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A BIZOTTSAG (EU) 2020/11 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2019. oktéber 29.)
az anyagok és keverékek osztilyozdsirdl, cimkézésérdl és csomagoldsirél sz6lé 1272/2008/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az egészséget érint§ vészhelyzetre vald reagdldssal
kapcsolatos informéciok tekintetében térténd modositdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az anyagok és keverékek osztdlyozdsarél, cimkézésérdl és csomagoldsarél, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irdnyelv médositdsardl és hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositdsardl szol6, 2008.
december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 45. cikke (4) bekezdésére és
53. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1272/2008[EK rendeletet az (EU) 2017/542 (3 bizottsdgi rendelet mddositotta, kiegészitve néhdny
kovetelménnyel egyrészt az egészséget érint8 vészhelyzetre vald reagaldsra vonatkozd informadciok benyujtasaval,
madsrészt az ,egyedi formulaazonositoknak” a veszélyes keverékek cimkéjén szerepld kiegészit§ informaciok kozé
torténd felvételével kapcsolatban. A mddositasokat 2020. janudr 1-jét6l tervezték alkalmazni, de az import8roknek
és a tovabbfelhaszndloknak csak szakaszosan kell elkezdeniiik az @ij szabdlyoknak valé megfelelést, mivel egy sor
megfelelési id6pont meghatdrozdsra keriilt attdl fiiggSen, hogy milyen felhasznaldsi célra hoznak forgalomba egy
keveréket. Az elsg ilyen megfelelési idGpont 2020. janudr 1-je.

(2) Az (EU) 2017/542 rendelet elfogaddsat kovetGen a nemzeti hatésdgokkal és mds érdekelt felekkel folytatott
megbeszélések sordn szdmos szovegezési javaslat sziiletett az emlitett rendelettel bevezetett 1j szabdlyok
végrehajtdsanak megkonnyitése és jelentésiik tisztdzdsa céljabol. Az emlitett rendelettel bevezetett 4j szabédlyokat
ezért modositani kell annak érdekében, hogy egyszertibb legyen az értelmezésiik, javuljon a belsg koherencidjuk, és
sikeriiljon enyhiteni néhdny olyan nem kivant kovetkezményt, amelyek csak az emlitett rendelet elfogaddsa 6ta
véltak nyilvanvaléva. Mivel el6fordulhat, hogy az egyedi formulaazonositét (UFI) gyakran frissiteni kell, az dj
szabélyoknak célszer( lehetévé tenniiik, hogy az UFI vagy a veszélyes keverék cimkéjén, vagy a cimke kozvetlen
kozelében, a csomagoldson keriiljon feltiintetésre. Mdr az 1272/2008EK rendelet 31. cikkének (5) bekezdése is
magédban foglalja azt a lehetéséget, hogy a cimke helyett a csomagoldson szerepeljen az Osszes cimkeelem. Az
1272/2008/EK rendelet 29. cikkének (3) bekezdése révén arrdl a helyzetrl is rendelkezik, amikor a keveréket
csomagolds nélkiili értékesitésre szanjak.

(3) A szovegezési javaslatok mellett a nemzeti hatésigok és mds érdekelt felek felvetettek néhdny kérdést az
(EU) 2017/542 rendelettel bevezetett 0j szabilyok végrehajthatsdgdra vonatkozdan is, példdul egy keverék
osszetevlinek természetes eredete miatt a keverék osszetételének nagy foku valtozatossdgdval, osszetett szallitoi
lancok esetén a termékek pontos Osszetételének ismeretével, vagy az ugyanolyan mdszaki tulajdonsdgokkal
rendelkez$ és ugyanolyan veszélyeket jelent§ keverék-osszetevdk esetében a sokféle beszdllito kozotti eltérések
hatdsaival kapcsolatban. Amint megsziiletnek az emlitett kérdések kezeléséhez szitkséges megolddsok, az
szabalyok bel6lik kovetkez8 mddositasait mar az elsé olyan megfelelési id6pont el6tt el kell végezni, amelytél

() HLL 353, 2008.12.31., 1.o0.

