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ANHANG |

Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1.

In Teil 3 wird folgender Abschnitt 3.11 angefigt:

,,3.11. Endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit

3.11.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

3.11.1.1. Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke von Abschnitt 3.11 gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a)

b)

d)

Ein ,,endokriner Disruptor* ist ein Stoff oder ein Gemisch, der/das eine oder mehrere
Funktion(en) des Hormonsystems verandert und folglich in einem intakten
Organismus, seiner Nachkommenschaft, Populationen oder Teilpopulationen
schadliche Wirkungen auslost;

»endokrine Disruption® bezeichnet die durch einen endokrinen Disruptor verursachte
Veranderung einer oder mehrerer Funktion(en) des Hormonsystems;

»endokrine Aktivitdt” bezeichnet eine Wechselwirkung mit dem Hormonsystem, die
eine Reaktion des Hormonsystems, von Zielorganen oder von Zielgeweben ausldsen
kann und einem Stoff oder einem Gemisch das Potenzial verleiht, eine oder mehrere
Funktion(en) des Hormonsystems zu verandern;

,schadliche Wirkung™ bezeichnet eine Verdnderung der Morphologie, der
Physiologie, des Wachstums, der Entwicklung, der Fortpflanzung oder der
Lebensdauer eines Organismus, eines Systems, einer Population oder einer
Teilpopulation, die Funktionseinschrdnkungen, eine Einschrankung der Fahigkeit zur
Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhdhte Anfélligkeit fiir andere Einflusse
zur Folge hat;

,biologisch plausibler Zusammenhang* bezeichnet die Korrelation zwischen einer
endokrine Aktivitdt und einer schadlichen Wirkung aufgrund von biologischen
Prozessen, wobei aufgrund derzeitiger wissenschaftlicher Erkenntnisse vom
Bestehen dieser Korrelation auszugehen ist.

3.11.1.2. Allgemeine Erwagungen

3.11.1.2.1. Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien flr endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit in Anbetracht der Nachweise geméaR der
Tabelle 3.11.1 erfullen, ist davon auszugehen, dass es sich um bekannte, vermeintliche oder
mutmaBliche endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit handelt, es
sei denn, es wurde schllssig nachgewiesen, dass die schadliche Wirkung beim Menschen
nicht zum Tragen kommt.
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3.11.1.2.2. Nachweise, die bei der Einstufung von Stoffen geméal anderen Abschnitten dieses
Anhangs Berucksichtigung finden, konnen auch als Nachweise bei der Einstufung von
Stoffen als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit verwendet
werden, sofern die Kriterien dieses Abschnitts erfllt sind.

3.11.2. Einstufungskriterien fur Stoffe

3.11.2.1. Gefahrenkategorien

Bei der Einstufung nach endokriner Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit
werden die Stoffe in eine von zwei Kategorien eingestuft.

Tabelle 3.11.1.
Gefahrenkategorien fur endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit
Kategorien Kriterien
KATEGORIE 1 Bekannte oder vermeintliche endokrine

Disruptoren mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit

Die Einstufung in Kategorie 1 basiert
weitgehend auf Nachweisen, die mindestens
einer der folgenden Kategorien zuzuordnen
sind:
a) am Menschen gewonnene Daten;
b) am Tier gewonnene Daten;
¢) nicht am Tier gewonnene Daten,
deren Prognosekapazitat den Daten
gemal den Buchstaben a und b
entspricht.
Durch diese Daten wird nachgewiesen,
dass der Stoff alle folgenden Kriterien
erfullt:
a) endokrine Aktivitéat;
b) schadliche Wirkung in einem
intakten Organismus oder seinen
Nachkommen oder kiinftigen
Generationen;
¢) biologisch plausibler Zusammenhang
zwischen der endokrinen Aktivitat und
der schédlichen Wirkung.

Liegen jedoch Informationen vor, die die
Relevanz der schadlichen Wirkung beim
Menschen ernsthaft infrage stellen, kann die
Einstufung in Kategorie 2 angemessener
sein.
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KATEGORIE 2 Stoffe, die in dem Verdacht stehen,
endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit zu sein

Ein Stoff wird in Kategorie 2 eingestuft,
wenn alle folgenden Kriterien erfillt sind:

a) es gibt Nachweise flr
1) eine endokrine Aktivitat; und
ii) eine schadliche Wirkung in
einem intakten Organismus oder
seinen Nachkommen oder
klinftigen Generationen;
b) die Nachweise nach Buchstabe a sind
nicht Gberzeugend genug, um eine
Einstufung in Kategorie 1 zu
rechtfertigen;
c) es gibt Nachweise fir einen
biologisch plausiblen Zusammenhang
zwischen der endokrinen Aktivitat und
der schadlichen Wirkung.

Wurde jedoch schliissig nachgewiesen, dass die schéadliche Wirkung beim Menschen nicht
zum Tragen kommt, gilt der Stoff nicht als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit.

3.11.2.2. Einstufungsgrundlage

3.11.2.2.1. Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefiihrten Kriterien und
einer Ermittlung der Beweiskraft der Daten fir jedes der Kriterien (siehe Abschnitt 3.11.2.3)
sowie einer umfassenden Ermittlung der Beweiskraft (siehe Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung
als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit soll fir Stoffe
erfolgen, die hormonell bedingte schadliche Wirkungen beim Menschen auslésen oder
ausldsen konnen.

3.11.2.2.2. Schédliche Wirkungen, bei denen es sich ausschlie8lich um unspezifische Folgen
anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei der Identifizierung eines Stoffes als
endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit nicht bertcksichtigt.

3.11.2.3. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

3.11.2.3.1. Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit erfolgt auf der Grundlage einer Beurteilung der Beweiskraft samtlicher
verfugbarer Daten durch Experten (siehe Abschnitt 1.1.1). Dies bedeutet, dass alle
verfugbaren Informationen, die flr die Feststellung der endokrinen Disruption mit Wirkung
auf die menschliche Gesundheit relevant sind, gemeinsam ausgewertet werden, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien), mit
denen schadliche Wirkungen, eine endokrine Aktivitat oder ein biologisch plausibler
Zusammenhang bei Menschen oder Tieren vorhergesagt werden kdnnen;
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b) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen
(SAR);

c) die Bewertung von Stoffen, die mit dem zu untersuchenden Stoff chemisch verwandt
sind, konnen ebenfalls berticksichtigt werden (Gruppierung, Ubertragung),
insbesondere wenn Uber den zu untersuchenden Stoff nur wenige Informationen
vorliegen;

d) alle zusatzlichen relevanten und anerkannten wissenschaftlichen Daten.

3.11.2.3.2. Bei der Beweiskraftermittlung mit Beurteilung durch Experten ist bei der
Auswertung der wissenschaftlichen Daten gemal? Abschnitt 3.11.2.3.1 insbesondere allen
nachstehend genannten Faktoren Rechnung zu tragen:

a) sowohl positiven als auch negativen Befunden;

b) der Relevanz des Studiendesigns flr die Bewertung der schadlichen Wirkungen und
der endokrinen Aktivitat;

C) der Qualitat und Schllssigkeit der Daten unter Berticksichtigung der Struktur und
Kohérenz der Befunde innerhalb von und zwischen Studien mit &hnlichem Design
und zwischen verschiedenen Arten;

d) Studien zu Expositionswegen sowie Toxikokinetik- und Metabolismusstudien;

e) dem Konzept der Grenzdosis (Konzentration) sowie internationalen Leitlinien fir
empfohlene Maximaldosen (Konzentrationen) und fur die Bewertung der
verzerrenden Wirkung exzessiver Toxizitét.

3.11.2.3.3. Bei der Beweiskraftermittlung wird der Zusammenhang zwischen der endokrinen
Aktivitat und den schadlichen Wirkungen nach der biologischen Plausibilitat hergestellt, die
nach Auswertung der verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse festzustellen ist. Ein
Nachweis des biologisch plausiblen Zusammenhangs anhand stoffspezifischer Daten ist nicht
erforderlich.

3.11.2.3.4. Bei der Beweiskraftermittlung sollen Nachweise, die bei der Einstufung eines
Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt gemall Abschnitt 4.2
Berlicksichtigung finden, in die Beurteilung der Einstufung des Stoffes als endokriner
Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit nach Abschnitt 3.11 einfliel3en.

3.11.2.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe nach den in den Abschnitten 3.11.2.1. bis 3.11.2.3. festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfugen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 3.11.2.1. bis 3.11.2.3. festgelegten Kriterien nicht erforderlich.
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3.11.3. Einstufungskriterien fir Gemische

3.11.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fiir alle oder nur fur einige Bestandteile des
Gemisches vorliegen

3.11.3.1.1. Ein Gemisch wird als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil als endokriner Disruptor mit Wirkung
auf die menschliche Gesundheit der Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist
und seine Konzentration den entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fir die
Kategorie 1 bzw. die Kategorie 2 gemal} der Tabelle 3.11.2 erreicht oder (ibersteigt.

Tabelle 3.11.2.

Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer
Einstufung des Gemisches fiihren

Bestandteil eingestuft als  |Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender

Einstufung des Gemisches fuhren:

Endokriner Disruptor mit
\Wirkung auf die
menschliche Gesundheit,
Kategorie 1

Endokriner Disruptor mit
Wirkung auf die
menschliche Gesundheit,
Kategorie 2

Endokriner Disruptor mit

>0,1%

\Wirkung auf die
menschliche Gesundheit,
Kategorie 1

Endokriner Disruptor mit
\Wirkung auf die
menschliche Gesundheit,

> 1%
[Hinweis 1]

Kategorie 2

Hinweis: Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fir Feststoffe und
Flussigkeiten (in w/w) sowie fir Gase (in v/v).

