Das kleine 1x1 zur Kennzeichnung von NICHT-Kosmetischen

Produkten mit dtherischen Olen, wie zum Beispiel
Raumsprays, Duftkompostionen, Yoga Matten Sprays etc.
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Dr.in Doris Plank,

Regulatory Expert fiir Produkte mit dtherischen Olen, naturnaher Kosmetik, autorisierte Gutachterin gem. §73
LMSVG, Yogini
Grinderin von CLP-Essentials

Produktinformationsdatei (PID) kosmetischer Mittel inkl. Sicherheitsbericht fliir Kosmetische Produkte in
Ubereinstimmung mit der EU-Kosmetikverordnung (EG) Nr. 1223/2009, sowie deren ergdnzenden Bestimmungen.

Sicherheitsdatenblatter flir bestimmte Gemische

Zudem unterstitze ich mit meinem Wissen im Bereich Behorden
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Art der Zulassung

Produkte mit dtherischen Olen sind als wahre Alleskénner bekannt.

Aus diesem Grund ist die Art der Zulassung eine wesentliche Frage um den Verbraucherschutz-
anspruchen gerecht zu werden. Im Allgemeinen ist diese Feststellung eine Einzelfallbewertung unter
Berticksichtigung aller wesentlichen Merkmale und des Verwendungszwecks. Denn abhangig von der
Zweckbestimmung ergeben sich Klassifizierung, Deklaration- und Kennzeichnungspflichten.

Die wichtigsten Zulassungsformen:
* Chemikalien

* Kosmetik

* Lebensmittel

e Arzneimittel

Es muss sich fur einen Verwendungszweck entschieden werden um das Produkt ordnungsgemaf3
vertreiben zu kdonnen.
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Definition Kosmetikum

,kosmetisches Mittel”: Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind, dufBlerlich mit den Teilen des
menschlichen Korpers (Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen und duBere intime Regionen) oder mit den
Zahnen und den Schleimhauten der Mundhoéhle in Berlihrung zu kommen, und zwar zu dem ausschlief3lichen
oder Uberwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu parfiimieren, ihr Aussehen zu verandern, sie zu schiitzen, sie
in gutem Zustand zu halten oder den Korpergeruch zu beeinflussen.

(vgl. VERORDNUNG (EG) Nr. 1223/2009 Art.2 (1))

 Der Begriff ,,Aromatherapie” findet sich hiufig auf der Kennzeichnung von Produkten, die dtherische Ole oder andere
Pflanzenextrakte als Claim oder gar als Teil einer Marke, aber dies hindert ein Produkt nicht daran, als Kosmetikum zu
qgualifizieren, wenn es ,ein Stoff oder Mischung, die dazu bestimmt ist, mit den verschiedenen auBeren Teilen des
menschlichen Koérper oder mit den Zahnen und den Schleimhauten der Mundhdhle mit ausschlieBlich oder
hauptsachlich darauf abzielen, sie zu reinigen, zu parfiimieren, ihr Aussehen und/oder Koérpergeriiche beeinflussen
und/oder sie zu schiitzen und sie in einem guten Zustand zu halten.

(vgl. Boarderline Manuel zu VERORDNUNG (EG) Nr. 1223/2009, Stand 09/2020)

& o |
DORIS PLANK
A






REACH & CLP - Verordnung

Die REACH VO (Regulation concerning the Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals )

REACH gilt fur ALLE chemischen Stoffe in industriellen Prozessen und auch im Alltag.

Ziel dieser VO ist es Risiken flir die menschliche Gesundheit/ Umwelt zu bewerten & begrenzen und den Anwendern
Sicherheitsinformationen zukommen zu lassen.

Die CLP - Verordnung (Classification, Labelling und Packaging) von chemischen Stoffen und Gemischen.

