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Mitteilungsverpflichtete

Wer ist zur Mitteilung verpflichtet? U'Odat
Q/

» Nachgeschalteter Anwender (,Downstream User®)

» Einfuhrer (,Importer® ) in Europaischen Wirtschaftsraum (EWR /
,EEA®)

» Umfuller (,Refiller”)

Achtung!
Anderung von Artikel 45 CLP geplant

UND /
» Umbenenner (,Rebrander”) und Umetikettierer (,Relabeller®)

b U. a. nach deutscher Rechtsauffassung handelt es sich bei Umbenennern
und Umetikettierern ebenfalls um Nachgeschaltete Anwender.
Somit sind sie mitteilungspflichtig.

» Lohnhersteller (,Toll Formulator®)
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Mitteilungsverpflichtete

» Vertreiber (,Distributor”) und Handler (,Retailer”) — Nicht mitteilungsverpflichtet!

Letzter Nachgeschaltete Anwender verantwortlich fur nachfolgende Lieferkette (bilaterale Vertrage /
Kommunikation uber Weitergabe des UFI)

Als Inverkehrbringen gilt neben der Weitergabe an Dritte (Rechtsperson / “Legal Entity”) auch bereits das
entsprechende Bereitstellen, unabhangig ob diese Vorgange entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen.

»,Erstinverkehrbringer* verantwortlich fur Mitteilung in allen entsprechenden Landern des EWR

Dritte als Mitteilender (,Foreign Submitter”) im Auftrag des Mitteilungsverpflichteten (,Submitter®) ermachtigt

,Nicht-EWR Firmen* konnen nicht mitteilen!

Falls ein importiertes / zugekauftes Produkt verandert wird, wird durchflhrende Firma zum
nachgeschalteten Anwender und muss Gemisch / Produkt (erneut) mitteilen

Falls importiertes / zugekauftes Gemisch als MIM in einem neuen Produkt als Komponente verwendet
wird, muss das neue Gemisch, welches dieses MIM enthalt, mitgeteilt werden.
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Umfirmierung

Unser Firmenname hat sich geandert. Was mussen wir tun?

» Neumitteilung aller Gemische / Produkte, die unter der neuen Firmierung weiterhin vermarktet werden

= Kontaktdaten sind mit Gemisch-/Produktdaten verknupft

= Falls keine Neumitteilung erfolgt: GlIZ-Personal kann nicht sicher sein, ob Beratung zum korrekten Produkt erfolgt,
da andere Firma auf Etikett steht und zu dieser Firma dem GIZ keine Kontaktdaten fir Ruckfragen zur Verfigung
stehen

= Eine automatische Adressanderung bzw. Umschreibung auf ,neue Firma® inkl. entsprechende Produkte ist
technisch nicht moglich (Anderung der ,Alt“datensatze ist weder erwinscht noch sinnvoll);
Kopie und Anpassung der ,Altmitteilungen® moglich

» Gultig fur alle Mitteilungsverfahren
= national: (XProduktmeldung, XWRMG-Meldung)

= europaisch harmonisiert PCN-Verfahren / -format
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UFI — Eindeutiger Rezepturidentifikator (,,Unique Formula Identifier®)

Konnen wir als Private Lable Unternehmen denselben UFI wie unser Lieferant verwenden?

» Ja, kann benutzt werden, da sich UFI eindeutig auf ein Gemisch (Rezeptur / Formulierung) bezieht

Firma A (Gemischformulierer) Firma B (Umbenenner / “Rebrander®)
UFI 1 UFI 1
UFI 1 UFI 2

= Firma B holt ,Erlaubnis” von Firma A ein, dass UFI 1 auch fur Produkt der Firma B verwendet werden darf

= Firma B holt keine ,Erlaubnis® von Firma A ein sondern generiert eigenen UFI 2

N

L Oft ist es aus Marketinggrunden nicht erwlnscht,
dass bei zwei verschieden benannten Produkten, ersichtlich wird,
dass es sich um dasselbe Gemisch handelt.

