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VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 16. Dezember 2008

iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen

und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien

67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

TITEL 1
ALLGEMEINES

Artikel 1
Zweck und Geltungsbereich

(1)  Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fiir die
menschliche Gesundheit und fiir die Umwelt sowie den freien Verkehr
von in Artikel 4 Absatz 8 genannten Stoffen, Gemischen und Erzeug-
nissen durch folgende MaBnahmen zu gewihrleisten:

a) Harmonisierung der Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen und
Gemischen sowie der Vorschriften fiir die Kennzeichnung und Ver-
packung geféhrlicher Stoffe und Gemische;

b) Verpflichtung der

i) Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender zur Ein-
stufung von in Verkehr gebrachten Stoffen und Gemischen;

ii) Lieferanten eines Stoffes oder Gemisches zur Kennzeichnung
und Verpackung von in Verkehr gebrachten Stoffen und Ge-
mischen;

iii) Hersteller, Produzenten von Erzeugnissen und Importeure zur
Einstufung von nicht in Verkehr gebrachten Stoffen, die der
Registrierung oder Meldung nach der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 unterliegen;

¢) Verpflichtung der Hersteller und Importeure von Stoffen, der Agen-
tur derartige Einstufungen und Kennzeichnungselemente zu melden,
wenn diese der Agentur nicht im Rahmen einer Registrierung nach
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vorgelegt wurden;

d) Aufbau einer Liste von Stoffen mit ihren harmonisierten Einstufun-
gen und Kennzeichnungselementen auf Gemeinschaftsebene in An-
hang VI Teil 3;

e) Aufbau eines Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses fiir
Stoffe, das aus allen Meldungen, Vorlagen, harmonisierten Einstu-
fungen und Kennzeichnungselementen nach den Buchstaben ¢ und d
besteht.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) radioaktive Stoffe und Gemische im Anwendungsbereich der Richt-
linie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der
grundlegenden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit der
Arbeitskrifte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ioni-
sierende Strahlungen (1);

b) Stoffe und Gemische, die der zollamtlichen Uberwachung unterlie-
gen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die
sich in voriibergehender Verwahrung oder in Freizonen oder in Frei-
lagern zur Wiederausfuhr oder im Transitverkehr befinden;

() ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.
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¢) nichtisolierte Zwischenprodukte;

d) nicht in Verkehr gebrachte Stoffe und Gemische fiir wissenschaftli-
che Forschung und Entwicklung, sofern sie unter kontrollierten Be-
dingungen im Einklang mit den Arbeits- und Umweltschutzvor-
schriften der Gemeinschaft verwendet werden.

(3) Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2006 tiber Abfille (') gilt nicht
als Stoff noch Gemisch oder Erzeugnis im Sinne des Artikels 2 dieser
Verordnung.

(4) Die Mitgliedstaaten diirfen in besonderen Féllen fiir bestimmte
Stoffe oder Gemische Ausnahmen von dieser Verordnung zulassen,
wenn dies im Interesse der Landesverteidigung erforderlich ist.

(5) Diese Verordnung gilt nicht fiir die folgenden fiir den Endver-
braucher bestimmten Stoffe und Gemische in Form von Fertigerzeug-
nissen:

a) Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG;

b) Tierarzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/82/EG;

¢) kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG;

d) Medizinprodukte und medizinische Gerdte im Sinne der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG, die invasiv oder unter Korperberiih-

rung verwendet werden, sowie im Sinne der Richtlinie 98/79/EG;

e) Lebensmittel oder Futtermittel im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, einschlieBlich der Verwendung

i) als Lebensmittelzusatzstoff im Anwendungsbereich der Richtlinie
89/107/EWG;

ii) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der
Richtlinie 88/388/EWG und der Entscheidung 1999/217/EG;

iii) als Zusatzstoff fiir die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

iv) in Tierfutter im Anwendungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG.

(6)  Mit Ausnahme von Artikel 33 gilt diese Verordnung nicht fiir die
Beforderung gefdhrlicher Giiter im Luft-, See-, Straflen-, Eisenbahn-
oder Binnenschiffsverkehr.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

1. ,,Gefahrenklasse*: Art der physikalischen Gefahr, der Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit oder der Gefahr fiir die Umwelt;

2. ,,Gefahrenkategorie“: die Untergliederung nach Kriterien innerhalb
der einzelnen Gefahrenklassen zur Angabe der Schwere der Gefahr;

3. ,.Gefahrenpiktogramm®: eine grafische Darstellung, die aus einem
Symbol sowie weiteren grafischen Elementen, wie etwa einer Um-
randung, einem Hintergrundmuster oder einer Hintergrundfarbe, be-
steht und der Vermittlung einer bestimmten Information iiber die
betreffende Gefahr dient;

() ABL L 114 vom 27.4.2006, S. 9.
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10.

11.

12.

13.

14.

