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(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2017/542
(2017. gada 22. marts),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu
klasificesanu, markésanu un iepakosanu, pievienojot tai pielikumu par saskanotu informaciju, kura
saistita ar reagéSanu arkartas situicijas veselibas joma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un
maisijumu klasificéSanu, marké$anu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un
groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 ('), un jo ipasi tas 45. panta 4. punktu un 53. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Lai veiktu savus pienakumus, saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 45. panta 1. punktu pilnvarotajam iestadém
vajadziga informacija par tirgii laistiem maisijumiem, kas, nemot véra to ietekmi uz veselibu vai pamatojoties uz
to fizikalo ietekmi, klasificéti ka bistami. Minéto informaciju importétaji un pakartotie lietotaji iesniedz pilnva-
rotajam iestadém valsts limeni, un ta parasti ietver produkta identifikaciju, bistamibas identifikaciju, informaciju
par sastavu un toksikologisko informaciju. Saindé$anas centri palaujas uz informaciju, ko sniedz minétas
pilnvarotas iestades, un dazreiz pasi pilda $adu iestazu funkcijas.

Komisija veica Regulas (EK) Nr. 1272/2008 45. panta 4. punkta paredzéto parskatu, un tas atzinumi, kas balstijas
uz rapigu konsultéSanos ar ekspertiem, tika publicéti 2012. gada janvarl. Parskata tika konstatéts, ka attieciba uz
pieprasito informaciju dalibvalstu starpa pastav batiskas atskiribas pasreiz izmantoto pazinoSanas sistému, datu
formatu un konkrétu valsts prasibu zina. Tas nozimé, ka importétajiem un pakartotiem lietotajiem, kas
maisijumus laiz tirgh dazadas dalibvalstis, informacija, kura biezi vien ir lidziga, jaiesniedz daudzas reizes un
dazados formatos. Parskata tika konstatéts arf tas, ka $i dazadiba rada nekonsekvenci informacija, kas saindésanas
gadijumos dazadas dalibvalstis pieejama mediciniskajam personalam un plasai sabiedribai.

Parskata atzinumus apstiprindja pétjjums par izmaksam un ieguvumiem, kuru Komisija veica 2015. gada
marta (%) un kura rezultati apstiprinaja, ka papildus uzlabotai reagésanai veselibas joma pilnvarotajam iestadém
sniedzamas informacijas saskanosana kopuma raditu batiskus izmaksu ietaupijumus.

Apspriesanas ar attiecigajam ieinteresétajam personam, pieméram, Eiropas Toksikologijas centru un klinisko
toksikologu apvienibu (EAPCCT) jo ipasi notika pétijuma par izmaksam un ieguvumiem ietvaros un vairaku
darbseminaru laika.

(") OVL353,31.12.2008., 1.1pp.
(*) Pétijums, ar ko pamato tas informacijas saskanosanu, kura saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (CLP regula) 45. pantu jaiesniedz
saindésanas centriem, 3.3.2015.
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(5)  Tapéc ir lietderigi saskanot informaciju, kas pilnvarotajam iestadém jasanem no importétdjiem un pakartotiem
lietotajiem, ka arT noteikt informacijas iesniegsanas formatu.

(6)  NepiecieSams precizéet, kada informacija ir jaiesniedz pilnvarotajai iestadei. Ta ietver informaciju par maisjjuma un
iesniedzgja identifikaciju, bistamibas identifikaciju un informaciju par maisijuma komponentiem. Sakara ar to, ka
maisijumu sastava regulari var tikt izdaritas nelielas izmainas, kam var bt neliela ietekme vai ari var nebit
ietekmes uz nepiecieSamo reagéSanu arkartas situacijas veselibas joma, prasit informaciju par maisjuma
komponentu precizu procentudlo daudzumu biitu nesamérigi. Tadé] attieciba uz maisijumu komponentiem ka
alternativu varétu iesniegt koncentracijas diapazonus. Minétie diapazoni biitu janosaka, balstoties uz maisijuma
komponentu ietekmi uz veselibu un to fizikalo ietekmi un 3adas informacijas btiskumu reagésanai arkartas
situacijas veselibas joma.