Hinweis 1: Enthalt das Gemisch als Bestandteil einen endokrinen Disruptor mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit der Kategorie 2 in einer Konzentration > 0,1 %, so wird auf
Anforderung ein Sicherheitsdatenblatt fiir das Gemisch vorgelegt.

3.11.3.2. Einstufung von Gemischen, wenn Daten fir das komplette Gemisch vorliegen

3.11.3.2.1. Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigbaren Testdaten fur die
einzelnen Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fir diejenigen
Bestandteile gelten, die als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit eingestuft sind. Versuchsdaten fiir das ganze Gemisch kdnnen im Einzelfall zur
Einstufung herangezogen werden, wenn sie endokrine Disruption mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit nachweisen, die bei einer Beurteilung der einzelnen Bestandteile
nicht zu erkennen waren. In solchen Féllen ist nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse flr
das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei die eingesetzten Dosen (Konzentrationen) und
weitere Faktoren wie Dauer, Beobachtungen, Empfindlichkeit und statistische Analyse der
Testsysteme zu beriicksichtigen sind. Es sind geeignete Unterlagen zur Begrundung der
Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur Uberpriifung vorzulegen.
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3.11.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten fur das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundséatze.

3.11.3.3.1. Wenn das Gemisch selbst nicht auf seine endokrine Disruption mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit geprift wurde, jedoch (vorbehaltlich des Abschnitts 3.11.3.2.1)
ausreichende Daten Uber seine Einzelbestandteile und Uber &hnliche geprifte Gemische
vorliegen, um die Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, sind diese Daten nach
MaRgabe der Ubertragungsgrundsatze des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.

3.11.3.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische nach den in den Abschnitten 3.11.3.1, 3.11.3.2 und 3.11.3.3
festgelegten Kriterien einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 3.11.3.1, 3.11.3.2 und 3.11.3.3 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

3.11.4. Gefahrenkommunikation

3.11.4.1. Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fir die Einstufung in diese
Gefahrenklasse (endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit) erfullen,
sind die Kennzeichnungselemente geméal3 Tabelle 3.11.3 zu verwenden.

Tabelle 3.11.3.
Kennzeichnungselemente fur endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung

Gefahrenhinweis

EUH380: Kann beim
Menschen endokrine
Stdrungen verursachen

EUH381: Steht in dem
Verdacht, beim Menschen
endokrine Stérungen zu

verursachen

Sicherheitshinweise — P201 P201
Pravention P202 P202

P263 P263

P280 P280
Sicherheitshinweise — P308 + P313 P308 + P313
Reaktion
Sicherheitshinweise — P405 P405
Lagerung
Sicherheitshinweise — P501 P501
Entsorgung
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3.11.4.2. Zeitliche Anwendbarkeit fir Stoffe

Spatestens ab dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe gemaR Abschnitt 3.11.4.1. zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt flr
Verdoffentlichungen: bitte Datum einfugen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 3.11.4.1. nicht erforderlich.

3.11.4.3. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische gemal? Abschnitt 3.11.4.1. zu kennzeichnen.

Fir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 3.11.4.1. nicht erforderlich.

2. Dem Teil 4 werden die folgenden Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4 angefigt:

,,4.2. Endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt
4.2.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwégungen
4.2.1.1. Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke von Abschnitt 4.2. gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) Ein ,,endokriner Disruptor* ist ein Stoff oder ein Gemisch, der/das eine oder mehrere
Funktion(en) des Hormonsystems veréndert und folglich in einem intakten
Organismus, seiner Nachkommenschaft, Populationen oder Teilpopulationen
schadliche Wirkungen auslost;

b) »endokrine Disruption® bezeichnet die durch einen endokrinen Disruptor verursachte
Veranderung einer oder mehrerer Funktion(en) des Hormonsystems;

c) »endokrine Aktivitit* bezeichnet eine Wechselwirkung mit dem Hormonsystem, die
eine Reaktion des Hormonsystems, von Zielorganen oder Zielgeweben auslosen
kann und einem Stoff oder einem Gemisch das Potenzial verleiht, eine oder mehrere
Funktion(en) des Hormonsystems zu verandern;
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d) ,schidliche Wirkung® bezeichnet eine Verdnderung der Morphologie, der
Physiologie, des Wachstums, der Entwicklung, der Fortpflanzung oder der
Lebensdauer eines Organismus, eines Systems, einer Population oder einer
Teilpopulation, die Funktionseinschrénkungen, eine Einschrankung der Fahigkeit zur
Bewaltigung erhohten Stresses oder eine erhdhte Anfalligkeit fur andere Einfliisse
zur Folge hat;

e) ,biologisch plausibler Zusammenhang“ bezeichnet die Korrelation zwischen einer
endokrine Aktivitat und einer schadlichen Wirkung aufgrund von biologischen
Prozessen, wobei aufgrund derzeitiger wissenschaftlicher Erkenntnisse vom
Bestehen dieser Korrelation auszugehen ist.

4.2.1.2. Allgemeine Erwagungen

4.2.1.2.1 Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fiir endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die Umwelt in Anbetracht der Nachweise gemél der Tabelle 4.2.1 erfiillen, ist
davon auszugehen, dass es sich um bekannte, vermeintliche oder mutmaRliche endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt handelt, es sei denn, es wurde schlussig
nachgewiesen, dass die festgestellte schadliche Wirkung auf der Ebene der Population oder
der Subpopulation nicht zum Tragen kommt.

4.2.1.2.2 Nachweise, die bei der Einstufung von Stoffen gemé&l3 anderen Abschnitten dieses
Anhangs Berucksichtigung finden, kdnnen auch als Nachweise bei der Einstufung von
Stoffen als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt verwendet werden, sofern die
Kriterien dieses Abschnitts erfillt sind.

4.2.2 Einstufungskriterien fur Stoffe

4.2.2.1 Gefahrenklassen
Bei der Einstufung nach endokriner Disruption mit Wirkung auf die Umwelt werden die
Stoffe in eine von zwei Kategorien eingestuft.

Tabelle 4.2.1
Gefahrenkategorien fur endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt

Kategorien Kriterien
KATEGORIE 1 Bekannte oder vermeintliche endokrine
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt

Die Einstufung in Kategorie 1 basiert

weitgehend auf Nachweisen, die

mindestens einer der folgenden Kategorien

zuzuordnen sind:

a) am Tier gewonnene Daten;

b) nicht am Tier gewonnene Daten, deren
Prognosekapazitat den Daten gemaR
Buchstabe a entspricht.
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Durch diese Daten wird nachgewiesen,
dass der Stoff alle folgenden Kriterien
erfillt:

a) endokrine Aktivitat;

b) schadliche Wirkung in einem
intakten Organismus oder seinen
Nachkommen oder kiinftigen
Generationen;

¢) biologisch plausibler
Zusammenhang zwischen der
endokrinen Aktivitat und der
schadlichen Wirkung.

Liegen jedoch Informationen vor, die die
Relevanz der schadlichen Wirkung auf das
Hormonsystem, die auf der Ebene der
Population oder der Teilpopulation
festgestellt wurde, ernsthaft infrage stellen,
kann die Einstufung in Kategorie 2
geeigneter erscheinen.

KATEGORIE 2 Stoffe, die in dem Verdacht stehen,
endokrine Disruptoren mit Wirkung auf
die Umwelt zu sein

Ein Stoff wird in Kategorie 2 eingestuft,
wenn alle folgenden Kriterien erfillt sind:
a) es gibt Nachweise fur
i) eine endokrine Aktivitat; und
i) eine schadliche Wirkung in
einem intakten Organismus
oder seinen Nachkommen oder
klinftigen Generationen;
b) die Nachweise nach Buchstabe a
sind nicht Uiberzeugend genug, um eine
Einstufung in Kategorie 1 zu
rechtfertigen;
c) es gibt Nachweise fir einen
plausiblen biologischen
Zusammenhang zwischen der
endokrinen Aktivitat und der
schédlichen Wirkung.

Wurde jedoch schlissig nachgewiesen, dass die festgestellte schédliche Wirkung auf der
Ebene der Population oder der Teilpopulation nicht zum Tragen kommt, gilt der Stoff nicht
als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt.

DE
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4.2.2.2. Einstufungsgrundlage

4.2.2.2.1 Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der oben aufgefihrten Kriterien und einer
Ermittlung der Beweiskraft der Daten fiir jedes der Kriterien (siehe Abschnitt 4.2.2.3) sowie
einer umfassenden Ermittlung der Beweiskraft (siehe Abschnitt 1.1.1). Die Einstufung als
endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt soll fiir Stoffe erfolgen, die hormonell
bedingte schédliche Wirkungen auf der Ebene der Population oder der Teilpopulation
ausldsen oder auslosen kdnnen.

4.2.2.2.2 Schédliche Wirkungen, bei denen es sich ausschliefflich um unspezifische Folgen
anderer toxischer Wirkungen handelt, werden bei der Identifizierung eines Stoffes als
endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt nicht beruicksichtigt.