»dignalwort: ein Wort, das das AusmaB der Gefahr angibt, um den
Leser auf eine potenzielle Gefahr hinzuweisen; dabei wird zwischen
folgenden zwei Gefahrenausmafstufen unterschieden:

a) ,,Gefahr*: Signalwort fiir die schwerwiegenden Gefahrenkatego-
rien;

b) ,,Achtung*: Signalwort fiir die weniger schwerwiegenden Gefah-
renkategorien;

»Gefahrenhinweis*: Textaussage zu einer bestimmten Gefahren-
klasse und Gefahrenkategorie, die die Art und gegebenenfalls den
Schweregrad der von einem gefihrlichen Stoff oder Gemisch aus-
gehenden Gefahr beschreibt;

»Sicherheitshinweis“: Textaussage, die eine (oder mehrere) empfoh-
lene Mallnahme(n) beschreibt, um schiadliche Wirkungen aufgrund
der Exposition gegeniiber einem geféhrlichen Stoff oder Gemisch
bei seiner Verwendung oder Beseitigung zu begrenzen oder zu ver-
meiden;

»Stoff“: chemisches Element und seine Verbindungen in natiirlicher
Form oder gewonnen durch ein Herstellungsverfahren, einschlieB-
lich der zur Wahrung seiner Stabilitdt notwendigen Zusatzstoffe und
der durch das angewandte Verfahren bedingten Verunreinigungen,
aber mit Ausnahme von Losungsmitteln, die von dem Stoff ohne
Beeintriichtigung seiner Stabilitit und ohne Anderung seiner Zu-
sammensetzung abgetrennt werden konnen;

»Gemisch®: Gemische oder Ldsungen, die aus zwei oder mehr
Stoffen bestehen;

»Erzeugnis*: Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische
Form, Oberfldche oder Gestalt erhilt, die in groBerem MaBe als die
chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt;

,Produzent eines Erzeugnisses®: eine natiirliche oder juristische Per-
son, die ein Erzeugnis in der Gemeinschaft produziert oder zusam-
mensetzt;

,Polymer“: Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch eine Kette
einer oder mehrerer Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet
sind. Diese Molekiile miissen innerhalb eines bestimmten Moleku-
largewichtsbereichs liegen, wobei die Unterschiede beim Moleku-
largewicht im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der
Monomereinheiten zuriickzufiihren sind. Ein Polymer enthélt Fol-
gendes:

a) eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit mindestens
drei Monomereinheiten, die zumindest mit einer weiteren Mono-
mereinheit bzw. einem sonstigen Reaktanten eine kovalente Bin-
dung eingegangen sind;

b) weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit
demselben Molekulargewicht.

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer ,,Monomereinheit” die
gebundene Form eines Monomerstoffs in einem Polymer zu ver-
stehen;

»~Monomer“: ein Stoff, der unter den Bedingungen der fiir den
jeweiligen Prozess verwendeten relevanten polymerbildenden Re-
aktion imstande ist, kovalente Bindungen mit einer Sequenz wei-
terer dhnlicher oder undhnlicher Molekiile einzugehen;

»Registrant™: Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder Produzent
oder Importeur eines Erzeugnisses, der ein Registrierungsdossier fiir
einen Stoff gemdB der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 einreicht;

,Herstellung®: Produktion oder Extraktion von Stoffen im natiirli-
chen Zustand;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Hersteller: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Ge-
meinschaft, die in der Gemeinschaft einen Stoff herstellt;

nEinfuhr: physisches Verbringen in das Zollgebiet der Gemein-
schaft;

LImporteur*: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Ge-
meinschaft, die fir die Einfuhr verantwortlich ist;

LInverkehrbringen*: entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an
Dritte oder Bereitstellung fiir Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehr-
bringen;

»hachgeschalteter Anwender®: natiirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder
gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einem Ge-
misch verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs.
Héndler oder Verbraucher sind keine nachgeschalteten Anwender.
Ein aufgrund des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 ausgenommener Reimporteur gilt als nach-
geschalteter Anwender;

,Handler*: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Ge-
meinschaft, die einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch
lediglich lagert und an Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen
auch Einzelhdndler;

»Zwischenprodukt®: Stoff, der fiir die chemische Weiterverarbei-
tung hergestellt und hierbei verbraucht oder verwendet wird, um
in einen anderen Stoff umgewandelt zu werden (nachstehend ,,Syn-
these* genannt);

Hhichtisoliertes Zwischenprodukt™: Zwischenprodukt, das wéhrend
der Synthese nicht vorsitzlich aus dem Gerét, in dem die Synthese
stattfindet, entfernt wird (auBer fiir Stichprobenzwecke). Derartiges
Gerit umfasst Reaktionsbehélter und die dazugehorige Ausriistung
sowie jegliches Gerit, das der Stoff/die Stoffe in einem kontinuier-
lichen oder diskontinuierlichen Prozess durchlauft/durchlaufen, so-
wie Rohrleitungen zum Verbringen von einem Behélter in einen
anderen fiir den néchsten Reaktionsschritt; nicht dazu gehdren
Tanks oder andere Behélter, in denen der Stoff/die Stoffe nach
der Herstellung gelagert wird/werden;

»Agentur”: die durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 errichtete
Européische Chemikalienagentur;

»zustindige Behorde™: die zur Wahrnehmung der Aufgaben im
Rahmen der vorliegenden Verordnung eingerichtete(n) Behorde(n)
bzw. Stellen in den Mitgliedstaaten;

»verwendung®: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern,
Bereithalten, Behandeln, Abfiillen in Behéltnisse, Umfiillen von
einem Behiéltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen eines Erzeug-
nisses oder jeder andere Gebrauch;

,Lieferant”: Hersteller, Importeur, nachgeschalteter Anwender oder
Héndler, der einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch oder
ein Gemisch in Verkehr bringt;

»Legierung®: ein metallisches, in makroskopischem Mafstab homo-
genes Material, das aus zwei oder mehr Elementen besteht, die so
verbunden sind, dass sie durch mechanische Mittel nicht ohne wei-
teres getrennt werden konnen; Legierungen werden fiir die Zwecke
dieser Verordnung als Gemische betrachtet;

»UN RTDG*: die Empfehlungen der Vereinten Nationen fiir die
Beforderung geféhrlicher Giiter;
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29. ,,Anmelder*: Hersteller oder Importeur oder Gruppe von Herstellern
oder Importeuren, die der Agentur Meldung erstatten;

