (Prozentangabe)

Art der Verunreinigungen, einschliefilich der Isomere und der Nebenprodukte
Prozentanteil der ins Gewicht fallenden Hauptverunreinigungen

Wenn der Stoff einen Stabilisator oder einen Inhibitor oder andere Zusitze enthilt, sind
anzugeben: Beschaffenheit, Grofenordnung (. .. ppm; . . . %)

Spektraldaten (UV, TR, NMR oder Massenspektrum, HPLC, GC)

Nachweis- und Bestimmungsmethoden

Vollsuindige Beschreibung der verwendeten Methoden oder entsprechende Schrifttumshin-
weise

2. ANGABEN UBER DEN $TOFF

2.0.
2.0.1.
20.2.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1,
21.1.2

2.1.1.3,
2.1.1.4,

2.1.2.

Produktion
Zur Produktion angewandte technologische Verfahren

Scharzung der produktionsbedingten Exposition:
— Arbeitsplatz
— Umwelt

Bestimmungsgemifie Verwendungen
Verwendungsarten: Beschreibung der Funkiion des Stoffes und der gewitnschien Wirkungen
Technologische(s) Verfahren bei der Verwendung des Stoffes (soweis bekanns)

Schitzung(en) der verwendungsbedingten Exposition {soweit bekannt):
— Arbeitsplaz
— Umwelt

Form, in der der Stoff in den Verkehr gebracht wird: Stoff, Zubereiung, Erzeugnis
Konzentration in den in den Verkehr gébrachten Zubereitungen und Erzeugnissen

Anwendungsbereiche mit ungefihrer Aufgliederung:

— Industricunternehmen

— berufsbedingte Verwendung in Landwirtschaft und Gewerbe
— Verwendung durch die Allgemeinheit

RS O N



2.1.3.

2.2

2.2.2.

2.3,

2.3.1.
232
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.
24,
2.5
2.6,

AO?‘/%
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Falts bekannt, gegebenenfalls die Identicit der Empfinger des Stoffes

Voraussichiliche Herstellung und/oder Einfuhr fiir jede der vorgesehenen Verwendungen
bzw. die einzelnen Anwendungsbereiche

Gesamthersiellung und/oder -einfuhr in Tonnen pro Jahr: )
- im ersten Kalenderjahr

' — in den folgenden Kalenderjahren

Herstellung und/oder Einfuhr, aufgeschliisselt nach den Punkien 2.1.1 und 2.1.2, ausge-
driickt in Prozent:

~— im ersten Kalenderjahr
= in den folgenden Kalenderjahren

Empfehlungen betreffend Behandlung und Vorsichtsmainahmen bei:
Handhabung

Lagerung

Beforderung

Brandgefahr (Art der Verbrennungsgase oder Pyrolyse, sofern die bestimmungsgemifien An-
wendungen dies rechifertigen)

Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktionen in Verbindung mit Wasser
Sofortmafinahmen im Fall ungewollten Austretens
Sofortmafinahmen bei Unfillen von Personen (zum Beispiel bei Vergiftung)

Verpackung

PHYSIKALISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAFIEN DES STOFFES

3.0.
3.1
32
3.3.
34,
36.
37
38.
3.9.
3.10.
311,
3.2
3.13.

Zustand des Stoffes bei 20 °C und 101,3 kPa
Schmelzpunk:

Siedepunkt

Relative Dichte

Dampidruck

Wasserloslichkeit

Fettlostichkeit

Verteilungskoeffizient (n-Oktanol/Wasser)
Flammpunk:

Entziindlichkeit

Explosionsgefahr
Selbstentztindungstemperatur
Brandfordernde Eigenschaften

"TOXIKOLOGISCHE PRUFUNGEN

4.1
4.1.1.
4.1.2.

4.1.3.
4.1.4.

4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.
4.2.

4.2.1.