() A Bizottsdg (EU) 2017/542 rendelete (2017. mdrcius 22.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérél és csomagoldsardl
sz6l6 1272[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek egy, az egészséget érint6 vészhelyzetre vald reagildssal kapcsolatos
harmonizélt informéciokrdl sz616 melléklet hozzdaddsaval torténd modositasardl (HL L 78., 2017.3.23., 1. 0.).
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kezdédben az importdroknek és a tovabbfelhaszndloknak meg kell felelniiik a fogyasztdi felhaszndldsra szant
keverékekre vonatkozo 1j szabdlyoknak. Ezért az els6 megfelelési id6pontot célszerd 2020. janudr 1-jérdl 2021.
janudr 1-jére halasztani, hogy elegendd id§ alljon rendelkezésre a sziikséges megoldasok kidolgozdsihoz és az ij
szabélyokat érint8 Osszes sziikséges moédositds elvégzéséhez. Ez a halasztds nem befolydsolja annak szitkségességét,
hogy a tagdllamok mdr jéval 2021. janudr 1-e elStt miikodSképes rendszerekkel rendelkezzenek, hogy az
import6roknek és a tovdbbfelhasznadloknak elegendS id6t tudjanak adni beadvanyaik emlitett idGpont eldtti
elkészitésére.

(4) Az 1272/2008EK rendeletet ezért megfelelSen modositani kell.

(5)  E rendelet alkalmazdsinak kezd6napjat el kell halasztani, és Ossze kell hangolni az (EU) 2017/542 rendelet
alkalmazdsdnak kezd6napjdval,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1272/2008/EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:
(1) A 25. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(7)  Amennyiben a VIII. melléklet alapjin a bejelenté egyedi formulaazonositét hoz létre, annak az emlitett
melléklet A. része 5. szakaszdnak rendelkezéseivel Osszhangban szerepelnie kell a cimke kiegészit informdcidk
megaddsara szolgdlé mezGjében.”

(2) A 29. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(4a)  Amennyiben a VIII. melléklet alapjin a bejelentd egyedi formulaazonositét hoz létre, lehetésége van azt a
cimke kiegészit6 informdciok megaddsdra szolgalé mezdjébe valé felvétel helyett — az emlitett melléklet A. része 5.
szakaszdnak rendelkezéseivel 6sszhangban — mdsféle médon is feltiintetni.”

(3) A VIIL melléklet az e rendelet mellékletében foglaltak szerint médosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2020. janudr 1-jét6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2019. oktéber 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1272/2008/EK rendelet VIIL. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
1. Az A. rész a kovetkez6képpen médosul:

a) az 1.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1.1. Az e melléklet A. része 2.4. pontjanak értelmében vett, fogyaszti felhasznaldsra szdnt keverékeket forgalomba
hoz6 importéroknek és tovabbfelhasznaloknak 2021. janudr 1-jét6l meg kell felelniiik e mellékletnek.”;

b) a 2.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»2.3. A kizdrélag ipari felhasznaldsra szolgdlo keverékek forgalomba hozatala esetében a bejelentdk — az dltalanos
bejelentési kovetelményekhez képest alternativ megolddsként — a B. rész 3.1.1. pontja szerinti korldtozott
bejelentést is vdlaszthatjdk, feltéve, hogy az emlitett rész 1.3. pontjdnak megfeleléen gyorsan hozzaférhetSk a
termékekre vonatkozo tovabbi részletes informdciok.”;

¢) a4.1.pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,4.1. Tobb keverékre vonatkozé informdcidkat is be lehet jelenteni egyetlen bejelentés keretében (a tovdbbiakban:
csoportos bejelentés) abban az esetben, ha egy csoporton beliil az egészségi és a fizikai veszélyek tekintetében
az Osszes keverék ugyanazon osztélyba tartozik.”;

d) a4.3. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,4.3. A 4.2. ponttdl eltérGen akkor is lehet&ség van csoportos bejelentésre, ha egy csoporton belill a kilonbozs
keverékek osszetétele kozotti eltérés kizarolag illatszereket érint, feltéve, hogy az egyes keverékekben taldlhatd
illatszerek egyiittes koncentraciéja nem haladja meg az 5 %-ot.”;

e) az 5.1. pontban a harmadik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A masodik albekezdéstdl eltéren nincs szitkség 4j UFl-ra az illatszereket tartalmazé keverékekre vonatkozé
bejelentések esetében, ha az osszetételben bekovetkezett véltozds csak az illatszereket érinti, illetve 4j illatszerek
hozzdaddsat jelenti.”;

f) az 5.2. pont helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

,5.2. A cimkén szerepl§ kiegészitd informdciok kozé torténd felvétele helyett a bejelentdnek lehetSsége van az UFI-t
- nyomtatva vagy mdsként elhelyezve — a tobbi cimkeelemmel egyiitt a bels§ csomagoldson feltiintetni.

