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428. Verordnung: Chemikalien-Anmeldeverordnung 2002 — Chem-AnmV
[CELEX-Nr.: 367L.0548, 387L.0018, 3921.0032, 39310067, 39310105, 301L.0059]

428. Verordnung des Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft iiber die Anmeldung, die Grundpriifung und das In-Verkehr-Setzen von
neuen Stoffen (Chemikalien-Anmeldeverordnung 2002 — Chem-AnmYV 2002)

Auf Grund der §§ 6 Abs. 5,7 Abs. 5, 8 Abs. 1,9 Abs. 2, 10 und 14 Abs. 10 des Chemikaliengesetzes
1996 (ChemG 1996), BGBL. I Nr. 53/1997, zuletzt gedndert mit dem Bundesgesetz BGBI. I Nr. 108/2001,
wird verordnet:

Anwendungsbereich

§ 1. Diese Verordnung enthilt ndhere Bestimmungen iiber
1. Inhalt, Umfang und Form der Anmeldungsunterlagen gemif3 § 6 ChemG 1996 einschlieBlich der
Voraussetzungen fiir die Anerkennung von Priifnachweisen,

2. Art und Umfang der Grundpriifung gemél § 7 ChemG 1996 und der fiir die Erstellung zusétzli-
cher Priifnachweise erforderlichen Priifungen gemal § 14 ChemG 1996,

3. Art und Umfang der flir bestimmte Anmeldungen gemif3 § 8 ChemG 1996 geltenden Erleichte-
rungen und

4. die Voraussetzungen fiir die Anwendung der Ausnahmen von der Anmeldepflicht gemif3 den
§§ 9 und 10 ChemG 1996.

Grunddatensatz (Basisbeschreibung)

§ 2. (1) Zur Anmeldung eines neuen Stoffes hat der Anmelder (Anmeldepflichtiger im Sinne des § 5
Abs. 2 und 3 ChemG 1996) dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirt-
schaft (Anmeldebehorde geméll § 5 Abs. I ChemG 1996) folgende Angaben und Unterlagen schriftlich
vorzulegen:

1. Angaben und Unterlagen zum Anmelder:
a) den Namen (die Firma) sowie die Anschrift des Anmelders,
b) als Importeur auch den Namen (die Firma) sowie die Anschrift des Herstellers im Ausland,
¢) den Standort der Produktionsstitte,

d) als Alleinvertreter geméB § 2 Abs. 10 ChemG 1996 eine legitimierende Urkunde des Herstel-
lers sowie die Namen (Firmen) und die Anschriften der Importeure und

e) eine Erkldrung des Anmelders, dass der Stoff ausschlieBlich in der in den Anmeldungsunterla-
gen beschriebenen Identitit und Beschaffenheit in Verkehr gesetzt wird;

2. Angaben und Unterlagen zur Identitdt des Stoffes:

Zur Identitit des Stoffes sind die in der Anlage 1, Teil A, unter 1. bis 1.4 (Identitét des Stoffes)
angefiihrten Angaben und Unterlagen vorzulegen;

3. Angaben und Unterlagen iiber den Stoff:
Uber den Stoff sind die in der Anlage 1, Teil A unter 2. bis 2.6 (Angaben iiber den Stoff) ange-
filhrten Angaben und Unterlagen vorzulegen.

(2) Zusitzlich zu den in Abs. 1 angefiihrten Angaben hat der Anmelder unbeschadet der §§ 4 bis 6
und 9 bis 11 die weiteren Angaben und Unterlagen geméf den Punkten 3 (Physikalisch-chemische Eigen-
schaften des Stoffes), 4 (Toxikologische Priifungen), 5 (Okotoxikologische Untersuchungen) und 6 (Mog-
lichkeiten der Unschadlichmachung des Stoffes) der Anlage 1, Teil A, vorzulegen.
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(3) Weiters sind vom Anmelder in zusammenfassender Form vorzulegen:
a) Die Ergebnisse der durchgefiihrten Priifungen (§ 8 Abs. 4),

b) alle zusitzlichen verfiigbaren Informationen tiber schddliche Wirkungen des Stoffes auf den
Menschen oder die Umwelt und

c) die Ergebnisse der zur Abschitzung der Exposition erhobenen Angaben.
Diese Angaben diirfen auch in der Form, die fiir eine erste Risikobewertung gemall der Richtlinie
93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von Grundsétzen fiir die Bewertung der
Risken fiir Mensch und Umwelt von geméf der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen,
ABL. Nr. L 227 vom 8. September 1993 S 9, vorgesehen ist, vorgelegt werden.

(4) Der Anmelder hat, unbeschadet der Priifanforderungen geméf Abs. 2, Nachforschungen iiber
mogliche gefihrliche Eigenschaften des neuen Stoffes anzustellen und die dabei gewonnenen Erkenntnis-
se, gegebenenfalls Priifnachweise, der Anmeldebehdrde vorzulegen.

(5) Fiir einen gefahrlichen Stoff im Sinne des § 3 Abs. 1 ChemG 1996 hat der Anmelder zusitzlich
folgende Unterlagen vorzulegen:

1. einen Vorschlag zur Einstufung und Kennzeichnung gemal §§ 21 und 24 ChemG 1996, wobei
dieser unter Einhaltung der diesbeziiglichen néheren Bestimmungen, die in der Chemikalienver-
ordnung 1999 (ChemV 1999), BGBL II Nr. 81/2000, in der jeweils geltenden Fassung, fiir die
Einstufung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe enthalten sind, zu erstellen ist,

2. eine Begriindung der Einstufung, falls der Stoff nicht vollstidndig gepriift ist (Abs. 6) und die
Einstufung nicht aus den Priifergebnissen hervorgeht, in diesem Falle auch die Angabe der be-
sonderen Kennzeichnung gemif § 24 Abs. 3 ChemG 1996 und

3. auf Verlangen der Anmeldebehdrde das vorgesehene Sicherheitsdatenblatt gemafl § 25 ChemG
1996 und § 25 und Anhang F der ChemV 1999.

(6) Als vollstandig gepriift im Sinne des § 7 ChemG 1996 (Grundpriifung) gelten Stoffe dann, wenn
die Priifergebnisse zu den in der Anlage 1, Teil A, Punkte 1 bis 6, angefiihrten Priifungen (Basisbeschrei-
bung) vollstidndig vorliegen.

Zusitzliche Priifungen

§ 3. (1) Der Anmelder hat jeweils das Uberschreiten einer der in § 14 Abs. 2 bis 4 ChemG 1996 ge-
nannten Mengenschwellen (10 bzw.100 bzw. 1 000 Tonnen jéhrlich; 50 bzw. 500 bzw. 5 000 Tonnen
insgesamt seit der Anmeldung) der Anmeldebehdrde unverziiglich anzuzeigen.

(2) Verlangt die Anmeldebehdrde zusétzliche Priifnachweise geméf § 14 Abs. 2 oder 3 ChemG
1996, so sind zum angemeldeten Stoff, wenn es sich dabei nicht um ein Zwischenprodukt im Sinne des
§ 7 handelt, die in der Anlage 2, Stufe 1, angefiihrten Angaben und Unterlagen, soweit sie von der An-
meldebehdrde verlangt worden sind, vorzulegen.

(3) Fiir ein gemiB § 7 angemeldetes Zwischenprodukt sind
1. wenn die Mengen des in Verkehr gesetzten Zwischenproduktes zehn Tonnen jéhrlich oder
50 Tonnen insgesamt seit der Anmeldung pro Hersteller erreichen
a) die in der Anlage 1, Teil A, Punkte 3 bis 6, angefiihrten Angaben und Unterlagen vorzulegen,
die nicht schon mit der Anmeldung gemal3 § 7 vorgelegt worden sind und
b) diejenigen Angaben und Unterlagen geméll der Anlage 2, Stufe 1, die sich auf aquatische
Organismen beziehen, die von der Anmeldebehorde verlangt werden, vorzulegen;
2. wenn die Mengen des in Verkehr gesetzten Zwischenproduktes 100 Tonnen jahrlich oder
500 Tonnen insgesamt seit der Anmeldung pro Hersteller erreichen
a) die Angaben und Unterlagen gemil} der Anlage 2, Stufe 1, die sich auf die Reproduktionstoxi-
zitdt beziehen und
b) die iibrigen in der Anlage 2, Stufe 1, angefiihrten Angaben und Unterlagen vorzulegen, die
von der Anmeldebehdrde verlangt worden sind.

(4) Verlangt die Anmeldebehorde zusitzliche Priifnachweise gemiB § 14 Abs. 4 ChemG 1996, so
sind zum angemeldeten Stoff, wenn es sich dabei nicht um ein Zwischenprodukt im Sinne des § 7 han-
delt, die in der Anlage 2, Stufe 2, angefiihrten Angaben und Unterlagen vorzulegen.

(5) Fiir ein gemal § 7 angemeldetes Zwischenprodukt sind, wenn die Mengen des in Verkehr gesetz-
ten Zwischenproduktes 1 000 Tonnen jahrlich oder 5 000 Tonnen insgesamt seit der Anmeldung pro
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Hersteller erreichen, die in der Anlage 2, Stufe 1 oder 2, angefiihrten Angaben und Unterlagen, soweit sie
von der Anmeldebehdrde verlangt worden sind, vorzulegen.

Eingeschriinkte Anmeldung

§ 4. Zur Anmeldung eines neuen Stoffes, von dem weniger als eine Tonne jéhrlich in Verkehr ge-
setzt werden soll, hat der Anmelder folgende Angaben und Unterlagen vorzulegen:

1. wenn ein neuer Stoff angemeldet wird, von dem mindestens 1 kg jéhrlich, jedoch weniger als
10 kg jahrlich in Verkehr gesetzt werden sollen: die in § 2 Abs. 1 Z 1, die in § 2 Abs. 4 und 5
sowie die in Anlage 1, Teil C, unter den Punkten 1 bis 1.4 (Identitdt des Stoffes) und 2 bis 2.6
(Angaben iiber den Stoff) angefiihrten Angaben und Unterlagen, ausgenommen jedoch die in An-
lage 1, Teil C, unter den Punkten 2.0.2,2.1.1.1, 2.1.1.2, 2.1.3 und 2.2.2 angefiihrten Angaben;

2. wenn ein neuer Stoff angemeldet wird, von dem mindestens 10 kg jéhrlich, aber weniger als
100 kg jéhrlich in Verkehr gesetzt werden sollen: die in § 2 Abs. 1 Z 1 sowie in § 2 Abs. 3, 4 und
5 angefiihrten Angaben und Unterlagen sowie jene gemall Anlage 1, Teil C;

3. wenn ein neuer Stoff angemeldet wird, von dem mindestens 100 kg jahrlich in Verkehr gesetzt
werden sollen: die in § 2 Abs. 1 Z 1 sowie in § 2 Abs. 3, 4 und 5 angefithrten Angaben und Un-
terlagen sowie jene gemal3 Anlage 1, Teil B.

Exportanmeldung

§ 5. Wird ein neuer Stoff angemeldet, der ausschlieBlich auBerhalb des EWR in Verkehr gesetzt
werden soll (Anmeldung zur Ausfuhr in Drittstaaten), hat der Anmelder die in § 2 Abs. 1, 4 und 5 ange-
fiihrten Angaben und Unterlagen sowie die vorgesehenen Ausfuhrmengen, aufgeschliisselt nach den Be-
stimmungslédndern, vorzulegen.

Polymeranmeldung

§ 6. Die Bestimmungen der §§ 2 bis 4 gelten fiir die Anmeldung eines Polymers im Sinne des § 2
Abs. 2 ChemG 1996, das gemil § 8 Abs. 1 Z3 ChemG 1996 in Form einer erleichterten Anmeldung
anzumelden ist, nach Maf3gabe der Anlage 1, Teil D.

Anmeldung von neuen Stoffen, die ausschlieBlich in geschlossenen Systemen verwendet werden
sollen (Zwischenprodukte)

§ 7. (1) Fir neue Stoffe, die ,,Zwischenprodukte” gemil der Definition in Anlage 1, Teil A,
Punkt 7.1, sind, und die ausschlielich in geschlossenen Systemen oder unter strikter EinschlieBung im
Sinne der Anlage 1, Teil A, Punkt 7 (Reduziertes Priifprogramm fiir Zwischenprodukte in Mengen von
einer Tonne oder mehr pro Jahr), verwendet werden sollen, miissen der Anmeldung nur die in Anlage 1,
Teil B, sowie die in Anlage 1, Teil A, Punkte 7.4. lit. g und h, angefiihrten Angaben und Unterlagen an-
geschlossen werden, wenn die Anmeldebehorde auf Antrag einem reduzierten Priifprogramm im Sinne
der Anlage 1, Teil A, Punkt 7, stattgegeben hat.

(2) Der Antrag auf ein reduziertes Priifprogramm fiir ein Zwischenprodukt hat alle zweckdienlichen
Unterlagen, Bescheinigungen und Zusicherungen zu enthalten, durch die nachgewiesen werden kann,
dass die in der Anlage 1, Teil A, Punkt 7.3 lit. a bis k, festgelegten Bedingungen, die Voraussetzung fiir
ein reduziertes Priifprogramm sind, erfiillt werden. Insbesondere sind dem Antrag alle Angaben und Un-
terlagen, die in der Anlage 1, Teil A, Punkt 7.4 lit. a bis f, angefiihrt sind, anzuschlieBen. Die in Abs. 1
genannten Angaben und Unterlagen konnen dem Antrag auf ein reduziertes Priifprogramm ebenfalls
bereits angeschlossen werden.

(3) Die Anmeldebehdrde hat dem Antrag auf ein reduziertes Priifprogramm fiir ein Zwischenprodukt
stattzugeben, wenn

1. die notwendigen Antragsunterlagen vollstindig vorliegen und

2. die Beurteilung dieser Angaben ergibt, dass die in der Anlage 1, Teil A, Punkt 7.3 lit. a bis k,
festgelegten Bedingungen erfiillt sind und

3. die Anwendung der in der Anlage 1, Teil A, Punkt 7.5, festgelegten Kriterien ergibt, dass die
Anlage oder die Anlagen, in denen das Zwischenprodukt verwendet werden soll, den festgelegten
Bewertungsindex fiir geschlossene Systeme erreichen oder wenn nachgewiesen ist, dass die strik-
te EinschlieBung des Zwischenproduktes durch geeignete, liberpriifbare Malnahmen im Sinne
der Anlage 1, Teil A, Punkt 7, gewihrleistet ist.
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Priifmethoden

§ 8. (1) Die fiir die Erstellung der Priifnachweise gemal den §§ 2 bis 7 notwendigen Priifungen sind
nach den in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe,
ABL Nr. L 196 vom 16. August 1967 S 1, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2001/59/EG der Kommis-
sion vom 6. August 2001 zur 28. Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung geféhrlicher Stoffe an den technischen Fortschritt, ABL. Nr. L 225 vom 21. August 2001 S 1,
angefiihrten Priifmethoden in der Fassung, die gemél § 3 Abs. 4 und 5 der ChemV 1999 jeweils gilt und
unter Einhaltung der in der Chemikalien-GLP-Inspektionsverordnung, BGBI. IT Nr. 211/2000, angefiihr-
ten OECD-Grundsitze der Guten Laborpraxis (GLP) und des Tierversuchsgesetzes — TVG, BGBL
Nr. 501/1989, sowie des § 3 Abs. 7 der ChemV 1999 durchzufiihren. Die Wahl einer von den genannten
Priifmethoden abweichenden Methode ist zu begriinden.