Akute Toxizitit
Orale Verabreichung

Verabreichung durch Inhalation (Teilchengrafe und Dampfdruck gehdren zu den zur Wahl
dieses Verabreichungsweges in Betracht zu zichenden Kriterien)

Dermale Verabreichung (Hautresorption)

Andere Stoffe als Gase sind auf mindestens zwei Wegen zu verabreichen, davon einmal
durch orale Verabreichung. Der zweite Verabreichungsweg ist von der beabsichtigten Ver-
wendung und den physikalischen Eigenschaften des Stoffes abhingig.

Gase und fluchtige Flussigkeiten sollten durch Inhalation verabreicht werden.
Reizung der Haut

Reizurg der Augen

Sensibilisierung der Haut

Wiederhoite Dosis

Toxizitit der wiederholten Dosis (28 Tage)
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4.2.2, Als Verabreichungsweg ist der angesichts der vorgesehenen Verwendung, der akuten Toxizi-
tit und der physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes geeignetste zu wihlen. Liegen
keine Kontraindikationen vor, 5o ist vorzugsweise der orale Verabreichungsweg zu wihlen.

4.3 Sonstige Wirkungen

4.3.1. Mutagenitit (cinschlieBlich ,,pré-screening®-Test fiir krebserzeugende Eigenschafien)

Der Stoff sollte in einer Serie von zwei Tests — einem bakteriellen (Rickmutationsversuch)
mit und ohne Stoffwechselaktivierung und einem nichtbakteriellen — auf Chromosomverin-
derungen oder -schiden gepriift werden. Im Fall eines positiven Ergebnisses eines dieser
Tests sollten weitere Versuche nach der in Anhang V beschriebenen Strategie durchgefihrt
werden.

432 Teratogenitit: Pre-screening-Test

OKOTOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN
5.1 Wirkungen auf die Organismen
51.1.  Akute Toxizitit fur Fische

5.1.2. Akute Toxizitit fir Daphnien

5.1.3.  Wachstumshemmungstest mix Algen
5.2 Abbaubarkeit:

— biotisch

— abiotiscn:

— TIst der Stoff nicht sofort biologisch abbaubar, so ist zu priifen, ob ciner der folgenden
Tests nowwendig ist:

— Hydrolyse in Abhiingigkeit des pH,
— Abbaubarkeit unter Lichteinwirkung.

53. Absorptions-/Desorptionsscreening-Test

MOGLICHKEITEN DER UNSCHADLICHMACHUNG DES STOFFES

6.1 Industrieller und gewerblicher Bereich
6.1.1.  Méglichkeiten der Wiedcrvcr‘;wcndung
6.1.2. Mbglichkeiien zur Neutralisierung unerwilnschier Wirkungen

6.1.3. Moglichkeiten zur Vernichtung:
— kontrollierte Beseitigung
~— Veraschung

‘

— Abwasserbchandlung
— sonstige

6.2. Allgemein-dffentlicher Bereich
6.2.1. Maglichkeiten der Wiederverwendung
6.2.2. Maglichkeiten zur Neutralisierung der unerwiinschten Wirkungen

6.2.3. Maoglichkeiten zur Vernichtung:
— kontrollierte Beseitigung
— Veraschung
-— Abwasserbehandlung
— sonstige

17l
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ANHANG IliB

Anbang VIIB zur Richtlinie 67/548/EWG

Einzelheiten betreffend die in Artikel 7 Absatz 1 vorgeschene ,, Technische Beschreibung”

Ist eine Informationsenteitung technisch unmiglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht notwendig, so
sind die Grinde hierfiir klar anzugeben; diese unterlicgen der Beuneilung der zustindigen Behtrde.

Der Name der fiir die Durchfihrung der Untersuchung verantwortlichen Stelle (Stelien) ist anzugeben.

0. IDENTITAT DES HERSTELLERS UND DES ANMELDERS

1. IDENTITAT DES STOFFES

1.1

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.2.

1.3,

1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.

1.3.5.

