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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 201 7/542
2017 m. kovo 22 d.

kuriuo pridedant prieda dél suderintos informacijos, susijusios su neatidéliotinomis priemonémis
ekstremaliose sveikatai situacijose, i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZiagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2008 m. gruodZzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iant] ir panaikinantj direktyvas 67/548EEB bei
1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantj Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (), ypac i jo 45 straipsnio 4 dalj ir 53 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

(4)

tam, kad pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 45 straipsnio 1 dalj paskirtos jstaigos galéty vykdyti savo
pareigas, joms reikalinga informacija apie rinkai tickiamus miSinius, kurie dél jy poveikio sveikatai ir fizinio
poveikio klasifikuojami kaip pavojingi. Tokia informacija paskirtosioms nacionalinéms jstaigoms teikia
importuotojai ir tolesni naudotojai ir paprastai $i informacija apima produkto identifikacinius ir pavojingumo
duomenis, informacija apie sudétj ir toksikologing informacijg. Apsinuodijimy centrai remiasi minéty paskirtyjy
jstaigy teikiama informacija ir kartais patys veikia kaip paskirtosios istaigos;

Komisija atliko perzifirg, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 45 straipsnio 4 dalyje, o jos isvados,
pagristos iSsamiomis konsultacijomis su ekspertais, buvo paskelbtos 2012 m. sausio mén. Atlikus perziira
padaryta iSvada, kad labai skiriasi $iuo metu naudojamos pranesimo sistemos, duomeny formatai ir konkretiis
Saliy reikalavimai, susij¢ su valstybiy nariy prasoma pateikti informacija. Tai reiskia, kad importuotojai ir tolesni
naudotojai, tiekiantys misinius skirtingy valstybiy nariy rinkoms, informacija, kuri daznai btina panasi, turi teikti
kelis kartus ir skirtingais formatais. Atlikus perzitira taip pat nustatyta, kad dél siy skirtumy informacija apie
apsinuodijimo atvejus, kurig gauna skirtingy valstybiy nariy medicinos darbuotojai ir placioji visuomené, yra
nenuosekli;

perzitros i§vados buvo paremtos 2015 m. kovo mén. parengtu Komisijos sgnaudy ir naudos tyrimu (%) kuris
patvirtino, kad suderinus paskirtosioms jstaigoms teikting informacija ne tik baty pagerintos neatidéliotinos
priemonés ekstremaliose sveikatai situacijose, bet ir biity galima i§ viso sutaupyti nemazai i§laidy;

atliekant sgnaudy ir naudos tyrimg ir surengus keleta seminary buvo konsultuojamasi su atitinkamais suinteresuo-
taisiais subjektais, kaip antai Europos apsinuodijimy centry ir klinikiniy toksikology asociacija (EAPCCT);

() OLL353,20081231,p. 1.
(%) Tyrimas, kuriuo siekiama pagristi informacijos, kuri turi biiti pateikiama apsinuodijimy centrams pagal Reglamento (EB) Nr. 12722008
(KZP reglamentas) 45 straipsnj, suderinimg, 2015.3.3.
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(5)  taigi tikslinga suderinti informacija, kurig paskirtosios istaigos turi gauti i§ importuotojy ir tolesniy naudotojy, ir
nustatyti informacijos teikimo formatg;

(6)  bitina apibrézti, kokig informacija reikia teikti paskirtajai istaigai. Si informacija apima misiniui ir informacijos
teikéjui identifikuoti biitinus duomenis, taip pat informacija apie pavojinguma ir misinio sudedamasias dalis. Atsi-
zvelgiant j tai, kad miiniy sudétis daznai gali biti Siek tiek keiCiama, ir tokiy poky¢iy poveikis neatidéliotinoms
priemonéms ekstremaliose sveikatai situacijose yra nedidelis arba jo i§ viso néra, bty neproporcinga reikalauti
teikti informacija apie miSinio sudedamgsias dalis nurodant tikslias procentines dalis. Todél vietoj to galima
nurodyti misiniy sudedamyjy daliy koncentracijos intervalus. Sie intervalai turéty biiti nustatomi atsizvelgiant j
miSinio sudedamyjy daliy poveikj sveikatai ir fizinj poveikj, taip pat j $ios informacijos svarbg neatidéliotinoms
priemonéms ekstremaliose sveikatai situacijose;