30. ,,wissenschaftliche Forschung und Entwicklung®: unter kontrollier-
ten Bedingungen durchgefiihrte wissenschaftliche Versuche, Ana-
lysen oder Forschungsarbeiten mit chemischen Stoffen;

31. ,Beriicksichtigungsgrenzwert™: Schwellenwert fiir eingestufte Ver-
unreinigungen, Zusatzstoffe oder einzelne Stoff- oder Gemisch-
bestandteile, bei dessen Uberschreitung diese Verunreinigungen,
Zusatzstoffe oder Bestandteile bei der Ermittlung, ob der Stoff
bzw. das Gemisch eingestuft werden muss, zu beriicksichtigen sind;

32. ,Konzentrationsgrenzwert*: Schwellenwert flir eingestufte Verunrei-
nigungen, Zusatzstoffe oder einzelne Stoff- oder Gemischbestand-
teile, dessen Erreichen eine Einstufung des Stoffes bzw. Gemisches
nach sich ziehen kann;

33. ,.Differenzierung™: Unterteilung einer Gefahrenklasse nach dem Ex-
positionsweg oder der Art der Wirkungen;

34. ,M-Faktor: ein Multiplikationsfaktor. Er wird auf die Konzentra-
tion eines als akut gewissergefdhrdend, Kategorie 1, oder als chro-
nisch gewissergefihrdend, Kategorie 1, eingestuften Stoffes ange-
wandt und wird verwendet, damit anhand der Summierungsmethode
die Einstufung eines Gemisches, in dem der Stoff vorhanden ist,
vorgenommen werden kann;

35. ,Versandstiick*: das vollstdndige Ergebnis des Verpackungsvor-
gangs, bestehend aus der Verpackung und dem Inhalt;

36. ,,Verpackung: ein oder mehrere Gefdaf3(e) und alle sonstigen Be-
standteile oder Werkstoffe, die erforderlich sind, damit die Gefdl3e
ihre UmschlieBungsfunktion und sonstige Sicherheitsfunktionen er-
fiillen konnen;

37. ,,Zwischenverpackung®“: Verpackung, die sich zwischen einer In-
nenverpackung oder Erzeugnissen und einer AuBlenverpackung be-
findet.

Artikel 3

Gefihrliche Stoffe und Gemische und Bezeichnung der
Gefahrenklassen

Ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das den in Anhang I Teile 2 bis 5
dargelegten Kriterien flir physikalische Gefahren, Gesundheitsgefahren
oder Umweltgefahren entspricht, ist gefdhrlich und wird entsprechend
den Gefahrenklassen jenes Anhangs eingestuft.

Werden in Anhang I Gefahrenklassen nach dem Expositionsweg oder
der Art der Wirkungen differenziert, so wird der Stoff oder das Gemisch
entsprechend dieser Differenzierung eingestuft.

Artikel 4

Allgemeine Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungspflich-
ten

(1)  Vor dem Inverkehrbringen stufen Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender Stoffe oder Gemische gemaf Titel II ein.
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(2)  Unbeschadet der Anforderungen des Absatzes 1 stufen Hersteller,
Produzenten von Erzeugnissen und Importeure die nicht in Verkehr
gebrachten Stoffe gemdB Titel II ein, wenn

a) in Artikel 6, Artikel 7 Absatz 1 oder Absatz 5, Artikel 17 oder
Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 die Registrierung
eines Stoffes vorgesehen ist;

b) in Artikel 7 Absatz 2 oder Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1907/
2006 eine Meldung vorgesehen ist.

(3)  Unterliegt ein Stoff aufgrund eines Eintrags in Anhang VI Teil 3
der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung gemdl Titel V, so
wird dieser Stoff entsprechend diesem Eintrag eingestuft, und es wird
fiir die von diesem Eintrag erfassten Gefahrenklassen oder Differenzie-
rungen keine Einstufung dieses Stoffes gemdB Titel II vorgenommen.

Fallt der Stoff jedoch auch unter eine oder mehrere Gefahrenklassen
oder Differenzierungen, die nicht von einem Eintrag in Anhang VI
Teil 3 erfasst sind, so wird eine Einstufung fiir diese Gefahrenklassen
oder Differenzierungen gemif Titel II vorgenommen.

(4)  Ist ein Stoff oder ein Gemisch als gefdhrlich eingestuft, so ge-
wihrleisten die Lieferanten dieses Stoffes oder Gemisches, dass der
Stoff oder das Gemisch vor seinem Inverkehrbringen gemdfl den Titeln
III und IV gekennzeichnet und verpackt wird.

(5) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach Absatz 4 konnen die
Héndler die Einstufung fiir einen Stoff oder ein Gemisch verwenden,
die von einem Akteur der Lieferkette gemifl Titel II vorgenommen
wurde.

(6) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Absdtzen 1 und 4
konnen die nachgeschalteten Anwender die Einstufung fiir einen Stoff
oder ein Gemisch verwenden, die von einem Akteur in der Lieferkette
gemil Titel II vorgenommen wurde, sofern sie die Zusammensetzung
des Stoffes oder Gemisches nicht &@ndern.

(7)  Ein in Anhang II Teil 2 genanntes Gemisch, das einen als geféhr-
lich eingestuften Stoff enthélt, wird nur dann in Verkehr gebracht, wenn
es gemdf Titel Il gekennzeichnet ist.

(8)  Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden die in Anhang I Ab-
schnitt 2.1 genannten Erzeugnisse vor ihrem Inverkehrbringen geméif
den Vorschriften fiir Stoffe und Gemische eingestuft, gekennzeichnet
und verpackt.

