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ANHANG VII

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN MENGEN VON 1 TONNE ODER MEHR HERGE-
STELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN (')

In Spalte 1 dieses Anhangs sind die Standarddatenanforderungen festgelegt, die erforderlich sind fiir

a) Stoffe, die in Mengen von 1 bis 10 Tonnen hergestellt oder eingefiihrt werden und nicht zu den Phase-in-Stoffen geho-
ren,

b) Phase-in-Stoffe, die in Mengen von 1 bis 10 Tonnen hergestellt oder eingefiihrt werden und im Sinne von Artikel 12
Absatz 1 Buchstaben a und b die Kriterien des Anhangs III erfiillen, und

¢) Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen oder mehr hergestellt oder eingefiihrt werden.

Sind weitere relevante Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxizitit und zur Okotoxizitit vorhanden,
so sind sie vorzulegen. Fiir Stoffe, die nicht die Kriterien des Anhangs III erfiillen, sind nur die physikochemischen Anfor-
derungen des Abschnitts 7 des vorliegenden Anhangs erforderlich.

In Spalte 2 sind die Voraussetzungen genannt, unter denen diese Angaben weggelassen, durch andere Angaben ersetzt
oder in einem anderen Stadium des Verfahrens tibermittelt werden konnen oder nach denen sonst wie von den Bestim-
mungen in Spalte 1 abgewichen werden kann. Sind die Voraussetzungen fiir Abweichungen von den Standarddatenanfor-
derungen erfullt, so muss der Registrant unter den entsprechenden Positionen des Registrierungsdossiers ausdriicklich
darauf hinweisen und dies begriinden.

Zusitzlich kann der Registrant von den laut Spalte 1 dieses Anhangs zu machenden Angaben nach den allgemeinen
Bestimmungen des Anhangs XI mit Ausnahme von Abschnitt 3 iiber den stoffspezifischen expositionsgesteuerten Verzicht
auf Daten (,Waiving“) abweichen. Auch in diesem Fall muss er unter den entsprechenden Positionen des Registrierungsdos-
siers ausdriicklich auf die Abweichungen, fiir die er sich entschieden hat, hinweisen und diese begriinden und dabei ange-
ben, auf welche Bestimmungen in Spalte 2 oder in Anhang XI () er sich beruft.

Vor Durchfithrung neuer Priifungen zur Bestimmung der in diesem Anhang aufgefithrten Eigenschaften sind zunichst alle
verfiigbaren In-vitro-Daten, In-vivo-Daten, historischen Humandaten, validierten (Q)SAR-Daten und Daten von strukturell
verwandten Stoffen (Analogiekonzept) zu bewerten. In-vivo-Priifungen dtzender Stoffe diirfen nicht mit Konzentrationen/
Dosen durchgefiithrt werden, die Verdtzungen hervorrufen. Vor Beginn der Priifungen sollten zusdtzlich zu diesem Anhang
weitere Leitlinien fiir die Priifstrategien zu Rate gezogen werden.

Werden fiir bestimmte Endpunkte aus anderen als den in Spalte 2 dieses Anhangs oder in Anhang XI genannten Griinden
keine Angaben gemacht, so ist das ebenfalls deutlich anzugeben und zu begriinden.

7. ANGABEN ZU DEN PHYSIKALISCH-CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN DES STOFFES

ERFORDERLICHE STANDARDDATEN-
ANFORDERUNGEN

SPALTE 1 SPALTE 2

BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON SPALTE 1

7.1. Aggregatzustand bei 20 °C
und 101,3 kPa

7.2. Schmelz-|Gefrierpunkt 7.2. Keine Priifung erforderlich unterhalb einer unteren Temperaturgrenze von — 20 °C.
7.3. Siedepunkt 7.3. Keine Priifung erforderlich
— bei Gasen;

Abbau usw.).

— bei Feststoffen, deren Schmelzpunkt iiber 300 °C liegt oder die vor Erreichen des Siedepunkts zerfal-
len. In diesem Fall kann der Siedepunkt unter vermindertem Druck geschitzt oder gemessen werden;

— bei Stoffen, die vor Erreichen des Siedepunkts zerfallen (z. B. durch Selbstoxidation, Umgruppierung,

7.4. Relative Dichte 7.4. Keine Priifung erforderlich,

Dichte der Losung grofer oder kleiner ist als die des Losungsmittels;

zen idealer Gase zu errechnen.