Enem

UF Tz X000 X=X XXX=X XXX
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UFI — Eindeutiger Rezepturidentifikator (,,Unique Formula Identifier®)

Mussen wir fur jedes Land einen anderen UFl verwenden?

» Nein, da sich UFI| eindeutig auf ein Gemisch (Rezeptur / Formulierung) bezieht

» Aber: Vergabe beliebig vieler UFls fur ein Gemisch -
Zuordnung zu einzelnen Produkten bezuglich ihrer Marktplatzierung moglich

Beispiel 9: 1 Gemischzusammensetzung — 1 UFI - 3 in Verkehr gebrachte Produkte

ien
Superpropre %pan

Gemisch |and
[Zusamrizrzss‘feizung]—{ UFI 1 Superclean ] DeutSCh
A

Superpulito ] Italien

Beispiele fur UFI-Zuordnungen:

1) ein Gemisch — ein UFI — mehrere Produkte

Quelle: Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
— Anhang Vlll der CLP-Verordnung; Version 4.0, Marz 2021

UFl konnen auch bestimmten
,Market Places* zugeordnet werden.
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UFI — Eindeutiger Rezepturidentifikator (,,Unique Formula Identifier®)

2) Ein Gemisch — mehrere UFI — ein UFI pro Produkt  &oe,  cammancetzung i vercenr gebracnt werdan - oo o F oo et h\af‘d

Superclean i ’Deutsc

[Z Gemisch — It a“eﬂ

UFL 1

A 4

Y

usammensetzung UFI 2 Superpulito
A
|

. dn
Produkt n Lan
-

Quelle: Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
— Anhang VIII der CLP-Verordnung; Version 4.0, Marz 2021

UFL n

h J

3) Ein Gemisch — mehrere UFI — mehrere UFI pro Produkt

Beispiel 10: 1 Gemischzusammensetzung - 2 oder mehr UFI - 1 in Verkehr gebrachtes
Produkt

UFI 1 Deut

Gemisch ) —
Zusammensetzung UFI 2 4’[ Superclean
A
S

\ / pole”
UFI 3 /

v

Quelle: Leitlinien zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
— Anhang Vlll der CLP-Verordnung; Version 4.0, Marz 2021

h Erklarungen und weitere Beispiele hierzu: Leitlinien zu harmonisierten
Informationen fiir die gesundheitliche

Notversorgung — Anhang VIII der CLP-
Verordnung

https://lecha.europa.eu/de/quidancedocuments/quidance-on-clp
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UFI — Eindeutiger Rezepturidentifikator (,,Unique Formula Identifier®)

Wir verwenden mehrere UFI fur ein Gemisch. Mussen die alle auf die Produktverpackung?

» Nein. Wenn Sie mehrere UFI fur ein Gemisch aber nur ein Produkt verwenden, so genugt es nur einen
UFI auf der Verpackung anzubringen.

» Aber: In der Mitteilung mussen die fur den jeweiligen Mitgliedsstaat relevanten UFI angegeben werden.

Mussen wir den UFI (auch) im Sicherheitsdatenblatt abdrucken?

» Nein, nicht generell. (freiwillig moglich - aber nur ein UFI ! - sollten mehrere fur ein Produkt vergeben sein)

» Aber: bei unverpackten Gemischen — UFl im SDB oder in Kopie der Kennzeichnungselemente
(Art. 29 Abs. 3 CLP) und bei
industriellen Gemischen (Verwendung nur in industriellen Anlagen) — UFI alternativ (nur) im SDB
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MIM - Gemisch im Gemisch (,,Mixture in Mixture®)

Wir verwenden ein zugekauftes MIM in unserem Produkt, das nicht in dem Land mitgeteilt
wurde, in dem unser Produkt verkauft werden soll.
Wie kann ich trotzdem eine gultige Mitteilung machen?