(9) Die Lieferanten in einer Lieferkette arbeiten zusammen, um die
Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungsanforderungen dieser
Verordnung zu erfiillen.

(10)  Stoffe und Gemische werden erst dann in Verkehr gebracht,
wenn sie dieser Verordnung entsprechen.
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TITEL 11
GEFAHRENEINSTUFUNG

KAPITEL 1

Ermittlung und Priifung von Informationen

Artikel 5

Ermittlung und Priifung verfiigharer Informationen iiber Stoffe

(1)  Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff eine physikalische Gefahr,
eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr gemédfl Anhang I ver-
bunden ist, ermitteln die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten
Anwender des Stoffes die relevanten verfiigbaren Informationen, und
zwar insbesondere:

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3 genannten Me-
thoden gewonnen wurden,;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen iiber die Wirkungen beim
Menschen, wie z. B. Daten iiber berufsbedingte Exposition und Da-
ten aus Unfalldatenbanken;

c) alle anderen Informationen, die gemdf3 Anhang XI Abschnitt 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gewonnen wurden;

d) neue wissenschaftliche Informationen;

e) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter
Programme zur Chemikaliensicherheit gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustinde,
in denen der Stoff in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach ver-
wendet wird.

(2) Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender prii-
fen die in Absatz 1 genannten Informationen und vergewissern sich,
dass sie fiir die Zwecke der Bewertung gemidf3 Kapitel 2 des vorliegen-
den Titels geeignet, zuverldssig und wissenschaftlich fundiert sind.

Artikel 6

Ermittlung und Priifung verfiigbarer Informationen iiber Gemische

(1)  Um zu bestimmen, ob mit einem Gemisch eine physikalische
Gefahr, eine Gesundheitsgefahr oder eine Umweltgefahr geméf Anhang
I verbunden ist, ermitteln Hersteller, Importeure und nachgeschaltete
Anwender des Gemisches die relevanten verfligbaren Informationen
iber das Gemisch selbst oder die darin enthaltenen Stoffe, und zwar
insbesondere

a) Daten, die anhand einer der in Artikel 8 Absatz 3 genannten Me-
thoden zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen Stoffen
gewonnen wurden;

b) epidemiologische Daten und Erfahrungen iiber die Wirkungen beim
Menschen zu dem Gemisch selbst oder zu den darin enthaltenen
Stoffen, wie z. B. Daten iiber berufsbedingte Exposition oder Daten
aus Unfalldatenbanken;

c¢) alle anderen Informationen, die gemidfl Anhang XI Abschnitt 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zu dem Gemisch selbst oder zu den
darin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden;
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d) alle anderen Informationen, die im Rahmen international anerkannter
Programme zur Chemikaliensicherheit iiber das Gemisch selbst oder
zu den darin enthaltenen Stoffen gewonnen wurden.

Die Informationen beziehen sich auf die Formen oder Aggregatzustinde,
in denen das Gemisch in Verkehr gebracht und gegebenenfalls aller
Voraussicht nach verwendet wird.

(2) Liegen die in Absatz 1 genannten Informationen fiir das Gemisch
selbst vor und hat sich der Hersteller, der Importeur oder der nach-
geschaltete Anwender davon iiberzeugt, dass die Informationen geeignet
und zuverldssig und gegebenenfalls wissenschaftlich fundiert sind, so
verwendet der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete An-
wender diese Informationen vorbehaltlich der Absdtze 3 und 4 fiir die
Zwecke der Bewertung geméll Kapitel 2 des vorliegenden Titels.

(3) Zur Bewertung von Gemischen gemif Kapitel 2 des vorliegen-
den Titels in Bezug auf die in Anhang I Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1 und
3.7.3.1 genannten Gefahrenklassen ,,Karzinogenitit”, , Keimzellmuta-
genitit” und ,,Reproduktionstoxizitit verwenden der Hersteller, der Im-
porteur oder der nachgeschaltete Anwender fiir die in dem Gemisch
enthaltenen Stoffe ausschlieBlich die relevanten verfiigbaren Informatio-
nen nach Absatz 1.

Auflerdem werden in Féllen, in denen die verfiigbaren Priifdaten iiber
das Gemisch selbst karzinogene, keimzellmutagene oder reproduktions-
toxische Wirkungen nachweisen, die nicht aus den Informationen iiber
die einzelnen Stoffe hervorgegangen sind, diese Daten ebenfalls beriick-
sichtigt.

(4)  Zur Bewertung von Gemischen geméll Kapitel 2 des vorliegen-
den Titels in Bezug auf die Eigenschaften ,,Bioabbaubarkeit™ und ,,Bio-
akkumulierung® innerhalb der in Anhang I Abschnitten 4.1.2.8 und
4.1.2.9 genannten Gefahrenklasse ,,gewéssergefahrdend verwenden
der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender fiir
die Stoffe in dem Gemisch ausschlieBlich die relevanten verfiigbaren
Informationen nach Absatz 1.

(5)  Sind tiber das Gemisch selbst keine oder nur unzureichende Priif-
daten der in Absatz 1 genannten Art verfiigbar, so verwendet der Her-
steller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender andere ver-
figbare Informationen iiber einzelne Stoffe und dhnliche gepriifte Ge-
mische, die ebenfalls als fiir die Bestimmung der Gefahreneigenschaften
des Gemisches relevant gelten konnen, sofern der Hersteller, der Im-
porteur oder der nachgeschaltete Anwender sich von der Eignung und
Zuverlidssigkeit der Informationen fiir die Zwecke der Bewertung geméal3
Artikel 9 Absatz 4 iiberzeugt hat.