— wenn der Stoff nur bei Losung in einem bestimmten Losungsmittel stabil ist und die Dichte der
Losung annihernd gleich der des Losungsmittels ist. In diesem Fall geniigt es, anzugeben, ob die

— wenn der Stoff ein Gas ist. In diesem Fall ist die Dichte nach dem Molekulargewicht und den Geset-

(') Dieser Anhang gilt entsprechend fiir Produzenten von Erzeugnissen, die nach Artikel 7 registrierungspflichtig sind, und fiir andere nachge-
schaltete Anwender, die nach dieser Verordnung Priifungen durchfiihren miissen.

() Anmerkung: Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung, die in den entsprechenden Versuchsmethoden der in Artikel 13
Absatz 3 genannten Kommissionsverordnung festgelegt ist, verzichtet werden kann, gelten ebenfalls, auch wenn sie in Spalte 2 nicht wieder-
holt werden.
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ERFORDERLICHE STANDARDDATEN-

SPALTE 1

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON SPALTE 1

ANFORDERUNGEN
7.5. Dampfdruck 7.5. Keine Priifung erforderlich, wenn der Schmelzpunkt iiber 300 °C liegt.
Liegt der Schmelzpunkt zwischen 200 °C und 300 °C, so geniigt ein gemessener oder nach einer aner-
kannten Rechenmethode ermittelter Grenzwert.
7.6. Oberflachenspannung 7.6. Priifung nur erforderlich,
— wenn aufgrund der Struktur Oberflichenaktivitit erwartet wird oder vorhergesagt werden kann oder
— wenn Oberflachenaktivitit eine gewtinschte Eigenschaft des Materials ist.
Keine Priifung erforderlich, wenn die Wasserloslichkeit bei 20 °C unter 1 mg/l betrigt.
7.7. Wasserloslichkeit 7.7. Keine Priifung erforderlich,
— wenn der Stoff bei pH 4, 7 und 9 nicht hydrolysebestindig ist (Halbwertszeit unter 12 Stunden);
— wenn der Stoff in Wasser leicht oxidiert.
Erscheint der Stoff ,wasserunloslich”, so ist ein Limit-Test bis an die Nachweisgrenze der Analyseme-
thode durchzufiihren.
7.8. Verteilungskoeffizient 7.8. Keine Priifung erforderlich, wenn der Stoff anorganisch ist. Ist die Priifung nicht durchfithrbar (z. B. weil
n-Oktanol/Wasser der Stoff zerfillt, stark oberflichenaktiv ist, bei der Priifung heftig reagiert oder nicht in Wasser oder
Oktanol 16slich ist oder weil er nicht in der erforderlichen Reinheit hergestellt werden kann), sind der
errechnete Wert fiir log P und Einzelheiten der Berechnungsmethode anzugeben.
7.9. Flammpunkt 7.9. Keine Priifung erforderlich,
— wenn der Stoff anorganisch ist;
— wenn der Stoff nur fliichtige organische Bestandteile mit einem Flammpunkt iiber 100 °C fiir wiss-
rige Losungen enthalt;
— wenn der geschitzte Flammpunkt iiber 200 °C liegt;
— wenn der Flammpunkt ausgehend von vorhandenen Stoffen mit bekannten Eigenschaften durch
Interpolation genau vorhergesagt werden kann.
7.10.  Entziindlichkeit 7.10.  Keine Priifung erforderlich
— bei Feststoffen mit explosiven oder pyrophoren Eigenschaften. Diese Eigenschaften sind stets vor der
Entziindlichkeit zu priifen;
— Dbei Gasen, wenn die Konzentration des entziindlichen Gases in einer Mischung mit Inertgas so nied-
rig ist, dass sie bei Mischung mit Luft stets unter dem Grenzwert bleibt;
— beti Stoffen, die sich im Kontakt mit Luft von selbst entziinden.
7.11.  Explosionsfihigkeit 7.11.  Keine Priifung erforderlich,

— wenn der Stoff keine chemischen Gruppen enthilt, die auf Explosionsfahigkeit schliefen lassen;

— wenn der Stoff sauerstofthaltige chemische Gruppen enthilt, die auf Explosionsfdhigkeit schliefen
lassen, die errechnete Sauerstoffbilanz aber kleiner als — 200 ist;