(7) Nemot véra to, ka maisijumi, kas klasificéti ka bistami, var saturét arT neklasificétus komponentus, kuriem var bt
kaitiga ietekme, ja tos lieto neparedzétiem mérkiem (piem., norij), pilnvaroto iestazu riciba par minétajiem
komponentiem vajadzétu bit informacijai, kas nepiecieSama, lai izstradatu piemérotus profilakses vai apriipes
pasakumus.

(8)  Lai importétaji un pakartotie lietotaji, kas darbojas dazadas dalibvalstis, tajas visas varétu izmantot vienu
iesniegumu vai iesniegSanas formatu, batu jasaskano informacijas iesniegSanas formats. Informacija batu
jaiesniedz elektroniski, saskanota XML formata, kuru uztur Eiropas Kimikaliju agenttra un kur§ ir pieejams bez
maksas.

(9)  Lai sekmeétu apmainu ar informaciju par maisijuma paredzéto izmantoSanu un lai atbalstitu saistitu saindéSanas
gadijumu statistisko analizi, Eiropas Kimikaliju agentfirai batu jaizstrada Eiropas produktu kategoriju sistéma, un
§1 sistéma biitu jaizmanto, iesniedzot informaciju.

(10) Saskana ar Komisijas pétjjumu par izmaksam un ieguvumiem saindéSanas centri un citas pilnvarotas iestades ir
zinojudas, ka tas 40 % gadjumu, kad ir nepiecieSama to palidziba, saskaras ar probléemam, kas saistitas ar
attiecigo maisijumu pareizu identificéSanu. Ta rezultata pacienti var tikt parlieku intensivi arstéti un piesardzibas
noliikos hospitalizéti. Tapéc ka dala no informacijas saskanosanas ir japaredz maisjjuma identificéSana ar
individualu burtciparu kodu (individuals maisijuma identifikators), kas janorada marké&uma.

(11) Lielaka dala saindéSanas centriem un citam pilnvarotajam iestadém adreséto pieprasijumu ir saistiti ar nejausu
eksponétibu bistamiem maisijumiem, ko izmanto patérétaji un — mazaka méra — profesionali. Tikai neliela dala
pieprasjumu ir saistita ar maisjumiem, kas paredzéti ripnieciskai izmantosanai un ko izmanto riipnieciskas
iekartas. Turklat riipniecibas uznémumos parasti ir labakas zinaSanas par izmantotajiem maisjumiem un parasti
ir pieejama mediciniska palidziba. Tapéc tadu maisijumu importétajiem un pakartotajiem lietotajiem, kas
paredzéti riipnieciskai izmantoSanai, batu jalauj izpildit samazinatas prasibas par informéSanu.

(12) Lai sadalitu darbu, kas nepiecieSams datu iesniegSanas formata pielagoSanai, un lai prioritates informacijas
snieg§ana noteiktu tur, kur ta ir nepiecieSama visvairak, tiek uzskatits, ka ir sapratigi un sameérigi paredzét
pakapenisku un maisjjuma izmantoSanai atbilsto$u to jauno informéSanas prasibu piemérosanu, kas noteiktas ar
$o regulu.

(13) Lai nodrosinatu raitu pareju un izvairitos no nesamérigam izmaksam, informacijai, kas pilnvarotajam iestadém
iesniegta pirms $is regulas piemérosanas dienas, vajadzétu bt derigai noteiktu laiku péc §is regulas piemérosanas
sakSanas. Tomér, ja pa to laiku notiek batiskas izmainas maisijuma, produkta identifikatora vai maisjjuma
toksiskuma, biitu nepiecieS$ama iesniegtas informacijas atjauninasana saskana ar 3o regulu.

(14)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1272/2008 54. panta 1. punktu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (EK) Nr. 1272/2008 groza 3adi:
1) regulas 25. pantam pievieno $adu 7. punktu:

“7.  Ja iesniedzgjs saskana ar VIII pielikumu izstrada individualu maisjjuma identifikatoru, to ietver markéuma
saskana ar minéta pielikuma A dalas 5. punktu.”;

2) regulai pievieno VIII pielikumu, kas noteikts §is regulas pielikuma.
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2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2020. gada 1. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2017. gada 22. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS
“VIII PIELIKUMS

Saskanota informacija, kura saistita ar reagésanu arkartas situicijas veselibas joma un preventiviem
pasakumiem

A DALA

VISPARIGAS PRASIBAS
1. PieméroSana

1.1. Importétaji un pakartotie lietotdji, kas laiZ tirgl maisjjumus privatai lietoSanai $a pielikuma A dalas 2.4. punkta
nozimé, no 2020. gada 1. janvara ievéro 33 pielikuma noteikumus.