Artikel 7

Tierversuche und Versuche am Menschen

(1)  Werden fiir die Zwecke dieser Verordnung neue Priifungen
durchgefiihrt, so werden Tierversuche im Sinne der Richtlinie
86/609/EWG nur dann eingesetzt, wenn es keine Alternativen gibt,
die eine angemessene Verlédsslichkeit und Datenqualitét bieten.

(2) Fir die Zwecke dieser Verordnung diirfen keine Versuche an
nichtmenschlichen Primaten durchgefiihrt werden.

(3) Fir die Zwecke dieser Verordnung diirfen keine Versuche am
Menschen durchgefiihrt werden. Daten aus anderen Quellen, wie kli-
nischen Studien, kénnen jedoch zum Zwecke dieser Verordnung ver-
wendet werden.
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Artikel 8

Gewinnung neuer Informationen fiir Stoffe und Gemische

(1)  Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine
Gesundheits- oder Umweltgefahr nach Anhang I der vorliegenden Ver-
ordnung verbunden ist, konnen der Hersteller, der Importeur oder der
nachgeschaltete Anwender neue Priifungen durchfiihren, sofern sie alle
anderen Mittel zur Gewinnung von Informationen ausgeschopft haben,
wozu auch die Anwendung der Regeln des Anhangs XI Abschnitt 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gehort.

(2)  Um zu bestimmen, ob mit einem Stoff oder einem Gemisch eine
physikalische Gefahr nach Anhang I Teil 2 verbunden ist, fiihren der
Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender die in
jenem Teil vorgeschriebenen Priifungen durch, sofern nicht bereits ge-
eignete und zuverldssige Informationen vorliegen.

(3)  Die Priifungen nach Absatz 1 werden gemédB einer der nachste-
henden Methoden durchgefiihrt:

a) in Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannte
Priifmethoden

oder

b) erprobte wissenschaftliche Grundsitze, die international anerkannt
sind, oder Methoden, die anhand internationaler Verfahren validiert
wurden.

(4)  Fihren der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete
Anwender neue Okotoxikologische oder toxikologische Priifungen und
Analysen durch, so geschieht dies in Ubereinstimmung mit Artikel 13
Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

(5) Erfolgen neue Priifungen in Bezug auf physikalische Gefahren fiir
die Zwecke dieser Verordnung, so sind diese spitestens ab 1. Januar
2014 im Einklang mit einem einschldgigen anerkannten Qualitétssiche-
rungssystem oder von Laboratorien, die einen einschldgigen anerkannten
Standard erfiillen, durchzufiihren.

(6)  Priifungen, die fiir die Zwecke dieser Verordnung erfolgen, sind
an dem Stoff oder dem Gemisch in der Form bzw. den Formen oder
dem Aggregatzustand bzw. den Aggregatzustinden durchzufiihren, in
der dieser bzw. dieses in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach
verwendet wird.

KAPITEL 2

Bewertung der Gefahreneigenschaften und Entscheidung iiber die
Einstufung

Artikel 9

Bewertung der Gefahreneigenschaften fiir Stoffe und Gemische

(1)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender eines
Stoffes oder eines Gemisches bewerten die gemdf Kapitel 1 des vor-
liegenden Titels ermittelten Informationen, indem sie sie mit den Krite-
rien fiir die Einstufung in die einzelnen Gefahrenklassen oder Differen-
zierungen in Anhang I Teile 2, 3, 4 und 5 abgleichen, um festzustellen,
welche Gefahren mit dem Stoff oder dem Gemisch verbunden sind.

(2)  Bei der Bewertung von fiir einen Stoff oder ein Gemisch ver-
fligbaren Priifdaten, die sich aus anderen als den in Artikel 8 Absatz 3
genannten Priifmethoden ergeben haben, vergleichen die Hersteller, Im-
porteure und nachgeschalteten Anwender die verwendeten Priifmetho-
den mit den in jenem Artikel genannten Methoden, um festzustellen, ob
die Verwendung dieser Priifmethoden die in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels genannte Bewertung beriihrt.
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(3) Lassen sich die Kriterien nicht unmittelbar auf die verfiigbaren
ermittelten Informationen anwenden, fiihren die Hersteller, Importeure
und nachgeschalteten Anwender eine Bewertung anhand der Ermittlung
der Beweiskraft dieser Informationen mit Hilfe einer Beurteilung durch
Experten gemdll Anhang I Abschnitt 1.1.1 der vorliegenden Verordnung
und Anhang XI Abschnitt 1.2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
durch, indem sie alle verfligbaren Informationen, die fiir die Bestim-
mung der Gefahreneigenschaften des Stoffes oder Gemisches relevant
sind, gegeneinander abwégen.

(4) Sind nur die in Artikel 6 Absatz 5 genannten Informationen ver-
fligbar, wenden die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwen-
der fiir die Zwecke der Bewertung die in Anhang I Abschnitt 1.1.3 und
in den einzelnen Abschnitten des Anhangs I Teile 3 und 4 genannten
Ubertragungsgrundsitze an.

Erlauben diese Informationen jedoch weder die Anwendung der Uber-
tragungsgrundsitze noch die Anwendung der Grundsétze beziiglich ei-
ner Beurteilung durch Experten und der Ermittlung der Beweiskraft
gemill Anhang I, so bewerten die Hersteller, Importeure und nach-
geschalteten Anwender die Informationen, indem sie die in den einzel-
nen Abschnitten des Anhangs I Teile 3 und 4 beschriebene(n) andere(n)
Methode(n) anwenden.