Amennyiben a bels§ csomagolds vagy olyan alakd, vagy annyira kicsi, hogy lehetetlen elhelyezni rajta az UFI-t,
a bejelent — nyomtatva vagy masként elhelyezve — a tobbi cimkeelemmel egyiitt a kiils§ csomagoldson is
feltiintetheti.

A csomagolas nélkiili keverékek esetében az UFI-t a biztonsdgi adatlapon kell feltiintetni, vagy adott esetben fel
kell vezetni a 29. cikk (3) bekezdésében emlitett cimkeelemek mdsolatara.

Az UFI el6tt nagybetiikkel fel kell tiintetni az »UFl roviditést, kettGsponttal a végén (»UFL«), és az UFl-nak
tisztdn lathaténak, olvashaténak és kitorolhetetlennek kell lennie.”;

g) az 5.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»5.3. Az 5.2. pont els@ albekezdésétdl eltéréen az ipari felhasznaldsra szant keverékek esetében az UFI-t — alternativ
megoldasként — fel lehet tiintetni a biztonsdgi adatlapon is.”
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2. A B.rész a kovetkezSképpen méddosul:

a)

az 1.1. pont masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Meg kell adni a keverék teljes kereskedelmi nevét, illetve neveit, beleértve — adott esetben — a méarkaneve(ke)t, a
termék nevét és a valtozatok nevét a cimkén feltiintetettek szerint, roviditések nélkiil és oly médon, hogy az adott
keverék azonosithaté legyen.”;

az 1.2. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,1.2. A bejelentdie és a kapcsolattarté pontra vonatkozé adatok

Fel kell tintetni a bejelent6 nevét, teljes cimét, telefonszdmadt és e-mail-cimét, illetve — amennyiben
kiilonbozik — azon kapcsolattarté pont nevét, teljes cimét, telefonszdmdt és e-mail-cimét, amelyek
hasznélatdval tovabbi informdacidkhoz lehet jutni egészséget érintd vészhelyzetre valé reagdlashoz.”;

az 1.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,1.3. Név, telefonszdm és e-mail-cim a termékre vonatkozd tovdbbi informdcidkhoz vald gyors hozzdférés céljdbél

Az A. rész 2.3. pontja szerinti korlatozott bejelentés esetében a termékre vonatkozé tovabbi informéciokhoz
valé gyors hozziférés céljabdl fel kell tiintetni azt a nevet, telefonszdmot és e-mail-cimet, amelyek
hasznalatdval egészséget érintd vészhelyzetre valé reagdlds céljaira gyorsan részletes tovabbi informécidkhoz
lehet jutni a termékrdl az A. rész 3.3. pontjdban meghatdrozott nyelven. A megadott telefonszdmon a
hivasokat a hét minden napjdn, napi 24 6raban kell fogadni.”;

a 2.4. pont harmadik franciabekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— amennyiben rendelkezésre 4ll, a forgalmazott keverék pH-értéke, vagy szilard keverék esetén vizes folyadék vagy
oldat adott koncentracié melletti pH-értéke. A vizsgalati keverék vizben mért koncentracidjat meg kell adni. Ha
a pH-érték nem 4ll rendelkezésre, meg kell adni ennek okait;”

az 3.1. pont harmadik és negyedik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»A masodik albekezdéstdl eltérGen csoportos bejelentés esetén a keverékek illatszer-osszetevGinek legaldbb az egyik
keverékben jelen kell lenniiik.

