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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) Nr. 252/2011 DER KOMMISSION
vom 15. Mirz 2011

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH) hinsichtlich
Anhang I

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung che-
mischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Che-
mikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und
zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates,
der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richt-
linie 76/769/[EWG des Rates sowie der Richtlinien
91/155/[EWG, 93/67[EWG, 93/105[EG und 2000/21/EG der
Kommission (1), insbesondere auf Artikel 131,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008 iber die Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung
und Aufhebung der Richtlinien 67/548(EWG und
1999/45[EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (?) werden die Bestimmungen und Krite-
rien fiir die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen,
Gemischen und bestimmten spezifischen Erzeugnissen in
der Gemeinschaft unter Beriicksichtigung der Einstu-
fungskriterien und Kennzeichnungsvorschriften des Glo-
bal Harmonisierten Systems zur Einstufung und Kenn-
zeichnung von Chemikalien harmonisiert.

(2)  Die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefihrlicher Stoffe (%) sowie die Richtlinie 1999/45/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung,

() ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
() ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1.

Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitun-
gen () wurden mehrfach gedndert. Die Richtlinien
67/548EWG und 1999/45/EG werden im Verlauf eines
Ubergangszeitraums ersetzt, so dass Stoffe ab dem
1. Dezember 2010 und Gemische ab dem 1. Juni
2015 gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 einge-
stuft, gekennzeichnet und verpackt werden miissen, wo-
bei fiir Stoffe vom 1. Dezember 2010 bis zum 1. Juni
2015 eine Einstufung sowohl gemif der Richtlinie
67/548/EWG als auch gemidfl der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 erforderlich ist. Beide Richtlinien werden mit
Wirkung vom 1. Juni 2015 vollstindig durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufgehoben.

(3)  Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sollte
gedndert und an die Einstufungskriterien und die anderen
einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 angepasst werden.

4 Mit Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 wird Artikel 14 Absatz 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 geindert und an die Einstufungs-
kriterien der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angepasst.
Dies hat auch Auswirkungen auf Anhang I der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006, der mit der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 nicht geindert wurde. Daher muss An-
hang I der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 an den
neuen Wortlaut von Artikel 14 Absatz 4 derselben Ver-
ordnung angepasst werden.

(5)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 werden grund-
legende Anderungen der Terminologie gegeniiber der
Richtlinie 67/548/EWG eingefiihrt. Anhang I der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 wurde mit der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 nicht gedndert und sollte im Hin-
blick auf diese Anderungen aktualisiert werden, um
durchgingige Einheitlichkeit zu gewéhrleisten.

(6)  Aullerdem sollten Bezugnahmen auf die Richtlinie
67/548/EWG durch geeignete Bezugnahmen auf die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 ersetzt werden.

() ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
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Bis zum Zeitpunkt des Beginns der Giiltigkeit der vor-
liegenden Verordnung werden Registrierungsdossiers ein-
schliefSlich  Stoffsicherheitsberichte gemaf der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 eingereicht worden sein. An-
derungen der Einstufungskriterien und anderer einschla-
giger Bestimmungen aufgrund der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 gelten gemafl Artikel 62 Absatz 2 der ge-
nannten Verordnung fiir Stoffe ab dem 1. Dezember
2010. Um einen reibungslosen Ubergang fiir die Aktua-
lisierung der Registrierungsdossiers sicherzustellen, sollte
ein Ubergangszeitraum vorgesehen werden.

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ist daher
entsprechend zu dndern.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des gemifS Artikel 133 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzten Ausschus-
ses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird wie folgt
gedndert:

1. Ziffer 0.6 erhilt folgende Fassung:

,0.6.  Schritte einer Stoffsicherheitsbeurteilung

0.6.1. Eine von einem Hersteller oder Importeur vor-

genommene Stoffsicherheitsbeurteilung umfasst die
folgenden Schritte 1 bis 4 in Ubereinstimmung mit
den jeweiligen Abschnitten dieses Anhangs:

1. Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die Ge-
sundheit des Menschen

2. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Ge-
sundheit des Menschen durch physikalisch-che-
mische Eigenschaften

3. Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die Um-
welt

4. Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

0.6.2. In den unter der Ziffer 0.6.3 genannten Fillen um-

fasst die Stoffsicherheitsbeurteilung auch die folgen-
den Schritte 5 und 6 in Ubereinstimmung mit den
Abschnitten 5 und 6 dieses Anhangs:

5. Expositionsbeurteilung

5.1. Entwicklung eines oder mehrerer Expositions-
szenarien (oder gegebenenfalls Identifizierung
einschligiger Verwendungs- und Expositions-
kategorien)

5.2. Expositionsabschitzung

6. Risikobeschreibung

0.6.3. Kommt der Hersteller oder Importeur im Anschluss

an die Schritte 1 bis 4 zu dem Schluss, dass der Stoff
den Kriterien fiir eine der folgenden Gefahrenklassen
oder -kategorien gemafl Anhang I der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 entspricht oder als PBT oder
vPvB zu beurteilen ist, so umfasst die Stoffsicher-
heitsbeurteilung auch die Schritte 5 und 6 in Uber-
einstimmung mit den Abschnitten 5 und 6 dieses
Anhangs:

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

b) Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintriachtigun-
gen von Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie
der Entwicklung, 3.8 ausgenommen narkotische
Wirkungen, 3.9 und 3.10;

¢) Gefahrenklasse 4.1;
d) Gefahrenklasse 5.1.