1.4

Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung

Weitere Bezéichnungen (aligemeine Bezeichnung, Handelisbezeichnung, Abkiirzung)
CAS-Nummer (soweit vorhanden)

Molekularforme! und Strukwrformel

Zusammensetzung des Stoffes

Reinhcit (Prozentangabe)

Art der Verunreinigung, cinschlieflich der Isomere und Nebenprodukee
Prozentanteil der ins. Gewicht fallenden Hauptverunreinigungen

Wenn der Stoff einen Sabilisator oder cinen Inhibitor oder andere Zusitze enthalt, sind
anzugeben: Beschaffenheit, Groflenordnung (. . . ppm; ... %),

Spektraldaien (UV, IR, NMR oder Massenspekurum, HPLC, GC)

Nachweis- und Bestimmungsmethoden .

Vollstindige Beschreibung der verwendeten Methoden oder entsprechende Schrifttumshin-
weise - ;

2. ANGABEN UBER DEN STOFF

2.0,
2.0.1,
202,

2.1.
21.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.14.

2.2

Produktion i
Zur Produktion angewandte 1echnologische Verfahren

Sch:ltzung der produktionsbedingten Exposition:
— Arbeitsplatz
— Umwelt

Bestimmungsgemifle Vcrwendimg
Verwendungsart: Beschreibung der Funktion des Stoffes und der gewilnschien Wirkungen
Technologische Prozesse bei der Verwendung des Stoffes (soweit bekannt)

Schitzung der verwendungsbedingten Exposition (soweit bekannt):
— Arbeitsplatz
— Umwelt

Form, in der der Stoff in den Verkehr gebracht wird: Stoff, Zubereitung, Erzeugnis
Konzentration in den in den Verkehr gebrachten Zubereitungen und Erzeugnissen

Anwendungsbereiche mit ungefihrer Aufgliederung:

— Industrieunternechmen

— berufsbedingte Verwendung in Landwirtschaft und Gewerbe
- Verwendung durch die Allgemeinheit

Falls bekannt, gegebenenfalls die Identitit der Empfinger des Stoffes
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2.2, Voraussichuliche Herstellung und/oder Einfuhr fur jede der vorgeschenen Verwendungen
bzw. die emzelnen Anwendungsberciche
2.2.1. Gcsamthcrstcnung und/oder -einfubr in Tonncn pro Jahr:

-— im ersten Kalenderjahr
—~ in den folgenden Kalenderjahren

2.22. ,Herstellung und/oder Emfuhr aufgeschlisselt nach den Punkten 2.1.1 und 2.1.2, ausge-
driicke in Prozent:

~ im ersten Kalenderjahr
— in den folgenden Katenderjahren

2.3 Empfehlungen betreffend Behandlung und Vorsichtsmafinahmen bei:
2.3.1. Handhabung

232 Lagerung

2.33. Beforderung

234 Brandgefahr (Art der Verbreanungs- oder Pyrolysegase, sofern die bestimmungsgemifien
Anwendungen dies rechifertigen)

2.3.4, Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktionen mit Wasser
24, Soforimafinahmen im Fall ungewollten Austretens
25, Sofortmafinabmen bei Unfillen von Personen {z. B. bei Vergifiung)

2.6. Verpackung

3. PHYSIKALISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN DES STOFFES

3.0. Zustand des Stoffes bei 20 °C und 101,3 kPa

31, Schmelzpunke

3.2, Siedepunkt

36. Wasserloslichkeit

38 Verteilungskoeffizient (n-Oktanol/Wasser}

39. Flammpunk: -

3.10. Entziindlichkeit

4. TOXIKOLOGISCHE PRUFUNGEN

4.1. Akute Toxizitit
4.1.1. Orale Verabreichung

4.1.2.  Verabreichung durch Inhalation (Teilchengrée und Dampfdruck sind Kriterien fur die
Wahl dieses Verabreichungsweges.)

4.1.3. Dermale Verabreichung {Hautresorption)

4.14.  Fir die Priffung auf akute Toxizitit genilgt ein Verabreichungsweg. Fiir andere Stoffe als
Gase hingt der Verabreichungsweg von dem vorgeschenen Verwendungszweck und den
physikalischen Eigenschaften des Stoffes ab.