(7)  atsizvelgiant i tai, kad miSiniy, kurie priskiriami pavojingiems, sudétyje gali bati jokiai klasifikacinei kategorijai
nepriskiriamy sudedamyjy daliy, kurios, naudojamos ne pagal paskirtj (pvz. prarijus), vis délto gali turéti
neigiamg poveikj, paskirtosios jstaigos turéty turéti informacijos apie tokias sudedamgsias dalis, kad prireikus
galéty parengti prevenciniy arba gydomyjy priemoniy;

(8)  turéty bati suvienodintas informacijos teikimo formatas, kad skirtingose valstybése narése veikla vykdantys
importuotojai ir tolesni naudotojai turéty galimybe skirtingose valstybése narése teikti tg pacia informacija ar
naudoti ta patj pateikimo formatg. Informacija turéty bati teikiama elektroniniu biidu, naudojant suderintg XML
formata, kurj parengia Europos cheminiy medziagy agentiira ir leidZia juo naudotis nemokamai;

(9)  tam, kad baty lengviau perduoti informacija apie numatomg misinio naudojimg ir siekiant pagristi susijusiy
apsinuodijimo atvejy statisting analize, Europos cheminiy medziagy agentiira turéty sukurti Europos produkty
kategorizavimo sistema, kuri turéty biti naudojama informacijai teikti;

(10)  remiantis Komisijos sgnaudy ir naudos tyrimu, apsinuodijimy centrai bei kitos paskirtosios jstaigos pranese, kad
iki 40 procenty skambinusiyjy i juos kreipési dél problemy, kylanc¢iy norint tiksliai nustatyti miinj. Dél $ios
prieZasties pacientai gali bati gydomi be reikalo ir guldomi i ligonine dél atsargumo. Todél, siekiant suderinti
informacijg, biitina reikalauti, kad misinys baty identifikuojamas etiketéje nurodant unikaly raidinj skaitmeninj
kodg (unikaly misinio identifikatoriy, angl. Unique Formula Identifier);

(11) apsinuodijimy centrams bei kitoms paskirtosioms jstaigoms daZniausiai skambinama dél vartotojy ar (reciau)
profesionaliyjy naudotojy naudojamy pavojingy misiniy poveikio. Skambuciy dél pramonei skirty pramonés
objektuose naudojamy midiniy sulaukiama visai nedaug. Be to, pramonés jmonése paprastai turima daugiau
informacijos apie naudojamus miSinius ir paprastai biina prieinamas medicininis gydymas. Todél pramonei skirty
misiniy importuotojams ir tolesniems naudotojams turéty biti leidZiama teikti maziau i$samig informacija;

(12)  siekiant paskirstyti darba, kurio reikia duomeny teikimo formatui pritaikyti, ir suskirstyti informacija taip, kad ji
pirmiausia bty teikiama ten, kur jos labiausiai reikia, pagrista ir proporcinga nustatyti, kad $iuo reglamentu
nustatyti nauji informacijos pateikimo reikalavimai biity taikomi laipsniskai, atsizvelgiant j mi$inio naudojima;

(13) siekiant uztikrinti sklandy peréjima ir i§vengti neproporcingy sgnaudy, paskirtosioms jstaigoms prie§ pradedant
taikyti §j reglamentg pateikta informacija turéty galioti tam tikrg laikg po $io reglamento taikymo pradzios. Taciau
jeigu per ta laikg labai pasikei¢ia misinio sudétis, produkto identifikatorius arba toksikologiné informacija, turi
biiti reikalaujama atnaujinti informacija pagal $j reglamenta;

(14) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 54 straipsnio 1 dalj
jsteigto komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 i3 dalies kei¢iamas taip:
1. 25 straipsnis papildomas $ia 7 dalimi:

7. Jeigu pagal VIII priedg informacijos teikéjas sukuria unikaly miSinio identifikatoriy, jis nurodomas etiketéje
pagal to priedo A dalies 5 skirsnio nuostatas®;

2. Pridedamas $io reglamento priede pateiktas VIII priedas.
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2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2020 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. kovo 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS
»VIII PRIEDAS

Suderinta informacija, susijusi su neatidéliotinomis priemonémis ekstremaliose sveikatai situacijose
ir prevencinémis priemonémis

A DALIS

BENDRIEJI REIKALAVIMAI
1. Taikymas

1.1. Importuotojai ir tolesni naudotojai, tiekiantys rinkai vartotojams skirtus misinius, kaip apibrézta $io priedo A dalies
2.4 skirsnyje, turi laikytis $io priedo nuostaty nuo 2020 m. sausio 1 d.

