ISCHEe INDUSTRIE

Fclo}%

@ ’
~.

—e CLP-Kriterien fiir endokrine Disruptoren und
persistente Chemikalien

WKO/FCIO - Chemikalienkonferenz | 04.09.2025

CLP-Revision: Uberblick FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

Delegierte Verordnung (EU) 2023/707 e

- Einfuhrung von neuen EU-Gefahrenklassen
— Endokrine Disruptoren
— Persistente Chemikalien
— PBT, vPvB, PMT, vPVM
- Ubergangsregelungen:
— Stoffe: 1. Mai 2025 (+ 18 M Abverkauf)
— Gemische: 1 Mai 2026 (+ 24 M Abverkauf)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0707&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202402865

FCIO

—e Neue CLP-Gefahrenklassen
CHEMISCHE INDUSTRIE

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

Erwagungsgrund (3)

- Veroffentlichung der delegierten Verordnung (EU) 2023/707
— EinflUhrung von neuen EU-Gefahrenklassen zur Einstufung und Kennzeichnung

— Endokrine Disruptoren auf Basis der WHO-Kriterien
— Differenzierung der Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt

— 2 Gefahrenkategorien
— Persistente und bioakkumulierbare Chemikalien (PBT & vPvB)

- Persistente und mobile Chemikalien (PMT, vPvM)
— Ubergangsregelungen zur Anwendung
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FCIO

—e Endokrine Disruptoren
CHEMISCHE INDUSTRIE

»Stoffe und Gemische mit endokrinschddlichen Eigenschaften gefdhrden die menschliche Gesundheit und die
Umwelt. Es ist erwiesen, dass endokrine Disruption beim Menschen Storungen verursachen kann, darunter
Geburtsschdden, Entwicklungsstérungen, Fortpflanzungsstorungen, neurologische Entwicklungsstérungen, Krebs,
Diabetes und Fettleibigkeit, und dass diese Storungen sowohl bei Kindern als auch bei Erwachsenen weitverbrei{e(tj

sin
und immer hdufiger vorkommen. Es wurde nachgewiesen, dass endokrinschddliche

Eigenschaften negative Auswirkungen auf Tierpopulationen haben kénnen. “
Erwagungsgrund (9)

- Neue Begriffsbestimmungen
— ,endokriner Disruptor“: Stoff oder ein Gemisch, der/das eine oder mehrere Funktion(en) des
Hormonsystems verandert und folglich in einem intakten Organismus, seiner Nachkommenschaft, Populationen

oder Teilpopulationen schadliche Wirkungen auslost
— ,endokrine Disruption®, ,,endokrine Aktivitat“

— ,schadliche Wirkung“: Verianderung der Morphologie, der Physiologie, des Wachstums, der Entwicklung,
der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, eines Systems, einer Population oder einer
Teilpopulation, die Funktionseinschrankungen, eine Einschrankung der Fahigkeit zur Bewaltigung erhohten

Stresses oder eine erhohte Anfalligkeit fur andere Einflusse zur Folge hat
— ,,biologisch plausibler Zusammenhang“: Korrelation zwischen einer endokrinen Aktivitit und einer
schadlichen Wirkung aufgrund von biologischen Prozessen
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0707

—e Endokrine Disruptoren FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

Gefalirenkategorien fiir endokrine Disruptoren mit Wirkung auf die menschliche Gesundheit

- Einstufung von Stoffen (Gesundheit)

Kategorien Kriterien
— Kat 1' bekannte Oder KATEGORIE 1 Bekannte oder vermeintliche endokrine Disruptoren mit
Y Wirkung auf die menschliche Gesundheir
vermeintliche ED Di Enstufung i Kategori 1 bt weigehend auf
.. . Nachweisen, die mindestens einer der folgenden Kategorien
— Kat. 2: verdachtige ED zuzuordnen st

a) am Menschen gewonnene Daten;
b) am Tier gewonnene Daten;
<) nicht am Tier Daten, deren P:
den Daten gemaf den Buchstaben a und b entsprich.
Durch diese Daten wird nachgewiesen, dass der Stoff alle

