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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2017/542,
22. mdrts 2017,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 12722008, mis kasitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist, lisades sellele lisa, mis sisaldab
iihtlustatud teavet tervisealases hidaolukorras tegutsemise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta midrust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude Klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja
1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse mairust (EU) nr 1907/2006, (') eelkdige selle artikli 45
1iget 4 ja artikli 53 loiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

(4)

Selleks et tdita oma kohustusi, vajavad vastavalt méddruse (EU) nr 1272/2008 artikli 45 1dikele 1 médratud
organid teavet selliste turule viidud segude kohta, mis on klassifitseeritud ohtlikuks nende tervise- voi fuiisikalise
moju tottu. Konealust teavet edastavad riiklikul tasandil mdairatud organitele importijad ja allkasutajad ning
tavaliselt sisaldab see andmeid toote ja ohu identifitseerimiseks, teavet koostise kohta ja toksikoloogilist teavet.
Miirgistusteabekeskused tuginevad médratud organite edastatud teabele ja tegutsevad mdnikord ise kdnealuste
organitena.

Komisjon korraldas mééruse (EU) nr 1272/2008 artikli 45 15ikes 4 ette nihtud ldbivaatamise ja selle jareldused,
mille aluseks oli pdhjalik konsulteerimine ekspertidega, avaldati 2012. aasta jaanuaris. Labivaatamise tulemusel
jareldati, et praegu esineb suuri erinevusi teavitussiisteemides, andmete vormides ja riikide nduetes litkmesriigis
nodutavale teabele. Sellest tuleneb, et mitmes litkmesriigis segusid turule viivad importijad ja allkasutajad peavad
sageli esitama sarnase teabe kohta mitu teavitust, kasutades erinevaid vorme. Samuti selgus ldbivaatamise
tulemusel, et konealuste erinevuste tdttu on meditsiinitootajatele ja avalikkusele kittesaadav teave
miirgistusjuhtude korral eri liitkmesriikides vastuoluline.

Libivaatamise jdreldusi toetas komisjoni kulude ja tulude uuring, mis valmis 2015. aasta mirtsis (%) ja milles
kinnitati, et lisaks paremale reageerimisele tervisealases hddaolukorras aitaks médratud organitele edastatava teabe
tihtlustamine tildiselt markimisvaarselt vahendada kulusid.

Eclkdige kulude ja tulude uuringu raames ning mitme toorithma tegevuse kidigus konsulteeriti asjaomaste
sidusrithmadega, nagu Euroopa miirgistusteabekeskuste ja kliiniliste toksikoloogide liit (EAPCCT).

(') ELTL 353, 31.12.2008, 1k 1. .
(*) Uuring, mille eesmirk on ithtlustada miirgistusteabekeskustele edastatavat teavet, mis esitatakse kooskoélas maaruse (EU) nr 1272/2008
(,CLP-maarus”) artikliga 45, 3.3.2015.
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(5)  Seetdttu on asjakohane tihtlustada teavet, mida méidratud organid saavad importijatelt ja allkasutajatelt, ning niha
ette teabe esitamise vorm.

(6)  Tuleb tdpsustada, millist teavet peab mairatud organile esitama. See hdlmab teavet segu ja teavitaja identifitsee-
rimiseks, ohu kindlakstegemiseks ning andmeid segu koostisosade kohta. Kuna segude koostises vdidakse sageli
teha viikeseid muudatusi, mis mojutavad vdhe voi ei mdjuta iildse tervisealases hidaolukorras tegutsemist, oleks
teabe ndudmine segu koostisosade tipsete protsendimiirade kohta ebaproportsionaalne. Seetdttu vdib segu
koostisosade kohta esitada kontsentratsioonivahemikud. Kdnealuste vahemike ulatus tuleks kindlaks mairata segu
koostisosade tervisemdju voi fiiiisikalise moju alusel ja arvestades teabe olulisust tervisealases hiddaolukorras
tegutsemiseks.

(7)  Arvestades asjaolu, et segud, mis on klassifitseeritud ohtlikuks, voivad sisaldada ka klassifitseerimata koostisosi,
millel mittesihipdrase kasutamise korral (nt pirast allaneelamist) voib olla kahjulik toime, peaks mdiratud
organitel olema teave kdnealuste koostisosade kohta, kui on vaja kehtestada ennetus- ja ravimeetmed.