(2) Bei gleichwertigen Methoden ist jeweils diejenige anzuwenden, die einen Verzicht auf Tierver-
suche zulasst, oder falls dies nicht mdglich ist, die die geringste Anzahl von Versuchstieren erfordert oder
bei der die geringste Belastung fiir die Versuchstiere auftritt.

(3) Die Verpflichtung geméf Abs. 1 zur Durchfithrung von Versuchen nach den OECD-Grundsitzen
der Guten Laborpraxis (GLP) gilt nicht fiir Priffungen, die vor dem 5. April 1989 begonnen worden sind,
wenn diese Priifungen den Zielen dieser Verordnung entsprechen und nach dem Stand der Wissenschaf-
ten verwertbare Erkenntnisse {iber den gepriiften Stoff ergeben.

(4) Die Priifnachweise haben

1. fiir jede durchgefiihrte Priifung geméf Abs. 1 und 2 genaue Angaben iiber
a) den Stoff,
b) die Priifmethode und das Priifsystem,
c) die Priifstelle und den Namen des fiir die Priifung Verantwortlichen,

d) eine genaue Beschreibung der Priifbedingungen, wenn die Priifungen nicht vollstdndig nach
einer der in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung, die gemal} § 3 Abs. 4 und 5
der ChemV 1999 gilt, angefiihrten Methoden oder nach einer OECD-Priifrichtlinie durchge-
fiihrt wurde und

e) die wesentlichen Priifergebnisse und

2. eine zusammenfassende Auswertung, die die wesentlichen Ergebnisse und ihre Interpretation im
Hinblick auf schiadliche Wirkungen des Stoffes auf den Menschen und die Umwelt wiedergibt,
zu enthalten.

Mitteilung iiber das In-Verkehr-Setzen von Kleinmengen

§ 9. (1) Von der Anmeldepflicht sind neue Stoffe, von denen weniger als 1 kg jéhrlich in Verkehr
gesetzt werden sollen, gemal § 9 Abs. 2 ChemG 1996 ausgenommen, wenn der Anmeldebehdrde folgen-
de Angaben vorgelegt werden:

1. zum Anmelder:
a) den Namen (die Firma) sowie die Anschrift des Anmelders,
b) vom Importeur auch den Namen (die Firma) sowie die Anschrift des Herstellers im Ausland,
¢) den Standort der Produktionsstitte und

d) eine Erklarung des Anmelders, dass der Stoff ausschlieBlich in der in den Anmeldungsunter-
lagen beschriebenen Identitit und Beschaffenheit in Verkehr gesetzt wird,

2. zur Identitdt des Stoffes:

a) Bezeichnung des Stoffes nach dem System der International Union of Pure and Applied Che-
mistry (IUPAC) oder
b) Kennziffern, soweit vom Chemical Abstract Service (CAS) zugeteilt und
3. eine Erklérung, dass die in § 9 Abs.3 Z2 ChemG 1996 angefiihrten Aufzeichnungen gefiihrt
werden.

(2) Die in § 13 Abs. 2 ChemG 1996 vorgesehenen Mitteilungspflichten sind auf die in Abs. 1 ge-
nannten Stoffe nicht anzuwenden.

(3) Der Anmelder hat gegeniiber der Anmeldebehdrde weiters unter Angabe der Stoffidentitdt eine
Erklarung abzugeben, ob der Stoff auf Grund vorliegender Erkenntnisse eine oder mehrere gefahrliche
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Eigenschaften derin § 3 Abs. 1 Z 6,7, 12, 13 und 14 ChemG 1996 genannten gefahrlichen Eigenschaften
hat. Besitzt der Stoff eine oder mehrere dieser gefdhrlichen Eigenschaften, sind die in Anlage 1, Teil A,
als Punkte 2.3, 2.4 und 2.5 angefiihrten Angaben der Anmeldebehorde mitzuteilen.

(4) Die sich aus § 2 Abs. 4 und 5 ergebenden Pflichten bleiben unberiihrt.
Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung

§ 10. Von der Anmeldepflicht sind zur wissenschaftlichen Forschung bestimmte neue Stoffe gemaf
§ 9 Abs. 1 Z 3 ChemG 1996 in Verbindung mit § 9 Abs. 3 ChemG 1996 dann ausgenommen, wenn die in
§ 9 Abs. 1 Z 1 bis 3 dieser Verordnung angefiihrten Voraussetzungen und Pflichten erfiillt sind und der
Hersteller, Importeur oder Alleinvertreter gegeniiber der Anmeldebehdrde unter Angabe der Stoffidentitét
eine Erklarung abgibt, ob der Stoff auf Grund vorliegender Erkenntnisse eine oder mehrere gefahrliche
Eigenschaften der in § 3 Abs. 1 Z 6, 7, 12, 13 und 14 ChemG 1996 genannten gefahrlichen Eigenschaften
hat. Besitzt der Stoff eine oder mehrere dieser gefdhrlichen Eigenschaften, sind die in Anlage 1, Teil A,
als Punkte 2.3, 2.4 und 2.5 angefiihrten Angaben der Anmeldebehérde mitzuteilen.

Verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung

§ 11. Der gemdB § 10 ChemG 1996 Antragsberechtigte hat fiir den Antrag auf Ausnahme von der
Anmeldepflicht folgende Angaben vorzulegen:

1. den Namen (Firma) und die Adresse des Antragstellers, der (des) Hersteller(s) und der (des)
Anwender(s),

2. den (die) Standort(e) der Produktionsstitte(n) und der Anlagen, in der die verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung (Entwicklungsprogramm) durchgefiihrt werden soll,

3. die Angaben zur Identitdt des Stoffes geméll § 2 Abs. 1 Z 2 und die Angaben und Unterlagen
iiber den Stoff geméal3 § 2 Abs. 1 Z 3,

4. die Angaben iiber die gefiahrlichen Eigenschaften des Stoffes, soweit diese bekannt oder zu er-
warten sind,

5. die vorgesehene Verwendung des Stoffes,

6. die Begriindung fiir das Ansuchen um Ausnahme von der Anmeldepflicht,

7. die Beschreibung des Entwicklungsprogramms mit Angabe der vorgesehenen Chargen, eines
Zeitplans, der zu untersuchenden Parameter und der als Ergebnis zu erwartenden Erkenntnisse,

8. die fiir das gesamte Entwicklungsprogramm vorgesehene Menge des Stoffes mit einer Begriin-
dung und aufgegliedert nach den einzelnen Anwendern,

9. die Angaben zum Status von Ausnahmeantrdgen, die fiir diesen Stoff in anderen EWR-
Vertragsstaaten gestellt wurden oder geplant sind,

10. eine Erklarung des Antragstellers, dass der Stoff ausschlieBlich in der in den Antragsunterlagen
beschriebenen Form an die unter Z 1 genannten Personen abgegeben und nur unter kontrollierten
Bedingungen verwendet wird,

11. die Angabe der vorgesehenen Sicherheitsvorkehrungen, um eine Gefdhrdung von Mensch und
Umwelt zu verhindern und

12. den voraussichtlichen Zeitpunkt der Anmeldung.
Anmeldungsunterlagen

§ 12. (1) Antragsteller, die iiber die entsprechenden technischen Voraussetzungen verfiigen oder sol-
che mit einem zumutbaren Aufwand herstellen kénnen, haben fiir die Vorlage der Angaben und Unterla-
gen gemdl den §§ 2 bis 4 und 6 sowie 7 das von der Anmeldebehdrde bereitgestellte und bei der Um-
weltbundesamt GmbH, 1090 Wien, Spittelauer Lénde 5, erhiltliche Programm zur Erstellung eines elekt-
ronischen Chemikalien-Anmeldungs-Formblattes zu verwenden. Zur Anmeldung ist das derart erstellte,
ausgefiillte elektronische Formblatt auf einem elektronischen Datentriger zusammen mit einem Ausdruck
vorzulegen, sofern keine Anmeldung gemél § 4 Z 1 erfolgt. Anmeldungen gemal3 § 4 Z 1 oder gemal3 § 5
diirfen schriftlich ohne Einhaltung einer besonderen Form erfolgen.

(2) Von den geméil den §§ 2 bis 7 vorzulegenden Priifnachweisen diirfen einzelne Priifnachweise
entfallen, soweit eine entsprechende Priifung des Stoffes seiner Natur nach technisch nicht mdglich oder
nach dem Stand der Wissenschaft auf Grund ausreichender Erkenntnisse iiber den Stoff nicht erforderlich
ist. Insbesondere bei Priifnachweisen, die Tierversuche erfordern, sind wissenschaftliche Erkenntnisse
oder, unter den Voraussetzungen des § 53 ChemG 1996, ausliandische Priifnachweise vorzulegen, sofern
sie vorhanden und zugénglich sind und die Priifungen im Einklang mit den dort geltenden Bestimmungen
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durchgefiihrt worden sind. Den ausldndischen Priifnachweisen ist die von den ausldndischen Behdrden
getroffene Bewertung anzuschlielen, sofern der Anmelder nicht glaubhaft machen kann, dass ihm diese
Bewertungen nicht zugénglich sind. Ein spéterer Anmelder kann mit schriftlicher Zustimmung des friihe-
ren Anmelders auf die Priifergebnisse des bereits angemeldeten Stoffes Bezug nehmen. Er hat hierbei die
Identitdt des Stoffes nachzuweisen. Die Nichtvorlage von Priifnachweisen ist jedenfalls zu begriinden.

(3) Bei der Vorlage der Priifnachweise hat der Anmelder schriftlich zu erkldren, dass die Beschaf-
fenheit des Stoffes, der in Verkehr gesetzt werden soll, der des gepriiften Stoffes entspricht. Die Bestim-
mung der Identititsmerkmale des Stoffes und bestimmter physikalisch-chemischer Eigenschaften ist, falls
erforderlich, am reinen Stoff vorzunehmen. Der Erkldrung sind die Namen der Priifstellen sowie der fiir
diese Priifungen Verantwortlichen beizufiigen.

(4) Auf begriindeten Antrag des Anmelders hin hat die Anmeldebehdrde festzustellen, dass die Be-
zugnahme auf diejenigen Angaben und Unterlagen des Anmelders im Sinne der Anlage 1, Teil A, iiber
die andere potenzielle Anmelder Erkundigungen im Hinblick auf die Vermeidung von Mehrfachversu-
chen mit Wirbeltieren geméal § 7 Abs. 4 ChemG 1996 einholen, erst dann geméal § 7 Abs. 3 ChemG 1996
zuzulassen ist, wenn die beantragte Frist, die jedoch ein Jahr ab dem Datum der Anmeldung nicht iiber-
steigen darf, abgelaufen ist.

(5) Die Anmeldebehorde hat jeweils eine Zusammenfassung der Anmeldeunterlagen geméf den Be-
stimmungen des Art. 20 der Richtlinie 67/548/EWG sowie die Risikobewertung gemifl der Richtlinie
93/67/EWG der Europdischen Kommission und den EWR-Vertragsstaaten zur Verfiigung zu stellen.

Schlussbestimmungen

§ 13. (1) Mit dem In-Kraft-Treten dieser Verordnung tritt die Chemikalien-Anmeldeverordnung
(Chem-AnmV), BGBI. II Nr. 65/1998, auf3er Kraft.

(2) Neue Stoffe, die geméf dem Chemikaliengesetz, BGBI. Nr. 326/1987, angemeldet, nachgemeldet
oder gemeldet worden sind, gelten als angemeldet nach dieser Verordnung, wenn sie nach dem 1. Janner
1995 angemeldet oder gemeldet worden sind. Sind solche Stoffe vor dem 1. Janner 1995 nachgemeldet
oder gemeldet worden, so gelten sie nur soweit als angemeldet im Sinne dieser Verordnung, als nicht
gemil § 15 ChemG 1996 eine Pflicht zur Anmeldung besteht. Neue Stoffe, die geméll ChemG 1996 oder
der Chemikalien-Anmeldeverordnung (Chem-AnmV), BGBI. II Nr. 65/1998, angemeldet worden sind,
gelten als angemeldet im Sinne dieser Verordnung.

(3) Mit dieser Verordnung sind die einschligigen technischen Einzelheiten iiber die Anmeldung
neuer Stoffe gemdB den Artikeln 7 bis 20 der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung dieser Richtlinie
gemdl der technischen Anpassung durch die Richtlinie 2001/59/EG umgesetzt.

Molterer

Anlage 1

Teil A

Einzelheiten betreffend die in § 2 vorgesehene technische Beschreibung
(Grundpriifung — Basisbeschreibung)

entspricht Anhang VII A
zur RL 67/548/EWG

Ist eine Auskunftserteilung technisch unmoglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht notwendig, so
sind die Griinde dafiir klar anzugeben; diese unterliegen der Beurteilung der Anmeldebehorde.

Der Name der fiir die Durchfiihrung der Untersuchung verantwortlichen Stelle(n) ist anzugeben.
Fiir Zwischenprodukte mit begrenzter Exposition gelten die Bestimmungen des Punktes 7.

0. Identitit des Herstellers und des Anmelders; Standort der Produktionsstitte

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, Identitit und Anschriften der Importeure, die den Stoff in die Gemeinschaft verbringen.

1. Identitat des Stoffes

1.1. Bezeichnung
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Bezeichnung nach dem IUPAC-System

Weitere Bezeichnungen (allgemeine Bezeichnungen, Handelsbezeichnungen, Abkiirzungen)
CAS-Nummer und CAS-Bezeichnung (sofern vorhanden)

Molekularformel und Strukturformel

Zusammensetzung des Stoffes

Reinheit (Prozentangabe)

Art der Verunreinigungen, einschlielich der Isomere und der Nebenprodukte

Prozentanteil der ins Gewicht fallenden Hauptverunreinigungen

Wenn der Stoff einen Stabilisator oder einen Inhibitor oder andere Zusitze enthilt, sind an-
zugeben:

Beschaffenheit, Groenordnung: .........c.ccccceceeueeee. PPM: oo %
Spektraldaten (UV, IR, NMR oder Massenspektrum)
HPLC, GC

Nachweis- und Bestimmungsmethoden

Vollstindige Beschreibung der angewandten Methoden oder entsprechende Schrifttumshinwei-
se. AuBler der Angabe der Nachweis- und Bestimmungsmethoden sind die dem Anmelder be-
kannten Analysenmethoden, die es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungsprodukte bei ei-
nem Eintrag in die Umwelt zu verfolgen bzw. die direkte Exposition des Menschen zu ermitteln,
vorzulegen.

Angaben iiber den Stoff

Produktion

Auf Grund der Angaben unter dieser Nummer soll es moglich sein, eine anndhernde, jedoch
realistische Schiatzung der Risiken vorzunehmen, denen Mensch und Umwelt im Zusammen-
hang mit dem Produktionsprozess ausgesetzt sind. Ndhere Angaben zum Produktionsprozess,
insbesondere in kommerzieller Hinsicht empfindliche Detailangaben, sind nicht erforderlich.

Zur Produktion angewandte technologische Verfahren
Schitzung der produktionsbedingten Exposition:

—  Arbeitsplatz

—  Umwelt

BestimmungsgemifBe Verwendungen

Auf Grund der Angaben unter dieser Nummer soll es moglich sein, eine anndhernde, jedoch
realistische Schitzung der Risiken vorzunehmen, denen Mensch und Umwelt durch die Stoffe
bei bestimmungsgemafen/zu erwartenden Verwendungen ausgesetzt sind.