Al ine K i von als endokrine Disruptoren mit Wirkung auf folgenden Kriterien exfille:
die hliche G dheit ei ften B dteilen eines Gemisches, die zu einer a) endokrine Aktivitat;
Einstufung des Gemisches fiihren b) schidliche Wirkung in einem intakten Organismus oder
— T AT — - T o Tlaeades seinen Nachkommen oder kiinftigen Generationen:
b instufung des Gemisches fiihren: ¥ LS 2 S0ge ¢) biologisch plausibler Zusammenhang zwischen der
mnswitng des Getnisches — 3 = endokrinen Aktivitit und der schidlichen Wirkung,
[Endokriner Disruptor mit  [Endokriner Disruptor mit
[Wirkung auf die Wirkung auf die Liegen jedoch Informationen vor, die die Relevanz der
inenschliche Gesundheit, menschliche Gesundheit, schadlichen Wirkung beim Menschen ernsthaft infrage stellen,
Kategorie 1 Kategorie 2 kann die Ei in Kategorie 2 sein.
[Endokriner Disruptor mit = 0,1% KATEGORIE 2 Stoffe, die in dem Verdacht stehen, endokrine Disruptoren mit
irkung auf die Wirkung auf die menschliche Gesundheit zu sein
imenschliche Gesundheit, . L o
[Kategorie | E,"? Stoffw:guu: !{adtegnm 2 eingestuft, wenn alle folgenden
[Endokriner Disruptor mit =1 % Kiterien erfullt sind:
irkung auf die [Hinweis 1] a) es pibt Nachweise fiir
Imenschliche Gesundheit, i) eine endokrine Aktivitit; und
[Kategoric 2 i) eine schidliche Wirkung in einem intakten Organismus
oder seinen N: oder kiinftigen i ;
b) die Nachweise nach Buchstabe a sind nicht iib d

genug, um eine Einstufung in Kategorie 1 zu rechtfertigen;
¢) es gibt Nachweise fir einen biologisch plausiblen
zwischen der endokri Alivitat und

der schidlichen Wirkung.
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—e Persistente und bioakkumulierbare Chemikalien (PBT, vPvB) FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

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

Erwagungsgrund (7)

,,Um eine angemessene Einstufung von Stoffen und Gemischen als PBT- und vPvB-Stoffe bzw. -Gemische zu
ermoglichen, ob diese nun gemdf3 der REACH-Verordnung registriert wurden oder nicht, sollten die geltenden
Kriterien

fir die Identifizierung von PBT- und vPvB-Stoffen aus Anhang Xlll Abschnitt 1 der REACH-Verordnung

in die CLP-Verordnung iibernommen werden. ...“

Erwagungsgrund (14)

- Ubernahme der bereits in REACH festgelegten Kriterien fiir
— Persistenz
— Bioakkumulation
— Toxizitat (lediglich erweitert um ED Kat. 1)
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—e Persistente und bioakkumulierbare Chemikalien (PBT, vPvB) FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

- PBT-Stoffe - vPvB-Stoffe

— Persistenz — Persistenz
a)  Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betragt . g .
mehr als 60 Tage; a)  Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder

b)  Abbau-Halbwertszeit in SiiBwasser oder SuRwasser oder F.lussmUndungswasser betragt
_ll-'_;us'ssm Undungswasser betragt mehr als 40 b) :jq:r}{bil;ué?-l;abgv%rtszeit in Meeres- oder

c) /éb%afu-Halblxverltszeit in Meeressediment StiBwasser oder Flussmiindungssediment

etragt mehr als 180 Tage; betragt mehr als 180 Tage;

d)  Abbau-Halbwertszeit in StBwassersediment c) die At%bau-Halbwertszeitgim Boden betrigt
oder Flussmiindungssediment betragt mehr als
120 Tage: mehr als 180 Tage

e) dieh/\blalaﬁ-Halbwertszeit im Boden betragt - B]oaké(iglgc‘);li?t?gtionsfaktor (BCF) in
mehr als 120 Tage - _,

_ Bioakkumulation Wasserlebewesen hoher als 5 000

— Biokonzentrationsfaktor (BCF) in
Wasserlebewesen hoher als 2 000
- Toxizitat B
- IS_ﬁrl;\gNZaes]stétllglEgv?gs%%Eucr?tgrjro%ierrﬁ;}lOder Ein Gemisch wird als PBT bzw. vPvB eingestuft, wenn mindestens
_ Carc. Kat.1A/1B; Muta Kat. 1A/1B; ein Bestandteil des Gemisches als PBT bzw. VvPvB eingestuft
Repro Kat. 1A/1B/2 STOT RE Kat. 1/2; ED Kat.1 wurde und die Konzentration dieses Bestandteils mindestens 0,1
Gewichtsprozent betragt.
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—e Persistente und mobile Chemikalien (PMT, vPVM) FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