(8)  Teabe esitamise vorm tuleks iihtlustada, et vdimaldada mitmes lilkmesriigis tegutsevatel importijatel ja
allkasutajatel kasutada eri liikkmesriikides sama teavitust v3i teavitusvormi. Teavitused tuleks esitada elektrooniliselt
tihtlustatud XML-vormil, mida haldab Euroopa Kemikaaliamet ja mille ta teeb tasuta kittesaadavaks.

(9)  Selleks et lihtsustada teabe edastamist segu kavandatava kasutusala kohta ja toetada asjaomaste miirgistusjuhtude
statistilist analiiisimist, peaks Euroopa Kemikaaliamet tootama vilja Euroopa toodete kategoriseerimise siisteemi
ja seda teabe esitamisel kasutama.

(10) Komisjoni kulude ja tulude uuringu kohaselt on miirgistusteabekeskused ja muud médratud organid teavitanud
probleemidest asjaomase segu oige identifitseerimisega kuni 40 % juhtudest, millega nad tegelevad. Selle
tulemuseks voib olla patsientide tarbetu ja iilemairane ravi ning haiglaravile paigutamine ettevaatusabinduna.
Seetdttu on teabe iihtlustamise osana vaja nduda segu identifitseerimist kordumatu tahtnumbrilise koodi abil
(unikaalne koostise tdhis, UFI), mis lisatakse margistusele.

(11) Enamik telefonikdnesid miirgistusteabekeskustele ja muudele mairatud organitele on seotud tarbijate ja vahemal
maédral professionaalsete kasutajate juhusliku kokkupuutega ohtliku seguga. Ainult iiksikud kdned on seotud
toostuslikuks kasutuseks mdeldud segudega, mida kasutatakse tooOstusettevotetes. Lisaks tuntakse toostuset-
tevOtetes kasutatavaid segusid tavaliselt paremini ja iildiselt osutatakse kohapeal arstiabi. Seetdttu peaks
toostuslikuks kasutuseks moeldud segude importijatel ja allkasutajatel olema lubatud tiita piiratud ndudeid teabe
esitamisel.

(12)  Selleks et hajutada tookoormust andmete edastamise vormi kohandamisel ja seada prioriteediks teabe esitamine
siis, kui seda on kdige rohkem vaja, peetakse mdistlikuks ja proportsionaalseks ndha ette kdesolevas mairuses
sdtestatud uute teabe esitamise nduete jarkjarguline kohaldamine sdltuvalt segu kasutusalast.

(13)  Selleks et tagada sujuv iileminek ja viltida ebaproportsionaalseid kulutusi, peaksid mairatud organitele enne
kdesoleva mdiruse kohaldamise kuupideva esitatud teavitused kehtima teatava aja jooksul pdarast kiesoleva
médruse kohaldamise algust. Kui siiski vahepeal ilmnevad koostises, tootetdhisel voi segu toksilisuses olulised
muudatused, tuleks nduda teavituse uuendamist vastavalt kiesolevale miirusele.

(14)  Kdesoleva méirusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas méédruse (EU) nr 1272/2008 artikli 54 1dike 1 kohaselt
asutatud komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maéirust (EU) nr 1272/2008 muudetakse jirgmiselt.
1) Artiklisse 25 lisatakse jargmine 18ige 7:

7. Kui teavitaja moodustab VIII lisa kohaselt unikaalse koostise tahise, tuleb see mirkida margistusele kooskolas
konealuse lisa A osa punktiga 5.

2) Lisatakse VIII lisa, nii nagu on sitestatud kdesoleva maaruse lisas.
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Artikkel 2
Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2020.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 22. mirts 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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LISA
LVIII LISA

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Uhtlustatud teave tervisealases hidaolukorras tegutsemise ja ennetusmeetmete kohta

A OSA

ULDNOUDED
Kohaldamine

Importijad ja allkasutajad, kes viivad turule tarbijakasutuseks mdeldud segusid kiesoleva lisa A osa punkti 2.4
tihenduses, peavad jargima kdesoleva lisa ndudeid 1. jaanuariks 2020.