> Regelfall: MIM-Gemisch wurde zuvor in dem entsprechenden Land mitgeteilt — Angabe von:
= MIM-Name (,,Produktidentifikator)
= MIM-UFI
= prozentualer Anteil des MIM am Endprodukt

» Aber: MIM nicht in dem entsprechenden Land zuvor mitgeteilt — Angabe von:
= MIM-Name
=  MIM-UFI (falls verfigbar)
= prozentualer Anteil des MIM am Endprodukt
= Einstufung des MIM
= alle bekannten Inhaltsstoffe (zumindest alle aus SDB), mit Konzentrationsangabe im MIM und Einstufung
= Name, E-Mailadresse, Telefonnummer des MIM-Lieferanten
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Sicherheitsdatenblatt

Welche Telefonnummer sollen wir fur Deutschland unter Punkt 1.4 im SDB angeben?

» Thematische Verwandtschaft zwischen Notrufnummer im SDB und Produktmitteilung
aber: rechtlich unabhangig

=  Notrufnummerim SDB gemal} Artikel 31 / Anhang |l der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
= Gemisch-/ Produktmitteilung gemal} Artikel 45 / Anhang VIII der CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

» Es gibt keine Mitteilungspflicht per SDB.

» BfR ist benannte Stelle fur Deutschland nach Art. 45 CLP
= nimmt Gemisch-/ Produktinformationen entgegen und leitet an alle 7 GIZ weiter
= fUhrt selbst keine Vergiftungsberatung durch

» Notrufnummer einer offentlichen Beratungsstelle ist anzugeben — gibt es in Deutschland nicht.
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Sicherheitsdatenblatt

» T GIZ in Deutschland bieten diesen Service an, im Rahmen von i. d. R. kostenpflichtigen Vertragen

= bzgl. Ausgestaltung (z. B. damit verbundene Lieferung von SDB) und Kosten der Vertrage ist BfR kein
Ansprechpartner (bitte an GIZ der Wahl wenden!)

» Alternativ kann auch eine andere Rufnummer angegeben werden
= mit vergleichbarem Service, wie GIZ
= ertragliche” Telefonkosten fur Anrufende
= Beratung in deutscher Sprache (ggf. auch aus/fiir Osterreich und die Schweiz)
= muss nicht 24/7 besetzt sein, dies ist aber ggf. im SDB entsprechend anzugeben.

b Weitere Infos hierzu: REACH-CLP-Biozid-Helpdesk e Bty
der BAUA

REACH CLP Biozide DerHelpdesk Q

> Startseite > REACH > Sicherheitsdatenblatt

Informationen zur Giftnotrufnummer

Sicherheitsdatenblatt

Im Abschnitt 1.4 des Sicherheitsdatenblatts muss eine
Notrufnummer angegeben werden. Dies kann z. B. die
Nummer einer 6ffentlichen Beratungsstelle sein kann, die in
dem Mitgliedstaat angesiedelt ist, in dem der Stoff oder das
Gemisch in Verkehr gebracht wird. In Deutschland gibt es

httpS :IIWWW- reaCh 'CI D'b iOZid'helpd es k.deID EIREAC Hl derzeit keine entsprechende éffentliche Beratungsstelle.
Sicherheitsdatenblatt/Sicherheitsdatenblatt node.html
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Sicherheitsdatenblatt

Mussen wir die Notruftelefonnummer auf das Etikett unseres Produkts drucken?

Nein. Es gibt in Deutschland keine Verpflichtung eine Notruftelefonnummer auf dem Produkt abzudrucken.

H - DAS INSTITUT LEBENSMITTELSICHERHEIT PRODUKTSICHERHEIT |
Hinweis p | |

Sie befinden sich hier; Startseite » Fragen und Antworten » Mitteilung zu gefdhrlichen Produkten

Fur diese und ahnliche Fragen: _ _ ) Risikokommunikation Fragen und Antworten zur Mitteilung zu
BfR-Fragen und Antworten-Seite (FAQ) im Internet S gefahrlichen Produkten zur