(5) Bei der Bewertung der verfiigbaren Informationen zu Einstu-
fungszwecken beziehen sich die Hersteller, Importeure und nachgeschal-
teten Anwender auf die Formen oder Aggregatzustinde, in denen der
Stoff oder das Gemisch in Verkehr gebracht und aller Voraussicht nach
verwendet wird.

Artikel 10

Konzentrationsgrenzwerte und M-Faktoren fiir die Einstufung von
Stoffen und Gemischen

(1)  Spezifische Konzentrationsgrenzwerte und allgemeine Konzentra-
tionsgrenzwerte sind einem Stoff zugeordnete Grenzwerte, die einen
Schwellenwert festlegen, bei dem oder oberhalb dessen das Vorhanden-
sein dieses Stoffes in einem anderen Stoff oder in einem Gemisch als
identifizierte Verunreinigung, Zusatzstoff oder einzelner Bestandteil zu
einer Einstufung des Stoffes oder Gemisches als gefdhrlich fiihrt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender legen
spezifische Konzentrationsgrenzwerte fest, wenn geeignete und zuver-
lassige wissenschaftliche Informationen zeigen, dass die mit einem Stoff
verbundene Gefahr eindeutig gegeben ist, wenn dieser Stoff in einer
Konzentration vorhanden ist, die unter den fiir die einzelnen Gefahren-
klassen in Anhang I Teil 2 festgelegten Konzentrationen oder unter den
fiir die einzelnen Gefahrenklassen in Anhang I Teile 3, 4 und 5 fest-
gelegten allgemeinen Konzentrationsgrenzwerten liegt.

Der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender kann
in Ausnahmefillen spezifische Konzentrationsgrenzwerte festlegen,
wenn ihnen geeignete, zuverldssige und schliissige wissenschaftliche
Informationen vorliegen, wonach eine mit einem als gefédhrlich einge-
stuften Stoff verbundene Gefahr in einer Konzentration, die iiber den fiir
die entsprechende Gefahrenklasse in Anhang I Teil 2 festgelegten Kon-
zentrationen oder iber den fiir die entsprechende Gefahrenklasse in
Anhang 1 Teile 3, 4 und 5 festgelegten allgemeinen Konzentrations-
grenzwerten liegt, eindeutig nicht gegeben ist.

(2)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender legen
M-Faktoren fiir als akut gewéssergefahrdend, Kategorie 1, oder als chro-
nisch gewissergefahrdend, Kategorie 1, eingestufte Stoffe fest.
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(3)  Unbeschadet des Absatzes 1 werden spezifische Konzentrations-
grenzwerte nicht fiir harmonisierte Gefahrenklassen oder Differenzierun-
gen fiir Stoffe festgelegt, die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind.

(4)  Unbeschadet des Absatzes 2 werden M-Faktoren nicht fiir har-
monisierte Gefahrenklassen oder Differenzierungen fiir Stoffe festgelegt,
die in Anhang VI Teil 3 enthalten sind und fiir die in dem genannten
Teil ein M-Faktor festgelegt wurde.

Ist in Anhang VI Teil 3 jedoch kein M-Faktor fiir als akut gewésser-
gefdhrdend, Kategorie 1, oder als chronisch gewissergefdhrdend, Kate-
gorie 1, eingestufte Stoffe festgelegt, so legen die Hersteller, Importeure
oder nachgeschalteten Anwender anhand der fiir den betreffenden Stoff
verfiigbaren Daten einen M-Faktor fest. Wird ein Gemisch, das den
betreffenden Stoff enthilt, vom Hersteller, Importeur oder nachgeschal-
teten Anwender anhand der Summierungsmethode eingestuft, so wird
dieser M-Faktor angewendet.

(5) Bei der Festlegung des spezifischen Konzentrationsgrenzwerts
oder des M-Faktors beriicksichtigen die Hersteller, Importeure und
nachgeschalteten Anwender die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte
oder M-Faktoren fiir diesen Stoff, die in das Einstufungs- und Kenn-
zeichnungsverzeichnis aufgenommen wurden.

(6)  Spezifische Konzentrationsgrenzwerte gemifl Absatz 1 haben
Vorrang vor den Konzentrationsgrenzwerten in den jeweiligen Ab-
schnitten des Anhangs I Teil 2 oder den allgemeinen Konzentrations-
grenzwerten flir die Einstufung in den jeweiligen Abschnitten des An-
hangs 1 Teile 3, 4 und 5.

(7)  Die Agentur stellt zur Anwendung der Absidtze 1 und 2 weitere
Leitlinien zur Verfiigung.

Artikel 11

Beriicksichtigungsgrenzwerte

(1)  Enthilt ein Stoff einen anderen, fiir sich genommen als geféhrlich
eingestuften Stoff in Form einer identifizierten Verunreinigung, eines
Zusatzstoffs oder eines einzelnen Bestandteils, so wird dies fur die
Zwecke der Einstufung beriicksichtigt, wenn die Konzentration der iden-
tifizierten Verunreinigung, des Zusatzstoffs oder des einzelnen Bestand-
teils den geltenden Beriicksichtigungsgrenzwert nach Absatz 3 erreicht
oder iibersteigt.

(2)  Enthélt ein Gemisch einen als gefdhrlich eingestuften Stoff ent-
weder als Bestandteil oder in Form einer identifizierten Verunreinigung
oder eines Zusatzstoffs, so wird diese Information fiir die Zwecke der
Einstufung beriicksichtigt, wenn die Konzentration dieses Stoffes den
Bertiicksichtigungsgrenzwert nach Absatz 3 erreicht oder libersteigt.