Verwendungsarten: Beschreibung der Funktion des Stoffes und der gewiinschten Wirkungen
Technologische(s) Verfahren bei der Verwendung des Stoffes (sofern bekannt)
Schitzung(en) der verwendungsbedingten Exposition (sofern bekannt):

—  Arbeitsplatz

—  Umwelt

Form, in der der Stoff in Verkehr gesetzt wird: Stoff, Zubereitung, Fertigware (Erzeugnis)

Konzentration des Stoffes in den in Verkehr gesetzten Zubereitungen und Fertigwaren (sofern
bekannt)

Anwendungsbereiche mit ungeféhrer Aufgliederung:

—  Industrieunternehmen

—  berufsbedingte Verwendung in Landwirtschaft und Gewerbe
—  Verwendung durch die Allgemeinheit
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Gegebenenfalls die Identitdt der Empfanger des Stoffes (sofern bekannt)

Abfallmengenanfall und Abfallzusammensetzung bei der vorgesehenen Verwendung (sofern
bekannt)

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

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

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, muss diese Angabe fiir jeden der unter Nummer 0 genannten Importeure gemacht werden.

Herstellung und/oder Einfuhr, aufgeschliisselt nach den Randnummern 2.1.1 und 2.1.2, ausge-
driickt in %

—  im ersten Kalenderjahr

— in den folgenden Kalenderjahren

Empfehlungen betreffend Behandlung und Vorsichtsmafinahmen bei
—  Handhabung

—  Lagerung

—  Beforderung

—  Brandgefahr (Art der Verbrennungs- oder Pyrolysegase, sofern die bestimmungsgemafen
Anwendungen dies rechtfertigen)

Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktion mit Wasser

Gegebenenfalls Angaben iiber die Explosionsgefahr des Stoffes, wenn er in Staubform vorliegt
Sofortmafinahmen im Falle ungewollten Austretens

Sofortmafinahmen bei Unfillen von Personen (zum Beispiel bei Vergiftung)

Verpackung

Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes
Zustand des Stoffes bei 20 °C und 101,3 kPa
Schmelzpunkt

Siedepunkt

Relative Dichte

Dampfdruck

Oberfldchenspannung

Wasserloslichkeit

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser
Flammpunkt

Entziindlichkeit

Explosionsgefahr
Selbstentziindungstemperatur
Brandfordernde Eigenschaften

Granulometrie:

Bei denjenigen Stoffen, die in einer Form in Verkehr gesetzt werden konnen, bei der die Gefahr
der Exposition durch Inhalation besteht, sollte ein Test durchgefiihrt werden, um die Partikel-
grofenverteilung des Stoffes in seiner in Verkehr gesetzten Form zu bestimmen.
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Toxikologische Priifungen

Akute Toxizitit

Bei den unter den Randnummern 4.1.1 bis 4.1.3 genannten Priifungen sind Stoffe, die nicht Gase
sind, auf mindestens zwei Wegen zu verabreichen, davon einmal durch orale Verabreichung.
Die Wahl des zweiten Weges hiangt von der Art des Stoffes und von dem wahrscheinlichen Ex-
positionspfad beim Menschen ab. Gase und fliichtige Fliissigkeiten sollten durch Inhalation ver-
abreicht werden.

Orale Verabreichung
Verabreichung durch Inhalation
Dermale Verabreichung
Reizung der Haut

Reizung der Augen

Sensibilisierung der Haut

Wiederholte Dosis

Als Verabreichungsweg ist der Weg zu wihlen, der angesichts des wahrscheinlichen Expositi-
onspfads beim Menschen, der akuten Toxizitdt und der Art des Stoffes am zutreffendsten ist.
Liegen keine Kontraindikationen vor, so ist vorzugsweise der orale Verabreichungsweg zu wih-
len.

Toxizitét der wiederholten Dosis (28 Tage)

Sonstige Wirkungen
Mutagenitit

Der Stoff ist in zwei Tests zu priifen. Davon ist einer ein bakterieller Test (Riickmutationsver-
such) mit und ohne metabolische Aktivierung. Der andere ist ein nichtbakterieller Test zur Er-
mittlung von Chromosomverianderungen oder -schiaden. Liegen keine Kontraindikationen vor, so
sollte dieser Test in der Regel in vitro sowohl mit als auch ohne metabolische Aktivierung
durchgefiihrt werden. Ist das Ergebnis in einem der beiden Tests positiv, so sind weitere Tests
nach dem in § 3 Abs. 4 und 5 der ChemV 1999 beschriebenen Verfahren durchzufiihren.

Test auf fortpflanzungsschiadigende Wirkung z. E.
Beurteilung des toxikokinetischen Verhaltens des Stoffes, soweit aus den Angaben der Basisbe-
schreibung sowie sonstigen relevanten Informationen ableitbar

Okotoxikologische Untersuchungen

Wirkungen auf die Organismen
Akute Toxizitit fiir Fische

Akute Toxizitdt fiir Daphnien
Wachstumshemmungstests mit Algen

Bakterieninhibition

In den Fillen, in denen die biologische Abbaubarkeit durch die inhibitorische Wirkung eines
Stoffes auf die Bakterien beeintrachtigt werden kann, sollte ein Test auf Bakterieninhibition vor
der Priifung auf Bioabbaubarkeit durchgefiihrt werden.

Abbaubarkeit

—  biotisch

—  abiotisch

Ist der Stoff nicht leicht biologisch abbaubar, so ist zu priifen, ob der folgende Test notwendig
ist:

Hydrolyse in Abhéngigkeit des pH

II 530
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Adsorptions-/Desorptionsscreening-Test

Maoglichkeiten der Unschidlichmachung des Stoffes

Im industriellen und gewerblichen Bereich

Moglichkeiten der Wiederverwendung

Maoglichkeiten der Neutralisierung unerwiinschter Wirkungen

Maoglichkeiten zur Vernichtung:

kontrollierte Beseitigung
Veraschung
Abwasserbehandlung
sonstige

Im allgemein-6ffentlichen Bereich

Moglichkeiten der Wiederverwendung

Maoglichkeiten zur Neutralisierung der unerwiinschten Wirkungen

Maoglichkeiten der Vernichtung:

kontrollierte Beseitigung
Veraschung
Abwasserbehandlung
sonstige

Reduziertes Priifprogramm fiir Zwischenprodukte in Mengen von einer Tonne/Jahr oder
mehr

Begriffsbestimmungen

Unbeschadet anderer Regelungen der Gemeinschaft gelten die folgenden Begriffsbestimmun-

gen:

>Zwischenprodukt®

ist ein chemischer Stoff, der ausschlieBlich fiir die chemische Weiterverarbeitung herge-
stellt und

verbraucht oder eingesetzt wird und hierbei in eine oder mehrere andere chemische Sub-
stanz(en) umgewandelt wird.

,,Emission‘

bezieht sich auf die Freisetzung eines Stoffes aus einem System, beispielsweise wenn ein
System beschidigt wird. Um ein mdglichst hohes Schutzniveau fiir Arbeitnehmer und
Umwelt zu gewéhrleisten, muss deshalb die Minimierung der Emissionen durch strikte Ein-
schlieBung des Prozesses das vorrangige Ziel sein.

,,EXposition*

bezieht sich auf das, was mit einem Stoff nach seiner Emission geschieht, ndmlich, ob die
Emission in die weitere Umgebung erfolgt oder ob der Stoff moglicherweise eingeatmet
werden kann oder mit der Haut eines Mitglieds der Belegschaft in Kontakt kommen kann.
Wenn Emissionen zu erwarten sind, muss durch geeignete Techniken eine strikte Expositi-
onsiiberwachung erreicht werden, wobei auf die Notwendigkeit der Einfiihrung des Vorsor-
geprinzips hinzuweisen ist, indem physikalisch-chemische, toxikologische und dkotoxiko-
logische Eigenschaften, zu denen keine Priifungen stattgefunden haben, als geféhrlich zu
betrachten sind.

»Integrierte Absauganlage®

ist eine Absauganlage geschlossener Bauart, die in Kombination mit Schleusen, Kapselun-
gen, Einhausungen, Behéltern usw. verwendet wird, um Chemikalien auf den inneren Teil
der geschlossenen Funktionseinheit zu beschrinken. Verfahrensbedingte Offnungen miis-
sen so klein wie moglich sein. Die Absaugleistung und die Luftfithrung miissen so ausge-
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legt sein, dass innerhalb der Absaugeinheit hinreichender Unterdruck besteht, um zu ge-
wihrleisten, dass sdmtliche anfallenden Gase, Dadmpfe und/oder Stidube vollstindig erfasst
und abgefiihrt werden. Ein Riickstromen der abgesaugten gefahrlichen Stoffe in den Ar-
beitsbereich muss verhindert sein. Dies bedeutet, dass verhindert wird, dass geféhrliche
Stoffe aus der geschlossenen Funktionseinheit in den Arbeitsbereich entweichen.

— ,,Hochwirksame Absaugung*

ist eine Absaugung offener oder halboffener Bauart, die so dimensioniert ist, dass Chemika-
lien innerhalb des Erfassungsbereiches bleiben. Dies bedeutet, dass das Auftreten von
Chemikalien in der Luft am Arbeitsplatz praktisch ausgeschlossen werden kann.

- ,,Wirksame Absaugung*

ist eine Absaugung offener oder halboffener Bauart, die so dimensioniert ist, dass Chemika-
lien innerhalb des Erfassungsbereiches bleiben, was bedeutet, dass das Auftreten von Che-
mikalien in der Luft am Arbeitsplatz weitgehend ausgeschlossen werden kann oder dass der
Nachweis fiir die Einhaltung des Grenzwertes erbracht wird.

- ,.Sonstige Absaugung*

ist eine Absaugung offener oder halboffener Bauart, die so dimensioniert ist, dass das Auf-
treten von Chemikalien in der Luft am Arbeitsplatz nicht ausgeschlossen werden kann.

— ,,Emissionsarme Verwendungsformen*
sind beispielsweise:

—  Verlorene Packungen, dh. der geféhrliche Stoff befindet sich in einer geeigneten Ver-
packung und wird, ohne dass die Verpackung gedffnet wird, zusammen mit dieser
Verpackung in ein Reaktionssystem eingebracht.

—  Anderung der Konsistenz, dh. der Stoff wird beispielsweise in Form einer Paste oder
eines Granulats anstatt in Pulverform verwendet.

—  Master-Batch, dh., dass der gefédhrliche Stoff von einer Kunststoffmatrix umgeben ist,
die den direkten Kontakt mit dem geféhrlichen Stoff verhindert. Die Kunststoffmatrix
selbst ist kein gefahrlicher Stoff. Ein Abrieb der Kunststoffmatrix und dadurch des ge-
fahrlichen Stoffes ist jedoch moglich.

—  ,,Emissionsfreie Verwendungsformen* sind beispielsweise Master-Batches ohne Ab-
riebgefahr, dh. die Kunststoffmatrix ist so abriebfest, dass kein gefahrlicher Stoff frei-
gesetzt werden kann.

—  Als ,technisch dicht* wird eine Untereinheit bezeichnet, wenn bei einer fiir den An-
wendungsfall geeigneten Dichtheitspriifung oder Dichtheitsiiberwachung bzw.
-kontrolle, zB mit schaumbildenden Mitteln oder mit Lecksuch- oder -anzeigegeriten,
eine Undichtigkeit nicht erkennbar ist. Systeme, Teilsysteme und Funktionselemente
sind technisch dicht, wenn die Leckrate kleiner als 0,00001 mbar mal Liter mal s ist.

Antrag auf ein reduziertes Priifprogramm

Fiir Zwischenprodukte kann der Anmelder bei der Anmeldebehérde die Genehmigung zur An-
wendung eines reduzierten Priifprogramms (RTP — reduced test package) beantragen. Dieses
RTP stellt den mindestens erforderlichen Datenbestand dar, mit dessen Hilfe eine erste, vorldu-
fige Risikobewertung fiir jedes chemische Zwischenprodukt, das in Verkehr gesetzt werden soll,
durchgefiihrt werden kann. Basierend auf dem Resultat der Risikobewertung werden in Uberein-
stimmung mit den §§ 11 bis 15 ChemG 1996 und den Bestimmungen dieser Verordnung mogli-
cherweise zusitzliche Priifergebnisse erforderlich sein.

Bedingungen fiir den Antrag auf ein reduziertes Priifprogramm

Der Anmelder muss der Anmeldebehdrde, bei der der Stoff angemeldet wird, einwandfrei nach-
weisen, dass die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Der Stoff wird ausschlieBlich fiir die chemische Weiterverarbeitung hergestellt und ver-
braucht oder hierbei eingesetzt. Monomere sind ausgeschlossen. Bei der Weiterverarbei-
tung wird der Stoff in chemisch andere Molekiile, bei denen es sich nicht um Polymere
handelt, umgewandelt.
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Der Stoff ist auf eine Hochstzahl von zwei Nutzerstandorten beschrénkt. Beispielsweise
kann er von einem Unternehmen hergestellt und dann zu ein oder zwei anderen zur Weiter-
verarbeitung transportiert werden. Es ist zu beachten, dass die Bedingungen fiir ein RTP
nicht mehr erfiillt sind, wenn die Lieferung sich auf mehr als zwei Nutzerstandorte erstre-
cken soll; in diesem Fall muss die Beschreibung die Anforderungen der entsprechenden
Stufe erfiillen.

Die Lieferung an das Unternehmen, das das Zwischenprodukt zur Weiterverarbeitung ein-
setzt, muss direkt von dem Anmelder erfolgen, nicht {iber einen Zwischenlieferanten.

Der Stoff muss wihrend seines gesamten Lebenszyklus durch technische Mittel strikt ein-
geschlossen werden.

Dies umfasst Produktion, Beforderung, Aufreinigung, Reinigungs- und Wartungstétigkei-
ten, Probenahme, Analyse, Befiillen und Entleeren von Apparaten/Behéltern, Abfallentsor-
gung/-aufbereitung und Lagerung. Im Allgemeinen sollten in dem zugehérigen Prozess alle
Funktionselemente der Anlage wie Einfiill-, Ablassvorrichtungen usw. entweder in ge-
schlossener Bauform mit gewéhrleisteter Dichtheit oder in geschlossener Bauform mit in-
tegrierter Absaugung ausgefiihrt sein.

Wenn die Moglichkeit einer Exposition besteht, sind Verfahrens- und Uberwachungstech-
nologien zu verwenden, die die Emission und die resultierende Exposition minimieren.

Im Fall von Reinigungs- oder Instandhaltungsarbeiten sind besondere Verfahren wie Spii-
len und Waschen anzuwenden, bevor die Anlage geéffnet oder betreten wird.

Beforderungsvorgénge haben den Anforderungen der Richtlinie Nr. 94/55/EG des Rates in
der jeweils giiltigen Fassung zu entsprechen.

Im Fall eines Unfalls oder wenn nach Aufreinigungs-, Reinigungs- und Instandhaltungsar-
beiten Abfille anfallen, kann es zu einer Umweltexposition kommen. In jedem Fall sind
Verfahrens- und/oder Uberwachungstechnologien zu verwenden, die die Emissionen und
die resultierenden Expositionen minimieren.

Es muss ein Managementsystem existieren, das die Rollen der einzelnen Personen in der
Organisation festlegt.

Die Verpackung des Stoffes ist geméB § 24 ChemG 1996 und der ChemV 1999 zu kenn-
zeichnen und zusétzlich mit dem folgenden Satz: ,,Achtung — noch nicht vollstindig gepriif-
ter Stoff** zu versehen.

Der Anmelder muss ein Produktverantwortungssystem (Product Stewardship) anwenden
und muss die Nutzer (maximal zwei) iiberwachen, um die Einhaltung der oben angefiihrten
Bedingungen zu gewihrleisten.