Ziel ist eine harmonisierte Einstufung aller chemischen Stoffe. Die Gefahren die von Chemikalien ausgehen, werden mit Hilfe von
Signalworter und und Piktogrammen auf dem Kennzeichnungsetikett und SDB angegeben- GEFAHRENKOMMUNIKATION

Wenn Sie Stoffe oder Gemische herstellen, importieren, verwenden oder damit handeln, haben Sie
bestimmte Verpflichtungen gemaR REACH & CLP Verordnungen.

. L oRm
https://www.reachhelpdesk.at/ueberblick-reach-clp ugmg&&
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Wann ist ein Produkt ,,gefahrlich im Sinne der CLP-Verordnung?

,,Gefahrlich” im Sinne der CLP-Verordnung sind Stoffe/Gemische dann, wenn diese eines oder mehrere in den folgenden
genannten Eigenschaften aufweisen. Hierzu gehoren insbesondere die folgenden gefahrlichen Eigenschaften: brennbar,
gesundheitsschadlich, erbgutverandernd, fortpflanzungsschadigend, sensibilisierend, etc. -> Kennzeichnung in Abschnitt 2.1
SDB

https://echa.europa.eu/de/regulations/clp/understanding-clp E o
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Stoff/ Gemisch /Erzeugnisse Definition e e s, cir arice 2

Als Stoffe werden nicht nur chemische Elemente und Verbindungen als solche erfasst, auch Entstehung und Hilfsstoffe werden
beriicksichtigt. So umfasst der Stoffbegriff auch Stoffe mit herstellungsbedingten Verunreinigungen, Stoffe mit stabilisierenden
Beimengungen sowie komplexe (Natur) Stoffe. (Einkomponentenstoffe, Mehrkomponentenstoffe, UVCB Stoffe)

Ein Gemisch besteht aus zwei oder mehr Stoffen. Diese liegen im Gemisch stabil vor und reagieren nicht oder nur sehr langsam
miteinander. (z.B.: Kosmetika, Parfiim, Anstrichfarbe, Kugelschreiber, Kerzen, Knicklicht etc.)

Ein Erzeugnis ist ein Gegenstand (der aus Stoffen und/ oder Gemischen besteht, dessen Form fiir seine Funktion wichtiger ist, als seine
chemisches Zusammensetzung. (Draht, Klebeband, Autoreifen, etc.)

Lebensmittel fallen nicht unter REACH. Aber folgendes Beispiel verdeutlicht die Begriffe:
Kuchen backen:

* Mehl, Zucker, Milch (= Stoff)
* Teig (= Gemisch)

* Kuchen (= Erzeugnis)

(REACH in der Praxis, Ein Leitfaden flir Unternehmen Janner 2018, https://www.reach-clp-biozid-

lv * £
helpdesk.de/DE/REACH/Erzeugnisse/Abgrenzung-Erzeugnis/Abgrenzung-Erzeugnis_node.html) Em;&;mu
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Hersteller/Importeur - Nachgeschaltet Anwender/ Formulierer

* Hersteller und/ oder Importeuer eines Stoffes als solchen, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis.

* Nachgeschaltete Anwender (NA, bzw. DU Downstream User) sind Verwender (innerhalb der EU/EWR)
von EU- Chemikalien (im Sinne von REACH & CLP VO)

Beispiele fiir nachgeschaltet Anwender:

Neuabfiiller: Gberfihren in der Regel im Rahmen einer Neuverpackung Stoffe oder Gemische aus einem
Behalter in einen anderen Behalter.

Produzenten: von Erzeugnissen.