1.2. Importétaji un pakartotie lietotaji, kas laiz tirgi maisijumus profesionalai lietosanai 33 pielikuma A dalas
2.4. punkta nozimé, no 2021. gada 1. janvara ievéro $a pielikuma noteikumus.

1.3. Importétdji un pakartotie lietotdji, kas laiZ tirghi maisjumus riipnieciskai izmantodanai 33 pielikuma A dalas
2.4. punkta nozimé, no 2024. gada 1. janvara ievéro 32 pielikuma noteikumus.

1.4. Importétdjiem un pakartotajiem lietotajiem, kas saskana ar 45. panta 1. punktu pilnvarotai iestadei informaciju par
bistamiem maisjjumiem iesniegusi pirms pieméroSanas datumiem, kuri minéti 1.1., 1.2. un 1.3. punkta, un kas
neatbilst 33 pielikuma noteikumiem, attieciba uz minétajiem maisjumiem lidz 2025. gada 1. janvarim nav
pienakuma ievérot §a pielikuma noteikumus.

1.5. Atkapjoties no 1.4. punkta, ja viena no izmainam, kas aprakstitas 3a pielikuma B dalas 4.1. punkta, notiek pirms
2025. gada 1. janvara, importétaji un pakartotie lietotaji pirms minéta izmainita maisijuma laiSanas tirgai ievéro $a
pielikuma noteikumus.

2. Merkis, definicijas un darbibas joma

2.1. Saja pielikuma ietvertas prasibas, kuras importétaji un pakartotie lietotaji, kas laiz tirgii maisfjumus, turpmak —
“iesniedzgji”, ievéro attieciba uz informacijas iesniegsanu, lai pilnvaroto iestazu riciba biitu informacija to uzdevumu
veikSanai, par kuriem tas ir atbildigas saskana ar 45. pantu.

2.2. So pielikumu nepieméro maisijumiem, kas paredzéti zinatniskai pétniecibai un izstradei, un maisijumiem, kas
paredz@ti uz raZojumiem un procesiem orientétai pétniecibai un tehnologiju izstradei, kas definéta Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 3. panta 22. punkta.
So pielikumu nepieméro maisijumiem, kas klasificéti tikai vienam vai vairakiem $adiem apdraudgjumiem:
1) gazes zem spiediena;
2) spragstvielas (nestabili spradzienbistami materiali un 1.1. lidz 1.6. apaksgrupa).

2.3. Gadjumos, kad runa ir par maisjjumiem, kas laisti tirgi tikai riipnieciskai izmantoSanai, iesniedzgji ka alternativu
visparigajam iesniegSanas prasibam var izvéléties saisinatu iesniegumu saskana ar $is dalas 5.3. punktu un B dalas

3.1.1. punktu, ar nosacijumu, ka papildu detalizéta informacija par produktu ir atri pieejama saskana ar B dalas
1.3. punktu.

2.4. Saja pielikuma pieméro $adas definicijas:
1) “maisfjums privatai lietoSanai” ir maisijums, kas paredzéts lietosanai patérétajiem;

2) “maisijums profesionalai lieto§anai” ir maisijums, kas paredzéts lieto§anai profesionaliem lietotajiem, bet ne
ripniecibas uzpémumos;

3) “maisfjums rapnieciskai izmantoSanai” ir maisijums, kas paredzéts lietosanai tikai riipniecibas uznémumos;

ja maisijums ir paredzéts vairak neka viena veida lietojumam, tas atbilst visu attiecigo lietosanas kategoriju
prasibam.
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3. IesniegSanas prasibas

3.1. Pirms maisfjumu laiSanas tirgii iesniedz€ji par maisjjumiem, kas, nemot véra to ietekmi uz veselibu vai to fizikalo
ietekmi, klasificeti ka bistami, sniedz informaciju iestadém, kas pilnvarotas saskana ar 45. panta 1. punktu (turpmak
“pilnvarotas iestades”), dalibvalsti vai dalibvalstis, kuras maisijums ir laists tirga.

lesnieguma norada informaciju, kas noteikta B dala. To iesniedz elektroniski, izmantojot XML formatu, ko
nodrosina Agentiira un kas ir pieejams bez maksas.