7.4. Fiir ein reduziertes Priifprogramm einzureichende technische Beschreibung

Ein Anmelder, der fiir einen Stoff ein RTP beantragt, muss bei der Anmeldebehorde fiir alle
Produktions- und Nutzerstandorte die folgende technische Beschreibung einreichen:

a)

b)

Eine Erkldrung, dass der Anmelder und jeder Nutzer die unter Ziffer 3 angefiihrten Bedin-
gungen akzeptiert.

Eine Beschreibung der technischen Mafinahmen, durch die eine strikte EinschlieBung des
Stoffes erreicht wird '), einschlieBlich von Verfahren fiir Beschickung, Probenahme, Stoff-
transfer und Reinigung. Es ist nicht erforderlich, Einzelheiten zu der Unversehrtheit jeder
einzelnen Dichtung oder zu der Wirksamkeit der integrierten Absaugung einzureichen.
Welche Mittel auch immer Anwendung finden, um die strikte EinschlieBung des Prozesses

") Die Bauart und die technischen Spezifikationen (zB Dichtheit) des geschlossenen Funktionselements sind entschei-
dend fiir die Wirksamkeit der Einschliefung. Um die Anmeldebehérde in die Lage zu versetzen, eine Entscheidung
dariiber zu treffen, ob die strikte EinschlieBung erreicht wird oder nicht, ist es von wesentlicher Bedeutung, dass der
Anmelder Einzelheiten zu diesen Aspekten beifiigt. Die technischen Mafinahmen miissen normalerweise die Bedin-
gungen der ,,Kriterien filir die Beurteilung geschlossener Systeme wihrend der Handhabung von Chemikalien erfiil-
len, die zur Orientierung in Punkt 7.5 und Tabelle 1 dieses Anhangs enthalten sind. Dies ist vom Anmelder zu erkla-
ren, es ist allerdings nicht nowendig, in die Beschreibung der technischen Maflnahmen jede Art von geschlossenem
Funktionselement aufzunehmen. Jede Abweichung von den Bedingungen der Kriterien ist umfassend zu beschreiben,
einschlieBlich einer Rechtfertigung.
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zu erreichen, es ist wichtig, dass die Informationen nétigenfalls zur Verfligung stehen, um
iiberpriifen zu konnen, dass die Zusicherungen, die hinsichtlich der Erreichung der Uber-
wachung gemacht wurden, wahr sind.

Wenn die in Punkt 7.5 weiter unten angefiihrten Kriterien fiir die Beurteilung geschlossener
Systeme wihrend der Handhabung von Chemikalien nicht erfiillt sind, muss der Anmelder
auf reprisentativen Uberwachungsdaten und/oder zuverlissigen Modellrechnungen basie-
rende Expositionsdaten einreichen, um der Anmeldebehdrde eine Entscheidung dariiber zu
ermdglichen, ob dem Antrag auf ein RTP stattgegeben wird oder nicht.

Eine detaillierte Beschreibung der Prozesse an allen Standorten, die an der Produktion und
Verwendung beteiligt sind. Insbesondere ist zu erkldren, ob Produktions- und/oder Verar-
beitungsabfille in das Abwasser abgeleitet werden, ob fliissige oder feste Abfalle verbrannt
werden und wie die Reinigung und Instandhaltung der gesamten Ausriistung erfolgt.

Eine detaillierte Beschreibung der potenziellen Emissionen und der potenziellen Exposition
des Menschen und der Umwelt wihrend des gesamten Lebenszyklus, einschlieBlich von
Detailangaben zu den verschiedenen chemischen Reaktionen wéhrend des Prozesses und
der Art und Weise, in der mit Riickstinden umgegangen wird.

Wenn Emissionen zur Exposition fiihren konnen, sind die Mittel, mit denen diese Emissio-
nen iberwacht werden, hinreichend zu beschreiben, damit die Anmeldebehorde eine Ent-
scheidung dariiber treffen kann, ob die Erkldrung akzeptiert wird, oder ob gemi3 dem
Technischen Leitfaden der EU eine Emissionsrate berechnet wird.

Anderungen, die sich auf die Exposition des Menschen oder der Umwelt auswirken konn-
ten, sind vorab zu notifizieren, zB eine eventuelle Anderung an den Funktionselementen
der Anlage, ein neuer Nutzer oder Standort.

Die fiir das RTP vorgeschriebenen Informationen sind folgende:

Die in Anlage 1, Teil B, angefiihrten und die folgenden Priifungen aus dieser Anlage:
—  Dampfdruck (3.4),

—  Explosionsgefahr (3.11),

—  Selbstentziindungstemperatur (3.12),

—  Brandfordernde Eigenschaften (3.13),

—  Granulometrie (3.15),

—  Akute Toxizitat fiir Daphnien (5.1.2).

Der Anmelder hat auch sonstige relevante Informationen beizufiigen, damit die Anmelde-
behorde eine fundierte Entscheidung treffen kann und damit der Nutzer an dem Standort, an
dem die Weiterverarbeitung des Zwischenprodukts erfolgt, die richtigen Kontrollen einfiih-
ren kann. Wenn beispielsweise ergénzende physikalisch-chemische und/oder toxikologi-
sche Informationen und/oder Informationen zum Umweltverhalten verfligbar sind, sind die-
se Daten ebenfalls einzureichen. Dariiber hinaus muss der Anmelder die verfiigbaren Toxi-
zitits- und Okotoxizititsdaten iiber Stoffe priifen, die in struktureller Hinsicht eng mit dem
angemeldeten Stoff verwandt sind. Wenn relevante Daten verfiigbar sind, insbesondere zur
chronischen Toxizitdt, zur Reproduktionstoxizitit und zur Karzinogenitét, ist eine Zusam-
menfassung dieser Daten einzureichen.

Identitit des Anmelders, des Herstellers und der (des) Nutzer(s).

Kriterien fiir die Beurteilung geschlossener Systeme wihrend der Handhabung von Che-
mikalien

Verwendung

Bei der Beurteilung der Anlage wird ein Beurteilungsindex verwendet. Der Beurteilungsindex
klassifiziert den Umgang mit dem Stoffe und das daraus resultierende prozessbezogene Exposi-
tionspotenzial. Der Anmelder hat die Anlage oder Anlageneinheit zu untersuchen, um den Beur-
teilungsindex zu ermitteln. Es ist jedes einzelne Funktionselement zu beurteilen.

Systeme werden als geschlossene Systeme betrachtet, wenn die Beurteilung aller verfiigbaren
Funktionselemente dem Beurteilungsindex 0,5 entspricht und wenn nur Funktionselemente ge-
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schlossener Bauart mit gewéhrleisteter Dichtheit und/oder mit integrierter Absaugung beteiligt
sind. Dariiber hinaus muss direkter Hautkontakt ausgeschlossen sein.

In der Beispielsammlung werden relevante Funktionselemente durch den fettgedruckten Wert
0,5 bezeichnet.

Funktionselemente teilweise offener Bauart mit hochwirksamer Absaugung (ebenfalls durch den
Beurteilungsindex 0,5 bezeichnet, aber nicht fettgedruckt) werden als nicht geschlossen im Sin-
ne dieser Regel betrachtet.

Im Fall von Funktionselementen, denen der Beurteilungsindex 1 zugeordnet wird, ist die sichere
und dauerhafte Einhaltung des Grenzwerts nicht immer gewéhrleistet. Derartige Funktionsele-
mente sind:

1 — geschlossene Bauart, Dichtheit nicht gewéhrleistet,
1 — teilweise offene Bauart mit wirksamer Absaugung.

Im Fall von Funktionselementen, denen die Beurteilungsindizes 2 und 4 zugeordnet werden, ist
die Einhaltung der Grenzwerte nicht immer gewihrleistet. Derartige Funktionselemente sind:

2
2

4 — offene oder teilweise offene Bauart,

teilweise offene Bauart, bestimmungsgemiBes Offnen mit einfacher Absaugung,

offene Bauart mit einfacher Absaugung,

4 — natiirliche Entliiftung.

Der Katalog mit Beispielen in Tabelle 1 erleichtert die Einstufung der Funktionselemente. Funk-
tionselemente, die in der Beispielsammlung nicht enthalten sind, kdnnen mit Hilfe von Analo-
gieschliissen eingestuft werden. Die Einstufung der Anlage oder Anlageneinheit erfolgt dann un-
ter Verwendung des Indexwertes des Funktionselements, das den hochsten Beurteilungsindex
erhalten hat.

Kontrolle

Die Verwendung dieses Kriteriums erfordert die Einhaltung der festgelegten Prozessparameter
sowie die Durchfiihrung der in der Beispielsammlung aufgefiihrten Kontrollen (zB Inspektion
und Instandhaltung).

Anwendung eines reduzierten Priifprogramms

Wenn die Anmeldebehdrde dem Antrag des Anmelders auf ein RTP stattgibt, sind fiir die tech-
nische Beschreibung gemél § 7 Informationen aus den unter Punkt 7.4 angefiihrten Priifungen
und/oder Untersuchungen erforderlich. Es ist zu beachten, dass fiir Mengen von weniger als ei-
ner Tonne/Jahr die iiblichen Priifanforderungen gemaf3 § 4 und der Anlage 1, Teile B/C, gelten.

Tabelle 1 Beispielsammlung

Funktions-
element

Beispiele

Bauart fiir Bauart

Beurteilungsindex Erklérungen

ohne | mit zusitzlichen Mafnahmen

2 3 4 5 6 7

statische Dichtungen

statische Dich- unlosbare Verbindun- | — geschweif3t 0,5
tungen gen

— geldtet 0,5

statische Dich- l6sbare Verbindungen | — SchweiBlippen- 0,5
tungen dichtung

— Schneidring- und 0,5 — Verbindungen auf
Klemmringverbin- bendtigte Anzahl verrin-
dung > DN 32 gern

— Verbindungen so wenig
wie moglich 6ffnen

— Dichtheitspriifungen vor
Wiederaufnahme des
Betriebs

— bei Wiederinbetrieb-
nahme getrennter Ver-
bindungen neue Dich-
tungen verwenden
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Funktions- Beispiele . . .
Nr. clement Bauart ftir Bauart Beurteilungsindex Erklarungen
ohne | mit zusitzlichen Mainahmen
1 2 3 4 5 6 7
— wenn moglich sollten
Flansche, die aus be-
trieblichen Griinden ge-
offnet werden miissen,
nicht tiber Nut und Fe-
der verfiigen (Verkan-
tungsgefahr)
NPT-Gewinde > 0,5
DN 50, 8t > 100 °C
Schneidring- und 1 0,5 Gewiihrleistung der
Klemmringverbin- Dichtheit durch Uberwa-
dung > DN 32 chung und Instandsetzung *)
NPT-Gewinde > 1 0,5 Gewiihrleistung der
DN 50, 6t > 100 °C Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandsetzung *)
Flansch mit Nut 1 0,5 Gewiihrleistung der
und Feder mit ge- Dichtheit durch Uberwa-
eigneter Dichtung chung und Instandsetzung *)
Flansch mit Vor- 1 0,5 Gewiihrleistung der
sprung und Riick- Dichtheit durch Uberwa-
sprung mit geeig- chung und Instandsetzung *)
neter Dichtung
Flansch mit V-Nut | 1 0,5 Gewiihrleistung der
und passender Dichtheit durch Uberwa-
V-Nutdichtung chung und Instandsetzung *)
Flansch mit glatter | 1 0,5 Gewiihrleistung der
Dichtleiste und ge- Dichtheit durch Uberwa-
eigneten Dichtun- chung und Instandsetzung *)
gen
1.3. quasi-statische Dichtungen
1.3.1. Armaturen Schaltwellen- und Stopfbuchsabdich- | 2 1 im Fall regelmiBiger
Spindelabdich- tungen Uberwachung und Instand-
tungen von Armatu- setzung
ren, zB Kugelhihne,
Absperrhdhne, Venti-
le, Drehklappen,
Absperrschieber
Stopfbuchsabdich- | 1 0,5 technisch dicht
tungen mit Selbst-
nachstellung (fe-
derbelastet)
Doppelstopfbuchse | 1 0,5 bei Uberwachung des durch regelmifBige Sicht-
mit Sperrdrucksystems priifungen oder PLT-
Einrichtung (Prozessleit-
technik)
O-Ring-Dichtung 1 0,5 technisch dicht
Kiikenhahnbuch- 1 0,5 Gewihrleistung der
senabdichtung Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandsetzung
Kolbenabdichtung | 1 0,5 technisch dicht
Faltenbalgabdich- | 0,5
tung
Membranabdich- 0,5
tung
Magnetkupplung 0,5
1.3.2. Sonstige Bedienstangen Stopfbuchsabdich- | 2 1 im Fall regelmiBiger
tungen Uberwachung und Instand-
setzung
Stopfbuchsabdich- | 1 0,5 technisch dicht

tungen mit Selbst-
nachstellung (fe-
derbelastet)

Doppelstopfbuchse
mit Sperrvorlage

0,5 bei Uberwachung des

Sperrdrucksystems

durch regelmédBige Sicht-
priifungen oder PLT-
Einrichtung

O-Ring-Dichtung

Kolbenabdichtung
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Funktions- § Beispiele : = .
Nr. clement Bauart fiir Bauart Beurteilungsindex Erkldrungen
ohne | mit zusdtzlichen Maflnahmen
1 2 3 4 5 6 7
— Faltenbalgabdich- | 0,5
tung
— Membranabdich- 0,5
tung
2. dynamische Dichtungen
2.1. Dichtungen mit | hermetisch dicht — Spaltrohrmotor 0,5
drehenden
Teilen
— Magnetkupplungen | 0,5
nicht beriihrungsfreie | — Einfachgleitring- 1
Dichtungen dichtung
— Doppelgleitring- 1
dichtung
— Doppelgleitring- 1 0,5 bei Uberwachung des
dichtung mit Sperr- Sperrdrucksystems durch
fliissigkeit regelmiflige Kontrollen, in
der Regel einmal tiiglich,
oder beispielsweise durch
PLT-Einrichtungen mit
Alarm
— Stopfbuchsabdich- | 2 1 im Fall regelmiBiger
tung Uberwachung und Instand-
setzung
— Stopfbuchsabdich- | 2 0,5 technisch dicht
tung mit Selbst-
nachstellung (fe-
derbelastet)
beriihrungsfreie — Labyrinthdichtung | 2
Dichtungen
— gasgeschmierte 1 0,5 bei Uberwachung des
Dichtung Gasflusses
2.2. Dichtungen fiir |- Faltenbalgabdich- | — Faltenbalgventile 0,5
oszillierende tung
Teile
— Kolbenpumpen mit | 0,5
Faltenbalgdichtung
— Membrandichtun- | — Membranpumpen 0,5
gen
— Kegelmembran- 0,5
ventile
— Dichtmanschetten [ — Kolbenpumpen 1
— Abstreifringe 1
3. Stoffiibergabe- und Fiillstellen
3.1. fiir Feststoffe
3.1.1. Sicke
3.1.1.1. | Sécke offenes Mannloch, — manuelles Entlee- | 4 2 mit sonstiger Absaugein- Wenn sich ein Gefahrstoff
(Entleeren) offener Behilter ren richtung im Behilter befindet, muss
dieser entsprechend be-
riicksichtigt werden
1 mit wirksamer Absaugein-
richtung
1 emissionsarme Verwen-
dungsform, kein weiterer
gefahrlicher Stoff vorhanden
0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung
0,5 emissionsfreie Verwen-
dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)
Sackschlitz- und -ent- 0,5 emissionsfreie Verwen-
leerungsmaschine dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)
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Funktions-
element

Bauart

Beispiele
fiir Bauart

Beurteilungsindex

Erklérungen

ohne

mit zusétzlichen Mafinahmen

3

6

gekapselte Sack-
schlitz- und -ent-
leerungsmaschine mit
integrierter Absaug-
einrichtung

0,5 Verdichten und Verpa-
cken der leeren Siicke
innerhalb der Kapselung,
Gewiihrleistung der Dicht-
heit durch Uberwachung
und Instandsetzung

3.1.1.2.