Bei Gasen und flichtigen Flissigheiten solke die Verabreichung durch Inhalation erfolgen.
4.1.5. Reizung der Haut
4.1.6. Reizung der Augen
4.1.7. Sensibilisierung der Haut
43, Sonsuge Wirkungen
4.3.1. Mutagenitit: bakeeriologische Prifung mit und chne Stoffwechselakuvierung (Rockmuta-

tionsversuch)

5. OKOTOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

5.2. Abbaubarkeit:
— bietisch

o ML mes b



&

e AT s WS b AT R P b b e S e

Ao
- 30 - do
ANHANG HIC

 Anbang VIIC zur Richtlinie 67/548/EWG
Einzelheiten betreffend dic in Artikel 7 Absacz 2 vorgcscheﬁ: nTechnische Beschreibung®

Ist eine Informationserteilung technisch nicht maglich oder erscheint sie wissenschafitich niche notwendig,
so sind die Grinde dafiir anzugeben; diese unterliegen der Beureilung der zustindigen Behtrde,

Der Name der fir die Durchfihrung der Profung verantwortlichen Stelle oder Stellen ist anzugeben. ‘
¢. IDENTITAT DES HERSTELLERS UND DES ANMELDERS, FALLS SIE VERSCHIEDEN SIND

1.. IDENTITAT DES STOFFES
L1 Bezeichnung
1.1, TUPAC-Bezeichnung
1.1.2, Weitere Bezeichnungen (allgemeine Bezeichnung, Handelsbezeichnung, Abktrzung)
1.1.3. CAS-Nummer (sofern vothanden)
1.2, Molekularformel und Strukwurformel
.3, Zusammensetzung des Stoffes

1.3.1. Reinheit (Prozentangabe)

1.3.2. Art der Verunreinigungen, einschtiefilich der Isomere und der Nebenprodukee
1.3.3. Prozentanteil der ins Gewicht fallenden Haupiverunreinigungen
1.3.4.  Wenn der Stoff einen Stabilisator oder einen Inhibitor oder andere Zusitze enthilt, sind

anzugeben: Beschaffenheit, GroBenordnung (. .. ppm; ... %).
1.3.5. Spektralldaten (UV, IR, NMR oder Massenspektrum, HPLC, GC)

1.4. Nachweis- und Bestimmungsmethoden

Vollsuindige Beschreibung der angewendeten Methoden oder entsprechende Schriftumshin-
weise :

2. ANGABEN UBER DEN STOFF

2.0 Produktion
2.0.1. Zur Produktion angewendete technologische Verfahren

20.2.  Schatzung der produktionsbedingten Exposition
— Arbeitspiatz - ' '
- Umweh

2.1. Bestimmungsgemifle Verwendungszwecke ' h
2.1.1.  Verwendungsarten: Beschreibung der Funktion des Stoffes und der gewtinschten Wirkungen

2.1.1.1.  Technologische Prozesse im Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes (soweit be-
kannt)

2.1.1.2.  Schitzung der verwendungsbedingten Exposition:
— Arbeitsplatz
— Umwel
2.1.1.3.  Form, in der der Stoff in den Verkehr pebracht wird: Stoff, Zubereitung, Erzeugnis -

2.1.14.  Konzentration in den in den Verkehr gebrachten Zﬁbereitungcn und Erzeugnissen

2.1.2. Anwendungsbereiche mit ungefihrer Aufgliederung:
— Industrieunternchmen
— Landwintschaft und Gewerbe
— Verwendung durch die Allgemeinheit

2.1.3. Falls bekannt, gegebenenfalls die Empfinger des Stoffes
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2.2. Voraussichtliche Herstellung und/oder Einfuhr fiir jede der vorgeschenen Verwendungen
bzw. die einzelnen Anwendungsbereiche

22.1.  Gesamtherstellung und/oder -einfuhr in Tonnen pro Jahr:
— im ersten Kalenderjahr
— in den folgenden Kalenderjahren