’ medizinischen Notfallversorgung in
https://www.bfr.bund.de/de/fragen _und antworten zur_mitteilung e Eaeéﬁsignla:sd ;g;gt?'t’g%?ggﬁ:gge
zu gefaehrlichen produkten zur medizinischen notfallversorgung S FragenUHMMW'Mdesamma -

in_deutschland fuer mitteilungspflichtige nach art 45 der - . .
+ Publikationen Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) nimmt Produktmitteilungen der
CIp Verordnunq'263068.html Industrie entgegen und unterstiitzt dadurch die medizinische Motfallberatung in

den Giftinformationszentren

* Veranstaltungen der BfR-

Akademie Personen und Unternehmen, die gefahrliche Gemische in Verkehr bringen
missen dem BfR relevante Informationen mitteilen. Die gesetzliche Grundlage
U nd dafiir ist Art. 45 der Verordnung dber die Einstufung, Kennzeichnung und
(2) Fragen und Antworten Verpackung von Stoffen und Gemischen (EG) Nr. 127272008 (engl. CLP

classification, labelling and packaging), die dber das Chemikaliengesetz (§ 16e

I N
= Meu - . )
Chem(G) im nationalen Recht verankert ist

h REACH-CLP-Biozid-Helpdesk der BAuA 5% Newsletter
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Wasch- und Reinigungsmittel

Wie mussen heute Wasch- und Reinigungsmittel mitgeteilt werden?

Wasch- und Reinigungsmittel per Definition
der europaischen Detergenzien-Verordnung Art. 9 und / oder Wasch- und Reinigungsmittelgesetz § 10

/\

- gefahrlich eingestufte Gemische
« mitteilungspflichtig nach Art. 45 / Anhang VIII CLP

nicht als gefahrlich eingestufte Gemische,

als gefahrlich eingestuftes Gemische

aber ausgenommen nach Art. 45 / Anhang VIII CLP-
VO

alle Stoffe

v

« Mitteilung gemald Art. 45 und Anhang VIII CLP-VO
per PCN-Verfahren im PCN-Format
« direkt an BfR oder uber ECHA an BfR

Mitteilung nach § 10 Wasch- und Reinigungsmittel-
gesetz im XProduktmeldung- oder XWRMG-Format
des BfR

direkt an das BfR

(Freiwillige Mitteilung / ,Non-hazardous submission®
im PCN-Format direkt / indirekt an das BfR)

BfR meesssss—s) G|Z
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Sprachen der Mitteilung

Welche Sprachen sind bei der PCN-Mitteilung erlaubt? (insbes. bei variablen Texten)

Overview of Member States decisions in relation to implementation of Annex VIII to the CLP Regulation (Poison Centre Notification) - version 8.0 (05.07.2021)
Disclaimer: The information is based on input from Member States. The declarations of Member States are indicative and subject to changes. ECHA aims at updsting this document to reflect the latest status. For further information, please contact national CLP Helpdesk

https:/fechs surops. sufsupport/helpdesks/.

Readiness of Member State to accept - . "
Member State Submission system options MNotification language Fees for notifications p'“"g:k“:.';:’;“ﬂf;:::‘p'ﬁh"fhﬁ‘d Member State
Duty holders can netify their mixtures [Once confirmed they are mapt Duty holder may choose netification language No fees Dty holder can start placing
through the ECHA Submission portal Mermber States will anly accept via ECHA between offical language of the Member State market immediately afi=r confi
submission portal or English (includes Member States whers n
P : A
Englih is offical language) (win\cml mwaiting furth
o State)
‘Once confirmed they are accepting, Duty holder must notify in Fees levied by Member State appointed
Member States will accept netifications via of the Member State [uther tha Eni gl h] bedy. Please contact the relevant appeinted| in
the ECHA Submission portal, OR. their body for more details. the submission report that the Sossier has am
national submission system. been rec\e'ved by the Member State - =
inted body.
A —— S Ubersicht dazu im
languages of the Member state (uth th an d|e neleva 't appoi m:ed hndy for more
Engllsh)
L] L] L] L]
e e ,Overview of Member States decisions in
= reiation 1o impiementation or Annex o
Belgium Belgium C P R I L] P - C
= L egu ation (Poison Centre
Croati Croatia
LW L] L]
o o Notification)”
Czech Republic Czech Republic
Denmark Denmark - -
— — Stand Juli 2021, Version 8.0
L] [}
Finland Finland
France France
Germany Germany
Gresce Greece
L]
vt https:// ncentr h r /d
e ps.//poilsoncentres.ecna.europa.eu/aocu
Ireland Ireland
Izal Iral
s = ments/1789887/5674408/msd en.pdf/982d91
Latvia Latvia
Lischrenscein Liachtenses 1 7 1 f
s -J0CD-/J9Co-0Vde-oe C
Luxambourg Lusembourg
Maltz Malta
Netherlands Netherlands
Norway Nervay
Poland Poland
Portugal Portugal
Romania Romania
Slovakiz Slovakiz
Slavenia Slevenia
Spain Spain
Sweden Sweden