Importijad ja allkasutajad, kes viivad turule kutsealaseks kasutuseks mdeldud segusid kdesoleva lisa A osa
punkti 2.4 tdhenduses, peavad jirgima kiesoleva lisa ndudeid 1. jaanuariks 2021.

Importijad ja allkasutajad, kes viivad turule t66stuslikuks kasutuseks méoeldud segusid kdesoleva lisa A osa
punkti 2.4 tdhenduses, peavad jirgima kdesoleva lisa néudeid 1. jaanuariks 2024.

Kui importijad ja allkasutajad on esitanud ohtlikke segusid kasitleva teabe vastavalt artikli 45 1dikele 1 médratud
organile enne punktides 1.1, 1.2 ja 1.3 nimetatud kohaldamise kuupideva ja see ei ole kooskdlas kdesoleva lisaga, ei
nouta, et kdnealused segud vastaksid kdesoleva lisa nduetele enne 1. jaanuari 2025.

Kui erandina punktist 1.4 ilmneb iiks kdesoleva lisa B osa punktis 4.1 kirjeldatud muudatus enne 1. jaanuari 2025,
siis peavad importijad ja allkasutajad jargima kdesoleva lisa ndudeid, enne kui nad viivad muudetud segu turule.

Eesmirk, mdisted ja kohaldamisala

Kiesolevas lisas sitestatakse nduded, mida peavad teabe esitamisel jirgima segusid turule viivad importijad ja
allkasutajad, edaspidi ,teavitajad®, et mdéidratud organitel oleks vajalik teave tditmaks iilesandeid, mis on neile
artikliga 45 ette ndhtud.

Kéesolevat lisa ei kohaldata teaduslikus uurimis- ja arendustegevuses kasutatavate segude ning mdiruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 3 16ike 22 kohaselt méiratletud toote- ja tehnoloogiaalases uurimis- ja arendustegevuses
kasutatavate segude suhtes.

Kéesolevat lisa ei kohaldata segude suhtes, mis on klassifitseeritud ainult ithe voi mitme jargmise ohu pohjal:

1) rohu all olevad gaasid;

2) lohkeained (mittepiisivad 16hkeained ja alamklassid 1.1-1.6).

Ainult to6stuslikuks kasutuseks turule viidud segude korral voib teavitaja iildiste teavitusnduete jargimise asemel

valida kooskdlas kdesoleva osa punktiga 5.3 ja B osa punktiga 3.1.1 piiratud teavituse, tingimusel et vastavalt B osa
punktile 1.3 on tagatud kiire juurdepidds tdiendavale iiksikasjalikule teabele toote kohta.

Kiesolevas lisas kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,tarbijakasutuseks mdeldud segu“ — segu, mis on mdeldud kasutamiseks tarbijatele;

2) kutsealaseks kasutuseks mdeldud segu“ — segu, mis on mdeldud kasutamiseks kutselistele kasutajatele, kuid
mitte toOstusettevotetes;

3) ,toostuslikuks kasutuseks moeldud segu“ — segu, mis on mdeldud kasutamiseks ainult toostusettevotetes.

Kui segul on mitu kasutuseesmarki, peab segu vastama kdikide asjaomaste kasutuskategooriate nduetele.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2

Nouded teavitusele

Enne segu turule viimist peab teavitaja esitama litkmesriigis voi liikmesriikides, kus segu turule viiakse, artikli 45
16ike 1 kohaselt madratud organitele (edaspidi ,méddratud organid“) andmed segude kohta, mis on klassifitseeritud
ohtlikuks, lahtudes nende mdjust tervisele voi fuiisikalistest mojudest.

Teavitus peab sisaldama B osas ette nihtud teavet. See tuleb esitada elektrooniliselt XML-vormil, mille amet teeb
tasuta kittesaadavaks.

Kui mdiratud organ esitab teavitajale parast punkti 3.1 kohase teavituse kittesaamist pohjendatud taotluse, mille
kohaselt on vaja lisateavet voi selgitust, et méddratud asutus saaks tdita tilesandeid, mis on talle ette nihtud artikli 45
kohaselt, peab teavitaja esitama ilma pShjendamatu viivituseta vajaliku teabe voi selgituse.