Formulierer: stellen Gemische aus EU-Stoffen her welche u.a. auch an private Verbraucher abgegeben
werden (z.B.: Farben, Klebstoff, Reinigungsmittel, Raumbeduftung,...).

https://echa.europa.eu/de/regulations/reach/downstream-users/about-downstream-users/who-is-a-downstream-use, E]m;“,ﬁhw
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Pflichten - Nachgeschaltete Anwender/ Formulierer (REACH)

Alle nachgeschalteten Anwender:

e Identifizierung und Umsetzung geeigneter Malinahmen im Sicherheitsdatenblatt

e Unterrichtung von Lieferanten wenn neue Informationen lGiber Gefahren und Risiken vorliegen
* Unter Umstanden bestehen noch weitere Pflichten

Formulierer:

* Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung Gemisches nach CLP- Verordnung

e PCN - Meldung

* Weiterleitung von Informationen liber die sichere Verwendung an Kunden, diese Informationen
mussen unverziglich aktualisiert werden: Beschrankungen, neue Informationen zur Sicherheit,
Risikomanagement, etc.

https://echa.europa.eu/de/regulations/reach/downstream-users/about-downstream-users/downstream-user-roles-and-obligations 08/2021 E‘“‘;&;{“’"‘
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Kennzeichnung fiir Raumdiifte & Raumbeduftung

Ein Gefahrenkennzeichungsetikett gemaR den Vorschriften der CLP-VO ist verpflichtend fir jeden Stoff/ Gemisch
der als gefahrlich eingestuft ist.

Der Inhalt und die Anordnung sind festgelegt. Dadurch sollen die Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und
Umwelt reduziert werden. In Osterreich ist die Information am Etikett in deutsch anzugeben.

Allgemeine Anforderungen:
Das CLP-Etikett muss sicher an der Verpackung befestigt sein und darf nicht einfach abfallen oder lose sein.

Die Informationen darauf miissen dauerhaft lesbar sein, also unverwischbar und widerstandsfahig gegen Wasser,
Abrieb oder Chemikalien. Das Etikett muss aullerdem an einer gut sichtbaren Stelle der Verpackung angebracht
sein.

Es darf nicht versteckt oder durch andere Teile der Verpackung verdeckt werden. So bleiben alle wichtigen Hinweise
jederzeit lesbar und kénnen zuverlassig informieren — egal, wie das Produkt gelagert oder verwendet wird.

«v »
(REACH in der Praxis, Ein Leitfaden fiir Unternehmen Janner 2018) E];H;Pﬁmm




(1) Pflichtangaben CLP Etikett

Ein Kennzeichnungsetikett hat gemal} der CLP-Verordnung verpflichtende Angaben:
Name, Anschrift und Telefonnummer
Nennmenge des Stoffes/ Gemisches in der Verpackung (breite Offentlichkeit)
Produkt Identifikatoren/ Chargennummer
Ggf. Gefahrenpiktogramm(e) nach Art. 19 der CLP-Verordnung
Ggf. Signalworter nach Art. 20 CLP-Verordnung
Ggf. Gefahrenhinweise nach Art. 21 CLP-Verordnung
Ggf. geeignete Sicherheitshinweise gemald Art. 22 CLP-Verordnung

Ggf. Erganzende Informationen nach Art. 25 CLP-Verordnung

o
https://echa.europa.eu/documents/10162/17217/clp_label_expl_en.pdf/5afd7605-932f-412b-a002-e4725221a816 DORIS PLANK.
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B . N | t'k tt BILDQUELLE: https://echa.europa.eu/documents/10162/17217/clp_label_expl_en.pdf/5afd7605-932f-412b-a002-
eispieletikette irwna:

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

MECHA  Example label of a mixture

Product Supplier
Identifier ( PRODUCT ABC Company X
XXXX Street

Contains:

Substance D Helsinki UFI-Code

Main hazardou: Substance E Post Code ABC
substances E

Hazard
pictograms(

Phone: + 2223351 358

DANGER v

Precautionary -S3
May be fatal if swallowed and enters airways. Causes skin irritation. May cause drowsiness or dizziness. Very toxic to ) statements H Satze'

aquatic life with long lasting effects. Gefahrenhinweise

Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection. IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician. IF ON SKIN: Wash with plenty of
soap and water. IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for breathing. Avoid
release to the environment.