»PMT- und vPvM-Stoffe sind eine Gefahr, denn ihre hohe Persistenz bewirkt in Verbindung mit ihrer hohen Mobilitdt,
die auf ihr niedriges Adsorptionspotenzial zurlickzuftihren ist, dass sie in den Wasserzyklus einschlieflich des
Trinkwassers eindringen und sich lber grofie Entfernungen ausbreiten kénnen. Viele PMT- und vPvM-Stoffe werden
wdhrend der Abwasserbehandlung nur partiell herausgefiltert, und sie kénnen selbst den fortschrittlichsten
Reinigungsprozessen in Trinkwasserbehandlungsanlagen widerstehen. Diese unvollstdndige Entfernung in Verbindung
mit neuen Emissionen bewirkt, dass die Konzentration der betreffenden PMT- und vPvM-Stoffe in der Umgebung mit
der Zeit steigt....”

Erwagungsgrund (8)

Ei £ kri . sonstige Informationen, wie Informationen
instu ungs riterien aus Auswaschungs-, Modellierungs- oder

— Persistenz und Toxizitat analog zu PBT und vPvB Monitoringstudien (Voraussetzung: Nachweis
g deren Eignung und Zuverlassigkeit)
— Mobilitat als neuer Parameter

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

Bodenadsorptionskoeffizienten). Der K,.-Wert ist der Koeffizient fiir die Verteilung organischer
Kohlenstoff/Wasser und beschreibt die Fahlgkelt eines Stoffes, von einer organischen Fraktion der festen

Umweltkompartimente, zum Beispiel von Boden, Schlamm oder Sedimenten adsorbiert zu werden, und ist
deshalb umgekehrt proportional zum Potenzial des Stoffes, in das Grundwasser einzudringen. ‘Deshalb
sollte das Mobilitdatskriterium mit dem log K, -Wert eines Stoffes abgeglichen werden,

wobei ein niedriger K,, Wert auf eine hohe Mobilitat schlief3en ldsst. &

Erwagungsgrund (15)
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- PMT-Stoffe

— Persistenz
a)  Abbau-Halbwertszeit in Meerwasser betragt
mehr als 60 Tage;
b)  Abbau-Halbwertszeit in StiBwasser oder
Flussmiindungswasser betragt mehr als 40

Tage;
c) Ab%au-Halbwertszeit in Meeressediment
betragt mehr als 180 Tage;
d)  Abbau-Halbwertszeit in StiBwassersediment
oder Flussmiindungssediment betragt mehr als
120 Tage;
e) die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt
mehr als 120 Tage
— Mobilitat
— Wert von log Koc unter 3
(bei ionisierenden Stoffen: niedrigste Wert von
log Koc bei einem pH-Wert zwischen 4 und 9
unter 3)
— Toxizitat
— Langzeit-NOEC oder ECx fiir Meeres- oder
SuBwasserlebewesen unter 0,01 mg/l
— Carc. Kat.1A/1B; Muta Kat. 1A/1B;
Repro Kat. 1A/1B/2; STOT RE Kat. 1/2; ED Kat.1

WKO/FCIO Chemikalienkonferenz | 4.9.2025 | Ch. Griindling

—e Persistente und mobile Chemikalien (PMT, vPVYM)

FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

- vPvM-Stoffe

— Persistenz

a)  Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder
SuRwasser oder Flussmiindungswasser betragt
mehr als 60 Tage;

b)  die Abbau-Halbwertszeit in Meeres- oder
StiBwasser oder Flussmiindungssediment
betragt mehr als 180 Tage;

c)  die Abbau-Halbwertszeit im Boden betragt
mehr als 180 Tage

— Mobilitat
— Wert von log Koc unter 2
(bei ionisierenden Stoffen: niedrigste Wert von

log Koc bei einem pH-Wert zwischen 4 und 9
unter 2)

Ein Gemisch wird als PMT bzw. vPVM eingestuft, wenn mindestens
ein Bestandteil des Gemisches als PMT bzw. vPVvM eingestuft
wurde und die Konzentration dieses Bestandteils mindestens 0,1
Gewichtsprozent betragt.

