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CLP-Novelle in 2 Teilen

[ Delegierte Verordnung (EU) 2023/707 ] [ Verordnung (EU) 2024/2865 }
Einfiihrung von neuen * Kernelemente
EU-Gefahrenklassen — Harmonisierte Einstufung
— Endokrine Disruptoren - MOCS o
— Persistente Chemikalien - E&K-Verzelchnls
~ PBT, vPvB, PMT, vPVM —  Kennzeichnung
— Werbung; Fernabsatz
— Nachfillstationen

— PCN - Meldung

W/ K O e

WIRTSCHAFTSKAMMER BSTERREICH


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0707&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/2865/oj

Neue CLP-Gefahrenklassen

,,Die Notwendigkeit, eine rechtsverbindlichen Gefahrenkennzeichnung fiir endokrine Disruptoren auf der
Grundlage der Begriffsbestimmung der Weltgesundheitsorganisation von 2002 einzufiihren, die auf bereits
fiir Pflanzenschutzmittel und Biozide erarbeiteten Kriterien aufbaut und fiir alle Rechtsvorschriften der
Union gilt, wird in der Mitteilung der Kommission ,,Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit — fir eine
schadstofffreie Umwelt“ hervorgehoben. In der Mitteilung wird auflerdem darauf hingewiesen, dass in die
CLP-Verordnung neue Gefahrenklassen und -kriterien zur umfassenden Beriicksichtigung von
Umwelttoxizitat, -persistenz, -mobilitdt und -bioakkumulation aufzunehmen sind.

Erwagungsgrund (3)

- Einfuhrung von neuen EU-Gefahrenklassen zur Einstufung und Kennzeichnung
—  Endokrine Disruptoren auf Basis der WHO-Kriterien
= Differenzierung der Wirkungen auf

» die menschliche Gesundheit und

+ die Umwelt

+  jeweils 2 Gefahrenkategorien
—  Persistente und bioakkumulierbare Chemikalien (PBT & vPvB)
— Persistente und mobile Chemikalien (PMT, vPVM)
—  Ubergangsregelungen zur Anwendung

Endokrine Disruptoren

»Stoffe und Gemische mit endokrinschddlichen Eigenschaften gefdhrden die menschliche Gesundheit und
die Umwelt. Es ist erwiesen, dass endokrine Disruption beim Menschen Stérungen verursachen kann,
darunter Geburtsschdden, Entwicklunfsstdrwzjgen, Fortpflanzungsstorungen, neurologische
Entwicklungsstérungen, Krebs, Diabetes und Fettleibigkeit, und dass diese Stérungen sowohl bei Kindern als
auch bei Erwachsenen weitverbreitet sind und immer hdufiger vorkommen. Es wurde nachgewiesen, dass
endokrinschddliche Eigenschaften negative Auswirkungen auf Tierpopulationen haben kénnen. “

Erwagungsgrund (9)

*  Neue Begriffsbestimmungen werden festgelegt

—  ,endokriner Disruptor“: 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“, ,,endokrine Aktivitat“

- ,schadliche Wirkung“: Veranderung der Morphologie, der Physiologie, des Wachstums, der
Entwicklung, der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, eines Systems, einer
P0ﬁulation oder einer TeilpoEUlation, die Funktionseinschrankungen, eine Einschrankung der
Fahigkeit zur Bewaltigung erhchten Stresses oder eine erhohte Anfalligkeit fir andere Einfliisse
zur Folge hat

- ,biologisch plausibler Zusammenhang“: Korrelation zwischen einer endokrinen Aktivitat und einer
schadlichen Wirkung aufgrund von biologischen Prozessen
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Endokrine Disruptoren

Gefahrenkategorien fiir endokrine Disruproren mit Wirku@die menschliche Gcsundhcil)

Kategorien ITerieTT
KATEGORIE 1 W’ermeimﬁclm endokrine Disruptoren mit
. : Wirkya@ auf die menschliche Gesundheit
° g
Einstufung von Stoffen (Gesundheit) S ety Dt 1 g