22.2.  Herstellung und/oder Einfubr, aufgeschliisselt nach den Punkten 2.1.1 und 2.1.2, ausge-
driickt in Prozent:

— im ersten Kalenderjahr
— in den folgenden Kalenderjahren

2.3 Empfehlungen betreffend Behandlung und VorsichismaBnahmen bei:
231, Handhabung

23.2, Lagerung

2.3.3. Beforderung

234, Brandgefahr (Art der Verbrennungs- oder Pyrolysegase, sofern die bestimmungsgemifien
Anwendungen dies rechtfertigen)

2.3.5.  Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktionen in Verbindung mit Wasser
2.4, Sofornmafnahmen im Fall ungewoilten Austretens

2.5, Soforimafinahmen bei Unfiller von Personen (z. B. bei Vergiftung)

2.6, Verpackung

PHYSIKALISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN DES STOFFES
30. Zustand des Stoffes bei 20 °C und 101,3 kPa

3.9. Flammpunkt

3.10. Eniziindlichkeit

TOXIKOLOGISCHE PRUFUNGEN

4.1. Akute Toxizitit
4.1.1. Orale Verarbeitung

ANHANG IV _ .

Anbang VIII zur Richtlinie 67/548/EWG
Nach Artikel 6 Absatz 4 erforderliche zusitzliche Auskiinfte und Priifungen

Ist eine Auskunfiserteilung technisch unmaglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht notwendig, so sind
die Griinde hierfiir anzugeben; diese unterliegen der Beurteilung der zustindigen Behorde.

Der Name der ftir die Durchfithrung der Untersuchungen zustindigen Suclle(n) ist anzugeben.

STUFE 1

Toxikologische Untersuchungen

— Untersuchung der Fruchibarkeit (eine Art, eine Generation, Mannchen und Weibchen, geeignetster

Verabreichungsweg)

Werden bei der ersten Generation keine zuverlissigen Ergebnisse erzielt, 5o ist eine Untersuchung einer
zweiten Generation erforderlich.

Je nach Verabreichungsplan lassen sich bei dieser Untersuchung auch Hinweise auf Teratogenese ge-
winnen. Im Fall eines positiven Hinweises ist eine Teratogenititsuntersuchung in #tblicher Form vorzu-
nehmen. :

— Untersuchung der Teratogenese (eine Art, geeignetster Verabreichungsweg)

Diese Untersuchung ist notwendig, falls die Teratogenese in der vorausgegangenen Untersuchung der
Fruchtbarkeit nicht untersucht worden ist. :

N L e R e ne s,
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— Untersuchung der subchronischen und/oder chronischen Toxizitit einschlieflich Spezialuntersuchun-
gen (eine Art, Minnchen oder Weibchen, geeignetster Verabreichungsweg) ist notwendig, wenn die
Ergebnisse der Untersuchung mit wiederholter Dosis nach Anhang VII oder anderweitig erhaltene An-
gaben die Notwendigkeit weiterer eingehender Untersuchungen zu Tage legen.

Wirkungen, die eine derartige Untersuchung erforderlich machen, kénnten beispielsweise. sein:
a) emnsthafic oder irreversible Schidigungen,
b) ein sehr niedriges ,,Nulleffekt“-Niveau oder das Fehlen eines solchen Niveaus,

¢) eine deutliche Ahnlichkeit der chemischen Strukwir des untersuchten Stoffes mit derjenigen von
Stoffen, deren Gefihrlichkeit bereits erwiesen ist.

— Zusirzliche Mutagenesepriifungen und/oder ,,Screening-Priffungen im Hinblick auf die Karzinoge-
nese entsprechend der Priifstrategie im Anhang V.

Fielen beide Priifungen in der Basisbeschreibung negativ aus, so ist eine auf einen verschiedenen End-
punkt ausgerichtete Prisfung mit einem anderen Organismus als zusitzliche Untersuchung durchzufiih-
ren. :

Sind eine oder beide Priifungen der Basisbeschreibung positiv, so sind die gleichen oder andere End-
punkte in andere Invivo-Prisfmethoden einzubeziehen.