1.2. Importuotojai ir tolesni naudotojai, tiekiantys rinkai profesionaliam naudojimui skirtus misinius, kaip apibrézta Sio
priedo A dalies 2.4 skirsnyje, turi laikytis $io priedo nuostaty nuo 2021 m. sausio 1 d.

1.3. Importuotojai ir tolesni naudotojai, tiekiantys rinkai pramoniniam naudojimui skirtus misinius, kaip apibrézta Sio
priedo A dalies 2.4 skirsnyje, turi laikytis $io priedo nuostaty nuo 2024 m. sausio 1 d.

1.4. Importuotojai ir tolesni naudotojai, kurie pagal 45 straipsnio 1 dalj paskirtai jstaigai pateiké informacija apie
pavojingus misinius, kuri neatitinka $io priedo reikalavimy, iki 1.1, 1.2 ir 1.3 skirsniuose nurodyty taikymo daty,
ty misiniy atzvilgiu Sio priedo nuostaty laikytis neprivalo iki 2025 m. sausio 1 d.

1.5. Nukrypstant nuo 1.4 skirsnio, jei vienas i§ io priedo B dalies 4.1 skirsnyje aprasyty pokyciy jvyksta iki 2025 m.
sausio 1 d., importuotojai ir tolesni naudotojai $io priedo reikalavimy turi laikytis prie§ pateikdami rinkai tokj
pakeistg misinj.

2. Tikslas, terminy apibréZztys ir taikymo sritis

2.1. Siame priede nustatomi informacijos teikimo reikalavimai, kuriy turi laikytis importuotojai ir tolesni naudotojai,
tiekiantys rinkai misinius (toliau — informacijos teikéjai), kad paskirtosios jstaigos galéty naudotis informacija
vykdydamos uzduotis, uz kurias jos yra atsakingos pagal 45 straipsni.

2.2. Sis priedas netaikomas moksliniams tyrimams ir plétrai skirtiems misiniams ir miiniams, skirtiems produkto ir
technologiniams tyrimams bei plétrai, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 3 straipsnio 22 punkte.

Sis priedas netaikomas misiniams, kurie priskiriami tik vienai ar kelioms i$ $iy pavojingumo kategorijy | klasiy:
1) slégio veikiamos dujos;
2) sprogiosios medziagos (nestabilios sprogiosios medziagos ir 1.1-1.6 poklasiai).
2.3. Jeigu tai miSiniai, tiekiami rinkai tik pramoniniam naudojimui, informacijos teikéjai gali pasirinkti nesilaikyti
bendryjy informacijos teikimo reikalavimy ir teikti maziau i$samig informacijg pagal Sios dalies 5.3 skirsnj ir

B dalies 3.1.1 skirsnj, su salyga, kad yra galimybé greitai gauti papildomos i§samios informacijos apie produkta
pagal B dalies 1.3 skirsnij.

2.4. Siame priede vartojamy terminy apibréztys:

1) vartotojams skirtas misinys — miSinys, skirtas naudoti vartotojams;

2) profesionaliam naudojimui skirtas miSinys — miSinys, skirtas naudoti profesionaliems naudotojams (ne
pramongés objektuose);

3) pramoniniam naudojimui skirtas misinys — miSinys, skirtas naudoti tik pramonés objektuose.

Jei miSiniai skirti daugiau nei vienam naudojimo budy, reikalavimy turi bati laikomasi dél visy susijusiy naudojimo
kategorijy.
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3. Informacijos teikimo reikalavimai

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2

Prie§ pateikdami miSinius rinkai, informacijos teikéjai turi pateikti informacija apie misinius, kurie klasifikuojami
kaip pavojingi dél jy poveikio sveikatai arba fizinio poveikio, valstybés narés arba valstybiy nariy, kuriose misinys
tiekiamas rinkai, istaigoms, paskirtoms pagal 45 straipsnio 1 dalj (toliau — paskirtosios jstaigos).

Pateikiama B dalyje nurodyta informacija. Ji pateikiama elektroninémis priemonémis XML formatu, kurj parengia
Agentiira ir leidZia juo naudotis nemokamai.

Jei, gavusi informacija pagal 3.1 dalj, paskirtoji jstaiga pateikia informacijos teikéjui pagrista prasyma pateikti
papildomos informacijos arba paaiskinima, batinus, kad ta paskirtoji istaiga galéty vykdyti uzduotis, uz kurias ji yra
atsakinga pagal 45 straipsnj, informacijos teikéjas, nepagristai nedelsdamas, pateikia biting prasomg informacija ar
paaiskinima.