3.2. Ja péc iesnieguma sanem$anas saskana ar 3.1. punktu, pilnvarota iestade izsaka pamatotu pieprasjumu
iesniedz&am par papildu informaciju vai precizéjumu, kas ir nepiecieSams, lai pilnvarota iestade varétu veikt
uzdevumus, par kuriem ta ir atbildiga saskana ar 45. pantu, iesniedzgjs bez liekas kavésanas sniedz nepiecieSamo
pieprasito informaciju vai preciz&jumu.

3.3. lesniegums ir tas (to) dalibvalsts(-u) valoda, kura(-as) maisjjumu laiZ tirgd, ja vien attiecigaja(-as) dalibvalsti(-is) nav
noteikts citadi.

3.4, Maisijuma paredzéto izmanto$anu apraksta saskana ar produktu saskanotu kategoriju sistému, ko nodrosina
Agentiira.

3.5. lesniegto informaciju atjaunina bez nepamatotas kavéSanas, ja tiek izpilditi B dalas 4.1. punktd paredzétie
nosacjjumi.

4. Grupveida iesniegums

4.1. Vienotu iesniegumu, turpmak “grupveida iesniegums”, var iesniegt par vairak neka vienu maisjjumu, ja tiem visiem
ir vienada bistamibas klasifikacija attieciba uz to ietekmi uz veselibu un to fizikalo bistamibu un tie pieder pie
vienas produktu kategorijas, kas minéta 3.4. punkta.

4.2. Grupveida iesniegumu ir atlauts izmantot tikai tad, ja visiem grupas maisfjumiem ir tie pa$i komponenti (kas
noraditi B dalas 3.2. punkta), un katra komponenta pazinotais koncentracijas diapazons ir vienads visos maisjjumos
(kas noteikts B dalas 3.4. punkta).

4.3. Atkapjoties no 4.2. punkta, grupveida iesniegumu ir atlauts izmantot ari tad, ja dazadu grupa ieklautu maisijumu
sastava atSkiriba attiecas tikai uz smarzam vai smarZvielam, ar nosacfjumu, ka kopgja smarzu un smarZzvielu
koncentracija katra maisijuma neparsniedz 5 %.

4.4. Grupveida iesnieguma gadijuma, ja nepiecieSams, B dala prasito informaciju sniedz par katru grupas maisijumu.

5. Individuals maisijuma identifikators (UFI)

5.1. lesniedzgjs ar elektroniskajiem lidzekliem, kurus dara pieejamus Agentiira, izveido individualu maisijuma identifi-
katoru, turpmak UFL UF ir individuals burtciparu kods, kas iesniegto informaciju par maisjjuma vai maisjjumu
grupas sastavu neparprotami saista ar konkrétu maisijumu vai maisijumu grupu. UFI pieskir bez maksas.

Jaunu UFl izveido tad, ja izmainas maisijuma vai maisjumu grupas sastava atbilst vienam vai vairakiem
nosacijumiem, kas paredzéti B dalas 4.1. punkta ceturta ievilkuma a), b) un c) apak$punkta.

Atkapjoties no otras dalas, jauns UFI nav nepiecieSams tadiem maisjjumiem grupveida iesnieguma, kas satur
smarzas vai smarzvielas, ar nosacijumu, ka sastava izmainas skar tikai minétas smarzas vai smarzvielas vai jaunu
smarzu vai smarzvielu pievienoganu.

5.2. lesniedzgjs UFI druka uz bistama maisijuma etiketes vai piestiprina pie tas. Pirms UFI ieklauj akronimu “UFI” ar
lielajiem burtiem, un tas ir markéts skaidri redzami, salasami un neizdzé$ami.
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5.3. Atkapjoties no 5.2. punkta, bistamiem maisjjumiem riipnieciskai izmanto$anai un maisijumiem, kas nav iepakoti,
UFI var noradit ari drogibas datu lapa.