0.6.4. Unter dem entsprechenden Titel des Stoffsicherheits-
berichts (Abschnitt 7) ist ein Uberblick iiber simtli-
che fur die oben genannten Beurteilungen verwen-
deten einschldgigen Informationen vorzulegen.

2. Ziffer 1.0.1 erhilt folgende Fassung:

,1.0.1. Ziel der Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die
Gesundheit des Menschen ist es, die Einstufung ei-
nes Stoffes gemdf der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 zu bestimmen und fir den genannten
Stoff Expositionsgrenzwerte abzuleiten, die bei der
menschlichen Exposition nicht tiberschritten werden
sollten. Dieser Expositionsgrenzwert wird als Deri-
ved No-Effect Level (DNEL — abgeleitete Expositi-
onshohe, unterhalb deren der Stoff zu keiner Beein-
trachtigung der menschlichen Gesundheit fihrt), be-
zeichnet.”

3. Ziffer 1.0.2 erhilt folgende Fassung:

,1.0.2. Bei der Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die
Gesundheit des Menschen werden das toxikokineti-
sche Profil (d. h. Resorption, Stoffwechsel, Vertei-
lung und Ausscheidung) des Stoffes und die folgen-
den Wirkungsgruppen beriicksichtigt:

1) akute Wirkungen (akute Toxizitit, Reiz- und
Atzwirkung),

2) Sensibilisierung,
3) Toxizitit bei wiederholter Aufnahme und

4) CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutver-
dndernde und fortpflanzungsgefahrdende Wir-
kung).

Ausgehend von sidmtlichen verfiigbaren Informatio-
nen werden erforderlichenfalls auch andere Wirkun-
gen beriicksichtigt.

4. Ziffer 1.1.3 erhalt folgende Fassung:

,1.1.3. Alle nicht am Menschen gewonnenen Informatio-
nen, die zur Beurteilung einer bestimmten Wirkung
auf den Menschen und zur Bestimmung des Ver-
haltnisses zwischen Dosis (Konzentration) und Wir-
kung benutzt werden, sind kurz darzulegen, mog-
lichst in Form einer oder mehrerer Tabellen, wobei
zwischen In-vitro-, In-vivo- und sonstigen Informa-
tionen unterschieden wird. Die entsprechenden Ver-
suchsergebnisse (z. B. ATE, LD50, NO(A)EL oder
LO(A)EL) und Versuchsbedingungen (z. B. Versuchs-
dauer, Verabreichungsweg) und andere einschligige
Informationen sind in fir diese Wirkung interna-
tional anerkannten Mafeinheiten darzustellen.”
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5. Die Ziffern 1.3.1 und 1.3.2 erhalten folgende Fassung:

,1.3.1. Die korrekte Einstufung entsprechend den Kriterien
in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ist anzuge-
ben und zu begriinden. Gegebenenfalls sind nach
Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
und nach den Artikeln 4 bis 7 der Richtlinie
1999/45[EG ermittelte Konzentrationsgrenzwerte
vorzulegen und, wenn sie nicht in Anhang VI Teil
3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufgefiihrt
sind, zu begriinden.

Die Bewertung sollte immer eine Erklarung dazu
beinhalten, ob der Stoff die Kriterien erfullt oder
nicht, die in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
fir die Einstufung in die Gefahrenklasse Karzinoge-
nitdt der Kategorie 1A oder 1B, die Gefahrenklasse
Keimzellmutagenitit der Kategorie 1A oder 1B oder
die Gefahrenklasse Reproduktionstoxizitit der Kate-
gorie 1A oder 1B festgelegt sind.

Reichen die Informationen nicht aus, um zu ent-
scheiden, ob ein Stoff fir eine bestimmte Gefahren-
klasse oder -kategorie eingestuft werden sollte, so
gibt der Registrant die von ihm daraufthin getroffene
Mafinahme oder Entscheidung an und begriindet
sie.”

. Ziffer 1.4.1 Satz 2 erhalt folgende Fassung:

JFir einige Gefahrenklassen, insbesondere Keimzellmuta-
genitit und Karzinogenitit, ist es unter Umstinden nicht
moglich, eine toxikologische Schwelle und somit einen
DNEL-Wert zu bestimmen.