Informacija pateikiama valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje misinys tiekiamas rinkai, valstybine (-émis) kalba (-omis),
jeigu atitinkama (-os) valstybé (-és) naré (-és) nenustato kitaip.

Numatoma miSinio paskirtis turi bati apibiidinta pagal Agentiiros parengta suderintg produkty skirstymo |
kategorijas sistemg.

Kai galioja B dalies 4.1 skirsnio salygos, pateikta informacija turi bati atnaujinama nepagristai nedelsiant.

Informacija apie miSiniy grupe

Informacija apie daugiau nei viena misinj gali baiti teikiama vienu kartu (toliau — informacijos apie misiniy grupe
teikimas), jeigu visi tos grupés misiniai klasifikuojami pagal tas padias pavojaus sveikatai ir fizinio pavojaus savybes
ir priklauso tai paciai produkto kategorijai, kaip nurodyta 3.4 skirsnyje.

Informacija apie miSiniy grupe galima teikti tik kai visy tos grupés misiniy sudedamosios dalys yra tokios pacios
(kaip nurodyta B dalies 3.2 skirsnyje) ir nurodytas visy misiniy kiekvienos sudedamosios dalies koncentracijos
intervalas yra toks pats (kaip nurodyta B dalies 3.4 skirsnyje).

Nukrypstant nuo 4.2 skirsnio, informacijg apie miSiniy grupe leidZiama teikti ir kai skirtingy tos grupés miSiniy
sudeétis tesiskiria kvapiosiomis ar aromatinémis medZiagomis, su salyga, kad kiekviename misinyje esancios
kvapiosios ir aromatinés medziagos bendra koncentracija nevirsija 5 %.

Teikiant informacija apie misiniy grupe B dalyje nurodyta informacija, jei taikoma, pateikiama apie kiekviena
grupés misinj.

Unikalus miSinio identifikatorius (UFI, angl. Unique Formula Identifier)

Informacijos teikéjas Agentiiros parengtomis elektroninémis priemonémis sukuria unikaly misinio identifikatoriy
(toliau — UFI). UFL — unikalus raidinis skaitmeninis kodas, kuriuo pateikta informacija apie miSinio sudétj arba
miSiniy grupe vienareikSmiskai susiejama su konkreCiu miSiniu arba miSiniy grupe. UFI priskyrimas yra
nemokamas.

Jeigu miinio ar misiniy grupés sudéties pasikeitimas tenkina vieng ar kelias salygas, numatytas B dalies 4.1 skirsnio
ketvirtos jtraukos a, b ir ¢ punktuose, sukuriamas naujas UFL

Nukrypstant nuo antros pastraipos, naujo UFI nereikalaujama, kai teikiama informacija apie misiniy, kuriy sudétyje
yra kvapiyjy arba aromatiniy medziagy, grupe, su salyga, kad sudéties pokytis susijes tik su kvapiosiomis ar
aromatinémis medZiagomis arba su tuo, kad buvo pridéta naujy kvapiyjy ar aromatiniy medziagy.