4.2.2.3. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

4.2.2.3.1. Die Einstufung als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt erfolgt auf
der Grundlage einer Beurteilung der Beweiskraft samtlicher verfugbarer Daten durch
Experten (siehe Abschnitt 1.1.1). Dies bedeutet, dass alle verfuigbaren Informationen, die fur
die Feststellung der endokrinen Disruption mit Wirkung auf die Umwelt relevant sind,
gemeinsam ausgewertet werden, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien), mit
denen schadliche Wirkungen, eine endokrine Aktivitat oder ein biologisch plausibler
Zusammenhang bei Tieren vorhergesagt werden konnen;

b) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen
(SAR);
C) die Bewertung von Stoffen, die mit dem zu untersuchenden Stoff chemisch verwandt

sind, konnen ebenfalls beriicksichtigt werden (Gruppierung, Ubertragung),
insbesondere wenn Uber den zu untersuchenden Stoff nur wenige Informationen
vorliegen;

d) alle zusatzlichen relevanten und anerkannten wissenschaftlichen Daten.

4.2.2.3.2. Bei der Beweiskraftermittlung mit Beurteilung durch Experten ist bei der
Auswertung der wissenschaftlichen Daten gemé&R Abschnitt 4.2.2.3.1 insbesondere allen
nachstehend genannten Faktoren Rechnung zu tragen:

a) sowohl positiven als auch negativen Befunden;

b) der Relevanz des Studiendesigns fur die Bewertung der schadigenden Wirkungen
und seiner Relevanz auf Ebene der Population oder der Teilpopulationen sowie fir
die Bewertung der endokrinen Aktivitat;

C) den schadlichen Auswirkungen auf Fortpflanzung und Wachstum/Entwicklung sowie
anderen relevanten schédliche Auswirkungen, die wahrscheinlich Auswirkungen auf
Populationen oder Teilpopulationen haben;

d) der Qualitat und Schlussigkeit der Daten unter Beriicksichtigung der Struktur und
Kohérenz der Befunde innerhalb von und zwischen Studien mit &hnlichem Design
und zwischen verschiedenen Arten;

e) Studien zu Expositionswegen sowie Toxikokinetik- und Metabolismusstudien;
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f) dem Konzept der Grenzdosis (Konzentration) sowie internationalen Leitlinien fir
empfohlene Maximaldosen (Konzentrationen) und fur die Bewertung der
verzerrenden Wirkung exzessiver Toxizitat;

9) sofern  verfugbar, geeignete, verlassliche und reprasentative Feld- oder
Uberwachungsdaten oder Ergebnisse von Populationsmodellen.

4.2.2.3.3. Bei der Beweiskraftermittlung wird der Zusammenhang zwischen der endokrinen
Aktivitat und den schadlichen Wirkungen nach der biologischen Plausibilitat hergestellt, die
nach Auswertung der verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse festzustellen ist. Ein
Nachweis des biologisch plausiblen Zusammenhangs anhand stoffspezifischer Daten ist nicht
erforderlich.

4.2.2.3.4. Bei der Beweiskraftermittlung sollen Nachweise, die bei der Einstufung eines
Stoffes als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit gemaR
Abschnitt 3.11 Berticksichtigung finden, in die Beurteilung der Einstufung des Stoffes als
endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt nach Abschnitt 4.2. einflieRen.

4.2.2.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe nach den in den Abschnitten 4.2.2.1 bis 4.2.2.3 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem ... [Amt flr Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 4.2.2.1 bis 4.2.2.3 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.2.3. Einstufungskriterien fiir Gemische

4.2.3.1. Einstufung von Gemischen, wenn Daten flr alle oder nur fur einige Bestandteile des
Gemisches vorliegen

4.2.3.1.1. Ein Gemisch wird als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt eingestuft,
wenn mindestens ein Bestandteil als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt der
Kategorie 1 oder der Kategorie 2 eingestuft worden ist und seine Konzentration den
entsprechenden allgemeinen Konzentrationsgrenzwert fir die Kategorie 1l bzw. die
Kategorie 2 gemaR der Tabelle 4.2.2 erreicht oder Ubersteigt.
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Tabelle 4.2.2.
Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte von als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf
die Umwelt eingestuften Bestandteilen eines Gemisches, die zu einer Einstufung des
Gemisches fuhren

Bestandteil eingestuft als  |Allgemeine Konzentrationsgrenzwerte, die zu folgender

Einstufung des Gemisches fiihren:

Endokriner Disruptor mit
\Wirkung auf die Umwelt,
Kategorie 1

Endokriner Disruptor mit
\Wirkung auf die Umwelt,
Kategorie 2

Endokriner Disruptor mit  >0,1 %
\Wirkung auf die Umwelt,

Kategorie 1

> 1%
[Hinweis 1]

Endokriner Disruptor mit
\Wirkung auf die Umwelt,

Kategorie 2

Hinweis: Die Konzentrationsgrenzwerte der vorstehenden Tabelle gelten fur Feststoffe und
Flissigkeiten (in w/w) sowie fir Gase (in v/v).

Hinweis 1: Enthélt das Gemisch als Bestandteil einen endokrinen Disruptor mit Wirkung auf
die Umwelt der Kategorie 2 in einer Konzentration > 0,1 %, so wird auf Anforderung ein
Sicherheitsdatenblatt fur das Gemisch vorgelegt.

4.2.3.2. Einstufung von Gemischen, bei denen Daten fiir das komplette Gemisch vorliegen:

4.2.3.2.1.

Die Einstufung von Gemischen beruht auf den verfiigharen Testdaten fiir die einzelnen
Bestandteile des Gemisches, wobei Konzentrationsgrenzwerte fur diejenigen Bestandteile
gelten, die als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt eingestuft sind.
Versuchsdaten fir das ganze Gemisch kdnnen im Einzelfall zur Einstufung herangezogen
werden, wenn sie endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt nachweisen, die bei
einer Beurteilung der einzelnen Bestandteile nicht zu erkennen waren. In solchen Fallen ist
nachzuweisen, dass die Versuchsergebnisse fiir das Gemisch insgesamt schliissig sind, wobei
die eingesetzten Dosen (Konzentrationen) und weitere Faktoren wie Dauer, Beobachtungen,
Empfindlichkeit und statistische Analyse der Testsysteme zu bericksichtigen sind. Es sind
geeignete Unterlagen zur Begriindung der Einstufung aufzubewahren und auf Verlangen zur
Uberpriifung vorzulegen.

4.2.3.3. Einstufung von Gemischen, bei denen keine Daten flr das komplette Gemisch
vorliegen: Ubertragungsgrundsatze.

4.2.3.3.1. Wenn das Gemisch selbst nicht auf seine endokrine Disruption mit Wirkung auf die
Umwelt gepriift wurde, jedoch (vorbehaltlich des Abschnitts 4.2.3.2.1) ausreichende Daten
Uber seine Einzelbestandteile und Uber ahnliche geprufte Gemische vorliegen, um die
Gefahren des Gemisches angemessen zu beschreiben, sind diese Daten nach Maf3gabe der
Ubertragungsgrundsatze des Abschnitts 1.1.3 zu verwenden.
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4.2.3.4. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische nach den in den Abschnitten 4.2.3.1. bis 4.2.3.3.
festgelegten Kriterien einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 4.2.3.1, 4.2.3.2 und 4.2.3.3 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.2.4. Gefahrenkommunikation
4.24.1. Bei Stoffen und Gemischen, die die Kriterien fir die Einstufung in diese

Gefahrenklasse (endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt) erfullen, sind die
Kennzeichnungselemente gemal Tabelle 4.2.3. zu verwenden.

Tabelle 4.2.3.

Kennzeichnungselemente fiir endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umwelt
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung
Gefahrenhinweis EUH430: Kann endokrine [EUH431: Steht in dem

Storungen in der Umwelt  [Verdacht, endokrine
\verursachen Storungen in der Umwelt zu
verursachen
Sicherheitshinweise — P201 P201
Prévention P202 P202
P273 P273
Sicherheitshinweise — P391 P391
Reaktion
Sicherheitshinweise — P405 P405
Lagerung
Sicherheitshinweise — P501 P501
Entsorgung

4.2.4.2. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe gemall Abschnitt 4.2.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem ... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfuigen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
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ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.2.4.1 nicht erforderlich.

4.2.4.3. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische

Spatestens ab dem ... [Amt fur Verdoffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische gemaR Abschnitt 4.2.4.1. zu kennzeichnen.

Fiir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fur
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.2.4.1 nicht erforderlich.

4.3. Persistente, bioakkumulierbare und toxische Eigenschaften oder sehr persistente
und sehr bioakkumulierbare Eigenschaften.

4.3.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

4.3.1.1. Fir die Zwecke von Abschnitt 4.3 gelten folgende Begriffsbestimmungen:
,»PBT* bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das persistent, bioakkumulierbar und
toxisch ist und die Einstufungskriterien des Abschnitts 4.3.2.1. erfiillt.

,VPvB®“ bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar ist und die Einstufungskriterien des Abschnitts 4.3.2.2. erfillt.

4.3.1.2. Die Gefahrenklasse persistente, bioakkumulierbare und toxische oder sehr persistente,
sehr bioakkumulierbare Eigenschaften wird differenziert nach:

e PBT-Eigenschaften und
e VPvB-Eigenschaften.

4.3.2. Einstufungskriterien fr Stoffe

4.3.2.1. Einstufungskriterien fur PBT

Ein Stoff gilt als PBT-Stoff, wenn er die Persistenz-, Bioakkumulations- und
Toxizitatskriterien der Abschnitte 4.3.2.1.1 bis 4.3.2.1.3 erfillt und gemé&lR Abschnitt 4.3.2.3
bewertet wurde.