. Ziffer 2.1 erhilt folgende Fassung:

,2.1. Ziel der Ermittlung schidlicher Wirkungen durch
physikalisch-chemische Eigenschaften ist die Bestim-
mung der Einstufung eines Stoffes gemifl der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008.*

. Ziffer 2.2 erhalt folgende Fassung:

,2.2. Als Mindestanforderung werden die potenziellen Wir-
kungen auf die menschliche Gesundheit fiir folgende
physikalisch-chemische Eigenschaften ermittelt:

— Explosionsgefahrlichkeit,
— Entziindlichkeit,
— brandforderndes Potenzial.

Reichen die Informationen nicht aus, um zu entschei-
den, ob ein Stoff fiir eine bestimmte Gefahrenklasse
oder -kategorie eingestuft werden sollte, so gibt der
Registrant die von ihm darauthin getroffene Maf-
nahme oder Entscheidung an und begriindet sie.”

9. Ziffer 2.5 erhilt folgende Fassung:

10.

11.

12.

13.

,2.5. Die korrekte Einstufung entsprechend den Kriterien in
der Verordnung (EG) Nr. 12722008 ist anzugeben
und zu begriinden.”

Ziffer 3.0.1 erhlt folgende Fassung:

,3.0.1. Ziel der Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die
Umwelt ist die Bestimmung der Einstufung eines
Stoffes gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
und die Ermittlung der Konzentration des Stoffes,
unterhalb deren fiir den betroffenen Umweltbereich
keine schidlichen Wirkungen zu erwarten sind.
Diese Konzentration wird als vorhergesagte Kon-
zentration, bei der keine Wirkung auftritt (PNEC
— Predicted No-Effect Concentration), bezeichnet.

Die Ziffern 3.2.1 und 3.2.2 erhalten folgende Fassung:

,3.2.1. Die korrekte Einstufung entsprechend den Kriterien
in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ist anzuge-
ben und zu begriinden. Jeder M-Faktor, der aus der
Anwendung von Artikel 10 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 hervorgeht, ist anzugeben und,
wenn er nicht in Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 aufgefiihrt ist, zu begriinden.

3.2.2. Reichen die Informationen nicht aus, um zu ent-

scheiden, ob ein Stoff in eine bestimmte Gefahren-

klasse oder -kategorie eingestuft werden sollte, so
gibt der Registrant die von ihm daraufhin getroffene

Mafinahme oder Entscheidung an und begriindet

sie.”

Die Ziffern 4.1 und 4.2 erhalten folgende Fassung:

,4.1. Schritt 1: Vergleich mit den Kriterien

Dieser Teil der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigen-
schaften umfasst den Vergleich der verfugbaren Infor-
mationen mit den Kriterien in Anhang XIII Abschnitt
1 und eine Erkldrung dariiber, ob der Stoff die Krite-
rien erfullt oder nicht. Die Beurteilung wird im Ein-
klang mit den Vorschriften in Anhang XIII Abschnitte
2 und 3 sowie im einleitenden Teil desselben An-
hangs durchgefiihrt.

4.2. Schritt 2: Emissionsbeschreibung

Erfullt der Stoff die Kriterien oder wird er im Regis-
trierungsdossier wie ein PBT oder vPvB behandelt, so
wird eine Emissionsbeschreibung vorgenommen, die
die entsprechenden Teile der in Abschnitt 5 beschrie-
benen Ermittlung der Exposition umfasst. Insbeson-
dere gehoren dazu die Abschdtzung der Mengen des
in die verschiedenen Umweltkompartimente freigesetz-
ten Stoffes wihrend aller vom Hersteller oder Impor-
teur ausgefithrten Tatigkeiten und fur alle identifizier-
ten Verwendungen sowie eine Ermittlung der wahr-
scheinlichen Expositionswege fur Mensch und Um-
welt.

Teil B der Tabelle in Abschnitt 7 erhilt folgende Fassung:
a) Die Ziffern 5.3.1, 5.3.2 und 5.3.3 werden gestrichen;

b) die Ziffern 5.5.1 und 5.5.2 werden gestrichen;
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¢) Ziffer 5.7 erhilt folgende Fassung:

,5.7. Keimzellmutagenitdt®;

d) die Ziffern 5.9.1 und 5.9.2 werden gestrichen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 5. Mai 2011.

Fiir vor dem 5. Mai 2011 eingereichte Registrierungsdossiers ist
der Stoffsicherheitsbericht jedoch bis spitestens 30. November
2012 in Ubereinstimmung mit dieser Verordnung zu aktualisie-
ren. Artikel 22 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
findet auf diese Aktualisierungen keine Anwendung.

Unbeschadet der Artikel 2 und 3 der Verordnung (EU) Nr.
253/2011 der Kommission (') gilt dieser Artikel fur Artikel 1
Absatz 12 dieser Verordnung.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 15. Mirz 2011

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO

(1) Siehe Seite 7 dieses Amtsblatts.