Teavitus koostatakse selle liikkmesriigi ametlikus keeles (nende liikmesriikide ametlikes keeltes), kus segu turule
viiakse, kui asjaomane litkmesriik (asjaomased liikmesriigid) ei nde ette teisiti.

Segu kavandatavat kasutusala kirjeldatakse vastavalt ameti esitatud toodete kategoriseerimise harmoneeritud
stisteemile.

Kui on tdidetud B osa punktis 4.1 ette nihtud tingimused, tuleb ilma péhjendamatu viivituseta teavitust uuendada.

Riihmateavitus

Rohkem kui ithe segu kohta voib esitada iihise teavituse, edaspidi ,rithmateavitus®, kui koikidel rithma kuuluvatel
segudel on sama klassifikatsioon seoses tervise- ja fuiisikalise ohuga ning need kuuluvad samasse, punktis 3.4
viidatud tootekategooriasse.

Rithmateavitus on lubatud esitada ainult juhul, kui kéik rithma kuuluvad segud sisaldavad samu koostisosasid (nagu
kindlaks méératud B osa punktis 3.2) ja iga koostisosa teatatud kontsentratsioonivahemik on kdikides segudes sama
(nagu esitatud B osa punktis 3.4).

Erandina punktist 4.2 on rithmateavitus lubatud ka juhul, kui rithma segude koostised erinevad ainult parfiiiimi voi
I6hnaaine poolest, tingimusel et iga segu parfiiiimide ja 16hnaainete kogusisaldus ei tileta 5 %.

Kui tegemist on rithmateavitusega, esitatakse vajaduse korral B osas néutud teave iga rithma kuuluva segu kohta.

Unikaalne koostise tihis (Unique Formula Identifier (UFI))

Teavitaja moodustab ameti poolt kittesaadavaks tehtud elektrooniliste vahendite abil unikaalse koostise tahise
(Unique Formula Identifier, edaspidi ,UFI*). UFI on kordumatu tdhtnumbriline kood, mis v&imaldab tiheselt siduda
segu vOi segude rithma koostise kohta esitatud teabe konkreetse segu vdi segude rithmaga. UFI médramine on
tasuta.

Uus UFI moodustatakse siis, kui segu voi segude rithma koostise muudatus vastab iihele v6i mitmele B osa
punkti 4.1 neljanda taande alapunktis a, b vi ¢ sitestatud tingimusele.

Erandina teisest 16igust ei ole uut UFIt vaja rithmateavitusse kuuluvatele segudele, mis sisaldavad parfiiiime voi
I6hnaaineid, tingimusel et koostise muudatus on seotud ainult nende parfiitimide voi 16hnaainetega voi uute
parfutimide voi I6hnaainete lisamisega.

Teavitaja triikkib voi kinnitab UFI ohtliku segu mdrgistusele. UFI ette lisatakse suurtihtedega akroniitim ,UFI“ ning
see peab olema selgesti nahtav, loetav ja kustutamatult margitud.
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5.3. Erandina punktist 5.2 vdib toostuslikuks kasutuseks moeldud ohtlike segude ja muude kui alternatiivselt
pakendatud segude UFI mirkida ohutuskaardile.

6. Teabe edastamise vormid ja tehniline tugi

6.1. Amet mddrab kindlaks UFI generaatori, XML-vormid teavituste jaoks ja toodete kategoriseerimise harmoneeritud
stisteemi, haldab ja ajakohastab neid ning teeb need oma veebisaidil tasuta kittesaadavaks.

6.2. Amet annab tehnilised ja teaduslikud suunised, pakub tehnilist tuge ja vahendeid, et lihtsustada teabe edastamist.
B OSA
TEAVITUSES SISALDUV TEAVE
1. Segu ja teavitaja identifitseerimine
1.1.  Segu tootetdhis
Segu tootetihis esitatakse vastavalt artikli 18 16ike 3 punktile a.

Esitatakse segu tdielik kaubanimi vdi -nimed, sealhulgas vajaduse korral kaubamirk, toote nimi ja nimeversioonid,
nagu need on mirgistusel esitatud, ilma lithenditeta ja voimaldades toote tipselt identifitseerida.