Dr. Ronald Keipert, Esther Feistkorn, Dr. Sebastian Pfeifer, 15.11.2021, 12. BfR-Nutzerkonferenz Seite 14 .—-7(‘ BfR
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Sprachen der Mitteilung

Welche Sprachen sind bei der PCN-Mitteilung erlaubt? (insbes. bei variablen Texten)

Overview of Member States decisions in relation to implementation of Annex VIII to the CLP Regulation (Poison Centre Notification) - version 8.0 (05.07.2021)

Disclaimer: The information is based on input from Member States. The declarations of Member States are indicative and syl
htips, a.europa. eu/supporty helpdesks).

anges. ECHA a1

ting this document te reflect the latest status. For further information, please contact national CLP Helpdesk

Readiness of Member State to accept

Placing on the market mixtures notified

Member State notifications wpi:"ligll-ll submission Submission system options Motification language Fees for notifications via ECHA Submission portal Member State
/.
7 Duty holgers can netify their mixtures Once confirmed they are accegting. Duty holder Licasi nguage Mo fess Duty holder can start placing the mixture on the
through the ECHA Submission portal Member States will enly accept via ECHA between official language of the Mamber State market immediat=ty aft=r confirmation in ths
submission portal or English (indudes Member States where 5”;’“'“&" mﬁ_“ﬂr:t:“‘;lh': ::?5'; h“rf:l-“ﬂ the
H H - AulDma wal = m = po
EngIISh = affical |E|nguagE}I {without ewaiting further approval from the
Member State)
Duty helders must continue to netify their Once confirmed they are accepting, Duty holder must notity in ene offical language Fees levied by Member State appointed Duty holder can start placing the mixture
mixtures according to national systems Member States will accept notifications via of the Member State [other than English) body. Please contact the relevant appointed on the market only after confirmation in
until further notice. the ECHA Submission portal, OR. their body for more details. the submission report that the dossier has
national submission system. been recieved by the Member State
appointed body.
Duty holder must notity in mulkiple official Fees under consideration. Please contact
languages of the Member State (other than the relevant appointad body for more
English] details.
Mo information availzble Mo information available No information available
Germany

Die Mitteilungen fur Deutschland mussen in deutscher oder englischer Sprache erfolgen.
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Stoffnamen

Ist die Angabe der Stoffnamen in nur einer Sprache moglich?

Die Angaben erfolgen auch hier in den geforderten Sprachen der jeweiligen Lander.

Unternehmen mussen sicherstellen, dass die Informationen in dem Mitgliedsstaat, in dem das Gemisch in
Verkehr gebracht wird, in der Amtssprache oder einer anderen zulassigen Sprache vorgelegt werden.
Zusatzlich legen die Vorgaben im Format den Inhalt fest.

Allgemein gilt far variable Textfelder:
Alle Felder, die Textinformationen jeglicher Art enthalten, sind im
technischen Format so angelegt, dass sie Inhalte in mehreren Sprachen akzeptieren.
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Gultigkeit der Mitteilung

Erhalte ich als Mitteilungsverpflichteter eine Bestatigung uber den Eingang der Mitteilung
am BfR und, ab wann darf die Vermarktung starten?

__.°
't | 4 -
...uber das = ‘7r BfR Portal

Bundesinstitut fir Risikobewertung

Erfolgt die Ubermittlung der PCN-Mitteilungen direkt an das BfR,
erstellt das BfR Bestatigungsschreiben, die die formale Akzeptanz bestatigen
und an den Mitteilenden ubersandt werden. Die Vermarktung kann starten.