—e Kennzeichnung: neue Gefahrenklassen

- Kennzeichnungselemente
— Signalwort (,,Gefahr“ oder ,,Achtung®)
— Neue EU-Gefahrenhinweise

FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

— Zuordnung bestehender Sicherheitshinweise

— KEIN Piktogramm

»Piktogramme sind ein wesentliches Instrument zur Vermittlung von Gefahreninformationen.
Sie sollten die Gefahreninformationen hinsichtlich der neuen Gefahrenklassen ergdnzen,
nachdem diese in das UNGHS aufgenommen wurden, um Interferenzen mit der Verwendung
bestehender Piktogramme zur Darstellung bestehender Gefahren zu vermeiden.

Sofern neue Piktogramme fiir diese neuen Gefahrenklassen geschaffen werden,
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sollten sie zundchst auf UNGHS-Ebene genehmigt werden,
damit sie in allen UNGHS-Mitgliedstaaten gelten kénnen.
Erwagungsgrund (17)




- ED (Gesundheit)

—e Kennzeichnung: endokrine Disruptoren

FCIO

- ED (Umwelt)

CHEMISCHE INDUSTRIE

= i Eem BT y fiE et sl See ili Kemnzeichnungselemente fiir endokrine Disruption mit Wirkung auf die Umvwelt
Einstufung Kategorie 1 Kategorie 2 o e e 2
S A it GHs-Piktogramm
S Gefahr [t = = e
Gefahrenhinweis EUH380: Kann beim Menschen | EUH381: Stehtin dem Verdacht, beim - - -
Ll ey Gefahseshimweis EUH430: Kann endokine EUH431 Steht in dem Verdacht,
endokine Storungen verursachen | Menschen endokrine Srungen zu Storungen in der Umiwelt endokrine Strungen in der Umwelt
versachen verursachen zu verursachen
Sicherheitshineise — Pravention 201 201 e e —v— 201 201
202 $202 ST o paot
E262 RS P73 P73
P250 P250
Sicherheitshinweise — Reaktion 308+ P313 P308 + P313 Sicherheitshinyeise —Reaktion 391 P391
ST 105 i0s Sicherheitshinsweise — Lagerung P405 P405
T e — p— Sicherheitshinweise — Ensorgung | P501 pso1
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- PBT, vPvB

—e Kennzeichnung: PBT, vPvB; PMT, vPVM

Kennzeichnungselemente fiir PBT- und vPvB-Eigenschaften

- PMT, vPVYM

FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

fiir PMT- und vPvM-Eig

PBT vPvB PMT vPvM
GHS-Piktopramm GHS-Piktogramm
Signalwort Gefahr Gefahr Signalwort Gefahr Gefahr
Gefahrenhinweis EUH440: Anreicherung in der EUH441: Starke Anreicherung in der Gefahrenhinweis EUH450: Kann lang anhaltende und | EUH451: Kann sehr lang anhaltende
Umwelt und in lebenden Umwelt und in leb:ncg;n Organismen diffuse Verschmutzung von und diffuse Verschmutzung von
e inschlieli inschlieflich Mens: v h
Menschen
P201 P201
Sicherheitshinweise — Pravention P201 P201 P202 P202
P202 P202 P273 P273
P273 P273
Reaktion P301 P391
Sicherheitshinweise — Reaktion P301 P391
P501 P501
Sicherheitshinweise — Entsorgung P501 P501
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—e Anwendung der neuen Gefahrenklassen

- Ubergangsregelungen

24 months

New classification and labelling is not
required, but can be voluntarily applied

Substances placed on the EU
market before1 May 2025

Substances placed on the EU
market as of 1 May 2025

FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

New classification &
labelling mandatory

36 months i

Mixtures placed on the EU

market before1 May 2026 but can be voluntarily applied

Mixtures placed on the EU
market as of 1 May 2026
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24 months

New classification and labelling is not required,

New classification &
labelling mandatory

New classification and
labelling mandatory

—e Neue CLP-Gefahrenklassen

FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

- Aktualisierung der Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien

in Bezug auf die neuen Gefahrenklassen bereits erfolgt
(nur in Englisch verfligbar)

— Anwendung der CLP-Kriterien -
Uberblick Uber die Leitlinienreihe [EN][PDF]

— Teil 1: Allgemeine Grundsatze fiir die Einstufung
und Kennzeichnung [EN][PDF]

— Teil 2: Physikalische Gefahren [EN][PDF]
— Teil 3: Gesundheitsgefahren[ [EN][PDF]