Samuti tuleb teavitusse lisada UFI(d).

1.2.  Teavitaja andmed

Esitatakse teavitaja nimi, tdielik aadress, telefoninumber ja e-posti aadress. Kdnealune teave peab vastama
artikli 17 15ike 1 punkti a kohaselt mérgistusel esitatud teabele.

1.3.  Telefoninumber ja e-posti aadress, et saada toote kohta kiiresti lisateavet

A osa punktis 2.3 ette nihtud piiratud teavituse korral esitatakse toote kohta kiiresti iiksikasjaliku lisateabe
saamiseks telefoninumber ja e-posti aadress, mis voimaldavad maaratud organil hiadaolukorras saada toote kohta
A osa punktis 3.3 osutatud keeles iiksikasjalikku lisateavet. Telefoninumbril vastatakse esmaspéevast pithapdevani
60pdev labi.

2. Ohu kindlakstegemine ja lisateave

Selles punktis nihakse ette teabele esitatavad néuded, mis on seotud segu tervise- ja fiiiisikaliste ohtudega ning
nouetekohase hoiatusteabega nende ohtude kohta, aga ka lisateabega, mis tuleb teavitusele lisada.

2.1.  Segu kKlassifitseerimine

Teave segu klassifitseerimise kohta seoses selle tervise- ja fiiiisikaliste ohtudega (ohuklass ja -kategooria) tuleb
esitada I lisas kirjeldatud klassifitseerimiseeskirjade kohaselt.

2.2.  Margistuselemendid

Vajaduse korral tuleb esitada vastavalt artiklile 17 jargmised margistuselemendid:

— ohupiktogrammi koodid (V lisa);
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— tunnussona;
— ohulausete koodid (III lisa, sealhulgas tdiendav ohuteave);
— hoiatuslausete koodid.

2.3, Toksikoloogiline teave
Méiruse (EU) nr 1907/2006 II lisa kohaselt peab teavitus sisaldama segu vdi selle koostisosade toksikoloogilise
mdju kohta teavet, mida ndutakse segu ohutuskaardi punktis 11.

2.4.  Lisateave
Tuleb esitada jargmine lisateave:
— tarbijakasutuseks voi kutsealaseks kasutuseks mdeldud segu turuleviimiseks kasutatavate pakendite liik (liigid)

ja suurus(ed);

— tarnitud segu vérvus(ed) ja fuisikaline olek (fuiisikalised olekud);
— vajaduse korral pH véirtus;
— tootekategooria (vt A osa punkt 3.4);
— kasutus (tarbija-, kutsealane, toostuslik kasutus voi nende kombinatsioon).

3. Teave segu koostisosade kohta

3.1.  Uldised nouded
Vastavalt punktidele 3.2, 3.3 ja 3.4 tuleb teavituses mirkida segus sisalduvate koostisosade keemiline maaratlus ja
sisaldus.
Mirkida ei tule koostisosi, mida segu ei sisalda.
Erandina teisest 16igust peavad rithmateavituse korral parfiiiimid vdi I6hnaained sisalduma vahemalt iihes segus.
Kui rithma kuuluvates segudes sisalduvad parfiiiimid voi [6hnaained on segudes erinevad, tuleb rithmateavituse
korral esitada segude ning neis sisalduvate parfiiiimide voi I6hnaainete loetelu, sealhulgas nende klassifikatsioon.

3.1.1. N&uded to6stuslikuks kasutuseks mdeldud segudele
A osa punktis 2.3 ette nihtud piiratud teavituse korral voib toostuslikuks kasutuseks moeldud segu kohta esitatay
teave piirduda mairuse (EU) nr 1907/2006 II lisa kohaselt ohutuskaardil esitatud teabega, tingimusel et
koostisosade kohta on vastavalt punktile 1.3 hiddaolukorras taotluse alusel kiiresti vdimalik saada lisateavet.