(3) Der in den Absidtzen 1 und 2 genannte Beriicksichtigungsgrenz-
wert wird gemdll Anhang I Abschnitt 1.1.2.2 festgelegt.

Artikel 12

Eine weitere Bewertung erfordernde Sonderfille

Werden im Zuge einer Bewertung nach Artikel 9 die nachstehenden
Eigenschaften oder Wirkungen festgestellt, so beriicksichtigen die Her-
steller, Importeure und nachgeschalteten Anwender diese flir die Zwe-
cke der Einstufung,
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a) wenn anhand geeigneter und zuverldssiger Informationen nachgewie-
sen wird, dass die physikalischen Gefahren eines Stoffes oder eines
Gemisches in der Praxis von den bei Priifungen festgestellten Ge-
fahren abweichen;

b) wenn schliissige wissenschaftliche Versuchsdaten zeigen, dass der
Stoff oder das Gemisch nicht bioverfiigbar ist und diese Daten auf
ihre Eignung und Zuverldssigkeit gepriift wurden;

¢) wenn anhand geeigneter und zuverlédssiger wissenschaftlicher Infor-
mationen nachgewiesen wird, dass potenzielle Synergismus- oder
Antagonismuseffekte zwischen den Stoffen eines Gemisches auftre-
ten, dessen Bewertung auf der Grundlage der Informationen iiber die
in dem Gemisch enthaltenen Stoffe erfolgte.

Artikel 13

Entscheidung iiber die Einstufung von Stoffen und Gemischen

Ergibt sich aus der Bewertung nach den Artikeln 9 und 12, dass die
Gefahreneigenschaften eines Stoffes oder Gemisches den Kriterien fiir
die Einstufung in eine oder mehrere Gefahrenklassen oder Differenzie-
rungen des Anhangs I Teile 2 bis 5 entsprechen, so stufen die Herstel-
ler, Importeure und nachgeschalteten Anwender den Stoff oder das Ge-
misch in die betreffende/-n Gefahrenklasse/-n oder Differenzierungen
ein und ordnen Folgendes zu:

a) eine oder mehrere Gefahrenkategorien fiir jede relevante Gefahren-
klasse oder Differenzierung;

b) vorbehaltlich des Artikels 21 einen oder mehrere Gefahrenhinweise,
die den einzelnen gemal Buchstabe a zugeordneten Gefahrenkatego-
rien entsprechen.

Artikel 14

Sondervorschriften fiir die Einstufung von Gemischen

(1) Die Einstufung eines Gemisches bleibt unverdndert, wenn die
Bewertung der Informationen auf einen der folgenden Fille schlieBBen
lasst:

a) dass die Stoffe in dem Gemisch langsam mit atmosphédrischen Ga-
sen, insbesondere Sauerstoff, Kohlendioxid und Wasserdampf, rea-
gieren und weitere Stoffe in niedrigen Konzentrationen bilden;

b) dass die Stoffe in dem Gemisch sehr langsam mit anderen Stoffen in
dem Gemisch reagieren und weitere Stoffe in niedrigen Konzentra-
tionen bilden;

¢) dass die Stoffe in dem Gemisch spontan polymerisieren konnen und
Oligomere oder Polymere in niedrigen Konzentrationen bilden.

(2) Ein Gemisch muss nicht in Bezug auf seine explosiven, oxidie-
renden oder entziindbaren Eigenschaften gemi3 Anhang I Teil 2 einge-
stuft werden, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfiillt ist:

a) Keiner der Stoffe in dem Gemisch hat eine dieser Eigenschaften, und
es ist aufgrund der Informationen, iiber die der Lieferant verfiigt,
unwahrscheinlich, dass das Gemisch solche Gefahren aufweist.

b) Im Fall einer Anderung der Zusammensetzung eines Gemisches kann
nach wissenschaftlicher Erkenntnis angenommen werden, dass eine
Bewertung der Informationen iiber das Gemisch keine Anderung der
Einstufung zur Folge hat.
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Artikel 15

Uberpriifung der Einstufung von Stoffen und Gemischen

(1)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender er-
greifen alle verfiigbaren angemessenen Malnahmen, um sich {iber
neue wissenschaftliche oder technische Informationen zu informieren,
die sich auf die Einstufung der Stoffe oder Gemische, die sie in Verkehr
bringen, auswirken konnen. Werden einem Hersteller, Importeur oder
nachgeschalteten Anwender derartige Informationen bekannt und be-
trachtet er diese als geeignet und zuverldssig, so fiihrt der Hersteller,
der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender unverziiglich eine
Neubewertung geméll diesem Kapitel durch.

(2)  Andert der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender
die Zusammensetzung eines Gemisches, das als gefdhrlich eingestuft
worden ist, so fiihrt der Hersteller, der Importeur oder der nachgeschal-
tete Anwender eine erneute Bewertung gemil3 diesem Kapitel durch,
wenn es sich um Anderungen folgender Art handelt:

a) eine Anderung der urspriinglichen Konzentration eines oder mehrerer
der gefahrlichen Bestandteile in der Zusammensetzung in Konzen-
trationen, die den Grenzwerten des Anhangs I Teil 1 Tabelle 1.2
entsprechen oder dariiber liegen;

b) eine Anderung in der Zusammensetzung durch Ersetzen oder Hin-
zufigen eines oder mehrerer Bestandteile in Konzentrationen, die
den Beriicksichtigungsgrenzwerten nach Artikel 11 Absatz 3 entspre-
chen oder dariiber liegen.

(3) Eine erneute Bewertung gemif3 den Absidtzen 1 und 2 ist nicht
erforderlich, wenn sich wissenschaftlich stichhaltig begriinden ldsst, dass
diese keine Anderung der Einstufung zur Folge hat.