Sicke (Fiillen)

manuelles Fiillen,
offene Sackfiillung

— manuelles Fiillen

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

1 emissionsarme Verwen-
dungsform, kein weiterer
gefahrlicher Stoff vorhanden

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

0,5 emissionsfreie Verwen-
dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)

Sackfiilleinrichtung

— Ventilsack-Fiill-

maschine, zZB
Druckluftstopfer,
Spiralstopfer, Net-
to-Fiillmengen-
waage

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

Vakuumstopfer

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

vollstindig gekap-
selte Fiillmaschine
mit integrierter Ab-
saugeinrichtung

0,5 Gewiihrleistung der
Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandsetzung *)

Schlauchbeutel-
maschine

0,5 Gewiihrleistung der
Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandsetzung *)

3.1.2.

Big Bags, Grofisicke

3.1.2.1.

GroBsicke, Big
Bags (Entleeren)

offenes Mannloch

manuelles Entlee-
ren

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

1 emissionsarme Verwen-
dungsform, kein weiterer
gefahrlicher Stoff vorhanden

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

0,5 emissionsfreie Verwen-
dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)

Grofsack-
Entleereinrichtung

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

1 emissionsarme Verwen-
dungsform, kein weiterer
gefahrlicher Stoff vorhanden

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

0,5 emissionsfreic Verwen-
dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)
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Nr.

Funktions-
element

Bauart

Beispiele
fiir Bauart

Beurteilungsindex

Erkldrungen

ohne

mit zusétzlichen Mafinahmen

2

3

4

6

3.1.22.

Big Bags, Grofi-
sicke, (Fiillen)

Fiillen offener GroB-
sicke

— manuelles Fiillen

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

1 emissionsarme Verwen-
dungsform, kein weiterer
gefahrlicher Stoff vorhanden

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

0,5 emissionsfreie Verwen-
dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)

Grof3sack-
Fiilleinrichtung

— offenes Fiillen

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

1 emissionsarme Verwen-
dungsform, kein weiterer
gefahrlicher Stoff vorhanden

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

0,5 emissionsfreie Verwen-
dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)

GrofBsack-
Fiilleinrichtung

— vollstandig gekap-
selte Fiillmaschine
mit integrierter Ab-
saugeinrichtung

0,5 mit speziellen Fiillkop-
fen (zB seitlicher Ver-
schluss); staubfreie Ver-
schlieStechnik; Nachrieseln
aus Fiillkopf wird verhin-
dert, Gewihrleistung der
Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandsetzung

— GroBsackwaage

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

1 emissionsarme Verwen-
dungsform, kein weiterer
gefahrlicher Stoff vorhanden

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

0,5 emissionsfreie Verwen-
dungsform (zB Master-Batch
ohne Abrieb)

3.1.3.

Behiilter

3.13.1.

Behiilter
(Entleeren)

mit geschlossener
Entleerungs-
einrichtung

0,5 wenn Dichtheit durch
besondere Mafinahmen (zB
iiberwachte, Formschlussver-
bindung) gewiihrleistet wird
und integrierte Absaugein-
richtung vorhanden ist,
Gewihrleistung der Dichtheit
durch Uberwachung und
Instandsetzung *)

Die Dichtung des Behilter-
deckels muss die Anforde-
rungen von Nr. 1.2 erfiillen

0,5 wenn Dichtheit durch
besondere Mafinahmen (zB
iiberwachte, Formschlussver-
bindung) gewihrleistet wird
und hochwirksame Absaug-
einrichtung vorhanden ist,
Gewihrleistung der Dichtheit
durch Uberwachung und
Instandsetzung

offener Behilter

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung
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Funktions-
element

Bauart

Beispiele
fiir Bauart

Beurteilungsindex

Erklérungen

ohne

mit zusétzlichen Mafinahmen

2

3

6

3.13.2.

Behiilter (Fiillen)

mit besonderer Fiill-
einrichtung

0,5 wenn Dichtheit durch
besondere Mafinahmen (zB
iiberwachte, Formschluss-
verbindung) gewihrleistet
wird, Gewiihrleistung der
Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandset-
zung *)

offenes Fiillen

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung, Gewihr-
leistung der Dichtheit durch
Uberwachung und Instand-
setzung *)

Fisser

mit Entleerungsein-
richtung

geschlossen

0,5 wenn Dichtheit durch
besondere Mafinahmen (zB
iiberwachte, Formschluss-
verbindung) gewihrleistet
wird und integrierte Ab-
saugeinrichtung vorhanden
ist

3.14.1.

Fisser
(Entleeren)

mechanische
Forderung, zB
durch Schnecken-
forderer

0,5 wenn Dichtheit durch
besondere Mafinahmen (zB
tiberwachte, Formschlussver-
bindung) gewihrleistet wird
und Absaugeinrichtung oder
hochwirksame Absaugein-
richtung vorhanden ist

Druckluftforde-
rung, zB durch Ge-
blase

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

offene Behilter

mechanische
Forderung, zB
durch Schnecken-
forderer

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

Druckluftforde-
rung, zB durch Ge-
blase

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung

1 mit wirksamer Absaugein-
richtung

0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung

3.14.2.

Fisser (Fiillen)

mit besonderer Fiill-
einrichtung

0,5 wenn Dichtheit durch
besondere Mafinahmen (zB
iiberwachte, Formschluss-
verbindung) gewihrleistet
wird und integrierte Ab-
saugeinrichtung vorhanden
ist

offenes Fiillen

0,5 wenn Dichtheit durch
besondere Mafinahmen (zB
tiberwachte, Formschlussver-
bindung) gewihrleistet wird
und hochwirksame Absaug-
einrichtung vorhanden ist

2 mit sonstiger Absaugein-
richtung
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Funktions- § Beispiele : = .
Nr. clement Bauart fiir Bauart Beurteilungsindex Erkldrungen
ohne | mit zusdtzlichen Maflnahmen
1 2 3 4 5 6 7
1 mit wirksamer Absaugein-
richtung
0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung
3.1.5. Silofahrzeuge
3.1.5.1. | Silofahrzeuge feste Verrohrung, 1 0,5 Gewihrleistung der
(Entleeren) Gelenkarm Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandsetzung *);
vollsténdiges Auffangen von
Restmengen bei Ab- und
Ankoppelvorgingen
Schlauchver- — ortsfeste Verwen- 1 0,5 Gewihrleistung der
bindung dung (Verbin- Dichtheit durch Uberwa-
dungs- chung und Instandsetzung *);
schlauche und vollstdndiges Auffangen von
Kupplungen wer- Restmengen bei Ab- und
den vom Betrieb Ankoppelvorgéingen
gestellt)
— sonstige Verwen- 2 1 Vollstindiges Auffangen
dung (Verbin- der Restmengen
dungs-
schlauche und
Kupplungen wer-
den nicht vom Be-
trieb gestellt)
3.1.5.2. | Silofahrzeuge feste Verrohrung, 1 0,5 Gewihrleistung der
(Fiillen) Gelenkarm Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandsetzung *);
vollstindiges Auffangen von
Restmengen bei Ab- und
Ankoppelvorgingen
Schlauchver- — ortsfeste Verwen- | 1 0,5 Gewihrleistung der
bindung dung (Verbin- Dichtheit durch Uberwa-
dungs- chung und Instandsetzung *);
schlauche und vollstdndiges Auffangen von
Kupplungen wer- Restmengen bei Ab- und
den vom Betrieb Ankoppelvorgidngen
gestellt)
— sonstige Verwen- 2 1 Vollstindiges Auffangen
dung (Verbin- der Restmengen
dungs-
schlduche und
Kupplungen wer-
den nicht vom Be-
trieb gestellt)
3.1.6. Ein- und Aus- fiir Silos, Abfiillanla- | — Klappen 1 0,5 Gewihrleistung der
laufarmaturen gen, Schiittgutbehilter Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandset-
zung *); regelméBige Reini-
gung
— Hihne und Ab- 1 0,5 Gewihrleistung der
sperrhihne Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandset-
zung *); regelméfBige Reini-
gung
— Flachschieber 1 0,5 Gewihrleistung der
Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandset-
zung *); regelméfige Reini-
gung
— Schieberplatte 1 0,5 Gewihrleistung der

Dichtheit durch Uberwa-
chung und Instandset-
zung *); regelméfige Reini-
gung

Quetschventil mit
Weichabdichtung

Blendenschieber

Schlauchventil
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Funktions- Beispiele . . .
Nr. clement Bauart ftir Bauart Beurteilungsindex Erklérungen
ohne | mit zusitzlichen Mainahmen
1 2 3 4 5 6 7
3.2 Stoffiibergabestellen fiir Fliissigkeiten
3.2.1. kleine Behilter
und Fisser
3.2.1.1. | Kleine Behilter | feste Verbindungen mit Gaspendelung | 1 0,5 Gewihrleistung der in Bezug auf Verbindungs-
und Fisser (Verrohrung, oder Gasableitung Dichtheit durch Uberwa- elemente siehe Nr. 1
(Entleeren) Schlauchver- an einer sicheren chung und Instandset-
bindungen, Gelenk- Stelle, oder Ablei- zung *); Dichtheitspriifung
arm) tung zu einer Auf- nach Herstellung der
bereitungs- oder Verbindung, vollstindiges
Verbrennungs- Auffangen der Restmengen
anlage
ohne Gaspendelung | 4
und ohne Gasablei-
tung an einer siche-
ren Stelle
offene Gebinde mit Fasspumpe 4 1 bei leckage- und tropfmen- | regelméBige Kontrolle der
oder Schlauch genfreier Ausfiihrung mit Absaugeinrichtung; der
hochwirksamer Absaugein- Kleinbehilter bzw. das Fass
richtung muss unmittelbar nach dem
Fiillprozess geschlossen
werden
Entleeren in geschlos- Kapselung, Kam- 1 0,5 mit integrierter Ab- regelmaBige Kontrolle der
senen Einheiten merung saugeinrichtung und beim | Absaugeinrichtung
Offnen und Schlieffen der
Gebinde in der geschl -
nen Einheit
3.2.1.2. | Kleine Behilter | feste Verbindungen mit Gaspendelung | 1 0,5 Gewihrleistung der in Bezug auf Verbindungs-
und Fisser (Verrohrung, oder Gasableitung Dichtheit durch Uberwa- elemente siehe Nr. 1
(Fiillen) Schlauchver- an einer sicheren chung und Instandset-
bindungen, Gelenk- Stelle, oder Uber- zung *); Dichtheitspriifung
arm) tragung zu einer nach Herstellung der Ver-
Aufbereitungs- bindung, vollstindiges
oder Verbren- Auffangen der Restmengen
nungsanlage
ohne Gaspendelung | 4 1 bei leckage- und
und ohne Gasablei- tropfmengenfreier
tung Ausfithrung mit Absaugein-
richtung
offene Gebinde mit Fiillschlauch 4 0,5 bei leckage- und tropf- regelmafige Kontrolle der
mengenfreier Ausfilhrung mit | Absaugeinrichtung; der
hochwirksamer Absaugein- Kleinbehilter oder das Fass
richtung muss unmittelbar nach dem
Fiillvorgang geschlossen
werden
Kapselung, Kam- 1 0,5 mit integrierter Ab- regelmaBige Kontrolle der
merung saugeinrichtung und Absaugeinrichtung
Schliefen der Gebinde in
der geschlossenen Einheit
322. Tankwagen, Kesselwagen, Groficontainer
3.2.2.1. | Tankwagen, feste Verbindung; zB mit Gaspendelung | 1 0,5 Gewihrleistung der in Bezug auf Verbindungs-
Kesselwagen, feste Verrohrung, oder Gasableitung Dichtheit durch Uberwa- elemente siehe Nr. 1
Groficontainer Schlauchver- an einer sicheren chung und Instandsetzung;
(Entleeren) bindungen, stihlerne Stelle, oder Ablei- Dichtheitspriifung nach
Verladearme tung zu einer Auf- Herstellung der Verbin-
bereitungs- oder dung, vollstiindiges Auffan-
Verbrennungs- gen der Restmengen
anlage
ohne Gaspendelung | 4
und ohne Gasablei-
tung
sonstige Schlauchver- 2 1 Vollstandiges Auffangen
bindungen der Restmengen
3.2.2.2. | Tankwagen, feste Verrohrung, mit Gaspendelung | 1 0,5 Gewiihrleistung der Die Behilter miissen unmit-
Kesselwagen, Schlauchver- oder Gasableitung Dichtheit durch Uberwa- telbar nach dem Fiillen
Groficontainer | bindungen, stiahlerne an einer sicheren chung und Instandsetzung; | verschlossen werden
(Fiillen) Verladearme Stelle, oder Ablei- Leckpriifung nach Herstel-

tung zu einer Auf-
bereitungs- oder
Verbrennungs-
anlage

lung der Verbindung,
vollstindiges Auffangen der
Restmengen
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Funktions- § Beispiele : = .
Nr. clement Bauart fiir Bauart Beurteilungsindex Erkldrungen
ohne | mit zusdtzlichen Maflnahmen
1 2 3 4 5 6 7
— ohne Gaspendelung | 4
und ohne Gasablei-
tung
offenes Fiillen — Fillrohr 4 1 mit hochwirksamer Absau- | Die Behilter miissen unmit-
gung, vollstindiges Auffan- | telbar nach dem Fiillen
gen der Restmengen verschlossen werden
3.3. Stoffiibergabe- In Bezug auf Funktions-
stellen fiir Gase elemente siche Nr. 1;
3.3.1. Gase (Fiillen und 1 0,5 Gewihrleistung der Geschlossene Anlagensys-
Entleeren) Dichtheit durch Uberwa- teme, Teile von Einheiten
chung und Instandset- und Funktionselemente
zung *); Dichtheitspriifung | miissen so bedient, iiber-
nach Herstellung der wacht und instandgehalten
Verbindung; Gaspendelung | werden, dass sie im Fall der
oder Austritt von Restgas fiir die geplante Einsatzart
an einer sicheren Stelle zu erwartenden mechani-
oder Ableitung zu einer schen, chemischen und
Aufbereitungs- oder thermischen Belastungen
Verbrennungsanlage technisch dicht bleiben.
4. Probenahmestellen
4.1. Offene Ventil, Absperrhahn 4 2 mit sonstiger Absaugein-
Probenahme richtung
1 mit hochwirksamer Ab-
saugeinrichtung
4.2. Geschlossene 1 0,5 Gewihrleistung der Probenahme muss in ge-
Probenahme Dichtheit durch Uberwa- schlossenem Probenahme-
chung und Instandset- system erfolgen, das un-
zung *) kontrolliertes Entweichen
des Produkts verhindert.
Unter unkontrolliertem
Entweichen des Produkts
wird verstanden
— das Verspritzen von
Fliissigkeit wahrend der
Probenahme aus unter
Druck stehenden Anla-
genteilen
— Nachlauf von Fliissig-
keit aus Rohrstutzen
oder Schlduchen, die an
der Probenahmearmatur
angebracht sind
— Entweichen von Pro-
duktddmpfen
— Uberlaufen tiberfiillter
Probenahmebehilter
5. Lagerung in Gebinden
5.1 Feststoffe, mit Transportverpackung | — Fésser, Behilter 0,5 mit hinreichender Beliif-
Ausnahme gemifl ADR-Vor- tung (min. zweifacher
bestimmter schriften Luftwechsel)
Explosivstoffe
— Beutel; Kunststoff-, | 0,5 mit hinreichender Beliif-
Textil-, Papier- und tung (min. zweifacher
mehrlagige Sicke Luftwechsel)
5.2. Feststoffe, Transportverpackung 4 2 mit sonstiger Absaugein-
bestimmte gemill ADR-Vor- richtung
Explosivstoffe schriften
(nitroglyzerin-
haltig)
1 mit wirksamer Absaugein-
richtung
0,5 mit hochwirksamer
Absaugeinrichtung
5.3. Fliissigkeiten Transportverpackung | — Behilter, Metall- 0,5 mit hinreichender Beliif-
gemill ADR-Vor- fasser, Blechkan- tung (min. zweifacher
schriften nen, Kunststofffas- Luftwechsel)
ser (Hobock), Tu-
ben, Kanister,
Behilter
5.4. Gase Transportverpackung | Druckgasflaschen 1 0,5 Gewihrleistung der mit hinreichender Beliif-
gemill ADR-Vor- Dichtheit durch Uberwa- tung (min. zweifacher
schriften chung und Instandsetzung | Luftwechsel)

In Bezug auf Funktions-
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Beispiele
fiir Bauart

Funktions-

Bauart
element

Beurteilungsindex Erklérungen

ohne | mit zusitzlichen Mafnahmen

1 2 3 4 5 6 7

elemente siche Nr. 1;
geschlossene Anlagensys-
teme, Teile von Einheiten
und Funktionselemente
miissen so bedient, tiber-
wacht und instandgehalten
werden, dass sie im Fall der
fiir die geplante Einsatzart
zu erwartenden mechani-
schen, chemischen und
thermischen Belastungen
technisch dicht bleiben.