4.3.2.1.1. Persistenz

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,persistent (P), wenn mindestens eine der folgenden
Bedingungen erfullt ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betrdgt mehr als 60 Tage;
b) die Abbau-Halbwertszeit in StiRwasser oder Flussmindungswasser betrdgt mehr als
40 Tage;
14
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c) die Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betragt mehr als 180 Tage;

d) die Abbau-Halbwertszeit in Sulwassersediment oder Flussmindungssediment
betragt mehr als 120 Tage;
e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt mehr als 120 Tage.

4.3.2.1.2. Bioakkumulation

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,bioakkumulierbar (B), wenn der Biokonzentrationsfaktor
(bioconcentration factor — BCF) in Wasserlebewesen héher als 2000 ist.

4.3.2.1.3. Toxizitat

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,toxisch* (T), wenn mindestens eine der folgenden Situationen
gegeben ist:

a) Die Langzeit-NOEC (long-term no-observed effect concentration — langfristige
Konzentration, bei der keine Wirkung beobachtet wird) oder ECx (z. B. EC10) fiir
Meeres- oder SuRwasserlebewesen liegt unter 0,01 mg/l;

b) der Stoff erfullt die Kriterien fur die Einstufung als karzinogen (Kategorie 1A oder
1B), keimzellenmutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A, 1B oder 2) gemaR den Abschnitten 3.5, 3.6 oder 3.7,

C) es gibt andere Belege fiir chronische Toxizitét, die darin bestehen, dass der Stoff die
folgenden Einstufungskriterien erfillt: spezifische Zielorgan-Toxizitdt nach
wiederholter Exposition (STOT RE Kategorie 1 oder 2) geméals Abschnitt 3.9;

d) der Stoff erfillt die Kriterien fur die Einstufung als endokriner Disruptor
(Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt
gemal} den Abschnitten 3.11 oder 4.2.

4.3.2.2. Einstufungskriterien fur vPvB

Ein Stoff gilt als vPvB-Stoff, wenn er die Persistenz- und Bioakkumulationskriterien der
Abschnitte 4.3.2.2.1 und 4.3.2.2.2 erflllt und geméall Abschnitt 4.3.2.3 bewertet wurde.

4.3.2.2.1. Persistenz

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr persistent (vP), wenn mindestens eine der folgenden
Bedingungen erfillt ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder SuBwasser oder Flussmindungswasser
betréagt mehr als 60 Tage;
b) die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder StBwasser oder Flussmiindungssediment

betragt mehr als 180 Tage;
c) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 180 Tage.

4.3.2.2.2. Bioakkumulation

Ein  Stoff erfillt das Kriterium ,sehr bioakkumulierbar (vB), wenn der
Biokonzentrationsfaktor in Wasserlebewesen héher als 5000 ist.
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4.3.2.3. Einstufungsgrundlage

Die Einstufung von PBT-Stoffen und vPvB-Stoffen erfolgt durch eine Beweiskraftermittlung
mittels eines Expertenurteils, indem alle in Abschnitt 4.3.2.3 genannten relevanten und
verfugbaren Informationen mit den Kriterien der Abschnitte 4.3.2.1 und 4.3.2.2 abgeglichen
werden. Die Beweiskraftermittlung erfolgt insbesondere in denjenigen Fallen, in denen die
Kriterien der Abschnitte 4.3.2.1 und 4.3.2.2 nicht unmittelbar auf die verflgbaren
Informationen angewendet werden kdnnen.

Die Informationen, die fur die Ermittlung der PBT-/vPvB-Eigenschaften verwendet werden,
basieren auf unter den relevanten Bedingungen gewonnenen Daten.

Bei der Identifizierung werden auch die PBT-/vPvB-Eigenschaften relevanter Bestandteile,
Zusatzstoffe oder Verunreinigungen eines Stoffes und relevanter Umwandlungs- oder
Abbauprodukte berticksichtigt.

Diese Gefahrenklasse (persistente, bioakkumulierbare und toxische (PBT) oder sehr
persistente, sehr bioakkumulierbare (vPvB) Eigenschaften) gilt fiir alle organischen Stoffe,
einschlie3lich metallorganischer Verbindungen.

Bei der Beurteilung der P-, vP-, B-,vB- und T-Eigenschaften werden die Informationen
gemaR den Abschnitten 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 und 4.3.2.3.3 berticksichtigt.

4.3.2.3.1. Beurteilung von P- oder vP-Eigenschaften

Bei der Beurteilung der P- oder vP-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen
bericksichtigt:

a) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit in Oberflachengewassern;

b) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Boden;

C) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Sediment;

d) sonstige Informationen, wie Informationen aus Feldstudien oder Monitoringstudien

unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverl&ssigkeit angemessen
nachgewiesen werden kénnen.

4.3.2.3.2. Beurteilung von B- oder vB-Eigenschaften

Bei der Beurteilung der B- oder vB-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen
bertcksichtigt:

a) Ergebnisse einer Studie zur Biokonzentration oder Bioakkumulierbarkeit in
Wasserlebewesen;

b) sonstige Informationen zum Bioakkumulationspotenzial unter der Voraussetzung,
dass deren Eignung und Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen,
wie

) Ergebnisse einer Studie zur Bioakkumulierbarkeit in Landlebewesen;

i)  Daten aus wissenschaftlichen Analysen menschlicher
Korperfllssigkeiten oder -gewebe wie Blut, Milch oder Fett;
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iii)  Nachweis erhohter Werte in Biota, insbesondere bei gefahrdeten Arten
oder in gefahrdeten Populationen oder Teilpopulationen, im Vergleich zu
den Werten in ihrer Umgebung;

iv)  Ergebnisse einer Studie zur chronischen Toxizitét bei Tieren;
v)  Bewertung des toxikokinetischen Verhaltens des Stoffes.

C) Informationen (ber die Fahigkeit des Stoffs zur Biomagnifikation in der
Nahrungskette, ausgedriickt mdoglichst durch Biomagnifikationsfaktoren oder
trophische Magnifikationsfaktoren.

4.3.2.3.3. Beurteilung von T-Eigenschaften:

Bei der Beurteilung der T-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen
berticksichtigt:

a) Ergebnisse von Prifungen zur Langzeittoxizitat fur wirbellose Wasserlebewesen;
b) Ergebnisse von Prifungen zur Langzeittoxizitat fur Fische;
C) Ergebnisse der Studie Uber die Hemmung des Wachstums von Algen oder

Wasserpflanzen;

d) der Stoff erflllt die Kriterien fur die Einstufung als karzinogen in Kategorie 1A oder
1B (zugeordnete Gefahrenhinweise: H350 oder H350i), als keimzellmutagen in
Kategorie 1A oder 1B (zugeordneter Gefahrenhinweis: H340), als
reproduktionstoxisch in Kategorie 1A, 1B oder 2 (zugeordnete Gefahrenhinweise:
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d oder
H361fd), oder als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) in
Kategorie 1 oder 2 (zugeordneter Gefahrenhinweis: H372 oder H373);

e) der Stoff erfullt die Kriterien fur die Einstufung als endokriner Disruptor
(Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
(zugeordnete Gefahrenhinweise: EUH380 oder EUH430);

f) Ergebnisse von Prufungen zur Langzeittoxizitat fur terrestrische Organismen,
Wirbellose und Pflanzen;

0) Ergebnisse von Prifungen zur Langzeittoxizitat fir im Sediment lebende
Organismen;

h) Ergebnisse von Prufungen zur Langzeit- oder Reproduktionstoxizitat fiir Vogel,

) sonstige Informationen wunter der Voraussetzung, dass deren Eignung und

Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

4.3.2.4. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

4.3.2.4.1. Bei der Ermittlung der Beweiskraft mit Beurteilung durch Experten gemaR
Abschnitt 1.1.1 werden alle verfugbaren relevanten wissenschaftlichen Daten im
Zusammenhang betrachtet, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien);
b) Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung,
Ubertragung);
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f)
9)

h)

Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen
(SAR), die Schlusse auf P-, vP-, B-, vB- und T-Eigenschaften ermdglichen;

Ergebnisse von Monitoring und Modellierung;

Erfahrungen beim Menschen wie z. B. Daten tber berufsbedingte Exposition und
Daten aus Unfalldatenbanken;

epidemiologische und klinische Studien;

gut dokumentierte Fallberichte, von Experten begutachtete vertffentlichte Studien
und Beobachtungen;

alle zusatzlichen anerkannten Daten.

Die Qualitat und Schliussigkeit der Daten erhélt eine angemessene Gewichtung. Die
vorliegenden Befunde sind unabhdngig von ihren einzelnen Schlussfolgerungen in einer
Beweiskraftermittlung zusammen zu beriicksichtigen.