6. Informacijas iesniegSanas formati un tehniskais atbalsts

6.1. Agentiira nosaka, uztur un atjaunina UFI generatoru, XML formatus datu iesniegSanai un produktu saskanotu
kategoriju sistému, un dara tos bez maksas pieejamus sava timekla vietné.

6.2. Agentira sniedz tehniskas un zinatniskas pamatnostadnes, tehnisko atbalstu un rikus, kas atvieglo informacijas
iesniegSanu.

B DALA
IESNIEGUMA IETVERTA INFORMACIJA
1. Maisijuma un iesniedzéja identificéSana
1.1.  Maisijuma produkta identifikators
Produkta identifikatoru norada saskana ar 18. panta 3. punkta a) apak$punktu.

Sniedz tadu pilnu maisjjuma tirdzniecibas nosaukumu vai nosaukumus, tostarp, attieciga gadijuma, zimola
nosaukumu, produkta nosaukumu un varianta nosaukumus, kas noraditi uz etiketes, bez saisinajumiem, laujot to
identificeét.

lesnieguma ieklauj arT UFL

1.2.  Informacija par iesniedzeju
Norada iesniedzéja nosaukumu, pilnu adresi, talruna numuru un e-pasta adresi. Si informacija atbilst datiem, kas

noraditi uz etiketes saskana ar 17. panta 1. punkta a) apak$punktu.

1.3, Talrupa numurs un e-pasta adrese atrai piekluvei papildu informacijai par produktu

Saisinata iesnieguma gadijuma, kas noteikts A dalas 2.3. punkta, norada talruna numuru un e-pasta adresi atrai
piekluvei produkta informacijas pakalpojumiem, kuros pilnvarotajam iestadém arkartas situacijas ir atri pieejama
detalizéta papildu informacija par produktu valoda, kas noteikta A dalas 3.3. punkta. Talruna numurs ir pieejams
24 stundas diennakti, septinas dienas nedgla.

2. Bistamibas identificé$ana un papildu informacija

Saja iedala noteiktas prasibas informacijai par maisijuma ietekmi uz veselibu un ta fizikalo bistamibu un par
atbilstosu ar $adu bistamibu saistitu bridindjuma informaciju, ka ari papildu informacija, kas ieklaujama
iesnieguma.

2.1.  Maisijuma Klasifikacija

Maisijuma klasifikaciju attieciba uz ietekmi uz veselibu un ta fizikalo bistamibu (bistamibas klase un kategorija)
norada saskana ar klasifikacijas noteikumiem, kas sniegti [ pielikuma.

2.2.  Markejuma elementi

Attieciga gadijuma norada $adus markéjuma elementus, kas prasiti saskana ar 17. pantu:

— bistamibas piktogrammas kodus (V pielikums),
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— signalvardu,
— bistamibas apziméjuma kodus (III pielikums, tostarp papildu informacija par bistamibu),
— drogibas prasibu apzimé&uma kodus.

2.3.  Toksikologiska informacija
lesnieguma norada tadu informaciju par maisijuma vai ta komponentu toksikologisko ietekmi, kas saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I pielikumu ir prasita maisijuma drosibas datu lapas 11. iedala.

2.4, Papildu informacija
Sniedz $adu papildu informaciju:
— ta iepakojuma tips(-i) un izmérs(-i), ko izmanto maisijuma laiSanai tirgai privatai vai profesionalai lieto$anai,
— maisijuma krasa(-as) un agregatstavoklis(-i), to piegadajot,
— pH, attieciga gadijuma,
— produkta kategorija (sk. A dalas 3.4. punktu),
— lietosana (privata, profesionala, industriala vai jebkura to kombinacija).

3. Informacija par maisijuma komponentiem

3.1.  Visparigas prasibas
Saskana ar 3.2., 3.3. un 3.4. punktu iesnieguma norada maisijuma komponentu kimisko identitati un to koncen-
traciju.
Komponentus, kas nav maisijuma, nenorada.
Atkapjoties no otras dalas, grupveida iesnieguma smarZu vai smarZzvielas komponentus norada vismaz vienam no
maisjjumiem.
Ja grupveida iesniegumos smarZas vai smarzvielas grupa ieklauto maisijumu starpa atskiras, iesniedz sarakstu ar
maisfjumiem un to saturd eso§am smarzvielam, tostarp to klasifikaciju.