Az olyan csoportos bejelentések esetében, amikor a csoporton belili keverékek kozott eltérés van az illatszer
tekintetében, csatolni kell egy listdt, amely tartalmazza a keverékeket és az azokban taldlhatd illatszereket, valamint
az osztdlyozasukat.”;

a 3.1.1. pont helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,3.1.1. Az ipari felhaszndldsra szdnt keverékekre vonatkozd kovetelmények

Az A. rész 2.3. pontja szerinti korldtozott bejelentés esetében az ipari felhaszndldsra szdnt keverékek
oOsszetételére vonatkozéan benydjtandé informdcidk a biztonsdgi adatlapon szereplS informdacidkra
korldtozédhatnak az 1907/2006/EK rendelet II. mellékletének megfelelGen, feltéve, hogy az osszetevSkre
vonatkozé kiegészitS informéciokhoz kérésre gyorsan hozzd lehet férni az 1.3. pontnak megfelelGen.”;

a 3.2. pont cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A keverék Gsszetevdinek azonositdsa”;
a 3.2. pont a kovetkez§ szoveggel egésziil ki a 3.2.1. pont el6tt:

A keverék osszetevdi vagy anyagok, vagy keverékben 1év§ keverékek.”;
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i) a3.2.2. pontban a masodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»A MIM-ben taldlhat6 anyagokra vonatkoz6 informdciokat a 3.2.1. pontban szerepld feltételek szerint kell megadni,
kivéve, ha a bejelent6nek nincs hozzaférése a MIM teljes Osszetételére vonatkozé informdcidkhoz. Az utébbi
esetben a MIM azonositdsa a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontja szerinti termékazonositéval, valamint a
koncentréaciéval és — ha rendelkezésre all, és ha a kijelolt szerv az elGzetes adatszolgdltatds sordn megkapta a MIM-
re vonatkoz6 informécidkat — az UFl-val torténik. UFI hidnydban, vagy ha a kijelolt szerv az el6zetes
adatszolgéltatds sordn nem kapta meg a MIM-re vonatkozé informdcidkat, a MIM azonositdsa a 18. cikk (3)
bekezdésének a) pontja szerinti termékazonositoval, valamint a koncentriciéval és az sszetételre vonatkozdan a
MIM vagy barmely egyéb ismert Osszetevd adatlapjn szerepld informécidval, tovabba a MIM szillitéjanak nevével,
e-mail-cimével és telefonszdmadval torténik.”;

j) a3.2.3. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,3.2.3. Altaldnos termékazonositék
A 3.2.1. és a 3.2.2. ponttdl eltéren az »illatszer« vagy »szinezGanyag« dltalinos termékazonositokat lehet
haszndlni a kizdrdlag a keverékek illat vagy szin hozzdaddsdra haszndlatos osszetevdi esetében,
amennyiben teljesiilnek az aldbbi feltételek:

— akeverék osszetevdi nincsenek besorolva az egészségi veszélyek tekintetében,

— a keverék egy adott altaldnos termékazonositéval meghatdrozott GsszetevSinek teljes koncentraci6ja
nem haladja meg:

a) az 5 %-ot az Osszes illatszer esetében, valamint
b) a 25 %-ot az Gsszes szinezGanyag esetében.”;

k) a 3.3. pont helyébe a kovetkez§ sz6veg 1ép:

»3.3. A keverék azon Gsszetevdi, amelyekre bejelentési kovetelmények vonatkoznak
A keverék kovetkezd osszetevdit kell feltiintetni:

1. a keverékek egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjdn veszélyesként osztdlyozott azon 9sszetevéi,
amelyek:

- koncentrdci6ja legaldbb 0,1 %,

— azonositdsra keriiltek, még abban az esetben is, ha koncentricidjuk nem éri el a 0,1 %-ot, hacsak a
bejelent§ bizonyitani nem tudja, hogy a széban forgd oOsszetev8knek nincs jelentSségik a

Py

vészhelyzetre valo reagilds és a megel6z4 intézkedések tekintetében;

2. a keverékek egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjin veszélyesként nem osztilyozott azon
osszetevdi, amelyek azonositdsra keriltek, és amelyek koncentracidja legaldbb 1 %.”

1) a3.4. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3.4. A keverék gsszetevGinek koncentrdcidja és koncentrdciGtartomdnya

A bejelentd megadja a 3.4.1. és a 3.4.2. pontban meghatdrozott informdcidkat a keverék 3.3. pont szerint
azonositott osszetevSinek koncentricidja tekintetében.”;

m) a 3.4.1. pontban az 1. tdbldzat cime helyébe a kovetkezd cim 1ép:

,A vészhelyzetre val6é reagdlds tekintetében komoly aggodalomra okot adé veszélyes osszetevikre
alkalmazandé koncentriciétartoméinyok”;
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n) a 3.4.2. pont helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

,3.4.2. Mas veszélyes osszetevSk és veszélyesként nem osztalyozott Gsszetevék

A 3.4.1. pontban felsorolt veszélyességi kategéridk egyike tekintetében sem osztdlyozott keverék veszélyes
osszetevGinek, valamint veszélyesként nem osztilyozott azonositott osszetevinek koncentrcidjit a 2.
tabldzatnak megfelelGen, tomeg- vagy térfogatszdzalék-tartomdnyban, csokkend sorrendben kell
feltiintetni. Alternativ megolddsként meg lehet adni pontos szdzalékos értéket.