4.3.2.4.2. Bei der Beweiskraftermittlung flieBen die folgenden Informationen — zusatzlich zu
den Informationen geméaR den Abschnitten 4.3.2.3.1., 4.3.2.3.2. und 4.3.2.3.3. — in die
wissenschaftliche Bewertung der Informationen ein, die hinsichtlich der P-, vP-, B-, vB- und
T-Eigenschaften relevant sind:

a)

b)

Hinweise auf P- oder vP-Eigenschaften:
1) Ergebnisse von Versuchen zur leichten biologischen Abbaubarkeit;

i)  Ergebnisse anderer Screeningtests zur Abbaubarkeit (z. B. verbesserter
Test zur leichten biologischen Abbaubarkeit, Tests zur inhdrenten
biologischen Abbaubarkeit);

i)  Ergebnisse von gut entwickelten, zuverlassigen (Q)SAR-Modellen zur
biologischen Abbaubarkeit;

Iv) sonstige Informationen unter der VVoraussetzung, dass deren Eignung und
Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

Hinweise auf B- oder vB-Eigenschaften:

i)  Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizient, experimentell bestimmt oder
geschatzt mithilfe von gut entwickelten, zuverlassigen (Q)SAR-Modellen

i) sonstige Informationen unter der VVoraussetzung, dass deren Eignung und
Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

Hinweise auf T-Eigenschaften:

1)  aquatische Kurzzeittoxizitat (z. B. Ergebnisse von Prufungen auf akute
Toxizitat bei Wirbellosen, Algen oder Wasserpflanzen oder Fischen, In-
vitro-Prufungen auf akute Toxizitat bei Fischzelllinien);

i) sonstige Informationen unter der VVoraussetzung, dass deren Eignung und
Zuverléssigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.
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4.3.2.5. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe nach den in den Abschnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.4 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem ... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.4 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.3.3. Einstufungskriterien fir Gemische

4.3.3.1. Ein Gemisch wird als PBT bzw. vPvB eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil
des Gemisches als PBT bzw. vPvB eingestuft wurde und die Konzentration dieses
Bestandteils mindestens 0,1 Gewichtsprozent betréagt.

4.3.3.2. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische nach den in den Abschnitten 4.3.2.1. bis 4.3.2.4.
festgelegten Kriterien einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfuigen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.4 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.3.4. Gefahrenkommunikation
4.3.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fir die Einstufung in diese

Gefahrenklasse erfillen, sind die Kennzeichnungselemente gemal der Tabelle 4.3.1 zu
verwenden.

Tabelle 4.3.1.
Kennzeichnungselemente fir PBT- und vPvB-Eigenschaften
PBT vPvB
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr
Gefahrenhinweis EUHA440: Anreicherung in  |[EUH441: Starke

der Umwelt und in lebenden|Anreicherung in der
Organismen einschlieBlich [Umwelt und in lebenden

Menschen Organismen einschlieBlich
Menschen
Sicherheitshinweise — P201 P201
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Pravention pP202 P202
P273 P273

Sicherheitshinweise — P391 P391

Reaktion

Sicherheitshinweise — P501 P501

Entsorgung

4.3.4.2. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Stoffe

Spatestens ab dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe gemaR Abschnitt 4.3.4.1 zu kennzeichnen.

Fiir Stoffe, die vor dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.3.4.1 nicht erforderlich.

4.3.4.3. Zeitliche Anwendbarkeit fiir Gemische

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische nach den Vorschriften gemal Abschnitt 4.3.4.1. zu
kennzeichnen.

Fiir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.3.4.1 nicht erforderlich.

4.4. Persistente, mobile und toxische Eigenschaften oder sehr persistente, sehr mobile
Eigenschaften

4.4.1. Begriffsbestimmungen und allgemeine Erwagungen

4.4.1.1. Fur die Zwecke von Abschnitt 4.4 gelten folgende Begriffsbestimmungen:

»PMT* bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das persistent, mobil und toxisch ist und
die Einstufungskriterien des Abschnitts 4.4.2.1. erfillt.

,.VPVM* bezeichnet einen Stoff oder ein Gemisch, der/das sehr persistent und sehr mobil ist
und die Einstufungskriterien des Abschnitts 4.4.2.2. erfiillt.

,log Koc“ bezeichnet den Zehnerlogarithmus des Koeffizienten fir die Verteilung
organischer Kohlenstoff/Wasser (also den Kq).
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4.4.1.2 Die Gefahrenklasse persistente, mobile und toxische oder sehr persistente, sehr mobile
Eigenschaften wird differenziert nach:

e PMT-Eigenschaften und
e VvPvM-Eigenschaften.

4.4.2. Einstufungskriterien fr Stoffe
4.4.2.1. Einstufungskriterien fir PMT

Ein Stoff gilt als PMT-Stoff, wenn er die Persistenz-, Mobilitats- und Toxizitatskriterien der
Abschnitte 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 und 4.4.2.1.3 erflllt und gemaR Abschnitt 4.4.2.3 bewertet
wurde.

4.4.2.1.1. Persistenz

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,persistent“ (P), wenn mindestens eine der folgenden
Situationen gegeben ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betrdgt mehr als 60 Tage;

b) die Abbau-Halbwertszeit in StfRwasser oder Flussmindungswasser betragt mehr als
40 Tage;

C) die Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betragt mehr als 180 Tage;

d) die Abbau-Halbwertszeit in SulRwassersediment oder Flussmiindungssediment
betréagt mehr als 120 Tage;

e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt mehr als 120 Tage.

4.4.2.1.2. Mobilitat

Ein Stoff erfullt das Mobilitatskriterium (M), wenn der Wert von log Ko unter 3 liegt. Bei
ionisierenden Stoffen gilt das Mobilitatskriterium als erfllt, wenn der niedrigste Wert von
log Koc bei einem pH-Wert zwischen 4 und 9 unter 3 liegt.

4.4.2.1.3. Toxizitat

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,toxisch” (T), wenn mindestens eine der folgenden Situationen
gegeben ist:

a) Die Langzeit-NOEC (long-term no-observed effect concentration — langfristige
Konzentration, bei der keine Wirkung beobachtet wird) oder ECx (z. B. EC10) fur
Meeres- oder Stlwasserlebewesen liegt unter 0,01 mg/I;

b) der Stoff erfullt die Kriterien fiir die Einstufung als karzinogen (Kategorie 1A oder
1B), keimzellenmutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A, 1B oder 2) gemaR den Abschnitten 3.5, 3.6 oder 3.7;

C) es gibt andere Belege fir chronische Toxizitat, die darin bestehen, dass der Stoff die
Kriterien fiir die Einstufung ,spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte
Exposition)“ (STOT RE Kategorie 1 oder 2) gemaf Abschnitt 3.9 erfillt;
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d) der Stoff erfullt die Kriterien fur die Einstufung als endokriner Disruptor
(Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt
gemal den Abschnitten 3.11 oder 4.2.

4.4.2.2. Einstufungskriterien fur vPvM

Ein Stoff gilt als vPvM-Stoff, wenn er die Persistenz- und Mobilitatskriterien der Abschnitte
4.4.2.2.1 und 4.4.2.2.2 erfllt und geméal Abschnitt 4.4.2.3 bewertet wurde.

4.4.2.2.1. Persistenz

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr persistent (vP), wenn mindestens eine der folgenden
Situationen gegeben ist:

a) Die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder SuBwasser oder Flussmindungswasser
betragt mehr als 60 Tage;
b) die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder StRwasser oder Flussmiindungssediment

betragt mehr als 180 Tage;
C) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betrdgt mehr als 180 Tage.

4.4.2.2.2. Mobilitat

Ein Stoff erfiillt das Kriterium ,,sehr mobil*“ (vM), wenn der Wert von log Ko unter 2 liegt.
Bei ionisierenden Stoffen gilt das Mobilitatskriterium als erfullt, wenn der niedrigste Wert
von log Ko bei einem pH-Wert zwischen 4 und 9 unter 2 liegt.

4.4.2.3. Einstufungsgrundlage

Die Einstufung von PMT-Stoffen und vPvM-Stoffen erfolgt durch eine Beweiskraftermittlung
mittels eines Expertenurteils, indem alle in Abschnitt 4.4.2.3 genannten relevanten und
verfligbaren Informationen mit den Kriterien der Abschnitte 4.4.2.1 und 4.4.2.2 abgeglichen
werden. Die Beweiskraftermittlung erfolgt insbesondere in denjenigen Fallen, in denen die
Kriterien der Abschnitte 4.4.2.1 und 4.4.2.2 nicht unmittelbar auf die verfugbaren
Informationen angewendet werden kdnnen.

Die Informationen, die flr die Ermittlung der PMT-/vPvM-Eigenschaften verwendet werden,
basieren auf unter den relevanten Bedingungen gewonnenen Daten.

Bei der Identifizierung werden auch die PMT-/VPvM-Eigenschaften relevanter Bestandteile,
Zusatzstoffe oder Verunreinigungen eines Stoffes und relevanter Umwandlungs- oder
Abbauprodukte beriicksichtigt.

Diese Gefahrenklasse (PMT- und vPvM-Eigenschaften) gilt fur alle organischen Stoffe,
einschlieBlich metallorganischer Verbindungen.

Bei der Beurteilung der P-, vP-, M-vM- und T-Eigenschaften werden die Informationen
gemal den Abschnitten 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 und 4.4.2.3.3 ber(icksichtigt.
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4.4.2.3.1. Beurteilung von P- oder vP-Eigenschaften

Bei der Beurteilung der P- oder vP-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen
berucksichtigt:

a) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit in Oberflachengewassern;

b) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Boden;

c) Ergebnisse von Simulationstests zur Abbaubarkeit im Sediment;

d) sonstige Informationen, wie Informationen aus Feldstudien oder Monitoringstudien

unter der Voraussetzung, dass deren Eignung und Zuverldssigkeit angemessen
nachgewiesen werden kdnnen.