Informacijos teikéjas UFL atspausdina pavojingo misinio etiketéje arba ji prie jos pritvirtina. Pries UFI turi bati
nurodyta santrumpa ,UFI“ didZiosiomis raidémis ir jis turi bati aiskiai, jskaitomai ir nenutrinamai paZymétas.
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5.3. Nukrypstant nuo 5.2 skirsnio nuostaty, kai pavojingos medziagos skirtos pramoniniam naudojimui arba kai
miSiniai néra supakuoti, UFI gali bati nurodomas saugos duomeny lape.
6. Formatai ir techniné parama teikiant informacija
6.1. Agentiira nustato, prizitri ir atnaujina UFI generatoriy, XML formatus informacijai teikti ir suderintg produkty
skirstymo | kategorijas sistemg ir suteikia galimybe jais nemokamai naudotis savo svetainéje.
6.2. Agentiira teikia technines ir mokslines rekomendacijas, techning paramg ir priemones, padedancias teikti
informacija.
B DALIS
TEIKIAMA INFORMACIJA
1. Misinio ir informacijos teikéjo identifikavimo duomenys
1.1.  Misinio produkto identifikatorius
Produkto identifikatorius nurodomas pagal 18 straipsnio 3 dalies a punkta.
Nurodomas visas misinio prekybinis pavadinimas (-ai), jskaitant, kai tinka, etiketéje matomg prekés zenkla,
produkto pavadinimg ir pavadinimy variantus be santrumpy, leidZian¢ius produkta konkreciai identifikuoti.
Be to, teikiamoje informacijoje turi biti nurodytas (-i) UFL
1.2.  Informacijos teikéjo duomenys
Nurodomas informacijos teikéjo vardas, pavardé arba pavadinimas, visas adresas, telefono numeris ir e. pasto
adresas. Si informacija turi sutapti su etiketéje nurodytais duomenimis pagal 17 straipsnio 1 dalies a punkta.
1.3, Telefono numeris ir e. pasto adresas, kuriais galima kreiptis norint greitai gauti papildomos informacijos apie produktg
Kai pateikiama maziau i$sami informacija, kaip nustatyta A dalies 2.3 skirsnyje, nurodomas telefono numeris ir
e. pasto adresas, kuriais galima kreiptis norint greitai gauti papildomos i§samios informacijos apie produkty ir
kuriais gali kreiptis paskirtosios jstaigos ekstremaliose situacijose norédamos greitai gauti papildomos i§samios
informacijos apie produkta A dalies 3.3 skirsnyje nurodyta kalba. Telefono numeriu turi bati galima skambinti 24
valandas per parg, 7 dienas per savaite.
2. Pavojy nurodymas ir papildoma informacija
Siame skirsnyje nustatomi informacijos reikalavimai, susije su misinio keliamais pavojais sveikatai ir fiziniais
pavojais, tinkamais jspéjimais apie tuos pavojus, taip pat su papildoma teiktina informacija.
2.1.  Misinio klasifikavimas
Informacija apie misinio klasifikavimg pagal pavojy sveikatai ir fizinj pavojy (pavojingumo klasé ir kategorija)
teikiama pagal I priede nustatytas klasifikavimo taisykles.
2.2.  Zenklinimo elementai

Jei taikoma, nurodomi $ie pagal 17 straipsnj privalomi Zenklinimo elementai:

— pavojaus piktogramy kodai (V priedas),
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2.3.

2.4.

3.1.

3.2

3.2.1.

— signaliniai ZodZiai,
— pavojingumo fraziy kodai (IIl priedas, jskaitant papildomg informacijg apie pavojy),

— atsargumo fraziy kodai.
Toksikologiné informacija

Pateikiama informacija apie misinio arba jo sudedamyjy daliy toksikologinj poveiki, kaip nustatyta misinio saugos
duomeny lapo 11 skirsnyje pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 II prieda.

Papildoma informacija

Pateikiama §i papildoma informacija:

— pakuotés, naudojamos tiekti misinj rinkai vartotojams arba profesionaliems naudotojams, rasis (-ys) ir dydis
(-iai),

— tiekiamo misinio spalva (-os) ir agregatiné biisena (-o0s),

— pH verté (jei taikoma),

— produkto kategorija (Zr. A dalies 3.4 skirsni),

— naudojimo baidas (skirtas vartotojams, profesionaliam arba pramoniniam naudojimui, ar keliems i§ trijy
minétyjy).

Informacija apie misinio sudedamgasias dalis

Bendrieji reikalavimai

Pateikiama informacija apie miinyje esanciy sudedamuyjy daliy cheming tapatybe ir koncentracija, kaip nurodyta
3.2, 3.3 ir 3.4 skirsniuose.

Sudedamosios dalys, kuriy misinyje néra, nenurodomos.

Nukrypstant nuo antros pastraipos, kai teikiama informacija apie miSiniy grupe, kvapiyjy arba aromatiniy
sudedamyjy miSinio daliy turi baiti bent viename i§ miSiniy.

Kai teikiama informacija apie misiniy grupe, kurios misiniuose yra jvairiy kvapiyjy arba aromatiniy medziagy,
pateikiamas misiniy ir juose esanciy kvapiyjy arba aromatiniy medziagy, jskaitant jy kategorija, sgrasas.

. Pramoniniam naudojimui skirty miiniy reikalavimai

Kai pateikiama maziau i§sami informacija, kaip nustatyta A dalies 2.3 skirsnyje, teikiant informacijg apie
pramoniniam naudojimui skirto misinio sudétj galima pateikti tik saugos duomeny lape pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 I prieda nurodyta informacija, su salyga, kad, kaip numatyta 1.3 skirsnyje, yra galimybé ekstre-
maliose situacijose greitai gauti papildomos informacijos apie sudedamasias dalis.