Az els@ albekezdéstdl eltéréen a nem osztilyozott vagy kizdrdlag a bérszenzibilizcié 1., 1A. vagy 1B.
kategéridk, illetve aspirdcids toxicitds tekintetében osztdlyozott illatszer-Osszetevék esetében a
bejelentSknek nem kell informacidkat megadniuk azok koncentricidjira vonatkozdan, feltéve, hogy a
teljes koncentrdcié nem haladja meg az 5 %-ot.

2. tdbldzat

A mis veszélyes Gsszetevikre és veszélyesként nem besorolt 6sszetevGkre alkalmazand6
koncentriciétartomanyok

A keverékben taldlhat6 osszetevd koncentracidtartomdnya | A bejelentésben alkalmazandé koncentracidtartomany
(%) maximélis mértéke
225-<100 20 %
210-<25 10 %
21-<10 3%
>0-<1 1%

0) a 3.5. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»3.5. A keverék osszetevdinek osztdlyozdsa

Meg kell adni a keverék osszetev8inek az egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd osztdlyozdsat
(veszélyességi osztaly, veszélyességi kategéria és figyelmeztet6 mondatok). Idetartozik legaldbb az
1907/2006/EK rendeletnek a biztonsdgi adatlapok elkészitésével kapcsolatos kovetelményekrél szolo 11
melléklete 3.2.1. pontjdban emlitett valamennyi anyag besoroldsa. A B. rész 3.2.2. pontja alapjn termékazo-
nositéval és UFI-val azonositott MIM esetében csak az egészségi és a fizikai veszélyek tekintetében torténd
besoroldst kell megadni.”;

p) a4.1.pontban a 3. tabldzat cime helyébe a kovetkezd cim 1ép:

,Az OsszetevGk koncentricidjinak olyan viltozdsa, amely a bejelentés naprakésszé tételét teszi

sziikségessé”;
q) a4.1.pont utolsé albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»2Amennyiben egy csoportos bejelentésben szerepld illatszerek megvéltoznak, naprakésszé kell tenni a keverékeket
és az azokban taldlhatd illatszereket tartalmazd, 3.1. pontban el6irt listat.”

3. A C.rész a kovetkez6képpen médosul:

a) az 1.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1.2. A keverék és a bejelent§ azonositdsa

Termékazonositd

- A termék teljes kereskedelmi neve(i) (csoportos bejelentés esetében az osszes termékazonositét fel kell
sorolni)

- Egyéb nevek, szinonimdk
- Egyedi formulaazonosité(k) (UFI)

— Egyéb azonositok (engedély szdma, vallalati termékkodok)
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A bejelentdie és adott esetben a kapcsolattartd pontra vonatkozé adatok
- Név

- Teljes cim

- Telefonszdm

—  E-mail-cim

Elérhetdség a termékre vonatkozd tovdbbi informdcidkhoz valg gyors hozzdférés céljabél (24 6ra/7 nap) Csak korldtozott
bejelentés esetében.

- Név
—  Telefonszdm (a hét minden napjan, napi 24 6raban)
- E-mail-cim”

b) az 1.3. pontban ,A keverékre vonatkoz6 kiegészit8 informéciok” lista helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A keverékre vonatkozé kiegészitd informdciok
- Szin(ek)

— aforgalmazott keverék pH értéke, amennyiben rendelkezésre 4ll, szildrd keverék esetén pedig vizes folyadék vagy
oldat adott koncentracié melletti pH-értéke. A vizsgalati keverék vizben mért koncentracidjat meg kell adni. Ha a
pH-érték nem &ll rendelkezésre, meg kell adni ennek okait;

- Halmazallapot(ok)
- Csomagolds (tipus(ok) és méret(ek))
— Rendeltetésszerti felhaszndlds (termékbesorolds)

- Felhaszndldsok (fogyasztoi, foglalkozdsszerd, ipari)”.
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