Nachweisen, die mindestens einer der folgenden Kategorien
zuzuordnen Siﬂd:

a) am Menschen gewonnene Daten;
b) am Tier gewonnene Daten;
¢) nicht am Tier Daten, deren P

den Daten gemaR den Buchstaben a und b entspricht.
Durch diese Daten wird nachgewiesen, dass der Stoff alle
folgenden Kriterien erfiillt:

— Kat. 1: bekannte oder
vermeintliche ED

— Kat. 2: verdachtige ED

° i i a) endokrine Aktivirit;
E] n Stu fu n g von G emisc h en b) schadliche Wirkung in einem intakten Organismus oder
seinen Nachkommen oder kiinfigen Generationen;
Allgemeine Kumenlmnunsguumemum als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf <) biologisch  plausibler hang  zwischen  der
die hliche G Jteilen eines Gemisches, die zu einer endokrinen Aktivitit und der schidlichen Wirkung.
Einstufung des Gemisches fihren Liegen jedoch Informationen vor, die dic Relevanz der
[Bestandicil cingestufials  [Allpemeine Konzentrationsgrenzwerte, dic zu folgender schadlichen Wirkung beim Menschen ernsthaft infrage stellen,
- Fin‘ﬂtulung des Gemisches fiiliren: - kann die Einstufung in Kategorie 2 angemessener sein.
Endokriner Disruptor mit— [Endokriner Disruptor mit KATEGORIE 2 Stoffe, die in dem Verdacht stehen, endokrine Disruptoren mit
Wirkung auf die Wirkung auf die Wirkung auf die menschliche Gesundheit zu sein
R e, licl thei
m ‘f e 1, Ein Stoff wird in Kategorie 2 eingestuft, wenn alle folgenden
e - = sgore Kriterien erfiilt sind:
[Endokriner Disruptor mit { = 0,1 %
Wirkung auf die a) es gibt Nachweise fir
menschliche Gesundheit, i) eine endokrine Aktivitit; und
[Kategorie | ii) eine schadliche Wirkung in einem intakten Organismus
[Endokriner Disruptor mit E1% oder seinen oder kiinftigen
FAmme e Hinwsi 1] b) die Nachweise n.uch Buchstabe a sind nicht ul:elzeu;rend
imenschliche Gesundheit, genug, um eine in Kategorie 1 zu
[ b Q) e gibt Nachwebe fir sinen biologisch plausblen
egonic - zwischen der Altivitit und

der schidlichen Wirkung. -

WIRTSCHAFTSKAMMER OSTERREICH

Persistente & bioakkumulierbare Chemikalien (PBT, vPvB)

»,Die Erfahrungen haben gezeigt, dass Stoffe und Gemische mit PBT- oder vPvB-Eigenschaften besonders
besorgniserregend sind. Sie sind in der Umwelt biologisch nicht leicht abbaubar und sammeln sich in
lebenden Organismen der gesamten Nahrungskette an. Die Akkumulation dieser Stoffe in der Umwelt ist
schwer umkehrbar, weil sich ihre Konzentration in der Umwelt durch Reduzierung der Emissionen nicht ohne
Weiteres verringert und eine langfristige Prognose der Wirkungen dieser Akkumulation oft schwierig ist. ...“

Erwagungsgrund (7)

,,Um eine angemessene Einstufung von Stoffen und Gemischen als PBT- und vPvB-Stoffe bzw. -Gemische zu
ermoglichen, ob diese nun gemdf3 der REACH-Verordnung registriert wurden oder nicht, sollten die
geltenden Kriterien fiir die Identifizierung von PBT- und vPvB-Stoffen aus Anhang XlIl Abschnitt 1 der
REACH-Verordnung in die CLP-Verordnung iibernommen werden. ...“

Erwagungsgrund (14)

«  Ubernahme der bereits in REACH festgelegten Kriterien fiir
— Persistenz
— Bioakkumulation
— Toxizitat (aber erweitert um ED HH und ENV Kat. 1)
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Persistente & bioakkumulierbare Chemikalien (PBT, vPvB)