— Teil 4/5: Umweltgefahren und
zusatzliche Gefahren [EN][PDF]
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HMECHA

Guidance on the Application of the CLP
Criteria

Guidance Series Overview (In

Gukdance to Regulation (
and packaging (CLP) of

Version 1.0
Nov 2024



https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_overview_en.pdf/515227da-8a2e-c554-1320-ee20e7cccb7c?t=1730719032697
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_overview_en.pdf/515227da-8a2e-c554-1320-ee20e7cccb7c?t=1730719032697
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_part1_en.pdf/bc58ea9e-2e72-732e-2d34-5d34180ec33f?t=1730718791797
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_part1_en.pdf/bc58ea9e-2e72-732e-2d34-5d34180ec33f?t=1730718791797
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_part2_en.pdf/e86ac2ec-269f-94aa-48ff-f2dd1205bdd2?t=1730718819524
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_part3_en.pdf/42e0397a-73f2-0583-958f-3830928e1604?t=1730718832043
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_parts4-5_en.pdf/56ed0738-f7e9-6a6f-e9ca-c13af265ec6b?t=1730718888268
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_parts4-5_en.pdf/56ed0738-f7e9-6a6f-e9ca-c13af265ec6b?t=1730718888268

—e Harmonisierte Einstufung - neue Gefahrenklassen FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

- Ubertragung von ,,bekannten“ Stoffen mit diesen Eigenschaften erfolgt
automatisch, aber ... ——

— Identifikation neuer Stoffe T——— |
bereits in Vorbereitung

Sodaurn fuoride

22 L Imenton tusina Chamical registered under REACH 30un-2028 -3

Dimethytsilanediol 23915 wsessz  menton nervay Other substance. 303un-2025 o

Acute Tox. 3, H301 e s s e sweden Chamical ridared under REACH 20028 °
Acute Tox. 3, H331 s = °
Skin Irrit. 2, H315 |.oue ) - S P, °

Eye Trrit. 2, H319
Repr. 1B, H360F
ED HH 1, EUH380

07035 144735 Submtisd Dermark 19:3un-2028 o

ervative; Irtanten fustra Chamical agistared under REACH 19un-2028 o
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—e Harmonisierte Einstufung - Aktuelles FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

- 21. ATP: Verordnung (EU) 2024/197 Anwendung der neuen
— 28 neue und ginderte 24 Eintrage; z.B. f'gp‘fe‘:n"g%s
— BIT (... Skin Sens 1A, C > 0,036%)
— Blei - differenziert in Pulver und masssiv (Repr. 1A, Lact. ...)

— TPO (Repr. 1B, Skin Sens. 1B)

- 22 ATP: Verordnung (EU) 2024/2564 Anwendung der neuen
— 29 neue und 16 geadnderte Eintrage Eznsﬂugg;;"
— Aufnahme zusatzliche Perbor-/Borverbindungen
(Repr. 1B, ...)

— Silber - differenziert in -masse, -pulver, nano- (Repr. 2, ...)

— Hexylsalicylat (Repr. 2, Skin Sens. 1)

— Formaldehyd ... % (Carc.1 B, Muta 2, Acute Tox. 2, H330 (ATE: 100 ppmV (Gas), ...)

— Peressigsaure ... % (... Acute Tox. 2, H330 (ATE: 0,2 mg/l - Staube/Nebel), Acute Tox. 2, H310 (ATE: 60 mg/kg)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=OJ:L_202400197
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32024R2564&qid=1727784631014

—e Harmonisierte Einstufung - Aktuelles FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

- 23. ATP: Verordnung (EU) 2025/1222

— 22 neue und 10 geanderte Eintrage, z.B. Anw&éndung der
inst 8
— Ozon (Carc. 2, Muta. 2, Acute Tox 1, ...) ne:_e;el;::al: ;Szg;n

— N,O (Repr. 1B, ...)
— Trimethlyphosphat (Carc. 1B, Muta 1B, Repr. 1B, ...)

- Weitere ATPs:
— 24. ATP in Diskussion (RAC - Opinions 2024) verfiligbar

- Absichtserklarungen & Konsultationen auf ECHA-Webseite immer beobachten
— Einstufung von Ethanol: CMR - Eigenschaften (Vorschlag: Repr. 2)?
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L Danke fiir ... FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

Christian Grundling ¢ T: +43 590900 3348 * E: gruendling@fcio.at
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mailto:gruendling@fcio.wko.at
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