. ™ ECHA
A Uber das ) Submission portal

Mitteilungen, die uber das ECHA-Portal an das BfR ubermittelt werden, erhalten kein Bestatigungsschreiben.
Sobald Ihre Mitteilung beim BfR eingegangen ist, ist die Mitteilungsverpflichtung formal erfullt (Submission
Event: Dossier received by DE) und die Vermarktung kann starten.
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ECHA

Gibt es eine Bestatigung der Mitteilung von der ECHA und, ab wann ist die Mitteilung gultig,
wenn ich uber das ECHA-Portal gemeldet habe?

> Nach der Ubertragung des Dossiers an das ECHA-Portal erhalten Sie einen Link auf eine Mitteilung-spezifische
,oubmission Status Page”.

Informationen Uber den Status und den Erfolg Ihrer Mitteilung erhalten Sie dort unter ,Submission Events®.

Bei Mitteilungen Uber das ECHA-Portal ist dieser Statuseintrag gleichzeitig auch die Bestatigung der
Produktmitteilung, es erfolgt keine weitere Bestatigung durch das BfR.

» Die fur Deutschland bestimmten Produktmitteilungen werden dem BfR von der ECHA Ubermittelt. Sobald diese
Mitteilung beim BfR eingegangen ist, ist die Mitteilungsverpflichtung formal erfullt. Unter ,Submission Event” findet
sich dann: ,Dossier received by DE".

YV V

Wie ist der Stand zum E-Delivery-Verfahren der ECHA-Mitteilungen an das BfR?

» BfR holt zur Zeit weiterhin werktaglich bei der ECHA die Dossiers ab
» E-Delivery-Verfahren (kurzfristige / minttliche Weiterleitung der Daten) soll bis Ende des Jahres moglich sein (erste
, 1est-Datentransfers” erfolgreich)
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ECHA / BfR

Ist eine Mitteilung sowohl uber das ECHA-Portal als auch direkt an das BfR als Appointed
Body erforderlich?

Nein.
Eine Produktmitteilung erfolgt als Dossier im PCN-Format (i6z-Datei) uber das ECHA Submission Portal.

Mitteilungen, die ausschlieBlich Produkte zur Vermarktung in Deutschland enthalten, konnen alternativ direkt
an das BfR ubermittelt werden. Diese Mitteilungen mussen im PCN-Format erfolgen und in Form einer i6z-Datei
an das BfR ubermittelt werden.

Kann ich den BfR-Firmencode bei der ECHA angeben, so dass eine Zuordnung moglich ist?

Nein. Eine Verknupfung der Daten ist nicht moglich und auch nicht vorgesehen.
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GCI - Generic Component Identifier

Was darf zusammengefasst werden bzw. was darf alles als GCI mitgeteilt werden?

Der generische Bestandteilidentifikator (GCIl) kann fur ,,Parfumstoffe* oder ,,Farbstoffe“ verwendet werden.

Er darf ausschlieBlich dazu verwendet werden, wenn dem Gemisch ein Parfum oder eine Farbe hinzugefugt
wird.

» Der generische Bestandteilidentifikator wird anstelle der tatsachlichen chemischen Identitat der betreffenden
Bestandteile verwendet, unter folgenden Bedingungen:

= der/die betreffende(n) Bestandteil(e) ist/sind nicht als gesundheitsschadlich
eingestuft und

= die Gesamtkonzentration der Komponenten, die durch den generischen ‘

Bestandteilidentifikator abgedeckten Bestandteile Uberschreitet nicht: ) | 1

| |

5% fur die Summe der Parfumstoffe

o 25% fur die Summe der Farbstoffe C, t_:»!

» Solche Gemische konnen unter mehreren Handelsnamen in Verkehr
gebracht werden, die ebenfalls in derselben Mitteilung angegeben werden konnen.

E

» Hinweis: Die Verwendung generischer Bestandteilidentifikatoren ist optional und liegt im Ermessen des
Mitteilungspflichtigen.
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Auf Wunsch formulierte Anstrichfarbe (Bespoke Paints)

Was heillt ,,Verkaufsstelle“? Wie verhalt es sich mit Online-Handlern?