PBT-Stoffe *  vPvB-Stoffe
Persistenz - Persistenz
a)  Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betragt mehr als a)  Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder
60 Tage; . -
b)  Abbau-Halbwertszeit in StiBwasser oder Squ!asser oder Flussmunfjungswasser
Flussmiindungswasser betragt mehr als 40 Tage; betragt mehr als 60 Tage;
c)  Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betragt b)  die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder
mehr als 180 Tage; StiBwasser oder Flussmiindungssediment
d)  Abbau-Halbwertszeit in SiiBwassersediment oder betragt mehr als 180 Tage;
Flussmiindungssediment betragt mehr als 120 Tage; c)  die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt
e)  die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt mehr als mehr als 180 Tage
120 Tage
—  Bioakkumulation —  Bioakkumulation
- Bipkonzentrationsfaktor (BCF) in Wasserlebewesen —  Biokonzentrationsfaktor (BCF) in
hoher als 2 000 Wasserlebewesen hoher als 5 000
—  Toxizitat

—  Langzeit-NOEC oder ECx fir Meeres- oder
StiBwasserlebewesen unter 0,01 mg/l
—  Carc. Kat.1A/1B; Muta Kat. 1A/1B;

Repro Kat. 1A/1B/2; STOT RE Kat. 1/2; ED Kat.1 *  Einstufung von Gemischen

Ein Gemisch wird als PBT bzw. vPvB

mindestens 0,1 Gewichtsprozent betragt.

eingestuft, wenn

mindestens ein Bestandteil des Gemisches als PBT bzw. vPvB
eingestuft wurde und die Konzentration dieses Bestandteils

Persistente und mobile Chemikalien (PMT, vPVM)

»PMT- und vPvM-Stoffe sind eine Gefahr, denn ihre hohe Persistenz bewirkt in Verbindung mit ihrer hohen

Mobilitdt, die auf ihr niedriges Adsorptionspotenzial zuriickzufiihren ist, dass sie in den Wasserzyklus einschlieflich

des Trinkwassers eindringen und sich lber groffe Entfernungen ausbreiten kénnen. Viele PMT und vPvM-Stoffe

werden wdhrend der Abwasserbehandlung nur partiell herausgefiltert, und sie konnen selbst den fortschrittlichsten

Reinigungsprozessen in Trinkwasserbehandlungsanlagen widerstehen. Diese unvollstdndige Entfernung in

Verbindung mit neuen Emissionen bewirkt, dass die Konzentration der betreffenden PMT- und vPvM-Stoffe in der

Umgebung mit der Zeit steigt....“
Erwagungsgrund (8)

Einstufungskriterien
—  Persistenz und Toxizitat analog zu PBT und vPvB

—  Mobilitat als neuer Parameter

»Die Einstufungskriterien fiir M/vM beziehen sich insbesondere auf log K, (also den Wert fiir den

Bodenadsorptionskoeffiziente g Der K -Wert ist der Koeffizient fiir dfe Verteilung organischer

Kohlenstoff/Wasser und beschreibt die Fah igkeit eines Stoffes, von einer organischen Fraktion der

festen Umweltkompartimente, zum Beispiel von Boden, Schlamm oder Sedimenten adsorbiert zu

werden, und ist deshalb umgekehrt proportional zum Potenzial des Stoffes, in das Grundwasser

emzudrmgen Deshalb sollte das Mobilitatskriterium mit dem log K, -Wert eines Stoffes abgeglichen

werden, wobei ein niedriger K,.-Wert auf eine hohe Mobilitdt schliefien ldsst.“

Erwagungsgrund (15)

»  sonstige Informationen, wie Informationen aus Auswaschungs-, Modellierungs- oder

Monitoringstudien moglich

»  bei Nachweis der Eignung und Zuverlassigkeit
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Persistente und mobile Chemikalien (PMT, vPVM)