3.2.  Segu koostisosad

3.2.1. Ained

Punkti 3.3 kohaselt kindlaks maiidratud ainete tootetihised tuleb esitada vastavalt artikli 18 1dikele 2. INCI
nimetust, varviindeksit vdi muud rahvusvahelist keemilist nimetust voib kasutada juhul, kui keemiline nimetus on
tuntud ja mairab theselt kindlaks aine mairatluse. Kui aine keemilise nimetuse asemel on vastavalt artiklile 24
lubatud kasutada alternatiivset nimetust, siis tuleb esitada ka see nimetus.
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3.2.2. Segu koostisesse kuuluv segu

Kui segu on kasutatud turuleviidud teise segu koostises, siis nimetatakse esimest segu segu koostisesse kuuluvaks
seguks.

Teave segu koostisesse kuuluvas segus sisalduvate ainete kohta tuleb esitada vastavalt punktile 3.2.1, vilja arvatud
juhul, kui teavitajal ei ole juurdepdisu segu koostisesse kuuluva segu tdielikule koostisele. Viimasel juhul tuleb
esitada punkti 3 kohaselt teave teadaolevate segu koostisosade kohta ja segu koostisesse kuuluv segu mairatakse
kindlaks artikli 18 16ike 3 punkti a kohaselt tema tootetdhise abil, markides vajaduse korral selle sisalduse ja UFL
Juhul kui UFI puudub, esitatakse segu koostisesse kuuluva segu ohutuskaart ning segu koostisesse kuuluva segu
tarnija nimi, e-posti aadress ja telefoninumber.

3.2.3. Uldised tootetihised

Erandina punktidest 3.2.1 ja 3.2.2 voib ildisi tootetdhiseid ,parfiiiim®, ,16hnaaine” voi ,vdrvaine“ kasutada segu
koostisosade korral, mida on kasutatud ainult selleks, et lisada parfiiiimi, 16hnaainet voi varvi, kui on tdidetud
jargmised tingimused:

— segu koostisosad ei ole klassifitseeritud ithegi terviseohu tottu;

— asjaomase iildise tootetidhisega mairatletud segu koostisosa sisaldus ei iileta jargmist koguniitajat:

a) 5 % parfiiiimide ja 16hnaainete summa korral ning

b) 25 % virvainete summa korral.

3.3.  Segu koostisosad, mille kohta kehtib teavitusndue

Jargmised segu koostisosad (ained ja segu koostisesse kuuluv segu) tuleb markida:
1) segu koostisosad, mis on klassifitseeritud ohtlikuks nende mdju tdttu tervisele voi fuiisikalise moju tottu ning:
— mille sisaldus segus on 0,1 % voi rohkem;
— mis médratakse kindlaks isegi juhul, kui nende sisaldus segus on alla 0,1 %, vilja arvatud juhul, kui
teavitaja suudab tdendada, et need koostisosad on ebaolulised tervisealases hddaolukorras tegutsemise ja

ennetusmeetmete seisukohast;

2) segu koostisosad, mis ei ole klassifitseeritud ohtlikuks nende mdju tdttu tervisele voi fitiisikalise moju tdttu
ning mille kindlaks méératud sisaldus ja olemasolu segus on vahemalt 1 % voi rohkem.

3.4.  Segu koostisosade sisaldus ja kontsentratsioonivahemik

Teavitaja peab esitama punktides 3.4.1 ja 3.4.2 esitatud teabe segu selliste koostisosade sisalduse kohta (ained ja
segu koostisesse kuuluv segu), mis on kindlaks mairatud punkti 3.3 kohaselt.

3.4.1. Tervisealases hddaolukorras tegutsemise ja ennetusmeetmete seisukohast suuri probleeme pdhjustavad ohtlikud
koostisosad

Kui segu koostisosa on klassifitseeritud vastavalt kiesolevale maidrusele vidhemalt thte allpool loetletud
ohukategooriasse, tuleb selle sisaldust segus viljendada tipse protsendimairana aine massist voi mahust, alanevas
jarjekorras:

— akuutne toksilisus, kategooriad 1, 2, 3;

— miirgisus teatavate sihtelundite suhtes — ithekordne kokkupuude, 1. v6i 2. kategooria;

— miirgisus teatavate sihtelundite suhtes — korduv kokkupuude, 1. v&i 2. kategooria;

— nahasoovitus, 1., 1A, 1B vdi 1C kategooria;

— raske silmakahjustus, 1. kategooria.
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Alternatiivina voib selle asemel, et esitada sisaldus tdpse protsendimdirana, esitada selle kontsentratsiooniva-
hemikuna tabeli 1 kohaselt.

