CMR-Stoffe: Einstufung, Kennzeichnung und SchutzmaBnahmen

CMR-Stoffe: Einstufung, Kennzeichnung und
SchutzmaBnahmen

Die drei Buchstaben CMR stehen fir die Eigenschaften:

C (K)  carcinogen bzw. krebserzeugend

M (keimzell)mutagen (frher: erbgutveréandernd)

R reproduktionstoxisch (fraher: fortpflanzungsgefahrdend)

In der DGUV Information 213-026 ,Sicherheit im chemischen Hochschul-
praktikum“ werden CMR-Gefahrstoffe wie folgt definiert:

6.1 Gefahren bei Tatigkeiten mit gesundheitsschadigenden Stoffen QA

(...) Der Kontakt mit Kanzerogenen (krebserzeugenden Stoffen)
erhéht im Allgemeinen das statistische Risiko, an Krebs zu erkranken,

ohne dass im Einzelfall zwangslaufig die Entstehung von Krebs ausge-
I6st wird. (...)

Unter dem Begriff Reproduktionstoxizitat werden adverse [schéadli-
che] Wirkungen zusammengefasst, die zu einer Beeintrachtigung der
mannlichen und weiblichen Fortpflanzungsfunktionen bzw. -fahigkeit
(Fruchtbarkeit, Fertilitdt) und zu Entwicklungsschaden der Leibesfrucht
fuhren, einschlieBlich Schadigungen wahrend der Stillzeit.

Davon gesondert zu betrachten ist die Keimzellmutagenitét, die das
Verursachen von vererbbaren Verdnderungen der Gene oder auch der
Struktur und Anzahl der Chromosomen bezeichnet.

1 CMR-Einstufung und Kennzeichnung:
CLP-Verordnung

Tabelle 24 beschreibt die GHS-Piktogramme, Kategorien, Signalwérter und
H-Séatze bei CMR-Gefahrstoffen.
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CMR-Stoffe: Einstufung, Kennzeichnung und SchutzmaBnahmen

Tabelle 24: CMR: GHS-Piktogramme, Kategorien, Signalwérter und H-Satze

Kategorie 2
¥ CMR

1A 1B

2

Signalwort: Gefahr

(carcinogen)

C: krebserzeugend

Signalwort: Achtung

M: (keimzell)-
mutagen

H351:

Kann vermutlich Krebs
erzeugen.

R: repro-

duktionstoxisch H360F: Kann die Fruchtbarkeit

H341:

Kann vermutlich geneti-
sche Defekte verursachen.

H360: Kann die Fruchtbarkeit
beeintréachtigen oder
das Kind im Mutterleib
schéadigen.

beeintréchtigen.

H360D: Kann das Kind im Mut-
terleib schadigen.

H361:

H361f:

H361d:

Kann vermutlich die
Fruchtbarkeit beein-
tréachtigen oder das Kind
im Mutterleib schadigen.
Kann vermutlich die
Fruchtbarkeit beein-
trachtigen.

Kann vermutlich das
Kind im Mutterleib
schadigen.

F: Fertility (Fruchtbarkeit), Kategorie 1 (= GroBBbuchstabe)
D: Development (Entwicklung des Kindes im Mutterleib), Kategorie 1 (= GroBbuchstabe)
f, d: ,Verdachts“-Kategorie 2 (2 Kleinbuchstabe)

Farbcodierung geman Spaltenmodell: 2 Kapitel ,Gefahrenh6he bzw. Bewertung des Risikos®, Abschnitt ,2 Gefahrenhohe je
nach H-Satz: Spaltenmodell*.

Hohe Gefahr: K2, M2, Rp1A, Ry1B, Re1A, oder R-1B

Mittlere Gefahr: Rp2 oder Rg2

Weitere Informationen zu

Buchstaben ,,F, D, fund d*“ bei den H-Sétzen H360 und H361: = Kapitel
,H-Sétze (Gefahrenhinweise)”, Abschnitt ,,3 H-Séatze mit zusétzlichen

Buchstaben”,

Spaltenmodell: & Kapitel ,,Gefahrenhdhe bzw. Bewertung des Risikos”,
Abschnitt ,,2 Gefahrenhohe je nach H-Satz: Spaltenmodell”.
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2 CMR-Kategorien: Stoff-Richtlinie €=> CLP-Verord-
nung
In der inzwischen aufgehobenen Stoff-Richtlinie gab es ebenfalls drei Ein-

stufungskategorien, allerdings mit den Nummern 1, 2 und 3, wie Tabelle
25 zeigt.

Tabelle 25: Vergleich der CMR-Kategorien: Stoff-Richtlinie (1, 2 oder 3) €->
CLP-Verordnung (1A, 1B oder 2)

CMR-Kategorien

Alt: aus Stoff-Richtlinie 1 2 3

Neu: aus CLP-Verordnung 1A 1B

Da sich immer noch einige Regelungen auf das alte Einstufungssystem
beziehen, ergibt sich eine Verwechslungsgefahr bei der Kategorie 2, die
sowohl im alten als auch im neuen System vorkommt.

3 CMR-Kategorien beschreiben Datenlage, nicht Wirk-
starke

Ein weitverbreiteter Irrglaube beziiglich der CMR-Kategorien der CLP-Ver-
ordnung ist, dass die Nummer ein Maf3 fir die Wirkstéarke des Stoffes ist
(z. B. Kategorie 1A: ganz stark krebserzeugend, 1B: nicht mehr ganz so
stark krebserzeugend, 2: nur noch schwach krebserzeugend). Das stimmt
nicht. Die drei Kategorien unterscheiden sich durch die Datenlage, nicht
durch die Wirkstarke, wie Tabelle 26 bis Tabelle 28 verdeutlichen.