Druckgasbehalter

Druckgasfasser

*) Die Dichtheit von 1osbaren Verbindungen zwischen Anlageneinheiten und Ausriistungsteilen kann durch folgende Mafinahmen auf Dauer ge-
wihrleistet werden:

1. Uberwachungs- oder InspektionsmaBnahmen zur Feststellung und Beurteilung des derzeitigen Zustands der lsbaren Verbindung ge-
mifl EN 13306 (in Vorbereitung).

Dies hat in vorher festgelegten Fristen und in Ubereinstimmung mit einem auf die spezifischen Erfordernisse des Unternehmens, auf die Art der
Verbindung und ihre Bauart sowie auf die Art und die Eigenschaften der beforderten Chemikalien abgestellten Planes zu erfolgen. Beispiele fiir
derartige Mafinahmen sind:

— Dichtheitspriifung,

— Sichtpriifung der Anlage zur Feststellung deutlich sichtbarer Leckstellen, beispielsweise Stellen, an denen Fliissigkeiten austreten, Kontrolle
zur Feststellung von Schlieren, Geriichen, Gerduschen, Eisbildung usw.,

— Inspektion der Anlage mit mobilen Lecksuch- und Leckanzeigegerdten (zB Gasspiirgerite, Flammen-lonisations-Detektoren, tragbare
Gasdetektoren),

— das Abpinseln der 16sbaren Verbindungen mit schaumbildenden Mitteln,
— die Verwendung von Gasdetektoren zur Uberwachung der Umgebungsluft,
— automatische Dichtheitspriifung am Gelenk- oder Verladeschlauch.
2. Instandsetzungsmafinahmen zur Wiederherstellung des Sollzustandes der lésbaren Verbindung gemif EN 13306 (in Vorbereitung).
Die gegebenenfalls erforderlichen Mafinahmen sind im Einzelfall in Abhéngigkeit von
— dem jeweiligen Gefahrstoff,
— der Art und dem Ausmal des Schadens,
— den zu ergreifenden Schutz- und Sicherheitsmafinahmen
zu planen und auszufiihren.
Bevor die Anlage wieder in Betrieb genommen wird, sind die instandgesetzten Verbindungen einer eingehenden Dichtheitspriifung zu unterziehen.

Teil B

Einzelheiten betreffend die in § 4 Z 3 vorgesehene technische Beschreibung fiir eine einge-
schrinkte Anmeldung

entspricht Anhang VII B
zur RL 67/548/EWG

Ist eine Auskunftserteilung technisch unmoglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht notwendig, so
sind die Griinde hierfiir klar anzugeben; diese unterliegen der Beurteilung der Anmeldebehérde.

Der Name der fiir die Durchfiihrung der Untersuchung verantwortlichen Stelle(n) ist anzugeben.

Zusitzlich zu den nachstehend vorgeschriebenen Angaben kann die Anmeldebehdrde, wenn sie dies fiir
die Gefahrenbeurteilung fiir erforderlich hilt, verlangen, dass der Anmelder folgende weitere Angaben
vorlegt:

—  Dampfdruck
—  Test zur Feststellung der akuten Toxizitdt fiir Daphnien.

0. Identitat des Herstellers und des Anmelders; Standort der Produktionsstiitte

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméichtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, Identitdt und Anschriften der Importeure, die den Stoff in die Gemeinschaft verbringen.

1. Identitit des Stoffes
1.1. Bezeichnung
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I.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.2.

1.3.

1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.

1.3.5.
1.3.6.
1.4.

2.0.1.
2.0.2.

2.1.

2.1.1.
2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.14.
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IUPAC-Bezeichnung

Weitere Bezeichnungen (allgemeine Bezeichnungen, Handelsbezeichnungen, Abkiirzungen)
CAS-Nummer und CAS-Bezeichnung (sofern vorhanden)

Molekularformel und Strukturformel

Zusammensetzung des Stoffes

Reinheit (Prozentangabe)

Art der Verunreinigungen, einschlielich der Isomere und der Nebenprodukte

Prozentanteil der ins Gewicht fallenden Hauptverunreinigungen

Wenn der Stoff einen Stabilisator oder einen Inhibitor oder andere Zusétze enthélt, sind an-
zugeben:

Beschaffenheit, Grolenordnung: ..........cccceceeueeee. PPM: oo %
Spektraldaten (UV, IR, NMR oder Massenspektrum)
HPLC, GC

Nachweis- und Bestimmungsmethoden
Vollstindige Beschreibung der verwendeten Methoden oder entsprechende Schrifttumshinweise.

AuBler der Angabe der Nachweis- und Bestimmungsmethoden sind die dem Anmelder bekann-
ten Analysenmethoden, die es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungsprodukte bei einem
Eintrag in die Umwelt zu verfolgen bzw. die direkte Exposition des Menschen zu ermitteln, vor-
zulegen.

Angaben iiber den Stoff
Produktion

Auf Grund der Angaben in diesem Abschnitt soll es moglich sein, eine anndhernde, jedoch rea-
listische Schitzung der Risiken, denen Mensch und Umwelt im Zusammenhang mit dem Pro-
duktionsprozess ausgesetzt sind, vorzunehmen. Néhere Angaben zum Produktionsprozess, ins-
besondere in kommerzieller Hinsicht empfindlicher Detailangaben, sind nicht erforderlich.

Zur Produktion angewendete technologische Verfahren
Schitzung der produktionsbedingten Exposition:

—  Arbeitsplatz

—  Umwelt

BestimmungsgemifBe Verwendungszwecke

Auf Grund der Angaben unter dieser Nummer soll es moglich sein, eine annihernde, jedoch rea-
listische Schitzung der Risiken, denen Mensch und Umwelt durch die Stoffe bei den bestim-
mungsgemalen/zu erwartenden Verwendungen ausgesetzt sind, vorzunehmen.

Verwendungsarten: Beschreibung der Funktion des Stoffes und der gewiinschten Wirkungen
Technologische Prozesse bei der Verwendung des Stoffes (sofern bekannt)

Schatzung der verwendungsbedingten Exposition (sofern bekannt):

—  Arbeitsplatz

—  Umwelt

Form, in der der Stoff in Verkehr gesetzt wird: Stoff, Zubereitung, Fertigware (Erzeugnis)

Konzentration des Stoffes in den in Verkehr gesetzten Zubereitungen und Fertigwaren (sofern
bekannt)

Anwendungsbereiche mit ungeféhrer Aufgliederung:

—  Industrieunternehmen

—  berufsbedingte Verwendung in Landwirtschaft und Gewerbe

—  Verwendung durch die Allgemeinheit

Gegebenenfalls die Identitidt der Empfanger des Stoffes (sofern bekannt)



2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
23.2.
2.3.3.
23.4.

2.3.5.

2.4.
2.5.
2.6.

3.0.
3.1.
3.2
3.6.
3.8.
3.9.
3.10.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.5.

4.1.6.
4.1.7.

4.3.

43.1.
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Voraussichtliche Herstellung und/oder Einfuhr fiir jede der vorgesehenen Verwendungen bzw.
die einzelnen Anwendungsbereiche

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

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, muss diese Angabe fiir jeden der unter Nummer 0 genannten Importeure gemacht werden.

Herstellung und/oder Einfuhr aufgeschliisselt nach den Nummern 2.1.1 und 2.1.2, ausgedriickt
in %:

—  im ersten Kalenderjahr

— in den folgenden Kalenderjahren

Empfehlungen betreffend Behandlung und Vorsichtsmafinahmen bei

—  Handhabung

—  Lagerung

—  Beforderung

—  Brandgefahr (Art der Verbrennungs- oder Pyrolysegase, sofern die bestimmungsgemafen
Anwendungen dies rechtfertigen)

Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktion mit Wasser
Sofortmafinahmen im Falle ungewollten Austretens
Sofortmafinahmen bei Unféllen von Personen (zB bei Vergiftung)

Verpackung

Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes
Zustand des Stoffes bei 20 °C und 101,3 kPa
Schmelzpunkt

Siedepunkt

Wasserloslichkeit

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser
Flammpunkt

Entzlindlichkeit

Toxikologische Priifungen

Akute Toxizitét

Bei den Priifungen der Randnummern 4.1.1 bis 4.1.2 geniigt ein Verabreichungsweg. Stoffe, die
nicht Gase sind, sollten durch orale Verabreichung gepriift werden. Gase sollten durch Inhalati-
on geprift werden.

Orale Verabreichung
Verabreichung durch Inhalation
Reizung der Haut

Reizung der Augen
Sensibilisierung der Haut
Sonstige Wirkungen
Mutagenitit

Der Stoff sollte in einem bakteriellen Test mit und ohne Aktivierung (Riickmutationsversuch)
gepriift werden.
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5.2.
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Okotoxikologische Untersuchungen
Abbaubarkeit
—  biotisch

Teil C

Einzelheiten betreffend die in § 4 Z 2 vorgesehene technische Beschreibung fiir eine einge-

schrinkte Anmeldung

Entspricht Anhang VII C
zur RL 67/548/EWG

Ist eine Auskunftserteilung technisch nicht méglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht notwendig,
so sind die Griinde hierfiir klar anzugeben; diese unterliegen der Beurteilung der Anmeldebehorde.

Der Name der fiir die Durchfiihrung der Priifung verantwortlichen Stelle(n) ist anzugeben.

0.

1.1

I.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.2.

1.3.

1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.

1.3.5.
1.3.6.
1.4.

2.0.1.
2.0.2.

Identitit des Herstellers und des Anmelders, falls sie verschieden sind; Standort der Pro-
duktionsstiitte

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, Identitdt und Anschriften der Importeure, die den Stoff in die Gemeinschaft verbringen.

Identitiit des Stoffes

Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung

Weitere Bezeichnungen (allgemeine Bezeichnung, Handelsbezeichnung, Abkiirzung)
CAS-Nummer und CAS-Bezeichnung (sofern vorhanden)

Molekularformel und Strukturformel

Zusammensetzung des Stoffes

Reinheit (Prozentangabe)

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

Wenn der Stoff einen Stabilisator oder einen Inhibitor oder andere Zusétze enthélt, sind an-

zugeben:

Beschaffenheit, GroBenordnung ...........cccceeeveenenne PPM; e %
Spektraldaten (UV, IR, NMR oder Massenspektrum)

HPLC, GC

Nachweis- und Bestimmungsmethoden
Vollstdndige Beschreibung der verwendeten Methoden oder entsprechende Schrifttumshinweise.

AuBler der Angabe der Nachweis- und Bestimmungsmethoden sind die dem Anmelder bekann-
ten Analysenmethoden, die es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungsprodukte bei einem
Eintrag in die Umwelt zu verfolgen bzw. die direkte Exposition des Menschen zu ermitteln, vor-
zulegen.

Angaben iiber den Stoff

Produktion

Auf Grund der Angaben in diesem Abschnitt soll es moglich sein, eine annéhernde, jedoch rea-
listische Schitzung der Exposition von Mensch und Umwelt im Zusammenhang mit dem Pro-
duktionsprozess vorzunehmen. Néhere Angaben zum Produktionsprozess, insbesondere in
kommerzieller Hinsicht empfindliche Detailangaben, sind nicht erforderlich.

Zur Produktion angewendete technologische Verfahren
Schitzung der produktionsbedingten Exposition:

—  Arbeitsplatz
—  Umwelt



2.1.

2.1.1.
2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.14.

2.1.3.
2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

23.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.34.

2.3.5.
24.
2.5.
2.6.

3.0.
3.9.
3.10.

4.1.
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BestimmungsgemifBle Verwendungszwecke

Auf Grund der Angaben in diesem Abschnitt soll es mdglich sein, eine anndhernde, jedoch rea-
listische Schitzung der Exposition von Mensch und Umwelt auf Grund der Stoffe im Zusam-
menhang mit den bestimmungsgemafen/zu erwartenden Verwendungen vorzunehmen.

Verwendungsarten: Beschreibung der Funktion des Stoffes und der gewiinschten Wirkungen
Technologische Prozesse im Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes (sofern bekannt)
Schitzungen der verwendungsbedingten Exposition (sofern bekannt):

—  Arbeitsplatz

—  Umwelt

Form, in der der Stoff in Verkehr gesetzt wird: Stoff, Zubereitung, Fertigware (Erzeugnis)

Konzentration des Stoffes in den in Verkehr gesetzten Zubereitungen und Fertigwaren (sofern
bekannt)

Anwendungsbereiche mit ungeféhrer Aufgliederung:

—  Industrieunternechmen

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

Gegebenenfalls die Empfanger des Stoffes (sofern bekannt)

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

Gesamtherstellung und/oder -einfuhr in Tonnen pro Jahr:
—  im ersten Kalenderjahr

— in den folgenden Kalenderjahren

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, muss diese Angabe fiir jeden der unter Nummer 0 genannten Importeure gemacht werden.

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

—  im ersten Kalenderjahr
— in den folgenden Kalenderjahren

Empfehlungen betreffend Behandlung und Vorsichtsmafinahmen bei
—  Handhabung

—  Lagerung

—  Beforderung

—  Brandgefahr (Art der Verbrennungs- oder Pyrolysegase, sofern die bestimmungsgeméaBen
Anwendungen dies rechtfertigen)

Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktion mit Wasser
Sofortmafinahmen im Falle ungewollten Austretens
Sofortmafinahmen bei Unfillen von Personen (zB bei Vergiftung)
Verpackung

Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes

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

Flammpunkt

Entzilindlichkeit

Toxikologische Priifungen

Akute Toxizitét

Ein Verabreichungsweg geniigt. Stoffe, die nicht Gase sind, sollten durch orale Verabreichung
gepriift werden. Gase sollten durch Inhalation gepriift werden.
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4.1.1.
4.1.2.
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Orale Verabreichung
Verabreichung durch Inhalation.