*  PMT-Stoffe *  vPvM-Stoffe
- Persistenz - Persistenz
a)  Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betragt mehr als a)  Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder
60 Tage; . -
b)  Abbau-Halbwertszeit in StiBwasser oder SulSvy_asser oder Flussmunfjungswasser
Flussmiindungswasser betragt mehr als 40 Tage; betrégt mehr als 60 Tage;
c)  Abbau-Halbwertszeit in Meeressediment betragt b)  die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder
mehr als 180 Tage; SiiBwasser oder Flussmiindungssediment
d)  Abbau-Halbwertszeit in SiiBwassersediment oder betragt mehr als 180 Tage;
Flussmiindungssediment betragt mehr als 120 Tage; c)  die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt
e)  die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt mehr als mehr als 180 Tage
120 Tage
~  Mobilitat ~ Mobilitat

—  Wert von log Koc unter 3 Wert log K ter 2
(bei ionisierenden Stoffen: niedrigste Wert von log B ert von fog Roc unter L
Koc bei einem pH-Wert zwischen 4 und 9 unter 3) (bei ionisierenden Stoffen: niedrigste Wert
_  Toxizitit von log Koc bei einem pH-Wert zwischen 4

—  Langzeit-NOEC oder ECx fiir Meeres- oder und 9 unter 2)
SuiBwasserlebewesen unter 0,01 mg/l . .
—  Carc. Kat.1A/1B; Muta Kat. 1A/1B; . E1nstufung von Gemischen

Repro Kat. 1A/1B/2; STOT RE Kat. 1/2; ED Kat.1
Ein Gemisch wird als PMT bzw. vPvM eingestuft, wenn
mindestens ein Bestandteil des Gemisches als PMT bzw. vPVM
eingestuft wurde und die Konzentration dieses Bestandteils
mindestens 0,1 Gewichtsprozent betragt.

Kennzeichnung neuer Gefahrenklassen

* Kennzeichnungselemente
— Signalwort (,,Gefahr* oder ,,Achtung®)
— Neue EU-Gefahrenhinweise
— Zuordnung bestehender Sicherheitshinweise

— KEIN Piktogramm
WANN ?

»Piktogramme sind ein wesentliches Instrument zur Vermittlung von Gefahreninformationen.
Sie sollten die Gefahreninformationen hinsichtlich der neuen Gefahrenklassen ergdnzen,
nachdem diese in das UNGHS aufgenommen wurden, um Interferenzen mit der Verwendung
bestehender Piktogramme zur Darstellung bestehender Gefahren zu vermeiden. Sofern neue
Piktogramme fiir diese neuen Gefahrenklassen geschaffen werden, sollten sie zundchst auf
UNGHS-Ebene genehmigt werden, damit sie in allen UNGHS-Mitgliedstaaten gelten kénnen. “

Erwagungsgrund (17)
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Kennzeichnung: endokrine Disruptoren

* ED (Gesundheit)

Kennzeichnungselemente fiir endokrine Disruption mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit

* ED (Umwelt)