(4)  Die Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender pas-
sen die Einstufung des Stoffes oder Gemisches den Ergebnissen der
erneuten Bewertung an; davon ausgenommen sind harmonisierte Gefah-
renklassen oder Differenzierungen fiir Stoffe, die in Anhang VI Teil 3
enthalten sind.

(5) In Bezug auf die Absitze 1 bis 4 des vorliegenden Artikels gelten
fir den Fall, dass der betreffende Stoff oder das betreffende Gemisch
unter die Richtlinie 91/414/EWG oder die Richtlinie 98/8/EG fillt, auch
die Anforderungen dieser Richtlinien.

Artikel 16

Einstufung von in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
aufgenommenen Stoffen

(1)  Hersteller und Importeure kdnnen einen Stoff abweichend von
der bereits in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis auf-
genommenen Einstufung einstufen, sofern sie der Agentur die Griinde
fiir diese Einstufung zusammen mit der Meldung gemd Artikel 40
vorlegen.

(2)  Absatz 1 gilt nicht, wenn es sich bei der in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgenommenen Einstufung um eine har-
monisierte Einstufung handelt, die in Anhang VI Teil 3 aufgenommen
wurde.
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TITEL 111
GEFAHRENKOMMUNIKATION DURCH KENNZEICHNUNG

KAPITEL 1

Inhalt des Kennzeichnungsetiketts

Artikel 17

Allgemeine Vorschriften

(1)  Ein Stoff oder Gemisch, der bzw. das als geféhrlich eingestuft
und verpackt ist, tragt ein Kennzeichnungsetikett mit folgenden Elemen-
ten:

a) Name, Anschrift und Telefonnummer des bzw. der Lieferanten;

b) Nennmenge des Stoffes oder Gemisches in der Verpackung, die der
breiten Offentlichkeit zugidnglich gemacht wird, sofern diese Menge
nicht auf der Verpackung anderweitig angegeben ist;

¢) Produktidentifikatoren gemédll Artikel 18;

d) wo zutreffend Gefahrenpiktogramme gemél Artikel 19;

e) wo zutreffend Signalworter gemifl Artikel 20;

f) wo zutreffend Gefahrenhinweise gemél Artikel 21;

g) wo zutreffend geeignete Sicherheitshinweise gemal Artikel 22;

h) wo zutreffend ein Abschnitt fiir ergidnzende Informationen gemaif
Artikel 25.

(2) Das Kennzeichnungsetikett wird in der/den Amtssprache(n) des
Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten beschriftet, in dem der Stoff oder das
Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der betreffende Mit-
gliedstaat oder die betreffenden Mitgliedstaaten bestimmen etwas ande-
res.

Lieferanten konnen mehr Sprachen auf ihren Kennzeichnungsetiketten
verwenden, als von den Mitgliedstaaten verlangt wird, sofern dieselben
Angaben in sdmtlichen verwendeten Sprachen erscheinen.

Artikel 18
Produktidentifikatoren

(1) Das Kennzeichnungsetikett enthdlt Angaben, die die Identifizie-
rung des Stoffes oder Gemisches ermoglichen (nachstehend als ,,Pro-
duktidentifikatoren* bezeichnet).

Der zur Identifizierung des Stoffes oder Gemisches verwendete Begriff
entspricht dem im Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 (nachstehend als ,,Sicherheitsdatenblatt™ bezeich-
net) verwendeten Begriff unbeschadet des Artikels 17 Absatz 2 dieser
Verordnung.

(2)  Der Produktidentifikator fiir einen Stoff enthélt mindestens fol-
gende Angaben:

a) falls der Stoff in Anhang VI Teil 3 aufgefiihrt ist: Namen und
Identifikationsnummer, wie dort verwendet,
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b) falls der Stoff nicht in Anhang VI Teil 3, jedoch im Einstufungs-
und Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt ist: Namen und Identifi-
kationsnummer, wie dort verwendet,

c) falls der Stoff weder in Anhang VI Teil 3 noch im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgefiihrt ist: die vom Chemical Abs-
tracts Service ausgegebene Nummer (nachstehend als ,,CAS-Num-
mer* bezeichnet), zusammen mit dem nach der Nomenklatur der
Internationalen Union fiir reine und angewandte Chemie (nachste-
hend als ,JUPAC-Nomenklatur bezeichnet), bestimmten Namen,
oder die CAS-Nummer zusammen mit einer anderen internationalen
chemischen Bezeichnung oder

d) falls keine CAS-Nummer verfiigbar ist: den in der IUPAC-Nomen-
klatur angegebenen Namen oder eine andere internationale che-
mische Bezeichnung.

Besteht der Name der IUPAC-Nomenklatur aus mehr als 100 Zeichen,
darf ein anderer in Anhang VI Abschnitt 2.1.2 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 genannter Name (allgemeine Bezeichnung, Handels-
name, Abkiirzung) verwendet werden, sofern die Meldung gemil Ar-
tikel 40 sowohl den in der ITUPAC-Nomenklatur aufgefiihrten Namen
als auch den verwendeten anderen Namen beinhaltet.

(3)  Der Produktidentifikator fiir ein Gemisch enthélt mindestens fol-
gende Angaben:

a) den Handelsnamen oder die Bezeichnung des Gemisches und

b) die Identitdt aller in dem Gemisch enthaltenen Stoffe, die zur Ein-
stufung des Gemisches in Bezug auf die akute Toxizitit, die Atz-
wirkung auf die Haut oder die Verursachung schwerer Augensché-
den, die Keimzellmutagenitit, Karzinogenitit, Reproduktionstoxizi-