CMR, Stoffe (...) werden nach der CLP-Verordnung ausschlieBlich
auf der Basis der wissenschaftlichen Evidenz epidemiologischer
oder tierexperimenteller Befunde eingestuft, z. B. krebserzeugen-
der Stoff der

— Kategorie 1A: nachgewiesenermafen krebserzeugend beim
Menschen;

— Kategorie 1B: erwiesenes Tierkanzerogen mit méglicher Uber-
tragbarkeit auf den Menschen;

— Kategorie 2: nicht ganz liberzeugende Anhaltspunkte flr eine
krebserzeugende Wirkung am Versuchstier.

Betrachtungen zur Wirkstarke und damit zur Héhe des Risikos am
Arbeitsplatz, wie sie z. B. die MAK-Kommission schon seit einiger Zeit
einbezieht, spielen dabei keine Rolle.

Einstufung
CMR-Kat.
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Tabelle 26: Karzinogen (krebserzeugend): Kategorien aus CLP-Verordnung;
Quelle, bearbeitet: [KMR-Liste]

Kategorie Beschreibung aus CLP-Verordnung

Stoffe, die bekanntermaBen beim Menschen karzinogen sind; die Einstufung
erfolgt Uberwiegend aufgrund von Nachweisen beim Menschen (...).

Stoffe, die wahrscheinlich beim Menschen karzinogen sind; die Einstufung
erfolgt Uberwiegend aufgrund von Nachweisen bei Tieren (...).

K2 Verdacht auf karzinogene Wirkung beim Menschen (...)

Farbcodierung geméan Spaltenmodell: & Kapitel ,Gefahrenhéhe bzw. Bewertung des Risikos*, Abschnitt .2 Gefahrenhéhe je
nach H-Satz: Spaltenmodell“.

Hohe Gefahr: K2, M2, Rp1A, Rp1B, Re1A, oder R:1B

Tabelle 27: Keimzellmutagen: Kategorien aus CLP-Verordnung;
Quelle, bearbeitet: [KMR-Liste]

Kategorie Beschreibung aus CLP-Verordnung

Die Einstufung in die Kategorie 1A beruht auf positiven Befunden aus epide-
miologischen Studien an Menschen. Stoffe, die so angesehen werden sollten,
als wenn sie vererbbare Mutationen an menschlichen Keimzellen auslésen. (...)

Die Einstufung in Kategorie 1B beruht u.a. auf positiven Befunden von In-
vivo-Prifungen auf vererbbare Keimzellmutagenitat bei Sdugern oder positiven
Befunden von In-vivo-Mutagenitatsprifungen an Somazellen von Saugern in
Verbindung mit Hinweisen darauf, dass der Stoff das Potenzial hat, an Keimzel-
len Mutationen zu verursachen. (...)

Stoffe, die fir Menschen bedenklich sind, weil sie méglicherweise vererbbare

M2 ; ; ) A -
Mutationen in Keimzellen von Menschen auslésen kénnen. (...)

Farbcodierung geman Spaltenmodell: & Kapitel ,Gefahrenh6he bzw. Bewertung des Risikos®, Abschnitt ,2 Gefahrenhohe je
nach H-Satz: Spaltenmodell“.

Hohe Gefahr: K2, M2, Rp1A, Rp1B, Re1A, oder R1B
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Tabelle 28: Reproduktionstoxisch: Kategorien aus CLP-Verordnung;
Quelle, bearbeitet: [KMR-Liste]

Kategorie

Beschreibung aus CLP-Verordnung

R1A

BekanntermaBen reproduktionstoxischer Stoff

Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1A beruht weitgehend auf Befun-
den vom Menschen. (...)

R1B

Wahrscheinlich reproduktionstoxischer Stoff

Die Einstufung eines Stoffes in die Kategorie 1B beruht weitgehend auf Daten
aus Tierstudien. (...)

R2

Vermutlich reproduktionstoxischer Stoff

Stoffe werden dann als reproduktionstoxisch der Kategorie 2 eingestuft, wenn
(eventuell durch weitere Informationen ergénzte) Befunde beim Menschen oder
bei Versuchstieren vorliegen, die eine Beeintrachtigung der Sexualfunktion und
Fruchtbarkeit oder der Entwicklung nachweisen, diese Nachweise aber nicht
stichhaltig genug fir eine Einstufung des Stoffes in Kategorie 1 sind. (...)

Farbcodierung geméan Spaltenmodell: = Kapitel ,Gefahrenhéhe bzw. Bewertung des Risikos*, Abschnitt .2 Gefahrenhdhe je
nach H-Satz: Spaltenmodell“.

Hohe Gefahr: K2, M2, Rp1A, Rp1B, Re1A, oder R:-1B

Mittlere Gefahr: Rp2 oder Rg2

Weitere Informationen zu CMR-Kategorien der DFG MAK-Kommission:
= Abschnitt 8 ,CMR-Kategorien der DFG MAK-Liste".

Merksatz 8: CMR-Kategorien aus CLP-Verordnung

Die CMR-Kategorien aus der CLP-Verordnung (Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008) sind

> rechtsverbindlich,

» bezogen auf die Datenlage (Wirkung beim Mensch oder im Tier-
versuch) und

» nicht bezogen auf die Wirkstarke!

J
/|\
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