Nominal Spacff"*'i P'Sétze,

iy 3 e BT

4 Sicherheitshinweise
[=]

*Minimum (abel size 74 x 105 mm
Minimum pictogram size 23 x 23 mm
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Zusammenfassung bis jetzt:

* Als Formulierer unterliege ich CLP-VO und REACH

* Als Formulierer, formuliere ich Gemische aus
verschiedenen registrierten EU-Stoffen /
Gemischen

* Pflichten zur Einstufung/ Kennzeichnung/
Verpackung

* Unter Umstanden weitere Pflichten.

Wie und wo beginne ich?




Einstufung & Kennzeichnung , handisch”

Es werden alle Gefahrenklassen, in zB einer Excel Tabelle,
ausgerechnet und dann wird nacheinander entschieden ob die
Gefahrenklasse zutrifft & welche Einstufungen auf die Etikette
mussen (Labelling)

Es kann auch vorkommen das ein Hinweis ein Signalwort oder ein
Piktogramm ein anderes aufhebt - > Vorrangs Regein.

F
https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Gefahrstoffe/Einstufung-und-Kennzeichnung/CLP-Verordnung-Gemische/Einstufen-nach-CLP.html E}mwmuu
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Sammeln Sie alle verfugbaren Informationen und priifen und
bewerten im Vergleich zu den Einstufungskriterien

Voraussetzung ist das Wissen Uber die Zusammensetzung eines Gemisches (Rezeptur)

Dabei werden gefahrliche Eigenschaften der Inhaltsstoffe ab Konzentrationen = 0.1% bzw. 1% zutreffend.
(ACHTUNG in besonderen Fallen kdnnen auch noch niedrigere Konzentrationen wichtig sein)

Moglicher Aufbau der Liste:

* Identitat der Inhaltsstoffe

* Konzentration dieser im Gemisch

* Einstufung der Inhaltsstoffe und ALLE spezifischen Konzentrationsgrenzwerte &
Multiplikationsfaktoren (M Faktoren)

* Eventuell Verunreinigungen & Zusatzstoffe (siehe Konzentrationsbereiche obenstehend)
e Zugehorige H-Satze & P-Satze

Als wichtigste Informationsquelle diesen Sicherheitsdatenblatter der Inhaltsstoffe, diese miissen fiir die
korrekte Einstufung zur Verfliigung stehen.

\v * »
https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Gefahrstoffe/Einstufung-und-Kennzeichnung/CLP-Verordnung-Gemische/Einstufen-nach-CLP.html E]g!;:;mm



Kommunizieren Sie lhre Einstufung

Nach der Bewertung wird tUberprift welche Kennzeichnungselemente der Einstufung entsprechen.

(siehe Tabellen in Teil 2 bis Teil 5 in Anhang | CLP VO)

Die Einstufung ist der Ausgangspunkt zur Gefahrenkommunikation.

Nach erfolgter Einstufung missen die ermittelten Gefahren an andere mitgeteilt werden. Die

Kennzeichnung mit Hilfe von Kennzeichnungsetiketten und Sicherheitsdatenblattern -> zur

Mitteilung der Gefahreneinstufung.

qv ORI
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Einstufung und Labelling mit CLP-Essentials




Piktogramme

GHSO01
Gefahr

b

—— ST
GHS02 GHS03 GHS04 GHSO05
Gefahr (Kat.1 /2)/ Gefahr oder Achtung Achtung Gefahr oder
Achtung (Kat.3) Achtung
GHS07 Achtung GHS09

GHS08
Gefahr (Kat.1)/ Achtung (Kat.2)

Achtung (Kat. 1)
(Kat. 2 kein Signalwort)

B DR
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Weitere Pflichten




Anderungen in der CLP-Verordnung




FAZIT

Die richtige Einstufung & Kennzeichnung von Gemischen ist eine Aufgabe, die Sorgfalt und Detailwissen
verlangt. Wenn Sie Gemische herstellen sind SIE fiir die korrekte Einstufung und Kennzeichnung dieser
Gemische zustandig und verantwortlich.
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