4.4.2.3.2. Beurteilung von M- oder vM-Eigenschaften

Bei der Beurteilung der M- oder vM-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen
berticksichtigt:

a)  Ergebnisse von Adsorptions-/Desorptionstests;

b) sonstige Informationen, wie Informationen aus Auswaschungsstudien,
Modellierungsstudien oder Monitoringstudien unter der Voraussetzung, dass
deren Eignung und Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

4.4.2.3.3. Beurteilung von T-Eigenschaften:

Bei der Beurteilung der T-Eigenschaften werden die nachstehenden Informationen
bericksichtigt:

a) Ergebnisse von Prifungen zur Langzeittoxizitat fir wirbellose Wasserlebewesen;
b) Ergebnisse von Prifungen zur Langzeittoxizitat fir Fische;
C) Ergebnisse der Studie Uber die Hemmung des Wachstums von Algen oder

Wasserpflanzen;

d) der Stoff erfullt die Kriterien fir die Einstufung als karzinogen in Kategorie 1A oder
1B (zugeordnete Gefahrenhinweise: H350 oder H350i), als keimzellmutagen in
Kategorie 1A oder 1B (zugeordneter  Gefahrenhinweis: H340), als
reproduktionstoxisch in Kategorie 1A, 1B oder 2 (zugeordnete Gefahrenhinweise:
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d oder
H361fd) oder als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) in Kategorie 1
oder 2 (zugeordneter Gefahrenhinweis: H372 oder H373);

e) der Stoff erfullt die Kriterien fur die Einstufung als endokriner Disruptor
(Kategorie 1) mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
(zugeordnete Gefahrenhinweise: EUH380 oder EUH430);

f) Ergebnisse von Prifungen zur Langzeittoxizitat fir terrestrische Organismen,
Wirbellose und Pflanzen;

0) Ergebnisse von Prufungen zur Langzeittoxizitat fir im Sediment lebende
Organismen;
h) Ergebnisse von Prifungen zur Langzeit- oder Reproduktionstoxizitat fir Vogel;
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i) sonstige Informationen wunter der Voraussetzung, dass deren Eignung und
Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

4.4.2.4. Beweiskraftermittlung und Beurteilung durch Experten

4.4.2.4.1. Bei der Ermittlung der Beweiskraft mit Beurteilung durch Experten gemaR
Abschnitt 1.1.1 werden alle verfugbaren relevanten wissenschaftlichen Daten im
Zusammenhang betrachtet, zum Beispiel:

a) In-vivo-Studien oder andere Studien (z. B. In-vitro-Studien, In-silico-Studien);

b) Informationen aus der Anwendung des Kategorienkonzepts (Gruppierung,
Ubertragung);

c) Daten zu analogen Stoffen unter Einsatz von Struktur-Wirkungs-Beziehungen
(SAR), die Schlisse auf P-, vP-, M-, vM- und T-Eigenschaften ermdglichen;

d) Ergebnisse von Monitoring und Modellierung;

e) Erfahrungen beim Menschen wie z. B. Daten uber berufsbedingte Exposition und
Daten aus Unfalldatenbanken;

f) epidemiologische und klinische Studien;

0) gut dokumentierte Fallberichte, von Experten begutachtete veroffentlichte Studien

und Beobachtungen;
h) alle zusatzlichen anerkannten Daten.

Die Qualitdat und Schlussigkeit der Daten erhadlt eine angemessene Gewichtung. Die
vorliegenden Befunde sind unabhé&ngig von ihren einzelnen Schlussfolgerungen in einer
Beweiskraftermittlung zusammen zu beriicksichtigen.

4.4.2.4.2. Bei der Beweiskraftermittlung flie3en die folgenden Informationen — zusétzlich zu
den Informationen gemé&R den Abschnitten 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 und 44233 — in die
wissenschaftliche Bewertung der Informationen ein, die hinsichtlich der P-, vP-, M-, vM- und
T-Eigenschaften relevant sind:

a) Hinweise auf P- oder vP-Eigenschaften:
1) Ergebnisse von Versuchen zur leichten biologischen Abbaubarkeit;

i)  Ergebnisse anderer Screeningtests zur Abbaubarkeit (z. B. verbesserter
Test zur leichten biologischen Abbaubarkeit, Tests zur inhdrenten
biologischen Abbaubarkeit);

1)  Ergebnisse von gut entwickelten, zuverlassigen (Q)SAR-Modellen zur
biologischen Abbaubarkeit;

Iv) sonstige Informationen unter der VVoraussetzung, dass deren Eignung und
Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

b) Hinsichtlich der M- oder vM-Eigenschaften relevante Informationen:

i)  Verteilungskoeffizient organischer Kohlenstoff/Wasser (Koc), geschatzt
mithilfe von gut entwickelten, zuverléssigen (Q)SAR-Modellen;
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i) sonstige Informationen unter der VVoraussetzung, dass deren Eignung und
Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

c) Hinsichtlich der T-Eigenschaften relevante Informationen:

i)  aquatische Kurzzeittoxizitat (z. B. Ergebnisse von Prifungen auf akute
Toxizitat bei Wirbellosen, Algen oder Wasserpflanzen oder Fischen, In-
vitro-Prufungen auf akute Toxizitat bei Fischzelllinien);

i) sonstige Informationen unter der VVoraussetzung, dass deren Eignung und
Zuverlassigkeit angemessen nachgewiesen werden kénnen.

4.4.2.5. Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe nach den in den Abschnitten 4.4.2.1 bis 4.4.2.4 festgelegten
Kriterien einzustufen.

Fiir Stoffe, die vor dem ... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfugen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 4.4.2.1 bis 4.4.2.4 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.4.3. Einstufungskriterien fr Gemische

4.4.3.1 Ein Gemisch wird als PMT oder vPvM eingestuft, wenn mindestens ein Bestandteil
des Gemisches als PMT oder vPvM eingestuft wurde und die Konzentration dieses
Bestandteils mindestens 0,1 Gewichtsprozent betrégt.

4.4.3.2 Zeitliche Anwendbarkeit

Spatestens ab dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische nach den in den Abschnitten 4.4.2.1. bis 4.4.2.4.
festgelegten Kriterien einzustufen.

Fir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Einstufung nach den in den
Abschnitten 4.4.2.1 bis 4.4.2.4 festgelegten Kriterien nicht erforderlich.

4.4.4. Gefahrenkommunikation
4.4.4.1. Bei Stoffen oder Gemischen, die die Kriterien fur die Einstufung in diese

Gefahrenklasse (PMT- und vPvM-Eigenschaften) erfillen, sind die Kennzeichnungselemente
gemal der Tabelle 4.4.1 zu verwenden.
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Tabelle 4.4.1.
Kennzeichnungselemente fur PMT- und vPvM-Eigenschaften

PMT VPVM
GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr
Gefahrenhinweis EUH450: Kann lang EUH451: Kann sehr lang
anhaltende und diffuse anhaltende und diffuse
\Verschmutzung von \Verschmutzung von
\Wasserressourcen \Wasserressourcen
verursachen verursachen
Sicherheitshinweise — P201 P201
Pravention P202 P202
P273 P273
Sicherheitshinweise — P391 P391
Reaktion
Sicherheitshinweise — P501 P501
Entsorgung

4.4.4.2. Zeitliche Anwendbarkeit fur Stoffe

Spatestens ab dem ... [Amt fir Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Stoffe gemal Abschnitt 4.4.4.1 zu kennzeichnen.

Fur Stoffe, die vor dem ... [Amt fur Verdffentlichungen: bitte Datum einfiigen = erster Tag
des Monats, der auf den Zeitraum von 24 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt fir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 42 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.4.4.1 nicht erforderlich.

4.4.4 3. Zeitliche Anwendbarkeit fir Gemische

Spétestens ab dem ... [Amt fur Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag des
Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung folgt] sind Gemische gemal Abschnitt 4.4.4.1. zu kennzeichnen.

Fir Gemische, die vor dem ... [Amt fir Verdffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster
Tag des Monats, der auf den Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung folgt] in Verkehr gebracht wurden, ist jedoch bis zum ... [Amt flr
Veroffentlichungen: bitte Datum einfligen = erster Tag, der auf den Zeitraum von 60 Monaten
ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] eine Kennzeichnung nach
Abschnitt 4.4.4.1 nicht erforderlich.
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ANHANG 11

In Anhang Il Teil 2 Abschnitt 2.10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

wird folgender Spiegelstrich eingefigt:

,—>0,1% eines Stoffes, der als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die menschliche

Gesundheit der Kategorie 2 eingestuft ist, oder

—>0,1 % eines Stoffes, der als endokriner Disruptor mit Wirkung auf die Umwelt der

Kategorie 2 eingestuft ist,

(13

ANHANG 111

Anhang 11 Teil 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird wie folgt gedndert:

1.

Die folgenden Buchstaben b und ¢ werden eingeflgt:

,,¢) Wird der Gefahrenhinweis EUH441 ,Starke Anreicherung in der Umwelt und in
lebenden  Organismen einschlieflich  Menschen®  zugeordnet, kann der
Gefahrenhinweis EUH440 ,Anreicherung in der Umwelt und in lebenden Organismen
einschlieBlich Menschen® entfallen.

d) Wird der Gefahrenhinweis EUH451 ,Kann sehr lang anhaltende und diffuse
Verschmutzung von Wasserressourcen verursachen® zugeordnet, kann der
Gefahrenhinweis EUH450 ,Kann lang anhaltende und diffuse Verschmutzung von

Wasserressourcen verursachen® entfallen.