3.1.1. Prasibas maisijumiem riipnieciskai izmanto$anai
Saisinata iesnieguma gadijuma, kas noteikts A dalas 2.3. punkta, informacija, kas jaiesniedz par maisjjumu
riipnieciskai izmanto$anai, pietick noradit tikai informaciju, kas ietverta drosibas datu lapa saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 II pielikumu, ar nosacijumu, ka papildu informacija par komponentiem arkartas gadijumos ir
atri pieejama péc pieprasjjuma saskana ar 1.3. punktu.

3.2.  Maistjumu komponenti

3.2.1. Vielas

Produkta identifikatoru vielam, kas identificétas saskapa ar 3.3. punktu, sniedz saskana ar 18. panta 2. punktu.
Tomér var izmantot INCI nosaukumu, krasu indeksa nosaukumu vai citu starptautisku kimisko nosaukumu, ar
nosacijumu, ka kimiskais nosaukums ir labi zinams un neparprotami definé vielas identitati. Vielam, attieciba uz
kuram saskana ar 24. pantu ir atlauts izmantot alternativu kimisko nosaukumu, norada ari kimisko nosaukumu.
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3.2.2. Maisijums maisjjuma

Ja maisjjumu izmanto cita tdda maisjjuma sastava, kuru laiZ tirgdi, pirmo maisjjumu sauc par maisjjumu
maisijuma (turpmak “MIM”).

Informaciju par vielam, kas ir MIM sastava, sniedz saskana ar 3.2.1. punkta noteiktajiem kritérijiem, iznemot, ja
iesniedz&jam nav pieejama informacija par pilnu MIM sastavu. Pédéja minétaja gadijuma saskana ar 3. punktu
sniedz informaciju par zindmajiem maisijuma komponentiem un MIM identificé, izmantojot produkta identifi-
katoru saskana ar 18. panta 3. punkta a) apakSpunktu, ka ari norada ta koncentraciju un UFI, ja $adi dati ir
pieejami. Ja UFI nav pieejams, iesniedz MIM drosibas datu lapu, ka ari MIM piegadataja nosaukumu, e-pasta
adresi un talruna numuru.

3.2.3. Visparigi produkta identifikatori

Atkapjoties no 3.2.1. un 3.2.2. punkta, visparigos produkta identifikatorus “smarzas”, “smarZzvielas” vai
“krasvielas” var izmantot maisijumu komponentiem, ko izmanto vienigi, lai pievienotu smarzu, aromatu vai
krasu, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

— maisijuma komponenti nav klasificéti ka bistami veselibai,

— to maisijuma komponentu koncentracija, kas identificéti ar attiecigo visparigo produkta identifikatoru, kopa
neparsniedz:

a) 5 % no smarZzu un smarZvielu summas un

b) 25 % no krasvielu summas.
3.3.  Muisijuma komponenti, par kuriem jasniedz informacija

Norada $adus maisijuma komponentus (vielas un MIM):

1) maisijuma komponentus, kuri klasificeti ka bistami, pamatojoties uz to ietekmi uz veselibu vai fizikalo ietekmi
un:

— kuru koncentracija ir vienada ar vai lielaka neka 0,1 %,

— kuri ir identificéti — pat ja to koncentracija ir mazaka par 0,1 % —, iznemot, ja iesniedzgjs var pieradit, ka
minétie komponenti reagéSanai arkartas situacijas veselibas joma un preventiviem pasakumiem ir
nebatiski;

2) maisijuma komponentus, kuri nav klasificéti ka bistami, pamatojoties uz to ietekmi uz veselibu vai fizikalo
ietekmi, kuri ir identificéti un kuru koncentracija lidzinas 1 % vai ir lielaka par to.

3.4.  Muaisijuma komponentu koncentracija un koncentracijas diapazoni

lesniedzgji sniedz informaciju, kas noteikta 3.4.1. un 3.4.2. punkta, attieciba uz to maisjjuma komponentu (vielu
un MIM) koncentraciju, kas identificéti saskana ar 3.3. punktu.