Tabel 1

Kontsentratsioonivahemikud, mida kohaldatakse tervisealases hiidaolukorras tegutsemise
seisukohast suuri probleeme pdhjustavate ohtlike koostisosade suhtes (ained ja segu
koostisesse kuuluv segu)

Segus sisalduva ohtliku koostisosa kontsentratsioonivahemik | Teavituses kasutatav maksimaalne kontsentratsioonivahemiku
(%) ulatus
>25-<100 5 protsendipunkti
>10-<25 3 protsendipunkti
>1-<10 1 protsendipunkt
>0,1-<1 0,3 protsendipunkti
>0-<0,1 0,1 protsendipunkti

3.4.2. Muud ohtlikud koostisosad ja koostisosad, mida ei ole klassifitseeritud ohtlikuks

Segudes sisalduvad ohtlikud koostisosad, mida ei ole Kklassifitseeritud ithtegi punktis 3.4.1 loetletud
ohukategooriasse, ja kindlaks maaratud koostisosad, mida ei ole klassifitseeritud ohtlikuks, tuleb esitada vastavalt
tabelile 2 protsendimdirana aine massist voi mahust, alanevas jirjekorras. Alternatiivina voib esitada tdpse
protsendimadra.

Erandina esimesest 13igust ei pea teavitaja esitama teavet segus sisalduvate selliste parfuiimide voi 16hnaainete
sisalduse kohta, mida ei klassifitseerita voi mida klassifitseeritakse naha sensibiliseerimise 1., 1A vdi 1B
kategooriasse voi kategooriasse toksilisus sissehingamisel, tingimusel et kogusisaldus ei iileta 5 %.

Tabel 2

Kontsentratsioonivahemikud, mida kohaldatakse muude ohtlike koostisosade ja selliste
koostisosade suhtes, mida ei ole klassifitseeritud ohtlikuks (ained ja segu koostisesse kuuluv

segu)
Segus sisalduva koostisosa kontsentratsioonivahemik (%) Teavituses kasutatav maksin;ziirlllcse kontsentratsioonivahemiku
> 25-<100 20 protsendipunkti
210-<25 10 protsendipunkti
>21-<10 3 protsendipunkti
>0-<1 1 protsendipunkt

3.5.  Segu koostisosade Rlassifikatsioon (ained ja segu koostisesse kuuluv segu)

Tuleb esitada segu koostisosade klassifikatsioon seoses nende tervise- ja fuiisikaliste ohtudega (ohuklassid,
ohukategooriad ja ohulaused). See sisaldab vihemalt kdikide mairuse (EU) nr 1907/2006 1I lisa (ohutuskaartide
koostamise juhis) punktis 3.2.1 osutatud ainete klassifikatsiooni. Alternatiivina vib segu koostisesse kuuluva segu
kohta esitada ainult selle klassifikatsiooni seoses tervise- ja fuiisikaliste ohtudega.
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4. Teavituse uuendus

4.1. Teavitaja peab esitama enne muudetud segu turule viimist uuendatud teavituse juhul, kui iiksik- v6i rithmatea-
vitusega hélmatud segu kohta kehtib iiks jargmistest muudatustest:

— segu tootetihis (sealhulgas UFI) on muutunud;
— segu klassifikatsioon seoses tervise- ja fuiisikaliste ohtudega on muutunud;

— segu vdi selle koostisosade ohtlike omaduste kohta saab kittesaadavaks uut olulist toksikoloogilist teavet, mis
tuleb esitada ohutuskaardi punktis 11;

— kui segu koostises tehtud muudatus vastab iihele jirgmistest tingimustest:

a) segusse on lisatud, selles on asendatud voi sellest on eemaldatud ks vdi mitu koostisosa, mis tuleb
punkti 3.3 kohaselt teavituses mirkida;

b) segu koostisosa sisaldus on muutunud ja ei jdd enam algses teavituses esitatud kontsentratsiooni-
vahemikku;

c) koostisosa tipne sisaldus esitati punktide 3.4.1 v6i 3.4.2 kohaselt ja ilmneb selle sisalduse muutus, mis ei
jad tabelis 3 esitatud vahemikku.