2. In Tabelle 1.2 werden folgende Zeilen hinzugeflgt:
,EUH 380 Sprache

BG Moske 1a MpUYMHU HapylieHue Ha QYHKIIUUTE
Ha CHIOKPHWHHATA CUCTCMA IIPpH XO0pa

ES Puede provocar alteracion endocrina en los
seres humanos

CS MtiZze zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho
systému u lidi.

DA Kan forarsage hormonforstyrrelse hos
mennesker

DE Kann beim Menschen endokrine Stérungen
\verursachen

ET \/Oib pbhjustada inimesel endokriinseid héireid

EL Mmopel va. TpoKaAEGEL EVOOKPIVIKT dtotapoyn|
oTov dvOpmmo

EN Kann beim Menschen endokrine Stérungen
\verursachen

DE
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FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne
chez 1’étre humain

GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le suaitheadh
inchrineach sa duine

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u ljudi

IT Puo interferire con il sistema endocrino negli
esseri umani

LV 'Var izraisit endokrinu disrupciju cilvéka
organisma

LT Gali ardyti zmoniy endokrining sistema

HU Endokrin kérosito hatdsu lehet az embereknél

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-Sistema
endokrinali fil-bnedmin

NL Kan hormoonontregeling bij de mens
\veroorzaken

PL Moze powodowa¢ zaburzenia funkcjonowania
uktadu hormonalnego u ludzi

PT Pode causar desregulacdo enddcrina nos seres
humanos

RO Poate cauza dereglari endocrine la oameni

SK Mobze sposobit’ endokrinnu disrupciu u l'udi

SL Lahko povzro¢i endokrine motnje pri ljudeh.

Fl Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairigita
ihmisissé

SV Kan orsaka hormonstorningar hos manniskor

EUH 381 Sprache

BG BeposiTHO mpuYnHSIBa HApyIICHUE Ha
(yHKIMUTE HA €HJOKPUHHATA CHCTEMA ITPH
xopa

ES Se sospecha que provoca alteracion endocrina
en los seres humanos

CS Podezieni, ze vyvolava naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému u lidi.

DA Mistenkt for at forarsage hormonforstyrrelse
hos mennesker

DE Steht in dem Verdacht, beim Menschen
endokrine Storungen zu verursachen

ET Arvatavasti pohjustab inimesel endokriinseid
héireid

EL "Ymonto yio pdKANG™ EVOOKPIVIKNG
dLaTapayng 6Tov AvOpwmo

EN Steht in dem Verdacht, beim Menschen
endokrine Storungen zu verursachen

FR Susceptible de provoquer une perturbation
endocrinienne chez I’étre humain

GA Ceaptar go bhfuil sé ina chais le suaitheadh

inchrineach sa duine

DE
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DE

HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u
ljudi

IT Sospettato di interferire con il sistema
endocrino negli esseri umani

LV Domajams, ka var izraisit endokrnu disrupciju
cilvéka organisma

LT Itariama, kad ardo Zmoniy endokrining sistema

HU Feltételezhetden endokrin zavart okozhat az
embereknél

MT Suspettati li jikkawzaw tfixkil fis-Sistema
endokrinali fil-bnedmin

NL \Wordt ervan verdacht hormoonontregeling bij
de mens te veroorzaken

PL Podejrzewa si¢, ze powoduje zaburzenia
funkcjonowania uktadu hormonalnego u ludzi

PT Suspeito de causar desregulagdo endocrina nos
seres humanos

RO Suspectatd ca ar cauza dereglari endocrine la
oameni

SK Podozrenie, ze spdsobuje endokrinnd disrupciu
u Iudi

SL Domnevno povzroc¢a endokrine motnje pri
ljudeh.

Fl Epéillaén aiheuttavan hormonitoiminnan
hairioitd ihmisissa

SV Misstanks orsaka hormonstorningar hos

manniskor

3. In Tabelle 1.3 werden folgende Zeilen hinzugefugt:

,EUH 430 Sprache

BG Mooxe 1a IPUUMHYU HapylleHue Ha GyHKIUUTE
Ha CHIOKPpHWHHATAa CUCTEMa B OKOJIHATA CpEaa

ES Puede provocar alteracion endocrina en el
medio ambiente

CS Mtize zpusobit naruseni ¢innosti endokrinniho
systému v Zivotnim prostiedi.

DA Kan forarsage hormonforstyrrelse hos miljget

DE Kann endokrine Stérungen in der Umwelt
\verursachen

ET \vOib pohjustada endokriinseid héireid
keskkonnas

EL Mmopel va. TpoKaAEGEL EVOOKPIVIKT dtoTapoyn|
070 TIEPIPAAAOV

EN Kann endokrine Stérungen in der Umwelt
\verursachen

FR Peut provoquer une perturbation endocrinienne

dans 1’environnement
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GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le suaitheadh
inchrineach sa chomhshaol

HR Moze uzrokovati endokrinu disrupciju u
okolisu

IT Puo interferire con il sistema endocrino
nell'ambiente

LV Var izraisit endokrinu disrupciju vidé

LT Biidama aplinkoje gali ardyti endokrining
sistema

HU Endokrin kérosito hatasu lehet a kdrnyezetben

MT Jistghu jikkawzaw tfixkil fis-sistema
endokrinali fl-ambjent

NL Kan hormoonontregeling in het milieu
\veroorzaken

PL Moze powodowac zaburzenia funkcjonowania
uktadu hormonalnego w $rodowisku

PT Pode causar desregulacdo enddcrina no
ambiente

RO Poate cauza perturbari endocrine la nivelul
mediului

SK MoZe sposobit’ endokrinni disrupciu
Vv Zivotnom prostredi

SL Lahko povzro¢i endokrine motnje v okolju.

Fl Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairioita
ymparistossé

SV Kan orsaka hormonstdrningar i miljon

EUH 431 Sprache

BG BeposiTHO mpuunHsBa HapylIeHUE HA
(yHKIIMUTE HAa €HIOKpUHHATA CHCTEMa B
OKOJIHATa cpcaa

ES Se sospecha que provoca alteracion endocrina
en el medio ambiente

CS Podezieni, ze vyvolava naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému v zivotnim prostiedi.

DA Mistenkt for at forarsage hormonforstyrrelse
hos miljget

DE Steht in dem Verdacht, endokrine Stérungen in
der Umwelt zu verursachen

ET Arvatavasti pohjustab endokriinseid haireid
keskkonnas

EL "Ymonto yio pdKANG™ EVOOKPIVIKNG
droTapayng oto mepBaAlov

EN Steht in dem Verdacht, endokrine Stérungen in
der Umwelt zu verursachen

FR Susceptible de provoquer une perturbation
endocrinienne dans I’environnement

GA Ceaptar go bhfuil sé ina chuis le suaitheadh

inchrineach sa chomhshaol

DE
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HR Sumnja se da uzrokuje endokrinu disrupciju u
okolisu

IT Sospettato di interferire con il sistema
endocrino nell'ambiente

LV Domajams, ka var izraisit endokrinu disrupciju
vide

LT [tariama, kad budama aplinkoje ardo
endokrining sistema

HU Feltételezhetoen endokrin zavart okozhat a
koérnyezetben

MT Suspettati i jikkawzaw tfixkil fis-sistema
endokrinali fl-ambjent

NL \Wordt ervan verdacht hormoonontregeling in
het milieu te veroorzaken

PL Podejrzewa si¢, ze powoduje zaburzenia
funkcjonowania uktadu hormonalnego w
Srodowisku

PT Suspeito de causar desregulacdo endocrina no
ambiente

RO Suspectata ca ar cauza perturbari endocrine la
nivelul mediului

SK Podozrenie, Ze sposobuje endokrinni disrupciu
V Zivotnom prostredi

SL Domnevno povzroc¢a endokrine motnje v
okolju.

FI Epaillaén aiheuttavan hormonitoiminnan
hairioitd ymparistossa

SV Misstanks orsaka hormonstérningar i miljon

EUH 440 Sprache

BG HaTtpynBa ce B OkoHaTa cpesia U B )KUBUTE
OpraHu3MH, BKIIFOYUTCIHO B YOBCIIKHUA
OpraHu3bM

ES Se acumula en el medio ambiente y en los
organismos vivos, incluidos los humanos

CS Hromadi se v Zivotnim prostfedi a zivych
organismech véetné Cloveka

DA Ophobes i miljget og levende organismer,
herunder i mennesker

DE Anreicherung in der Umwelt und in lebenden
Organismen einschlie3lich Menschen

ET IAkumuleerub keskkonnas ja elusorganismides,
sealhulgas inimestes

EL PuocmpedeTan 6To TEPPAAALOV Kot GE
Covtavog opyavicovg,
couneptlappovouévon Tov avlpomov

EN Anreicherung in der Umwelt und in lebenden

Organismen einschlie3lich Menschen

DE
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FR S’accumule dans I’environnement et dans les
organismes vivants, y compris chez 1’étre
humain

GA Carnann in organaigh bheo lena n-airitear sa
duine agus bionn éifeachtai fadtéarmacha acu

HR Nakuplja se u okoliSu i Zivim organizmima,
ukljucujudéi ljude

IT Si accumula nell'ambiente e negli organismi
viventi, compresi gli esseri umani

LV Uzkrajas vid€ un dzivos organismos, tai skaita
cilvéka organisma

LT Kaupiasi aplinkoje ir gyvuose organizmuose,
iskaitant Zzmones

HU Felhalmozddik a kdrnyezetben és az é16
szervezetekben, beleértve az embereket is

MT Jakkumulaw fl-ambjent u fl-organizmi hajjin
inkluz fil-bnedmin

NL Accumulatie in het milieu en levende
organismen, met inbegrip van mensen

PL IAkumuluje si¢ w Srodowisku i organizmach
zywych, w tym u ludzi

PT Acumula-se no ambiente e nos organismos
Vivos, inclusive no ser humano

RO Se acumuleaza in mediu si In organismele vii,
inclusiv la oameni

SK IAkumuluje sa v Zivotnom prostredi a Zivych
organizmoch vratane l'udi

SL Se kopici v okolju in Zivih organizmih, tudi v
ljudeh.