Misinio sudedamosios dalys
Cheminés medziagos

Cheminiy medziagy, paZyméty pagal 3.3 skirsnj, produkto identifikatorius nurodomas pagal 18 straipsnio 2 dalj.
Tadiau galima naudoti INCI pavadinima, spalvos indekso pavadinimg ar kita tarptautinj cheminj pavadinima, su
salyga, kad cheminis pavadinimas yra gerai Zinomas ir juo vienareik$miskai apibréziama cheminés medziagos
tapatybé. Taip pat nurodomi cheminiy medziagy, kurioms pagal 24 straipsnj leidZiama naudoti alternatyvy
cheminj pavadinimg, cheminiai pavadinimai.
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3.2.2. MiSinys miSinyje

Kai miSinys naudojamas kito miSinio, kuris tickiamas rinkai, sudétyje, pirmasis miSinys vadinamas misiniu
misinyje (toliau — MIM).

Informacija apie MIM sudétyje esancias chemines medziagas pateikiama pagal 3.2.1 skirsnio kriterijus, i$skyrus
atvejus, kai informacijos teikéjas neturi galimybés gauti informacijos apie visa MIM sudétj. Pastaruoju atveju
teikiama informacija apie Zinomas miSinio sudedamasias dalis pagal 3 skirsnj, o MIM Zymimas nurodant jo
produkto identifikatoriy pagal 18 straipsnio 3 dalies a punkts, jo koncentracija ir UFI (jei yra). Jei UFI néra,
pateikiamas MIM saugos duomeny lapas, taip pat MIM tiekéjo vardas, pavardé arba pavadinimas, e. pasto adresas
ir telefono numeris.

3.2.3. Bendriniai produkto identifikatoriai

Nukrypstant nuo 3.2.1 ir 3.2.2 skirsniy, misiniy sudedamosioms dalims, kurios naudojamos i$skirtinai siekiant
pridéti kvapiyjy arba aromatiniy medziagy ar spalvos, Zyméti gali bati naudojami bendriniai produkto identifika-
toriai ,kvapiosios medziagos®, ,aromatinés medziagos“ arba ,dazikliai“, jei tenkinamos $ios salygos:

— misinio sudedamosios dalys neklasifikuojamos kaip pavojingos sveikatai,

— miinio sudedamyjy daliy, pazyméty tam tikru bendriniu produkto identifikatoriumi, bendra koncentracija
nevirsija:

a) bendras kvapiyjy ir aromatiniy medziagy kiekis — 5 % ir

b) bendras dazikliy kiekis — 25 %.

3.3.  Teikiant informacijg nurodytinos misinio sudedamosios dalys

Nurodomos $ios misinio sudedamosios dalys (cheminés medziagos ir MIM):

1) misinio sudedamosios dalys, kurios klasifikuojamos kaip pavojingos dél jy poveikio sveikatai arba fizinio
poveikio:

— kuriy koncentracija lygi 0,1 % ar didesné,
— kurios yra paZzymétos, net jei jy koncentracija yra mazesné nei 0,1 %, iSskyrus atvejus, kai informacijos
teikéjas gali jrodyti, kad Sios sudedamosios dalys yra nesvarbios neatidéliotinoms priemonéms ekstre-

maliose sveikatai situacijose ir prevencinéms priemonéms;

2) misinio sudedamosios dalys, kurios neklasifikuojamos kaip pavojingos dél jy poveikio sveikatai arba fizinio
poveikio, kurios yra nurodytos ir kuriy koncentracija yra lygi 1 % arba didesné.

3.4.  Misinio sudedamyjy daliy koncentracija ir koncentracijos intervalai

Informacijos teikéjai pateikia 3.4.1 ir 3.4.2 skirsniuose nurodytg informacija apie miSinio sudedamyjy daliy
(cheminiy medziagy ir MIM), pazZyméty pagal 3.3 skirsnj, koncentracija.

3.4.1. Pavojingos sudedamosios dalys, kurios yra labai svarbios neatidéliotinoms priemonéms ekstremaliose sveikatai
situacijose ir prevencinéms priemonéms

Kai miSinio sudedamosios dalys pagal §j reglamenty priskiriamos bent vienai i§ toliau i§vardyty pavojingumo
kategorijy, jy koncentracija miSinyje turi bati ireiksta tikslia procentine dalimi mazéjancia tvarka pagal mase arba
tari:

— 1, 2 arba 3 Gimaus toksiskumo kategorijai,

— 1 arba 2 specifinio toksiskumo konkre¢iam organui po vienkartinio poveikio kategorijai,

— 1 arba 2 specifinio toksiskumo konkre¢iam organui po kartotinio poveikio kategorijai,

— 1, 1A, 1B arba 1C odos ésdinimo kategorijai,

— 1 smarkaus akiy pazeidimo kategorijai.
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Vietoj tiksliy procentiniy daliy remiantis 1 lentele koncentracija galima nurodyti procenty intervalu.