— Toxikokinetische Grundinformation

Okotoxizititsuntersuchung

— Langfristige Toxizititsuntersuchung an Daphnia magna (21 Tage)
— Untersuchung an hoheren Pflanzen

— Untersuchung an Regenwitrmern

— Langfristige Toxizititsuntersuchung an Fischen

— Akkumulationspriifung an einer Art: eine Art, méglichst ein Fisch

— Zusizliche Untersuchung(en) der biologischen Abbaubarkeir, wenn nach den gemil Anhang VII
durchgefiihrien Priifungen kein befriedigender Abbau nachgewiesen wurde

— Weitere Adsorptions-/Desorptionspriifungen je nach den Ergebnissen der in Anhang VII festgelegien
Untersuchungen '

Ay

STUFE 2
Toxikologische Untersuchungen

Das Priifungsprogramm mufl die folgenden Aspekie abdecken, wenn nicht stichhaltige Griinde dagegen
vorliegen, die nachzuweisen sind:

— Untersuchung der chronischen Toxizitit
— Untersuchung der Karzinogenirit

— Untersuchung der Fruchtbarkeit (zum Beispiel Untersuchung der Fonpflanzung tiber drei Generatio-
nen): Nur, wenn auf Stufe 1 eine Wirkung auf die Fruchtbarkeit fesigesteilt wurde

— Untersuchung der peri- und postnatalen Wirkungen in einer Onotgenese-Toxizivitsuntersuchung

— Untersuchung der Teratogenitit (an Arten, die bei den entsprechenden Priifungen nach Stufe 1 nicht
untersucht wurden)

— zusiwzliche toxikokinetische Untersuchungen einschlieflich der Biotransformations- und pharmakoki-
netischen Wirkungen

—- zusitzliche Prisfungen zur Untersuchung der Organ- und Systemroxizitit

‘Okotoxizititsuntersuchung

— Zusinzliche Bioakkumulations-, Abbaubarkeits-, Mobilitits- und Absorptions-/Desorptionspriifungen
— zusitzliche Toxizititsuntersuchungen an Fischen

— Toxizititsuntersuchungen an Vageln

— zusitzliche Toxizitdtsuntersuchungen an anderen Organismen
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RATES 67/548/EWG UBER DIE EINSTUFUNG, VERPACKUNG UND '
KENNZEICHNUNG GEFAHRLICHER STOFFE

BEURTEILUNG DER AUSWIRKUNGEN AUF DIE WETTBEWERBSFAHIGKEIT UND
BESCHAFTIGUNG - |

I. Die sechste Anderung der Richtlinie 67/548/EWG, die Richtlinie
79/831/EWG, enthdlt harmonisierte Vorschriften fur:

1. die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
Stoffe in der Gemeinschaft;
2. die Anmeldung neuer chemischer Stoffe.

Die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
"Chemikalien hat den Schutz von Mensch und Umwelt vor den Gefahren
im Zusammenhang mit diesen Stoffen zum Ziel; dementsprechend soll
die Anmeldung neuer chemischer Stoffe vor ihrem Inverkehrbringen
eine Beurteilung der mit diesen neuen Chemikalien verbundenen
Gefahren erméglichen. Eine harmonisierte Regelung der
Gemeinschaft war notwendig, um zu verhindern, da8 verschiedene
einzelstaatliche Verfahren ein Handelshemmnis hervorrufen, und
gleichzeitig ein hohes Schutzniveau zu gewdhrleisten. ‘

Die Richtlinie 79/831/EWG ist bereits zehn Jahre in Kraft, und
aufgrund der in dieser Zeit gemachten Erfahrungen wird eine
Anderung der Richtlinie fur zweckmidBig erachtet, um bestimmte,
zutage getretene Anomalien zu beseitigen und die
Verwaltungsverfahren zu vereinfachen.