Teil D

Einzelbestimmungen fiir die in den Anmeldungen enthaltenen technischen Beschreibun-

C.1.
C.1.1.

1.2.1.
1.2.2.

gen im Sinne des § 6

entspricht Anhang VII D
der RL 67/548/EWG

Im Sinne dieses Anhangs bedeuten:
—  Homopolymer: ein Polymer, das nur einen Typ monomerer Einheiten enthilt;
—  Copolymer: ein Polymer, das mehr als einen Typ monomerer Einheiten enthélt;

—  Polymer, fiir das ein reduziertes Priifprogramm akzeptabel ist oder ,,RTP-Polymer*: ein Po-
lymer, das die Kriterien in Abschnitt C.2 erfiillt;

—  Polymerfamilie: eine Gruppe von Polymeren (entweder Homopolymere oder Copolymere)
mit unterschiedlichem zahlengemittelten Molekulargewicht oder verschiedenen Zusam-
mensetzungen auf Grund unterschiedlicher Verhiltnisse von Monomeren. Der Unterschied
im zahlengemittelten Molekulargewicht oder in der Zusammensetzung ist nicht durch un-
beabsichtigte prozessbedingte Schwankungen bestimmt, sondern durch absichtliche Ande-
rungen der Prozessbedingungen, wobei der eigentliche Prozess gleich bleibt;

—  Mn: zahlengemitteltes Molekulargewicht;
—  M: Molekulargewicht.
Familienkonzept

Um unnétige Priifungen zu vermeiden, ist eine Einteilung von Polymeren in Familien moglich.
Das Konzept besteht aus der Priifung repriasentativer Mitglieder einer Familie mit

—  variablem Mn bei Homopolymeren oder
— anndhernd konstantem Mn und unterschiedlicher Zusammensetzung bei Copolymeren oder

—  variablem Mn und anndhernd konstanter Zusammensetzung bei Copolymeren mit Mn >
1 000.

In bestimmten Fillen, in denen je nach Mn- oder Zusammensetzungsbereich unterschiedliche
Wirkungen bei den reprisentativen Mitgliedern einer Familie auftreten, sind zusdtzliche Priifun-
gen anderer reprisentativer Mitglieder erforderlich.

Einzelheiten betreffend die in § 6 vorgesehene technische Beschreibung

Ist eine Auskunftserteilung technisch nicht moglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht
notwendig, so sind die Griinde hierfiir klar anzugeben:

diese unterliegen der Beurteilung der Anmeldebehorde. Geeignete verfiigbare Informationen
iiber die Eigenschaften des (der) Monomers (Monomere) kdnnen fiir die Bewertung der Eigen-
schaften des Polymers beriicksichtigt werden.

Unbeschadet der Bestimmungen von § 8 sind Priifungen nach Methoden durchzufiihren, die von
den zustdndigen internationalen Stellen anerkannt und empfohlen worden sind, sofern solche
Empfehlungen existieren.

Der Name der fiir die Durchfithrung der Priifungen verantwortlichen Stelle(n) ist anzugeben.
Polymere mit Standard-Priifprogramm

Polymere, die in Mengen von 1 t/Jahr oder mehr oder in Gesamtmengen von 5 t oder mehr
in der Gemeinschaft in Verkehr gesetzt werden (Basisbeschreibung Polymere)

Neben den Angaben und Priifungen gemil § 2 und der Anlage 1, Teil A, sind die folgenden po-
lymerspezifischen Angaben erforderlich:

Identitiit des Stoffes
Zahlengemitteltes Molekulargewicht
Molekulargewichtsverteilung



1.2.3.

1.2.4.
1.3.2.1.
1.3.3.1.

2.1.1.5.

3.6.1.

C.1.2.

1.2.1.
1.2.2.
1.2.3.

1.2.4.
1.3.2.1.
1.3.3.1.

2.1.1.5.

3.6.1.

C.1.3.

1.2.1.
1.2.2.
1.2.3.

1.2.4.
1.3.2.1.
1.3.3.1.
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Identitidt und Gehalt der Ausgangsmonomere und Ausgangsstoffe, die im Polymer gebunden
sind

Angabe der Endgruppen und Identitét und Frequenz der funktionellen Gruppen
Identitit der Monomere, die nicht reagiert haben

Prozentanteil der Monomere, die nicht reagiert haben

Angaben iiber den Stoff

Erklarung mit relevanten Informationen, ob das Polymer so entwickelt wurde, dass eine biologi-
sche Abbaubarkeit gewihrleistet ist

Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes

Extrahierbarkeit mit Wasser

Unbeschadet der §§ 13 und 14 ChemG 1996 konnen in bestimmten Féllen zusitzliche weitere
Priifungen notwendig sein, zB:

—  Lichtstabilitdt, wenn das Polymer nicht speziell lichtstabilisiert ist;

—  Langzeitextrahierbarkeit (Elutionstest); in Abhdngigkeit von den Ergebnissen dieser Prii-
fung konnen im Einzelfall geeignete Priifungen des Eluats gefordert werden.

Polymere, die in Mengen von weniger als 1 t/Jahr oder Gesamtmengen von weniger als 5 t
aber von 100 kg/Jahr oder mehr oder in Gesamtmengen von 500 kg oder mehr in der Ge-
meinschaft in Verkehr gesetzt werden

Neben den Angaben und Priifungen gemil § 4 Z 3, festgelegt in Anlage 1, Teil B, sind die fol-
genden polymerspezifischen Angaben erforderlich:

Identitiit des Stoffes
Zahlengemitteltes Molekulargewicht
Molekulargewichtsverteilung

Identitidt und Gehalt der Ausgangsmonomere und Ausgangsstoffe, die im Polymer gebunden
sind

Angabe der Endgruppen und Identitét und Frequenz der funktionellen Gruppen
Identitit der Monomere, die nicht reagiert haben

Prozentanteil der Monomere, die nicht reagiert haben

Angaben iiber den Stoff

Erkldrung mit relevanten Informationen, ob das Polymer so entwickelt wurde, dass eine biologi-
sche Abbaubarkeit gewihrleistet ist.

Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes
Extrahierbarkeit mit Wasser

Polymere, die in Mengen von weniger als 100 kg/Jahr oder Gesamtmengen von weniger als
500 kg in der Gemeinschaft in Verkehr gesetzt werden

Neben den Angaben und Priifungen gemiaf3 § 4 Z 2 und Anlage 1, Teil C, sind die folgenden po-
lymerspezifischen Angaben erforderlich:

Identitiit des Stoffes
Zahlengemitteltes Molekulargewicht
Molekulargewichtsverteilung

Identitidt und Gehalt der Ausgangsmonomere und Ausgangsstoffe, die im Polymer gebunden
sind

Angabe der Endgruppen und Identitét und Frequenz der funktionellen Gruppen
Identitit der Monomere, die nicht reagiert haben

Prozentanteil der Monomere, die nicht reagiert haben
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2.1.1.5.

C.2.

C.2.1.

1.1

I.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.2.

1.2.1.
1.2.2.
1.2.3.

1.2.4.
1.3.
1.3.1.
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Angaben iiber den Stoff

Erklarung mit der relevanten Information, ob das Polymer so entwickelt wurde, dass eine biolo-
gische Abbaubarkeit gewéhrleistet ist.

Polymere, fiir die ein reduziertes Priifprogramm akzeptabel ist

Unter bestimmten Bedingungen kann das Priifprogramm fiir die Basisbeschreibung der Polyme-
re reduziert werden.

Stoffe mit einem hohen zahlengemittelten Molekulargewicht, einem geringen Gehalt an nieder-
molekularen Bestandteilen und einer geringen Loslichkeit/Extrahierbarkeit werden als nicht bio-
logisch verfligbar angesehen. Daher werden die nachstehenden Kriterien angewandt, um die Po-
lymere zu ermitteln, fiir die ein reduziertes Priifprogramm akzeptabel ist:

Fiir nicht leicht abbaubare Polymere, die in Mengen von 1 t/Jahr oder mehr oder in Gesamtmen-
gen von 5t oder mehr in der Gemeinschaft in Verkehr gesetzt werden, definieren die nachste-
henden Kriterien die Polymere, fiir die ein reduziertes Priifprogramm akzeptabel ist:

I.  Hohes zahlengemitteltes Molekulargewicht (Mn) gemil3 Beurteilung durch die Anmelde-
behorde

II.  Extrahierbarkeit mit Wasser (3.6.1) < 10 mg/l ausschlielich aller Anteile von Additiven
und Verunreinigungen;

III. weniger als 1% mit einem Molekulargewicht < 1 000; der Prozentanteil bezieht sich nur auf
Molekiile (Bestandteile), die aus dem/den Monomer/en entstanden sind, einschlieflich
des/der Monomers/e selbst, ausschlieBlich anderer Komponenten, zB Additive und Verun-
reinigungen.

Wenn alle Kriterien erfiillt sind, ist fiir das Polymer ein reduziertes Priifprogramm akzeptabel.

Fiir nicht leicht abbaubare Polymere, die in Mengen von weniger als 1 t/Jahr oder Gesamtmen-
gen von weniger als 5 t in der Gemeinschaft in Verkehr gesetzt werden, ist ausreichend, dass die
Kriterien I und II erfiillt werden, damit fiir das Polymer ein reduziertes Priifprogramm akzepta-
bel ist.

Wenn es nicht mdglich ist, die Erfiillung der Kriterien mit den vorgeschriebenen Priifungen
nachzuweisen, hat der Anmelder die Erfiillung der Kriterien mit anderen Mitteln nachzuweisen.

Unter bestimmten Umstéinden konnen Priifungen zur Toxizitit und Okotoxizitit erforderlich
sein.

Polymere, die in Mengen von 1 t/Jahr oder mehr oder in Gesamtmengen von 5 t oder mehr
in der Gemeinschaft in Verkehr gesetzt werden

Identitat des Herstellers und des Anmelders; Standort der Produktionsstiitte

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, Identitdt und Anschriften der Importeure, die den Stoff in die Gemeinschaft verbringen.

Identitiit des Stoffes

Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung

Weitere Bezeichnungen (allgemeine Bezeichnungen, Handelsbezeichnungen, Abkiirzungen)
CAS-Nummer und CAS-Bezeichnung (wenn vorhanden)

Molekularformel und Strukturformel

Zahlengemitteltes Molekulargewicht

Molekulargewichtsverteilung

Identitdt und Gehalt von Ausgangsmonomeren und Ausgangsstoffen; die im Polymer gebunden
sind

Angabe der Endgruppen, Identitit und Haufigkeit der funktionellen Gruppen
Zusammensetzung des Stoffes

Reinheit (Prozentangabe)



1.3.2.
1.3.2.1.
1.3.3.

1.3.3.1.
1.3.4.

1.3.5.
1.3.6.1.
1.4.

2.0.1.
2.0.2.

2.1.

2.1.1.
2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.
2.1.2.

2.1.3.
2.14.
2.2.

2.2.1.
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Art der Verunreinigungen, einschlieSlich Nebenprodukte
Identitdt von Monomeren, die nicht reagiert haben
Prozentanteil der (ins Gewicht fallenden) Hauptverunreinigungen

Prozentanteil der Monomere, die nicht reagiert haben

Wenn der Stoff einen Stabilisator oder einen Inhibitor oder andere Zusétze enthélt, sind an-
zugeben: Beschaffenheit, Grolenordnung:. ..........c.cc....... PP, e %

Spektraldaten (UV, IR, NMR oder Massenspektrum)
GPC

Nachweis- und Bestimmungsmethoden

Vollstdndige Beschreibung der angewandten Methoden oder entsprechenden Schrifttumshinwei-
se

AuBler der Angabe der Nachweis- und Bestimmungsmethoden sind die dem Anmelder bekann-
ten Analysemethoden vorzulegen, die es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungsprodukte
bei einem FEintrag in die Umwelt zu verfolgen bzw. die direkte Exposition des Menschen zu er-
mitteln.

Angaben iiber den Stoff

Produktion

Auf Grund der Angaben unter dieser Nummer soll es moglich sein, eine anndhernde, jedoch rea-
listische Schitzung der Risiken vorzunehmen, denen der Mensch und die Umwelt im Zusam-
menhang mit dem Produktionsprozess ausgesetzt sind. Ndhere Angaben zum Produktionspro-
zess, insbesondere in kommerzieller Hinsicht empfindliche Detailangaben, sind nicht erforder-
lich.

Zur Produktion angewandte technologische Verfahren
Schitzung der produktionsbedingten Exposition:

—  Arbeitsplatz

—  Umwelt

BestimmungsgemifBe Verwendungen

Auf Grund der Angaben unter dieser Nummer soll es moglich sein, eine anndhernde, jedoch rea-
listische Schétzung der Risiken vorzunehmen, denen Mensch und Umwelt durch die Stoffe bei
bestimmungsgeméfBen/zu erwartenden Verwendungen ausgesetzt sind.

Verwendungsarten: Beschreibung oder Funktion des Stoffes und der gewiinschten Wirkungen
Technologische(s) Verfahren bei der Verwendung des Stoffes (sofern bekannt)

Schitzungen der verwendungsbedingten Exposition (sofern bekannt):
—  Arbeitsplatz
—  Umwelt

Form, in der der Stoff in Verkehr gesetzt wird: Stoff, Zubereitung, Fertigware (Erzeugnis)
Gebhalt des Stoffes in den in Verkehr gesetzten Zubereitungen und Fertigwaren (sofern bekannt)

Anwendungsbereiche mit ungeféhrer Aufgliederung:

—  Industrieunternechmen

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

Gegebenenfalls die Identitit der Empfénger des Stoffes (sofern bekannt)
Abfallmengen und -zusammensetzung bei der vorgesehenen Verwendung (sofern bekannt)

Voraussichtliche Produktion und/oder Einfuhr fiir jede der vorgesehenen Verwendungen bzw.
die einzelnen Anwendungsbereiche

Gesamtproduktion und/oder Einfuhr in Tonnen pro Jahr:
—  im ersten Kalenderjahr

— in den folgenden Kalenderjahren
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222

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.34.

2.3.5.
2.3.6.

24.
2.5.
2.6.

3.0.
3.1.
3.3.

3.6.1.

3.10.
3.11.
3.12.
3.15.

3.16.
3.17.
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Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, muss diese Angabe fiir jeden der unter Nummer 0 genannten Importeure gemacht werden.

Produktion und/oder Einfuhr, aufgeschliisselt nach den Nummern 2.1.1. und 2.1.2. ausgedriickt
in Prozent:

—  im ersten Kalenderjahr

— in den folgenden Kalenderjahren

Empfehlungen betreffend Behandlung und Vorsichtsmafinahmen bei:
Handhabung

Lagerung

Beforderung

Brandgefahr (Art der Verbrennungs- oder Pyrolysegase, sofern die bestimmungsgemif3en An-
wendungen dies rechtfertigen)

Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktion mit Wasser
Gegebenenfalls Angaben iiber die Explosionsgefahr des Stoffes, wenn er in Staubform vorliegt
Sofortmafinahmen im Falle unvorhergesehenen Austretens
Sofortmafinahmen bei Unfillen von Personen (zB bei Vergiftung)
Verpackung

Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes

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

Schmelzpunkt (zB aus der Priifung auf thermische Stabilitit)
Relative Dichte

Extrahierbarkeit mit Wasser

Entziindlichkeit

Explosionsgefahr

Selbstentziindungstemperatur

Partikelgrofle

Bei den Stoffen, die in einer Form vermarktet werden konnen, die die Gefahr der Exposition
durch Einatmen mit sich bringt, sollte eine Priifung durchgefiihrt werden, um die Partikelvertei-
lung des Stoffes in der Form zu ermitteln, in der er vermarktet wird.