3.4.1. Bistami komponenti, kas rada liclas bazas par reagéSanu arkartas situacijas veselibas joma un preventiviem
pasakumiem

Ja maisijuma komponenti saskana ar $o regulu ir klasificéti vismaz viena no turpmak noraditajam bistamibas
kategorijam, to koncentraciju maisijuma izsaka precizi procentuali dilstosa kartiba péc masas vai tilpuma:

— akats toksiskums, 1., 2. vai 3. kategorija,

— toksiska ietekme uz Ipasu meérkorganu, vienreizéja eksponétiba, 1. vai 2. kategorija,
— toksiska ietekme uz Ipasu mérkorganu, atkartota eksponétiba, 1. vai 2. kategorija,
— kodigums adai, 1, 1.A, 1.B vai 1.C kategorija,

— nopietni acu bojajumi, 1. kategorija.



Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis L 78/9

23.3.2017.

Ka alternativu precizas procentualas koncentracijas snieg$anai var iesniegt procentu diapazonu saskana ar
1. tabulu.
1. tabula

Koncentracijas diapazoni, ko pieméro bistamiem komponentiem, kuri rada lielas bazas par
reagesanu arkartas situicijas veselibas joma (vielas vai MIM)

Maisijuma bistamo komponentu koncentracijas Maksimalais koncentracijas diapazons, kas izmantojams
diapazons (%) iesnieguma
> 25-<100 5 % vienibas
210-<25 3 % vienibas
>1-<10 1 % vienibas
>0,1-<1 0,3 % vienibas
>0-<0,1 0,1 % vienibas

3.4.2. Citi bistami komponenti un komponenti, kas nav klasificéti ka bistami

Bistamo komponentu koncentraciju maisijuma, kas nav klasificéts kada no bistamibas kategorijam, kuras
uzskaititas 3.4.1. punkta, un tadu identificéto komponentu koncentraciju, kas nav klasificéti ka bistami, saskana
ar 2. tabulu izsaka ka procentu diapazonu dilstosa kartiba péc masas vai tilpuma. Alternativi var noradit precizu
procentualo vértibu.

Atkapjoties no pirmas dalas, attieciba uz smarZu un smarzvielu komponentiem, kas nav klasificéti vai ir klasificéti
tikai ka adu sensibilizéjosi (1., 1.A vai 1.B kategorija) vai ka toksiski ieelpojot, iesniedzgjiem nav jasniedz
informacija par to koncentraciju, ar nosacijumu, ka kopgja koncentracija neparsniedz 5 %.

2. tabula

Koncentracijas diapazoni, kas piemérojami citiem bistamiem komponentiem un
komponentiem, kuri nav klasificéti ka bistami (vielas vai MIM)

Maksimalais koncentracijas diapazons, kas izmantojams

Maisijuma komponentu koncentracijas diapazons (%)

iesnieguma

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

3.5.  Maisijuma komponentu (vielu un MIM) Rlasifikacija

Nodrosina maisijuma komponentu klasifikaciju attieciba uz ietekmi uz veselibu un fizikalo bistamibu (bistamibas
klases, bistamibas kategorijas un bistamibas pazinojumi). Tas ietver vismaz visu to vielu klasifikaciju, attieciba uz
kuram Regulas (EK) Nr. 1907/2006 II pielikuma 3.2.1. punktd minéta prasiba par drosibas datu lapas izveidi.
MIM gadijuma alternativi var sniegt tikai ta klasifikaciju attieciba uz ietekmi uz veselibu un fizikalo bistamibu.
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4. Iesniegtas informacijas atjauninasana

4.1. Javiena no turpmak minétajam izmainam attiecas uz maisijumu, par kuru informacija iesniegta ar individualu vai
grupveida iesniegumu, iesniedz€ji nodroSina iesniegtas informacijas atjauninaSanu pirms minéta mainita
maisijuma laiSanas tirgd,

— ja ir mainijies maisijuma produkta identifikators (tostarp UFI),

— ja ir mainijusies maisijuma klasifikacija attieciba uz ietekmi uz veselibu vai fizikalo bistamibu,

— ja Kklast pieejama jauna bitiska toksikologiska informacija, kas ir prasita dro$ibas datu lapas 11. iedala, par
maisijuma vai ta komponentu bistamam Ipasibam,

— ja izmainas maisijuma sastava atbilst vienam no Siem nosacijumiem:

a) viena vai vairaku tadu maisijuma komponentu pievienosana, aizstaSana vai svitro$ana, kurus norada
saskana ar 3.3. punktuy;

b) maisijuma komponenta koncentracijas izmainas, kas parsniedz koncentracijas diapazonu, kur$ noradits
sakotnéja iesnieguma;

c) saskana ar 3.4.1. vai 3.4.2. punktu tika sniegta komponenta preciza koncentracija, un minétaja koncen-
tracija ir notikusas izmainas, kas parsniedz 3. tabula noraditas robezvértibas.