II. EIGENSCHAFTEN DER BETEILIGTEN UNTERNEHMEN

Die chemische Industrie ist einer der groften und aktivsten
Industriezweige der Gemeinschaft. Die Art und GréBe der auf

diesem Gebiet tdtigen Unternehmen ist sehr unterschiedlich,

sie reicht von kleinen, auf Forschung ausgerichteten Laboratorien
bis zu grofen multinationalen Konzernen mit tausenden von
Angestellten. Die vorgeschlagene Anderung betrifft wie auch die
derzeit in Kraft befindliche Richtlinie die ganze Industrie,
unabhangig von ihrer Grége. :

III. DIREKTE VERPFLICHTUNGEN FUR DIE INDUSTRIE

Die in Kraft befindliche Richtlinie Nr. 79/831/EWG (sechste
Anderung) beinhaltet die Verpflichtung zur Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe durch die Industrie;
auBerdem missen die Hersteller vor dem Inverkehrbringen eines
neuen chemischen Stoffes eine Anmeldungsakte einreichen. Der neue

T LI
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Vorschlag beinhaltet in allgemeiner Form die Fortsetzung dieser
Verpflichtungen. Er enthalt jedoch gegeniber der sechsten
Anderung mehrere bedeutende Unterschiede hinsichtlich der
Einzelheiten der fir die Industrie geltenden Verpflichtungen:

i)

Nach der sechsten Anderung missen die Hersteller nur fir
Stoffe, die in Mengen von mehr als 1 t/Jahr in den Verkehr
gebracht werden, eine Anmeldeakte einreichen; nach
Einreichung einer Anmeldung an die Behorden eines
Mitgliedstaats kann der Stoff in der ganzen Gemeinschaft in
den Verkehr gebracht werden. Fir Stoffe, die in der ganzen
Gemeinschaft in Mengen von weniger als 1 t/Jahr in den
Verkehr gebracht werden, schreibt die derzeitige Regelung
vor (Artikel 8.1), daB der Hersteller inallen
Mitgliedstaaten, in denen er den Stoff zu verkaufen
beabsichtigt, eine Anmeldung vornimmt und die Vorschriften
der Behérden dieser Lander einhdlt.

Ay
Die von den einzelnen Mitgliedstaaten auferlegten
Bedingungen waren in der Praxis sehr verschieden, und dies
hatte zur Folge, daB in den einzélnen Lindern
unterschiedliche Marktbedingungen vorherrschten; diese Lage
ist mit dem Konzept des groBen Binnenmarktes und des freien
Giuterverkehrs unvereinbar. Dieser Vorschlag umfaBt deshalb
ein harmonisiertes Anmeldeverfahren fir Stoffe, die in
geringeren Mengen als 1 t/Jahr in den Verkehr gelangen,
wobei die Vorlage einer Akte an die Behérden des
Mitgliedstaats der Herstellung (oder der Einfuhr) den Zugang
zum Markt der ganzen Gemeinschaft eréffnet. Es ist darauf
hinzuweisen, daB der Inhalt der Anmeldeakte und die
Verwaltungsverfahren im Vergleich zu den Anforderungen fir
Stoffen, die in Mengen von mehr als 1 t/Jahr in den Verkehr
gebracht werdern, vermindert worden ist. Die Industrie in
Mitgliedstaaten mit minimalen einzelstaatlichen Vorschriften
fir Stoffe, die in Mengen von weniger als 1 t/Jahr in den
Verkehr gebracht werden, betrachten diese Vorschléage
selbstverstindlich als zusatzliche Belastung. Der Vorschlag
der Kommission stellt jedoch einen Mittelweg zwischen den
derzeit stark voneinander abweichenden einzelstaatlichen
Stellungen dar.
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ii)

iii) .
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| Ein Zweithersteller eines bereits von einem anderen
Hersteller angemeldeten Stoffes kénnte zur Zeit eine
Anmeldeakte einreichen, die die Wiederholung samtlicher zur
Erteilung der geforderten technischen Informationen
notwendigen Prifungen erfordert. Angesichts der
Verpflichtung der Gemeinschaft zur Verminderung der
Priifungen mit Wirbeltieren (Richtlinie 86/609/EWG iber den
‘Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere) muBte ein Mechanismus vorgesehen werden,
um die Durchfihrung doppelter Priifungen auf Wirbeltieren zur
Vervollstandigung der Anmeldeakte zu vermeiden, gleichzeitig
mufite aber auch den berechtigten Erwartungen des
Erstanmelders auf einen Marktvorsprung Rechnung getragen
'werden (Artikel 10 des vorliegenden Vorschlags) . Nach diesem
Vorschlag muB ein potentieller Anmelder vor der Durchfihrung
‘von Prufungen mit Wirbeltieren sich bei der zustandigen
einzelstaatlichen Behérde erkundigen, ob der Stoff bereits