Es geht um Geschafte, wo Verbraucher oder gewerbliche Anwender Farben (in begrenzten Mengen)
kaufen konnen, die nach individuellen Wunsch, durch Abtonen oder Farbmischen,
zusammen gemischt werden.

(vornehmlich in Baumarkten mit Farbmischanlagen zu finden)

Bei einem Verkauf im ,,Fernabsatz“, z.B. online, Vorbestellung und Ubernahme im Lager
oder Geschaft, wird angenommen, dass diese Farbe nicht in der Verkaufsstelle
hergestellt wurde, und daher sind diese Situationen von der Ausnahme nicht erfasst.

Dr. Ronald Keipert, Esther Feistkorn, Dr. Sebastian Pfeifer, 15.11.2021, 12. BfR-Nutzerkonferenz Seite 21 '.-")'(‘ BfR



Standardrezepturen

Wofur sind Standardrezepturen?
Standardrezepturen durfen nur fur die Produktgruppen
» Zement
» Gipsbinder und
» Fertigbeton
verwendet werden.
In Anhang VIl Teil D der CLP-Verordnung sind 23 Standardrezepturen enthalten.

Die Kennzeichnung, Standard Formula Component (SFC) darf auch NUR fur diese Standardrezepturen
verwendet werden.
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Abschnitt 11 des Sicherheitsdatenblatts

Welche Informationen mussen aus dem Abschnitt 11 in die Mitteilung eingefugt werden und
in welcher Sprache?

Die Mitteilung muss Informationen zu den toxikologischen Wirkungen des Gemischs oder seiner Bestandteile
enthalten. (laut Anhang VIII Teil B Abschnitt 2.3 der CLP-Verordnung)

» Es handelt sich dabei um die Informationen zu den toxikologischen Wirkungen des Gemischs oder seiner
Bestandteile, die in Abschnitt 11 des Sicherheitsdatenblatts (SDB) des Gemischs vorgeschrieben sind.

» Die Informationsanforderungen flr SDB sind in Anhang Il der REACH-Verordnung festgelegt.

» Die in die Mitteilung aufzunehmenden Informationen mussen mindestens alle relevanten und verfugbaren
Informationen uber die toxikologischen Auswirkungen auf die Gesundheit umfassen.

» Anhang VIII schreibt keine spezifische Struktur flr die Mitteilung solcher Informationen vor.
» Da nicht allgemein festgelegt werden kann, welche Informationen fur die Zwecke dieses Anhangs bendtigt werden,
konnte der vollstandige Inhalt von Abschnitt 11 des SDB fur die Giftnotrufzentralen und die Notfalleinsatzkrafte als

potenziell relevant angesehen werden.

» Die Informationen mussen in der/den von den Mitgliedsstaaten zulassigen Sprache/n vorgelegt werden.
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Poison Centres Notification (PCN)

Welche Ubermittlungsarten (submission type) gibt fiir PCN?

Eine Ubermittlungsart von vier muss gewahlt werden:

IUCLID 6 Leitlinien?
» Standardmitteilung (Standard Submission) kein Hakchen setzen
» Verkdirzte Mitteilung (Limited Submission),
nur fur industrielle Verwendung Hakchen setzen Abschnitt 4.4
» Gruppenmitteilung (Group Submission) Hakchen setzen Abschnitt 4.5, 5.4
» Freiwillige Mitteilung (Voluntary Submission) Hakchen setzen Abschnitt 3.3.1.4

) zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche ,Notversorgung®
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Poison Centres Notification (PCN)

Welche Mitteilungsarten (notification type) gibt es fur PCN?

Es gibt drei Mitteilungsarten von denen eine gewahlt werden muss:

IUCLID 6

» Erstmitteilung initial

» Update update

» Neue Mitteilung nach relevanter Rezepturanderung new notification after a significant change in
composition

b neuer UFI erforderlich !
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Poison Centres Notification (PCN)

Unter welchen Bedingungen konnen austauschbare Bestandteile in einer Gruppe
(interchangeable components group, ICG) zusammengefasst werden?

Leitlinien?