3. tabula

Komponentu koncentracijas izmainas, saistiba ar kuram jaatjaunina iesniegta informacija

Maisii - P Komponenta sakotnéjas koncentracijas izmainas (t), saistiba
aisijuma komponenta preciza koncentracija (%) A o
ar kuram jaatjaunina iesniegta informacija
>25-<100 5%
>10-<25 10 %
>2,5-<10 20 %
<25 30 %

Ja mainas tadu smarzu vai smarzvielu koncentracija, par kuram informacija iesniegta ar grupveida iesniegumu,
atjaunina maisijumu un to sastava eso$o smarzvielu un smarzu sarakstu, ka noradits 3.1. punkta.

4.2. Iesniegtas informacijas atjaunindjuma saturs

lesniegtas informacijas atjauninajums ieklauj parskatitu iepriek$éja iesnieguma redakciju, kura ietverta jauna
pieejama informacija, ka aprakstits 4.1. punkta.

C DALA
IESNIEGUMA FORMATS
1.1. Iesnieguma formats

lestadem, kas pilnvarotas saskana ar 45. pantu, informaciju iesniedz formatd, kuru janodrodina Agentirai.
lesnieguma formats ietver turpmak noraditos elementus.
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1.2. Maisijuma un jesniedz&ja identificeSana
Produkta identifikators

— Pilns produkta tirdzniecibas nosaukums (grupveida iesnieguma gadjjuma uzskaita visu produktu identifikatorus)
— Citi nosaukumi, sinonimi
— Individuals maisijuma identifikators(-i) (UFI)

— Citi identifikatori (atlaujas numurs, uznémuma produkta kodj)

lesniedzéja kontaktinformacija

— Nosaukums
— Pilna adrese
— Talruna numurs

— E-pasta adrese
Kontaktinformacija, lai varétu atri piekliit papildu informacijai par produktu (24/7). Tikai saisinatam iesniegumam.

— Nosaukums
— Talruna numurs (24 stundas diennakti, 7 dienas nedéla)

— E-pasta adrese

1.3. Maisijuma klasifikacija, marké&juma elementi un toksikologija
Maisijuma un markejuma elementu klasifikacija

— Bistamibas klase un kategorija

— Bistamibas piktogrammas kodi (V pielikums)

— Signalvards

— Bistamibas apzim&juma kodi, tostarp papildu bistamibas informacijas kodi (Il pielikums)

— Drosibas prasibu apziméjuma kodi (IV pielikums)
Toksikologiska informacija

— Maisfjuma vai ta komponentu toksiskuma apraksts (kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 II pielikumu ir
prasits maisijuma drosibas datu lapas 11. iedala)

Papildu informacija par maisjjumu

— Krasa

— pH (attieciga gadjjuma)

— Agregatstavoklis

— lepakojums (tips un izmérs)

— Paredzéta izmantosana (produkta kategorijas kods)

— Lietosana (privata, profesionala, industriala)
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1.4. Maisijuma komponentu produkta identifikatori
Maisijuma komponentu produkta identifikatori (vielas un maisjjumi maisijumos, ja piemerojami)
— Komponenta kimiskais/tirdzniecibas nosaukums
— CAS numurs (ja piemérojams)
— EK numurs (ja piemerojams)
— UFI (ja piemeérojams)
Muistjuma komponentu koncentracija un koncentracijas diapazoni
— Preciza koncentracija vai koncentracijas diapazons
Maisijuma komponentu (vielu un MIM) klasifikacija
— Bistamibas klasifikacija (ja piemérojama)
— Papildu identifikatori (ja piemérojami un bitiski reagéSanu arkartas situacijas veselibas joma)

Saraksts saskand ar B dajas 3.1. punkta ceturto dalu (attieciga gadijuma).”
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