zuvor angemeldet worden ist, Wenn ja, so verbindet die
zustandige Behérde den Erst- und den Zweltanmelder
miteinander; der Erst- und der Zweitanmelder mussen sich in
jeder Hinsicht bemithen, die vorliegenden Daten gemeinsam
‘auszuwerten. Die Industrie hat ihre Befirchtungen geduBert,
dieser Vorschlag kénne einen Verlust an Vertraulichkeit zur

'Folge haben.

Artikel 8 der Richtlinie betreffend Befreiungen von der
Anmeldepflicht ist geandert worden. Nach diesem Artikel sind:
zur Zeit Ausnahmegenehmigungen fir "Forschung und Analysen"
‘und "Forschung und Entwicklung” moéglich. Diese beiden
Ausdriicke sind jedoch zweideutig, so dah der.Wortlaut dieses
Vorschlags in dem Sinne geandert wurde, daB die fur
‘wissenschaftliche und Entwicklungszwecke verwendeten Stoffe
in Mengen von bis zu 100 kg/Jahr je Hersteller auf

‘unbestimmte Zeit von denVorschriften befreit sind. Ferner

gilt fiir Produkte fiir auf die Fertigung ausgerichtete
Forschung und Entwicklung (Pilotanlage, Produktionsversuche)
eine Ausnahmeregelung ohne Mengenbeschrankung fur ein Jahr.
Diese Bedingungen dirften den Bedirfnissen der Industrie

besser entsprechen.
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Iv.

VI.

VII.
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WELCHE INDIREKTEN VERPFLICHTUNGEN KOSNNTEN DIE SRTLICHEN
BEHORDEN DEM HANDEL AUFERLEGEN?

Keine.

GIBT ES BESONDERE MASSNAHMEN FUR DIE KLEINEN UND MITTLEREN
UNTERNEHMEN? '

Nein.
WELCHE AUSWIRKUNGEN HAT DER VORSCHLAG AUF

a) die Wettbewerbsfihigkeit der Industrie
b) die Beschaftigung?

a) Im Vergleich zur derzeitigen Lage keine.
b) Im Vergleich zur derzeitigen Lage keine.

SIND BEIDE SEITEN DER INDUSTRIE BEFRAGT WORDEN?

Die Arbeitgeber sind befragt worden; Vertreter des CEFIC
(Europdischer Rat der Verbiande der chemischen Industrie)
haben an den vorbereitenden Sitzungen teilgenommen; diese
Stelle hat ferner mehrere schriftliche Beitrige eingereicht.
Diskussionsbeitrdge sind ferner von Organisationen erhalten
worden, die die pharmazeutischen, Pestizid~-, Gas~ und NE-
Metallindustrien Europas vertreten. Die Industrie sieht vor
allem ein Problem darin, daB die neuen Bestimmungen nach III
oben die Grenzkosten erhéhen, innovationshemmend wirken und
sie gegeniiber den auBergemeinschaftlichen Wettbewerbern
benachteiligen kénnten. Diese Befiirchtungen sind nach
Ansicht der Kommission nicht begriindet.
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BeschiuB

des Bundesrates

Zum

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur siebenten
Anderung der Richtlinie 67/548/EWG__zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung,

Verpackung und Kennzeichnung gef#hrlicher Stoffe

KOM(89) 575 endg.; Ratsdok. 4467/90

Der Bundesrat hat in seiner 625. Sitzung am 14. Dezem-
ber 1990 wie folgt beschlossen:

Der Bundesrat benennt zu seiner Beauftragten filr die
Beratung des Richtlinienvorschlages eine

Vertreterin des Landes Berlin,
Senatsverwaltung fir Stadtentwicklung
und Umweltschutz

(Frau Senatsrdtin Dr. Brickwell).
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