1 lentelé

Koncentracijos intervalai, taikomi pavojingoms sudedamosioms dalims (cheminéms
medziagoms ir MIM), kurios yra labai svarbios neatidéliotinoms priemonéms ekstremaliose
sveikatai situacijose

Misinyje esancios pavojingos sudedamosios dalies koncentra-
cijos intervalas (%)

Didziausias koncentracijos intervalas, naudotinas teikiant
informacija

>25-<100 5 % vienety
>10-<25 3 % vienety
21-<10 1 % vienety
>0,1-<1 0,3 % vienety
>0-<0,1 0,1 % vienety

3.4.2. Kitos pavojingos sudedamosios dalys ir sudedamosios dalys, neklasifikuojamos kaip pavojingos

Misinyje esan¢iy pavojingy sudedamyjy daliy, kurios nepriskiriamos né vienai i§ 3.4.1 skirsnyje nurodyty
pavojingumo kategorijy, ir paZyméty sudedamyjy daliy, kurios neklasifikuojamos kaip pavojingos, koncentracija
iSreiskiama pagal 2 lentele procenty intervalais mazéjancia tvarka pagal mase arba tiir]. Vietoj to galima nurodyti

tikslias procentines dalis.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, informacijos teikéjai neprivalo pateikti informacijos apie kvapiyjy arba
aromatiniy sudedamyjy daliy, kurios néra priskiriamos jokiai kategorijai arba priskiriamos tik 1, 1A arba 1B
kategorijos oda jautrinanc¢ioms medZiagoms arba toksiskoms jkvépus medziagoms, koncentracij, jeigu bendra

koncentracija nevirsija 5 %.

2 lentelé

Koncentracijos intervalai, taikomi kitoms pavojingoms sudedamosioms dalims ir sudeda-
mosioms dalims, kurios neklasifikuojamos kaip pavojingos (cheminéms medzZiagoms arba

Misinyje esancios sudedamosios dalies koncentracijos inter-
valas (%)

Didziausias koncentracijos intervalas, naudotinas teikiant
informacija

> 25-<100 20 % vienety
>10-<25 10 % vienety
>1-<10 3 % vienety
>0-<1 1 % vienety

3.5.  Misinio sudedamyjy daliy (cheminiy medZiagy ir MIM) Rlasifikavimas

Nurodoma, kaip misinio sudedamosios dalys klasifikuojamos pagal pavojy sveikatai ir fizinj pavojy (pavojingumo
klasés, pavojingumo kategorijos ir pavojingumo frazés). Tai apima bent visy Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 1I
priedo dél saugos duomeny lapo pildymo reikalavimy 3.2.1 punkte nurodyty cheminiy medziagy klasifikavima.
Kai tai MIM, vietoj to galima nurodyti tik jo klasifikavimg pagal pavojus sveikatai ir fizinius pavojus.
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4. Pateiktos informacijos atnaujinimas

4.1. Jeigu miSinys, apie kurj teikiama atskira arba misiniy grupés informacija, pasikei¢ia vienu ar keliais i§ toliau
nurodyty bidy, informacijos teikéjai, pries pateikdami rinkai pakeista misinj, atnaujina pateikta informacija:

— kai pasikei¢ia misinio produkto identifikatorius (jskaitant UFI),

— kai pasikei¢ia misinio klasifikacija ir jis priskiriamas kitai klasifikacinei kategorijai pagal pavojus sveikatai ar
fizinius pavojus,

— kai gaunama naujos saugos duomeny lapo 11 skirsnyje pateiktinos toksikologinés informacijos apie misinio
arba jo sudedamyjy daliy pavojingas savybes,

— jeigu miSinio sudéties pokytis atitinka vieng i§ $iy salygy:

a) | miinj jdedama, jame pakei¢iama arba i§ jo iSimama viena ar daugiau sudedamuyjy daliy, kurios turi bati
nurodytos pagal 3.3 skirsnij;

b) misinio sudedamosios dalies koncentracija pakinta taip, kad virSijamas pirminéje informacijoje nurodytas
koncentracijos intervalas;

) pagal 3.4.1 arba 3.4.2 skirsnj buvo nurodyta tiksli sudedamosios dalies koncentracija, o ta koncentracija
pakinta taip, kad virSijamos 3 lenteléje nurodytos ribos.