Kennzeichnungselemente fiir cudokrine Disruption mit Wirkung auf dic Umwelt

Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2
GHS-Piktogramm GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Achtung Signalwort Gefabr Achtung
Gefahrenhinweis EUH380: Kann beim Menschen EUH381: Steht in dem Verdacht, beim Gefahrenhinweis EUH430: Kann endokrine EUH431: Steht in dem Verdacht,
endokrine Storungen verursachen | Menschen endokrine Storungen zu Storungen in der Umwelt endokrine Storungen in der Ummwelt
e verussachen 2u verursachen
Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201 Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201
2202 P202 P202 P202
P263 P263 P273 P273
E280 E28D — Reaktion P301 P30L
Sicherheitshinweise — Reakrion P308 +P313 P308 + P313 e o o
Sicherheitshinweise — Lagerung P405 P405 — = s
Sicherheitshinweise — Entsorgung P501 P501
|
WIRTSCHAFTSKAMMER GSTERREICH
ich : PBT B I
Kennzeichnung: PBT, vPvB, PMT, vPVYM
L]
PBT, vPvB ©  PMT, vPVvM
Kennzeichnungselemente firr PBT- und vPvB-Eigenschaften Kennzeicl 1 fiir PMT- und vPyM- haften
PET vIvB PMT vBvM
GHS-Piktogramm GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Signalwort Gefahr Gefahr
Gefahrenhinweis EUH440: Anreicherung in der EUH441: Starke Anreicherung in der Gefahrenhinweis EUH450: Kann lang anhaltende und | EUH451: Kann sehr lang anhaltende
Umwelt und in lebenden Umwelt und in lebenden Organismen diffuse Verschmutzung von und diffuse Verschmutzung von
Organi iefli iefli enschen asser. e h ‘asser. h
Menschen — —
— Privention P201 P201
Sicherheltshinweise — Privention P201 P201 202 202
P202 P202 P273 P273
P273 P273
— Reaktion 391 391
Sicherheltshimweise — Reaktion P391 P391
— P501 P501
Sicherheitshinweise — Entsorgung P501 P501

12
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Kennzeichnung: Uberblick

Gefahrenklasse und Code Code fiir den
fiir die Gi ie G i
EDHH 1 EUH380
EDHH 2 EUH381

ED ENV 1 EUH430

ED ENV 2 EUH431

PET EUH440

vPvB EUH441

PMT EUH450
vPvM EUH451

Anwendung der neuen Gefahrenklassen

«  Ubergangsregelungen

20. April 2023
1

1. Mai 2025

Gefahrenhinweis

Kann beim Menschen endokrine
Stdrungen verursachen

Steht in dem Verdacht, beim Menschen
endokrine Stérungen zu verursachen

Kann endokrine Stérungen in der
Umwelt verursachen

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

Anreicherung in der Umwelt und in
lebenden Organismen einschlieBlich
Menschen

Starke Anreicherung in der Umwelt und
in lebenden Organismen einschlieblich
Menschen

Kann lang anhaltende und diffuse
Verschmutzung von Wasserressourcen
wverursachen

Kann sehr lang anhaltende und diffuse
Verschmutzung von Wasserressourcen
verursachen

! 24 Monate

Stoffe am Markt

20. April 2023
I

1
18 Monate

Ubergangszeitraum

1. Mai 2026
I

1. November 2026

1. Mai 2028
1

Gemische am Markt

36 Monate

Ubergangszeitraum
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Leitlinien

e Guidance on the Application of the CLP Criteria
Part4 &5

 ACHTUNG: Version 4.0 vom November 2024

- ,Part 4: Environmental Hazards“ ist der
relevant Teil (auch ED HH)

» Einiges steckt auch in den Anhangen

Neue Gefahrenklassen und die Praxis

*  Selbsteinstufung
— nur auf Basis der verfuigbaren Daten

MECHA

Guidance on the Application of the CLP

Criteria

Part 4: Environmental hazards

and

Part 5: Additional Hazards

Guidance to Regulation (EC) No 1272/2008 on classification, labelling
bstances and mixtures

and packaging (CLP) of sul

Version 4.0
Nov 2024
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- Anderung der REACH-Anhange fiir ED und M Daten notwendig

¢ Revision der CLP-Verordnung

—  Prioritat der neuen Gefahrenklassen bei
harmonisierter Einstufung

- Ubertrag von Stoffen mit bereits identifizierten
neuen Gefahren (SVHC, Wirkstoffe fur BP und PSM)
in Anhang VI

*  Revision der REACH-Verordnung

— Neue Gefahrenklassen im Wesentlichen wohl SVHC-Kriterien

*  Allgemeiner

— Neue Gefahrenklassen sind MHC bzw. SoC mit Auswirkungen in div.

Gesetzesmaterien (e.g. Okodesign, Taxonomie, Verpackung)
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https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_parts4-5_en.pdf/56ed0738-f7e9-6a6f-e9ca-c13af265ec6b?t=1730718888268
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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Und jetzt...

... Teil 2 der Revision/Novelle
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