Tabel 3

Koostisosade sisalduse muutumine, mille korral tuleb teavitust uuendada

Segus sisalduva koostisosa tipne sisaldus (% Koostisosa algse sisaldusc? muutumine (), mille korral tuleb
teavitust uuendada
>25-<100 5%
>10-< 25 10 %
>2,5-<10 20 %
<25 30 %

Kui muutub 16hnaainete voi parfutimide sisaldus, mis on esitatud rithmateavituses, tuleb uuendada segude ning
neis sisalduvate 16hnaainete voi parfiiiimide loetelu, nagu ndutud punktis 3.1.

4.2. Teavituse uuenduse sisu

Uuendatud teavitus koosneb eelmise teavituse muudetud versioonist, mis sisaldab kittesaadavat uut teavet, nagu
kirjeldatud punktis 4.1.

C OSA
TEAVITUSE VORM
1.1. Teavituse vorm

Teabe edastamine artikli 45 kohaselt méiratud organitele toimub ameti ette nihtud vormil. Teavituse vorm sisaldab
jargmisi elemente.
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1.2. Segu ja teavitaja identifitseerimine
Tootetghis

— Toote tiielik kaubanimi (rithmateavituse korral tuleb loetleda koik tootetdhised)
— Muud nimed, siinoniiiimid
— Unikaalne (unikaalsed) koostise tdhis(ed) (UFI)

— Muud tunnused (loa number, 4riithingu tootekoodid)

Teavitaja kontaktandmed

— Nimetus
— Tiielik aadress
— Telefoninumber

— E-posti aadress

Kontaktandmed, et saada toote kohta kiiresti lisateavet (esmaspdevast piihapdevani 6opdev labi). Ainult piiratud teavituse
korral

— Nimetus
— Telefoninumber (esmaspéevast pithapdevani 6opiev labi)

— E-posti aadress

1.3. Segu klassifikatsioon, mirgistuselemendid ja toksilisus
Segu klassifikatsioon ja madrgistuselemendid

— Ohuklass ja -kategooria

— Ohupiktogrammide koodid (V lisa)

— Tunnussona

— Ohulausete koodid, sealhulgas tiiendav ohuteave (III lisa)

— Hoiatuslausete koodid (IV lisa)

Teave toksilisuse kohta

— Segu vdi selle koostisosade toksilisuse kirjeldus (nagu ndutud mairuse (EU) nr 1907/2006 1 lisa kohaselt
ohutuskaardi punktis 11)

Lisateave segu kohta

— Virvus

— pH (kui kohaldatav)

— Fadisikaline olek

— Pakend (liik ja suurus)

— Kavandatav kasutusala (tootekategooria kood)

— Kasutusalad (tarbija-, kutseline, toostuslik kasutus)
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1.4. Segu koostisosade tootetihised
Segu koostisosade tootetihised (ained ja vajaduse korral segu koostisesse kuuluvad segud)

— Koostisosa keemiline nimetus/kaubanimi
— CASi number (vajaduse korral)
— EU number (vajaduse korral)

— UFI (vajaduse korral)

Segu. koostisosade sisaldus ja kontsentratsioonivahemik

— Tiépne sisaldus voi kontsentratsioonivahemik

Segu koostisosade klassifikatsioon (ained ja segu koostisesse kuuluv segu)

— Ohuklassifikatsioon (vajaduse korral)

— Lisatunnused (vajaduse korral ja kui need on tervisealases hidaolukorras tegutsemise seisukohast olulised)

Loetelu vastavalt B osa punkti 3.1 neljandale 16igule (vajaduse korral)*



	KOMISJONI MÄÄRUS (EL) 2017/542, 22. märts 2017, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrust (EÜ) nr 1272/2008, mis käsitleb ainete ja segude klassifitseerimist, märgistamist ja pakendamist, lisades sellele lisa, mis sisaldab ühtlustatud teavet tervisealases hädaolukorras tegutsemise kohta (EMPs kohaldatav tekst) 