— wenn ein organischer Stoff oder ein homogenes Gemisch organischer Stoffe chemische Gruppen ent-
hilt, die auf Explosionsfahigkeit schliefen lassen, die bei der exothermen Zerfallsreaktion freigesetzte
Energie aber weniger als 500 J/g betrigt und diese Reaktion bei weniger als 500 °C in Gang kommt;

— bei Gemischen anorganischer Oxidanzien (UN-Unterklasse 5.1) mit organischen Stoffen, wenn die
Konzentration des anorganischen Oxidans unter folgenden Werten liegt:

— 15 Massen-%, bei Einstufung in UN-Verpackungsgruppe I (hohes Risiko) oder II (mittleres
Risiko),
— 30 Massen-%, bei Einstufung in UN-Verpackungsgruppe III (niedriges Risiko).
Anmerkung: Betragt die bei der exothermen Zerfallsreaktion freigesetzte Energie weniger als 800 J/g,

braucht weder die Detonationsgeschwindigkeit noch die Empfindlichkeit gegen Detonationsschockwellen
gepriift zu werden.
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SPALTE 1

ERFORDERLICHE STANDARDDATEN-

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON SPALTE 1

ANFORDERUNGEN
7.12.  Selbstentziindungstempera- | 7.12.  Keine Priiffung erforderlich
tur — bei Stoffen, die bei Raumtemperatur im Kontakt mit Luft explodieren oder sich selbst entziinden;
— bei Flissigkeiten, die sich an der Luft nicht entziinden, z. B. mit einem Flammpunkt iiber 200 °C;
— bei Gasen ohne Entziindlichkeitsbereich;
— bei Feststoffen mit einem Schmelzpunkt < 160 °C oder wenn nach den Ergebnissen der vorangegan-
genen Priifungen eine Selbsterwdrmung auf 400 °C auszuschliefen ist.
7.13.  Brandférdernde Eigenschaf- | 7.13.  Keine Priifung erforderlich,
ten — bei Explosivstoffen;
— bei leicht entflammbaren Stoffen;
— bei organischen Peroxiden;
— bei Stoffen, die mit brennbaren Stoffen nicht exotherm reagieren, z. B. aufgrund ihrer chemischen
Struktur (wie organische und anorganische Stoffe, die keine Sauerstoff- oder Halogenatome enthalten
oder deren Halogen- und Stickstoffatome nicht chemisch an Sauerstoff gebunden sind).
Die vollstandige Priifung braucht nicht durchgefithrt zu werden, wenn die vorangegangenen Priifungen
eindeutig ergeben haben, dass der Stoff brandférdernde Eigenschaften besitzt.
Anmerkung: Es gibt keine Methode zur Bestimmung der brandférdernden Eigenschaften von Gasgemi-
schen. Sie miissen durch Schitzung nach einer Methode ermittelt werden, bei der das Oxidationspoten-
zial eines Gasgemischs mit dem des Luftsauerstoffs verglichen wird.
7.14.  Granulometrie 7.14.  Keine Priifung erforderlich, wenn der Stoff in nicht festem oder kornigem Zustand in Verkehr gebracht

oder verwendet wird.

8. TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

SPALTE 1

STANDARDDATENANFORDERUNGEN

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON SPALTE 1

8.1. Reizung oder Veritzung der | 8.1. Auf die Schritte 3 und 4 kann verzichtet werden,
Haut — wenn die vorliegenden Informationen darauf schlieen lassen, dass die Kriterien fiir die Einstufung
Diese Priiffung ist in vier als hautdtzend oder augenreizend erfiillt sind;
Schritten vorzunehmen: — wenn der Stoff an Luft bei Raumtemperatur entziindlich ist;
(1) Auswertung de.r vorlie- — wenn der Stoff als stark toxisch im Hautkontakt eingestuft ist;
%Ttgf;cirfsg;llsse Vzﬁ — wenn bei der Priifung einer akuten dermalen Toxizitit bis zur Hochstdosis (2 000 mg/kg Korperge-
) wicht) keine Hautreizung beobachtet wurde.
Menschen und Tieren,
(2) Ermittlung der Saure-
oder Alkalireserve,
(3) In-vitro-Pritfung der
Atzwirkung auf die
Haut,
(4) In-vitro-Priifung der
Reizwirkung auf die
Haut.
8.2. Reizung der Augen 8.2. Auf den Schritt 3 kann verzichtet werden,

Diese Priffung ist in drei

Schritten vorzunehmen:

(1) Auswertung der vorlie-
genden Ergebnisse von
Untersuchungen an
Menschen und Tieren,

(2) Ermittlung der Saure-
oder Alkalireserve,

(3) In-vitro-Priifung der
Reizwirkung auf die
Augen.