Moglichkeit 1: Allgemeine Vorschriften fur die Gruppierung Abschnitt 5.5.2.1

identische Funktion der Komponenten im Gemisch
identische Einstufung (Gefahrenklasse und —kategorie)

gleiche toxikologische Eigenschaften (Zielorgan und Art der Wirkung)

YV V V V

keine Anderung in Bezug auf Einstufung und Kennzeichnung des Gemisches
und der zusatzlichen Informationen

Lesen Sie bitte die Details bitte in dem angegeben Abschnitt nach!

) zu harmonisierten Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung
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Poison Centres Notification (PCN)

Unter welchen Bedingungen konnen austauschbare Bestandteile in einer Gruppe
(interchangeable components group, ICG) zusammengefasst werden?

Leitlinien?
Moglichkeit 2: Alternative Vorschriften fur die Gruppierung Abschnitt 5.5.2.2

» Bestandteile, die nur fur eine oder mehrere der folgenden Gefahren eingestuft werden:
= Atz-/Reizwirkung auf die Haut
= Augenschadigung/-reizung
= Aspirationstoxizitat,
= Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut.
» max. 5 Bestandteile

» identische Einstufung (Gefahrenklasse und —kategorie)
» pH-Wert st gleich (sauer, neutral oder basisch)

Lesen Sie bitte die Details in dem angegeben Abschnitt nach!
) zu harmonisierten Informationen fir die gesundheitliche Notversorgung
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Poison Centres Notification (PCN)

Kann ubermittelt werden, dass ein Produkt vom Markt genommen ist?

Mit dem Format Version 4.0 (IUCLID 6 Software Version 6.6.2.0 25/10/2021) ist zu jedem Land,
das im Bereich Produktinformation angegeben ist,
zuzuordnen, ob es sich um einen

IUCLID 6
> aktiven Markt oder Active Market (Country)
» zurluckgezogenen Markt Ceased Market (country)
handelt.
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Poison Centres Notification (PCN)

Ist es moglich eine falsche Produktmitteilung zuruckzuziehen?

Nein, aber die Einfuhrung dieser Funktion ist zum Ende diesen Jahres geplant.

Eine falsche Produktmitteilung kann dann gekennzeichnet werden:

IUCLID 6
» deaktiviert disabled
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Sonstiges: Biozide

Sind Biozide generell mitteilungspflichtig?

Nein. Mitteilungspflichten bestehen nur noch auf Grundlage

» Art.45 der CLP-Verordnung, wenn das Biozid ein als gesundheitlich oder physikalisch gefahrliches
Gemisch eingestuft ist.

» des Wasch- und Reinigungsmittelgesetzes (WRMG), wenn das Biozid gleichzeitig ein Wasch
und Reinigungsmittel nach WRMG ist.

Hinweis: Biozide sind jedoch bei der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)
ZU reqistrieren.

Dr. Ronald Keipert, Esther Feistkorn, Dr. Sebastian Pfeifer, 15.11.2021, 12. BfR-Nutzerkonferenz Seite 30



Sonstiges: Aromen

Sind Aromen mitteilungspflichtig?

Ja, wenn es gefahrliche Gemische sind, aber es existieren Erleichterungen, die sich aus der
Wahl des Endgebrauchs ergeben:

Fur Aromen(gemische), die eingemischt in inrer Endanwendung entweder

» ein nicht als gesundheitlich oder physikalisch gefahrlich eingestuftes Produkt ergeben oder

» ein Produkte ergeben, das nicht der CLP-Verordnung unterliegt (z.B. Lebensmitteln, Kosmetika.
Medizinprodukte oder Human- und Tier-Arzneimittel)

darf als Endgebrauch ,industriell* gewahlt werden.

Trifft keine dieser Bedingungen zu, muss als Endgebrauch ,privat” und/oder ,gewerblich® gewahlt
werden.
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Sonstiges: Schweizer UFI

Konnen UFI, die im Schweizer Produktmitteilungssystem erfasst sind, fur PCN verwendet
werden?

Nein, aber UFl aus dem ECHA-System konnen im Schweizer System verwendet werden.
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