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Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 14 32006R1907 - Stoffsicherheitsbericht und Pflicht zur Anwendung
und Empfehlung von Risikominderungsmafinahmen

(1) Unbeschadet des Artikels 4 der Richtlinie 98/24/EG ist fir alle Stoffe, die nach diesem Kapitel registrierungspflichtig sind, eine
Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufiihren und ein Stoffsicherheitsbericht zu erstellen, wenn der Stoff in Mengen von 10 Tonnen
oder mehr pro Jahr und Registrant registriert wird.

Der Stoffsicherheitsbericht dokumentiert die Stoffsicherheitsbeurteilung, die nach den Absatzen 2 bis 7 und nach Anhang |
entweder fir jeden Stoff als solchen oder in

einem
Gemisch
oder in einem Erzeugnis oder fiir eine Stoffgruppe durchzuflhren ist.

(2) Eine Stoffsicherheitsbeurteilung nach Absatz 1 braucht nicht fir einen Stoff durchgefiihrt zu werden, der Bestandteil eines
Gemisches ist, wenn die Konzentration des Stoffes in dem Gemisch niedriger ist als:

a) der Berucksichtigungsgrenzwert nach Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

b) 0,1 Massenprozent (w/w), wenn der Stoff die Kriterien des Anhangs XIII der vorliegenden Verordnung erfillt.

(3) Eine Stoffsicherheitsbeurteilung eines Stoffes umfasst folgende Schritte:

a) Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen;

b) Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften;

c) Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Umwelt;

d) Ermittlung der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) Eigenschaften sowie der sehr persistenten
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und sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Eigenschaften.

(4) Kommt der Registrant im Anschluss an die Schritte a bis d des Absatzes 3 zu dem Schluss, dass der Stoff den Kriterien fir eine
der folgenden in Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen oder -kategorien entspricht:

a)

b)

c)

d)

Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 Kategorien 1 und 2, 2.14
Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F,

Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8
ausgenommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10,

Gefahrenklasse 4.1,

Gefahrenklasse 5.1,

oder dass der Stoff als PBT oder vPvB zu beurteilen ist, so umfasst die Stoffsicherheitsbeurteilung auch folgende zusatzliche

Schritte:

a)

b)

Expositionsbeurteilung einschlieBlich der Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien (oder
gegebenenfalls  Feststellung der einschlagigen  Verwendungs- und  Expositionskategorien) und
Expositionsabschatzung;

Risikobeschreibung.

In den Expositionsszenarien (gegebenenfalls den Verwendungs- und Expositionskategorien), der Expositionsbeurteilung und der
Risikobeschreibung sind alle identifizierten Verwendungen des Registranten zu behandeln.

(5) Der Stoffsicherheitsbericht braucht Risiken fur die menschliche Gesundheit nicht zu berticksichtigen, die sich aus folgenden
Endverwendungen ergeben:

a)

b)

Endverwendungen in Materialien, die mit Lebensmitteln in Berlihrung kommen, im Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 Uber
Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen(1);

Endverwendungen in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 76/768/EWG.

(6) Jeder Registrant ermittelt die geeigneten Malnahmen zur angemessenen Beherrschung der bei der Stoffsicherheitsbeurteilung
festgestellten Risiken, wendet diese Malnahmen an und empfiehlt sie gegebenenfalls in den nach Artikel 31 Ubermittelten
Sicherheitsdatenblattern.

(7) Jeder Registrant, der eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchfiihren muss, hélt seinen Stoffsicherheitsbericht zur Verfiigung und
auf dem neuesten Stand.
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