FI Kertyy ymparistoon ja elaviin eliéihin, myods
ihmisiin

SV Ackumuleras i miljon och i levande
organismer, inbegripet manniskor.

EUH 441 Sprache

BG HaTtpynBa ce B 3HaUUTEIHU KOJIUYECTBA B
OKOJIHaTa Cp€aa U B )KUBUTC OpPIraHU3MU,
BKJIFOUYUTCIHO B YOBCIIKHA OPraHU3bM

ES Acumulacion elevada en el medio ambiente y
en los organismos vivos, incluidos los humanos

CS Siln¢ se hromadi v zivotnim prostfedi a zivych
organismech véetné ¢loveka

DA Ophobes i hgj grad i miljget og levende
organismer, herunder i mennesker

DE Starke Anreicherung in der Umwelt und in
lebenden Organismen einschliel}lich Menschen

ET Akumuleerub rohkelt keskkonnas ja

elusorganismides, sealhulgas inimestes

DE
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EL >vocmpedeTol Evtova 610 TEPIPAAAOV Kal G
Covtavog opyavicrovg,
couneptlappovouévon Tov avlpamov

EN Starke Anreicherung in der Umwelt und in
lebenden Organismen einschliel3lich Menschen

FR S’accumule fortement dans I’environnement et
dans les organismes vivants, y compris chez
I’étre humain

GA Carnann go mor in organaigh bheo lena
n-airitear sa duine agus d’théadfadh éifeachtai
fadtéarmacha a bheith acu

HR U velikoj se mjeri nakuplja u okolisu i zivim
organizmima, ukljucujuci ljude

IT Si accumula notevolmente nell'ambiente e negli
organismi viventi, compresi gli esseri umani

LV [zteikti uzkrajas vidé un dzivos organismos, tai
skaita cilvéka organisma

LT Gausiai kaupiasi aplinkoje ir gyvuose
organizmuose, jskaitant Zmones

HU Nagymeértékben felhalmozddik a kérnyezetben
¢s az €10 szervezetekben, beleértve az
embereket is

MT Jakkumulaw hafna fl-ambjent u fl-organizmi
hajjin inkluz fil-bnedmin

NL Sterke accumulatie in het milieu en levende
organismen, met inbegrip van mensen

PL W znacznym stopniu akumuluje si¢ w
Srodowisku i1 organizmach zywych, w tym u
ludzi

PT Acumula-se fortemente no ambiente e nos
organismos vivos, inclusive no ser humano

RO Se acumuleaza puternic in mediu $i in
organismele vii, inclusiv la oameni

SK Vyrazne sa akumuluje v Zivotnom prostredi a
zivych organizmoch vratane l'udi

SL Se moc¢no kopici v okolju in zivih organizmih,
tudi v ljudeh.

FI Kertyy voimakkaasti ymparistéon ja eléviin
elidihin, my6s ihmisiin

SV IAckumuleras kraftigt i miljén och i levande
organismer, inbegripet manniskor.

EUH 450 Sprache

BG Mooxe fa MPUUUHHI IBITOTPANHO U TU(Y3HO
3aMBPCABAHC HA BOAHUTE PECYPCHU

ES Puede ser causa de una contaminacion difusa y
duradera de los recursos hidricos

CS Mtize zpusobit dlouhodobé a difizni znecisténi

vodnich zdroji
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DA Kan forarsage langvarig og diffus forurening af
\vandressourcer
DE Kann lang anhaltende und diffuse
\Verschmutzung von Wasserressourcen
\verursachen
ET \/Gib pdhjustada veevarude pikaajalist ja hajusat
saastumist
EL Mmnopel vo TpOKOAAEGEL LOKPOYXPOVLID. KOl
oLV LOAVVGT VOATIVOV TOPWV
EN Kann lang anhaltende und diffuse
\Verschmutzung von Wasserressourcen
\verursachen
FR Peut provoquer une contamination diffuse a
long terme des ressources en eau
GA Substaint mharthanach ar féidir Iéi acmhainni
uisce a thruailliu
HR Moze uzrokovati dugotrajno i rasprseno
oneciS¢enje vodnih resursa
IT Puod provocare la contaminazione duratura e
diffusa delle risorse idriche
LV Var izraisit ilgstoSu un diftizu idens resursu
kontaminaciju
LT Gali sukelti ilgalaike ir pasklidajg vandens
iStekliy tarSa
HU Tartos, diffiz szennyezést okozhat a
vizkeszletekben
MT Jistghu jikkawzaw kontaminazzjoni dejjiema u
diffuza tar-rizorsi tal-ilma
NL Kan langdurige en diffuse verontreiniging van
watervoorraden veroorzaken
PL Moze powodowac¢ dtugotrwate i rozproszone
zanieczyszczenie zasobow wodnych
PT Pode causar uma contaminacdo prolongada e
difusa dos recursos hidricos
RO Poate cauza contaminarea difuza si de lunga
durata a resurselor de apa
SK Moze sposobit’ dlhotrvajicu a difiznu
kontaminaciu vodnych zdrojov
SL Lahko povzroci dolgotrajno in razprSeno
kontaminacijo vodnih virov.
Fl \/oi aiheuttaa vesivarojen pitkdkestoista
hajakuormitusta
SV Langlivat &mne som kan fororena vattenkallor
EUH 451 Sprache
BG Moske 1a MPUIMHU 0COOCHO IBITOTPANHO 1
Q) y3HO 3aMbpCIBaHE HA BOAHUTE PECYPCH
ES Puede ser causa de una contaminacion difusa y

muy duradera de los recursos hidricos
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CS

Muze zptsobit velmi dlouhodobé a diftizni
zneCisSténi vodnich zdroja

DA Kan forarsage meget langvarig og diffus
forurening af vandressourcer

DE Kann sehr lang anhaltende und diffuse
\Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

ET \Vdib pdhjustada veevarude vaga pikaajalist ja
hajusat saastumist

EL Mmopel vo TpoKaAEGEL TOAD LaKPOYPOVIOL KOt
OL0YLTN LOAVVGT VOUTIVOV TOPMV

EN Kann sehr lang anhaltende und diffuse
\Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

FR Peut provoquer une contamination diffuse a trés
long terme des ressources en eau

GA Substaint an-mharthanach ar feidir 1éi acmhainni
uisce a thruailliu

HR Moze uzrokovati vrlo dugotrajno 1 rasprSeno
oneciS¢enje vodnih resursa

IT Puo provocare la contaminazione molto duratura
e diffusa delle risorse idriche

LV Var izraisit ]oti ilgstoSu un diftzu Gidens resursu
lkontaminaciju

LT Gali sukelti labai ilgalaike ir pasklidajg vandens
iStekliy tarSg

HU Rendkivdil tartos, diffuz szennyezést okozhat a
vizkészletekben

MT Jistghu jikkawzaw kontaminazzjoni dejjiema u
diffuza hafna tar-rizorsi tal-ilma

NL Kan zeer langdurige en diffuse verontreiniging
van watervoorraden veroorzaken

PL Moze powodowac bardzo dtugotrwate i
rozproszone zanieczyszczenie zasobow wodnych

PT Pode causar uma contaminag¢do muito
prolongada e difusa dos recursos hidricos

RO Poate cauza contaminarea difuza si de foarte
lunga durata a resurselor de apa

SK Moze sposobit’ vel'mi dlhotrvajucu a difuznu
kontaminaciu vodnych zdrojov

SL Lahko povzroci zelo dolgotrajno in razprSeno
kontaminacijo vodnih virov.

FI \Voi aiheuttaa vesivarojen erittain pitkakestoista
hajakuormitusta

SV Mycket langlivat &mne som kan fororena

vattenkallor

13
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ANHANG IV

Anhang VI Teil 1 Abschnitt 1.1.2.1.1 Tabelle 1.1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird
wie folgt geéndert:

1. Die folgende Zeile wird nach der Zeile fur die Gefahrenklasse ,,Aspirationsgefahr
eingefugt:

9

Endokriner Disruptor mit Wirkung auf die EDHH1
menschliche Gesundheit ED HH 2

2. Die folgenden Zeilen werden nach der Zeile fiir die Gefahrenklasse ,,Gewéssergefahrdend*
eingefigt:

,Endokriner Disruptor mit Wirkung auf die ED ENV 1
Umwelt ED ENV 2
Persistent, bioakkumulierbar und toxisch PBT
Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar vPvB
Persistent, mobil und toxisch PMT
Sehr persistent und sehr mobil vPVM
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1272/2008;Nr:1272;Year:2008&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125786&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:ENV%201;Code:ENV;Nr:1&comp=ENV%7C1%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=125786&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:ENV%202;Code:ENV;Nr:2&comp=ENV%7C2%7C