Thermische Stabilitat

Extrahierbarkeit mit:
—  Wasser bei pH 2 und 9 mit 37 °C
—  Cyclohexan

Toxikologische Priifungen

Im Einzelfall — ohne dass die Annahme der Anmeldung verzdgert wird — kann die Anmeldebe-
horde, wenn funktionelle Gruppen oder strukturelle/physikalische Merkmale oder Kenntnisse
iiber die Eigenschaften der niedermolekularen Bestandteile des Polymers oder ein Expositions-
potential gegeben sind, zusétzliche Priifungen verlangen. ZB kdnnen Inhalationstoxizitétsprii-
fungen (4.1.2., 4.2.1.) gefordert werden, wenn die Moglichkeit einer solchen Exposition besteht.

Okotoxikologische Priifungen

Im Einzelfall — ohne dass die Annahme der Anmeldung verzdgert wird — kann die Anmeldebe-
horde, wenn funktionelle Gruppen oder strukturelle/physikalische Merkmale oder Kenntnisse
iiber die Eigenschaften der niedermolekularen Bestandteile des Polymers oder ein Expositions-
potential gegeben sind, zusatzliche Priifungen verlangen.

Die folgenden zusétzlichen Priifungen konnen unter Umstdnden erforderlich sein:
—  Lichtstabilitdt, wenn das Polymer nicht speziell lichtstabilisiert ist
—  Langzeitextrahierbarkeit (Elutionstest)



6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.

6.2.

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.

C.2.2.

1.1

I.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.2.

1.2.1.
1.2.2.
1.2.3.

1.2.4.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.2.1.
1.3.3.

1.3.3.1.
1.3.4.

1.3.5.
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In Abhéngigkeit von den Ergebnissen dieser Priifung kann im Einzelfall eine geeignete Priifung
des Eluats erforderlich werden.

Maoglichkeiten der Unschiidlichmachung des Stoffes

Im industriellen und gewerblichen Bereich

Maoglichkeiten der Wiederverwendung

Maglichkeiten zur Neutralisierung unerwiinschter Wirkungen
Maoglichkeiten zur Vernichtung:

—  kontrollierte Beseitigung

—  Veraschung .

—  Abwasserbehandlung

—  sonstige

Im allgemein 6ffentlichen Bereich

Moglichkeiten der Wiederverwendung

Maglichkeiten zur Neutralisierung unerwiinschter Wirkungen
Maoglichkeiten der Vernichtung:

—  kontrollierte Beseitigung

—  Veraschung

—  Abwasserbehandlung

—  sonstige

Polymere, die in Mengen von weniger als 1 t/Jahr oder Gesamtmengen von weniger als St
in der Gemeinschaft in Verkehr gesetzt werden

Identitit des Herstellers und des Anmelders; Standort der Produktionsstitte

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, die Identitét und Anschrift der Importeure, die den Stoff in die Gemeinschaft verbringen.

Identitiit des Stoffes

Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung

Weitere Bezeichnungen (allgemeine Bezeichnungen, Handelsbezeichnungen, Abkiirzungen)
CAS-Nummer und CAS-Bezeichnung (sofern vorhanden)

Molekularformel und Strukturformel

Zahlengemitteltes Molekulargewicht

Molekulargewichtsverteilung

Identitdt und Gehalt von Ausgangsmonomeren und Ausgangsstoffen, die im Polymer gebunden
sind

Angabe der Endgruppen, Identitét- und Haufigkeit der funktionellen Gruppen
Zusammensetzung des Stoffes

Reinheit (Prozentangabe)

Art der Verunreinigungen, einschlieflich Nebenprodukte

Identitidt von Monomeren, die nicht reagiert haben

Prozentanteil der (ins Gewicht fallenden) Hauptverunreinigungen

Prozentanteil der Monomere, die nicht reagiert haben
Wenn der Stoff einen Stabilisator oder einen Inhibitor oder andere Zusitze enthilt, sind an-
zugeben: Beschaffenheit, Groflenordnung: ..........c.ccee.e. pPpPMm, oo, %.

Spektraldaten (UV, IR, NMR oder Massenspektrum)
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1.3.6.1.
1.4.

2.0.1.
2.0.2.

2.1.

2.1.1.
2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.
2.1.2.

2.1.3.
2.14.
2.2.

2.2.1.

2.2.2.
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GPC

Nachweis- und Bestimmungsmethoden

Vollstindige Beschreibung der angewandten Methoden oder entsprechenden Schrifttumshinwei-
se

AuBer der Angabe der Nachweis- und Bestimmungsmethoden sind die dem Anmelder bekann-
ten Analysemethoden vorzulegen, die es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungsprodukte
bei einem Eintrag in die Umwelt zu verfolgen bzw. die direkte Exposition des Menschen zu er-
mitteln.

Angaben iiber den Stoff

Produktion

Auf Grund der Angaben unter dieser Nummer soll es moglich sein, eine annihernde, jedoch rea-
listische Schitzung der Risiken vorzunehmen, denen der Mensch und die Umwelt im Zusam-
menhang mit dem Produktionsprozess ausgesetzt sind. Ndhere Angaben zum Produktionspro-
zess, insbesondere in kommerzieller Hinsicht empfindliche Detailangaben, sind nicht erforder-
lich.

Zur Produktion angewandte technologische Verfahren

Schitzung der produktionsbedingten Exposition:
—  Arbeitsplatz
—  Umwelt

BestimmungsgemifBe Verwendungen

Auf Grund der Angaben unter dieser Nummer soll es moglich sein, eine anndhernde, jedoch rea-
listische Schétzung der Risiken vorzunehmen, denen Mensch und Umwelt durch die Stoffe bei
bestimmungsgemélen/zu erwartenden Verwendungen ausgesetzt sind.

Verwendungsarten: Beschreibung oder Funktion des Stoffes und der gewiinschten Wirkungen
Technologische(s) Verfahren bei der Verwendung des Stoffes (sofern bekannt)

Schitzung(en) der verwendungsbedingten Exposition (sofern bekannt):
—  Arbeitsplatz
—  Umwelt

Form, in der der Stoff in Verkehr gesetzt wird: Stoff, Zubereitung, Fertigware (Erzeugnis)
Gebhalt des Stoffes in den in Verkehr gesetzten Zubereitungen und Fertigwaren (sofern bekannt)
Anwendungsbereiche mit ungeféhrer Aufgliederung:

—  Industrieunternehmen
—  berufsbedingte Verwendung in Landwirtschaft und Gewerbe
—  Verwendung durch die Offentlichkeit

Gegebenenfalls die Identitdt der Empfanger des Stoffes (sofern bekannt)
Abfallmengen und -zusammensetzung bei der vorgesehenen Verwendung (sofern bekannt)

Voraussichtliche Produktion und/oder Einfuhr fiir jede der vorgesehenen Verwendungen bzw.
die einzelnen Anwendungsbereiche

Gesamtproduktion und/oder Einfuhr in Tonnen pro Jahr:
—  im ersten Kalenderjahr

— in den folgenden Kalenderjahren

Bei Stoffen, die auBerhalb der Gemeinschaft hergestellt werden und bei denen der Anmelder
zum Zwecke der Anmeldung zum alleinigen Bevollméchtigten des Herstellers bestimmt worden
ist, muss diese Angabe fiir jeden der unter Nummer 0 genannten Importeure gemacht werden.

Produktion und/oder Einfuhr, aufgeschliisselt nach den Nummern 2.1.1. und 2.1.2., ausgedriickt
in Prozent:

—  im ersten Kalenderjahr

—  in den folgenden Kalenderjahren
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2.3. Empfehlungen betreffend Behandlung und Vorsichtsmafnahmen bei:
2.3.1. Handhabung

2.3.2. Lagerung

2.3.3. Beforderung

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

2.3.5.  Sonstige Gefahren, insbesondere chemische Reaktion mit Wasser

2.3.6.  Gegebenenfalls Angaben iiber die Explosionsgefahr des Stoffes, wenn er in Staubform vorliegt

2.4. Sofortmafinahmen im Falle unvorhergesehenen Austretens

2.5. Sofortmafinahmen bei Unféllen von Personen (zB bei Vergiftung)
2.6. Verpackung

3. Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes

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

3.1. Schmelzpunkt (zB von der Priifung auf thermische Stabilitét)

3.6.1. Extrahierbarkeit mit Wasser
3.10. Entziindlichkeit

Anlage 2
Nach § 3 erforderliche zusitzliche Auskiinfte und Priifungen

entspricht Anhang VIII
zur RL 67/548/EWG

Ist eine Auskunftserteilung technisch unmdoglich oder erscheint sie wissenschaftlich nicht notwendig, so
sind die Griinde hierfiir klar anzugeben; diese unterliegen der Beurteilung der Anmeldebehdrde.

Der Name der fiir die Durchfiihrung der Untersuchungen zustindigen Stelle(n) ist anzugeben.

Stufe 1

Wenn die Anmeldebehorde in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen von Anlage 1, Teil A, in Bezug
auf Zwischenprodukte (Punkt 7) die Anwendung eines reduzierten Priifprogramms fiir einen solchen
chemischen Stoff genehmigt hat, werden die Anforderungen dieses Abschnitts wie folgt reduziert.

—  Wenn die Menge des in Verkehr gesetzten Stoffes 10 t/Jahr/Hersteller oder wenn die in Verkehr
gesetzte Gesamtmenge 50 t je Hersteller erreicht, wird die Anmeldebehorde alle unter Ziffern 3 bis 6
der Anlage 1, Teil A, festgelegten Priifungen und Untersuchungen (mit Ausnahme der bereits durch-
gefiihrten) verlangen; dariiber hinaus kann die Anmeldebehdrde diejenigen Priifungen und Untersu-
chungen von Stufe 1 verlangen, die sich auf aquatische Organismen beziehen.

—  Wenn die Menge des in Verkehr gesetzten Stoffes 100 t/Jahr/Hersteller oder wenn die in Verkehr
gesetzte Gesamtmenge 500 t je Hersteller erreicht, wird die Anmeldebehorde diejenigen Priifungen
und Untersuchungen von Stufe 1 verlangen, die sich auf die Reproduktionstoxizitit beziehen. Die
Anmeldebehorde kann entscheiden, dass die Einstufung des Stoffes als Zwischenprodukt, das fiir ein
reduziertes Priifprogramm in Betracht kommt, einen guten Grund dafiir darstellt, dass eine oder meh-
rere der Priifungen und Untersuchungen, mit Ausnahme derjenigen, die sich auf die Reproduktions-
toxizitdt beziehen, nicht sachdienlich sind.

Physikalisch-chemische Untersuchungen

Je nach den Ergebnissen der Untersuchungen gemif3 Anlage 1 weitere Untersuchungen der physikalisch-
chemischen Eigenschaften. Zu diesen weiteren Untersuchungen konnen zB auch die Entwicklung von
Analysenmethoden, die es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungsprodukte zu verfolgen und zu
bestimmen, sowie Untersuchungen iiber die Zersetzungsprodukte bei thermischer Behandlung gehdren.

Toxikologische Untersuchungen

Untersuchung der Fruchtbarkeit (eine Art, eine Generation, Mannchen und Weibchen, geeignetster Ver-
abreichungsweg).
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Werden bei der ersten Generation unklare Befunde erzielt, so ist die Untersuchung einer zweiten Genera-
tion erforderlich.

Je nach Dosierungsschema lassen sich bei dieser Untersuchung auch Hinweise auf Teratogenitit gewin-
nen. Im Falle eines positiven Hinweises ist eine Teratogenitdtsuntersuchung in iiblicher Form vorzuneh-
men.

—  Untersuchung der Teratogenitit (eine Art, geeignetster Verabreichungsweg).

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

—  Eine Untersuchung der subchronischen und/oder chronischen Toxizitét einschlieBlich Spezialunter-
suchungen (eine Art, Mannchen oder Weibchen, geeignetster Verabreichungsweg) ist notwendig,
wenn die Ergebnisse der Untersuchung mit wiederholter Dosis nach Anlage 1 oder anderweitige re-
levante Befunde die Notwendigkeit weiterer eingehender Untersuchungen zu Tage legen.

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

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

—  Zusitzliche Mutagenesepriifungen und/oder ,,Screening“-Priifungen im Hinblick auf die Karzinoge-
nese entsprechend der Priifstrategiec gemil3 § 3 Abs. 4 und 5 der ChemV 1999.

Fallen beide Priifungen in der Basisbeschreibung negativ aus, so sind weitere Priifungen entspre-
chend den spezifischen Eigenschaften und der bestimmungsgeméfien Anwendung des Stoffes durch-
zuftihren.

Sind eine oder beide Priifungen der Basisbeschreibung positiv, so sind die gleichen oder andere
Endpunkte in andere In-vivo-Priifmethoden einzubeziehen.

—  Toxikokinetische Grundinformation.

Okotoxizititsuntersuchung

—  Langfristige Toxizitdtsuntersuchung an Daphnia magna (21 Tage)

—  Untersuchung an héheren Pflanzen

—  Untersuchung an Regenwiirmern

—  Weiter Toxizitdtsuntersuchungen an Fischen

—  Priifung der Anreicherung in Organismen: eine Art, moglichst ein Fisch

—  Zusitzliche Untersuchung(en) der Abbaubarkeit, wenn nach den geméf Anlage 1 durchgefiihrten
Priifungen kein ausreichender Abbau nachgewiesen wurde

—  Weitere Adsorptions-/Desorptionspriifungen, je nach den Ergebnissen der in Anlage 1 festgelegten
Untersuchungen.

Stufe 2

Wenn die Menge des in Verkehr gesetzten Stoffes, der ein Zwischenprodukt ist, 1 000 t/Jahr/Hersteller
oder wenn die in Verkehr gesetzte Gesamtmenge 5 000 t je Hersteller erreicht, werden die in Stufe 1 und
2 genannten zusétzlichen Priifungen normalerweise nicht erforderlich sein. Die Anmeldebehdrde hat aber
zusétzliche Priifungen zu erwédgen und kann zusétzliche Priifungen einschlieBlich der unter Stufe 1 und 2
dieser Anlage genannten Priifungen verlangen.

Toxikologische Untersuchungen

Das Priifungsprogramm muss die folgenden Aspekte abdecken, wenn nicht stichhaltige Griinde dagegen
vorliegen, die nachzuweisen sind:

—  Untersuchung der chronischen Toxizitit
—  Untersuchung der Karzinogenitit

—  Untersuchung der Fruchtbarkeit (zum Beispiel Untersuchung der Fortpflanzung iiber drei Generatio-
nen): nur, wenn auf Stufe 1 eine Wirkung auf die Fruchtbarkeit festgestellt wurde
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Untersuchung der peri- und postnatalen Wirkungen in einer Ontogenese-Toxizitdtsuntersuchung

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

Zusétzliche toxikokinetische Untersuchungen einschlielich Biotransformation und Pharmakokinetik

Zusétzliche Priifungen zur Untersuchung der Organ- und Systemtoxizitét.

Okotoxizititsuntersuchung

Zusitzliche Bioakkumulations-, Abbaubarkeits-, Mobilitits- und Adsorptions-/Desorptionsprii-
fungen

Zusitzliche Toxizitdtsuntersuchungen an Fischen
Toxizitatsuntersuchungen an Vogeln

Zusétzliche Toxizitdtsuntersuchungen an anderen Organismen.