3 lentelé

Sudedamyjy daliy koncentracijos poky¢iai, dél kuriy reikia atnaujinti pateiktg informacija

Misinyje esancios sudedamosios dalies tiksli koncentracija (%) Sudedamosiqs dal‘ie.s pradin.é.s lfonceptrac.ijos pok)./.é fai (), del
kuriy reikia atnaujinti pateikta informacija
>25-<100 5%
>10-<25 10 %
>25-<10 20 %
<25 30 %

Kai pasikei¢ia misiniy grupés kvapiosios arba aromatinés medziagos, atnaujinamas pagal 3.1 skirsnj pateiktinas
misiniy ir juose esanciy kvapiyjy arba aromatiniy medziagy sgrasas.

4.2.  Atnaujintos informacijos turinys

Pateikiant atnaujintg informacija patikslinama ankstesné informacija ir pateikiama naujos informacijos, kaip
apradyta 4.1 skirsnyje.

C DALIS
INFORMACIJOS PATEIKIMO FORMATAS
1.1. Informacijos pateikimo formatas

Informacija pagal 45 straipsnj paskirtoms istaigoms teikiama Agentiiros parengtu formatu. Pateikimo formatg
sudaro tokie elementai:
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1.2. MiSinio ir informacijos teikéjo identifikavimo duomenys
Produkto identifikatorius

— Visas produkto prekybinis pavadinimas (kai teikiama informacija apie misiniy grupe, i§vardijami visi produkto
identifikatoriai)

— Kiti pavadinimai, sinonimai
— Unikalus misinio identifikatorius (-iai) (UFI)

— Kiti identifikatoriai (leidimo numeris, bendrovés produkto kodai)

Informacijos teikéjo kontaktiniai duomenys

— Vardas, pavardé arba pavadinimas
— Visas adresas
— Telefono numeris

— E. pasto adresas

Kontaktiné informacija norint greitai gauti papildomos informacijos apie produktg (24 valandos | 7 dienos). Taikoma tik kai
galima teikti mazZiau iSsamig informacijg

— Vardas, pavardé arba pavadinimas
— Telefono numeris (24 valandas per para, 7 dienas per savaite)

— E. pasto adresas

1.3. MiSinio klasifikavimas, etiketés elementai ir toksikologija
Misinio klasifikavimas ir Zenklinimo elementai

— Pavojingumo klasé ir kategorija

— Pavojaus piktogramy kodai (V priedas)

— Signalinis Zodis

— Pavojingumo fraziy kodai, jskaitant papildomg informacija apie pavojy (Il priedas)

— Atsargumo fraziy kodai (IV priedas)
Toksikologiné informacija

— Misinio arba jo sudedamyjy daliy toksiskumo aprasymas (kaip nustatyta saugos duomeny lapo 11 skirsnyje
pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 II prieda)

Papildoma informacija apie misinj

— Spalva

— pH verté (jei taikoma)

— Agregatiné biisena

— Pakuoté (riisis ir dydis)

— Numatoma paskirtis (produkto kategorizavimo kodas)

— Paskirtis (vartotojams, profesionaliam ar pramoniniam naudojimui)
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1.4. MiSinio sudedamyjy daliy produkto identifikatoriai
Misinio sudedamyjy daliy (cheminiy medZiagy ir misiniuose esanciy miSiniy, jei taikoma) produkto identifikatoriai
— Sudedamyjy daliy cheminis | prekybinis pavadinimas
— CAS Nr. (jei taikoma)
— EB Nr. (jei taikoma)
— UFI (jei taikoma)
Misinio sudedamuyjy daliy koncentracija ir koncentracijos intervalai
— Tiksli koncentracija arba koncentracijos intervalas
Misinio sudedamyjy daliy (cheminiy medZiagy ir MIM) klasifikavimas
— Pavojingumo klasifikacija (jei taikoma)

— Papildomi identifikatoriai (jei taikoma, ir ar svarbiis neatidéliotinoms priemonéms ekstremaliose sveikatai
situacijose)

Sgraas pagal B dalies 3.1 skirsnio ketvirtg pastraipg (jei taikoma)*
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