— wenn die vorliegenden Informationen darauf hinweisen, dass die Kriterien fiir die Einstufung als
hautdtzend oder augenreizend erfillt sind;

— wenn der Stoff an Luft bei Raumtemperatur entziindlich ist.
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SPALTE 1

STANDARDDATENANFORDERUNGEN

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON SPALTE 1

8.3. Sensibilisierung durch | 8.3. Auf den Schritt 2 kann verzichtet werden,
Hautkontakt — wenn die vorliegenden Informationen darauf hinweisen, dass der Stoff aufgrund von Sensibilisierung
Diese Priiffung ist in zwei durch Hautkontakt oder Atzwirkung eingestuft werden sollte;
Schritten vorzunehmen: — wenn der Stoff eine starke Sdure (pH < 2,0) oder eine starke Base (pH > 11,5) ist;
(1) Auswertung der vorlie- — wenn der Stoff an Luft bei Raumtemperatur entziindlich ist.
genden Ergebnisse von Der lokale Test an Lymphknoten von Mausen (LLNA) ist das bevorzugte Verfahren fiir die In-vivo-Prii-
Untersuchungen an : . ap 1 . -
) fung. Eine andere Priifung sollte nur unter aufergewohnlichen Umstinden angewandt werden. Die
Menschen und Tieren - .. . .
Anwendung einer anderen Priifung ist zu begriinden.
und von  anderen
Daten,
(2) In-vivo-Priifung.
8.4. Mutagenitit 8.4. Bei positivem Befund sind weitere Priifungen der Mutagenitit in Betracht zu ziehen.
8.4.1.  In-vitro-Genmutationsver-
such an Bakterien
8.5. Akute Toxizitdt 8.5. Generell keine Priifung(en) erforderlich,
— wenn der Stoff als hautitzend eingestuft ist.
8.5.1.  Orale Verabreichung Die Priifung ist nicht erforderlich, wenn eine Priiffung der akuten Toxizitdt bei Verabreichung durch Inha-

lation (8.5.2) vorliegt.

9. ANGABEN ZUR OKOTOXIZITAT

SPALTE 1

ERFORDERLICHE STANDARD-

SPALTE 2
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON SPALTE 1

DATENANFORDERUNGEN

9.1. Aquatische Toxizitit

9.1.1. Priifung der Kurzzeittoxizi- | 9.1.1.  Keine Priifung erforderlich,
tit bei Wirbellosen (bevor- — wenn es begriindete Hinweise dafiir gibt, dass aquatische Toxizitit unwahrscheinlich ist, beispiels-
zugte Tierart: Daphnia) weise wenn der Stoff sehr schwer wasserloslich ist oder wenn der Stoff biologische Membranen
Der Registrant kann statt voraussichtlich nicht durchdringt;
der Kurzzeittoxizitit auch — wenn eine Priffung der aquatischen Langzeittoxizitdt bei Wirbellosen vorliegt;
die Langzeittoxizitdt ermit- . : o . . .
teln — wenn geeignete Informationen fiir die Umwelteinstufung oder -kennzeichnung vorliegen.

' Die aquatische Langzeittoxizitit fiir Daphnia (Anhang IX Nummer 9.1.5) ist zu erwagen, wenn der Stoff
schwer wasserloslich ist.

9.1.2. Hemmung des Wasser- | 9.1.2. Keine Priiffung erforderlich, wenn es begriindete Hinweise dafiir gibt, dass aquatische Toxizitit unwahr-
pflanzenwachstums (bevor- scheinlich ist, beispielsweise wenn der Stoff sehr schwer wasserloslich ist oder wenn der Stoff biologi-
zugte Art: Algen) sche Membranen voraussichtlich nicht durchdringt.

9.2. Abbaubarkeit

9.2.1. Biotisch

9.2.1.1. Leichte biologische Abbau- | 9.2.1.1. Keine Priifung erforderlich, wenn der Stoff anorganisch ist.

barkeit

Sind weitere relevante Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxizitit und zur Okotoxizitit vorhanden,

so sind sie vorzulegen.



