23.3.2017

Uradn}’l vestnik Eurdpskej tnie

L 781

II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Eﬁ) 2017/542
z 22. marca 2017,

~

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 o klasifikicii,
oznacovani a baleni litok a zmesi doplnenim prilohy o harmonizovanych informdcidch sivisiacich
s reakciou na ohrozenie zdravia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii,
oznacovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene
a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ('), a najmi jeho ¢ldnok 45 ods. 4 a ¢ldnok 53 ods. 1,

kedze:

(1)

)

Orgéany ustanovené v stlade s ¢linkom 45 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 potrebuji na vykondvanie svojich
povinnosti informdcie o zmesiach uvddzanych na trh, ktoré st klasifikované ako nebezpe¢né na zdklade ich
ucinkov na zdravie a na zdklade ich fyzikdlnych a¢inkov. Uvedené informacie predkladaji orgdnom ustanovenym
na vnutro$tatnej drovni dovozcovia a ndsledni uZzivatelia a zvycajne zahfiaju identifikdciu vyrobku, identifikdciu
nebezpecnosti, informécie o zloZeni a toxikologické informécie. Toxikologické informacné centrd sa opieraji
o informdcie poskytované uvedenymi ustanovenymi organmi a niekedy samy tvoria tieto organy.

Komisia vykonala preskimanie stanovené v ¢lanku 45 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a jej zistenia, ktoré st
zaloZené na dokladnych odbornych konzulticidch, boli uverejnené v janudri 2012. V preskiimani sa dospelo
k zéveru, Ze existuji znacné rozdiely v sacasnych systémoch oznamovania, formdtoch tdajov a poZziadavkach
v jednotlivych krajindch, pokial ide o pozadované informdcie v ¢lenskych $titoch. Z toho vyplyva potreba, aby
dovozcovia a nésledni uzivatelia, ktor{ uvddzajii zmesi na trh v roznych ¢lenskych $tatoch, predkladali niekolko
predloZeni v roznych formdtoch, pokial ide o informdcie, ktoré s casto podobné. Preskimanim sa takisto
preukdzalo, Ze tito rozmanitost vedie k nezrovnalostiam v informdcidch dostupnych zdravotnickemu persondlu
a Sirokej verejnosti v pripadoch ndhodnych otrdv v roznych ¢lenskych stdtoch.

Zistenia z preskiimania boli dolozené §tidiou nakladov a prinosov, ktorti Komisia dokonéila v marci 2015 (3),
v ktorej sa potvrdilo, Ze okrem lep3ej reakcie na ohrozenie zdravia by harmonizicia informdcii poskytovanych
ustanovenym orgdnom celkovo viedla k zna¢nym dspordm ndkladov.

Uskutocnili sa konzultdcie s prislusnymi zainteresovanymi stranami, ako je Eurdpske zdruZenie centier pre otravy
a klinickych toxikol6gov (EAPCCT — European Association of Poison Centres and Clinical Toxicologists), osobitne
v ramci $tadie ndkladov a prinosov a prostrednictvom niekolkych semindrov.

() U.v.EUL 353,31.12.2008,s. 1.
(%) Stadia na podporu harmonizicie informdcii predkladanych toxikologickym informaénym centrdm podla ¢linku 45 nariadenia (ES)
¢.1272/2008 (nariadenie CLP), 3.3.2015.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Je preto vhodné harmonizovat informdcie, ktoré maji byt poskytované ustanovenym orgdnom od dovozcov
a ndslednych uzivatelov, ako aj stanovit formdt predkladania informécif.

Treba spresnit, ktoré informécie treba predlozif ustanovenému orgdnu. Patria sem informdcie tykajiice sa identi-
fikdcie zmesi a predkladatela, identifikiciu nebezpecnosti a zloziek zmesi. KedZe zlozky zmesi mozu podliehat
Castym miernym dpravdm s malym vplyvom na reakciu na ohrozenie zdravia, ktord sa md zabezpecit, alebo bez
vplyvu na fu, bolo by neprimerané pozadovat informdcie o zlozkidch zmesi v presnych percentudlnych
podieloch. Z toho dovodu sa alternativne mozu v pripade zloziek zmesi predkladat rozsahy koncentrécie. Sirka
uvedenych rozsahov sa md urcit na zdklade ¢inkov na zdravie a fyzikdlnych dcinkov zloziek zmesi a relevantnosti
informdcif pre reakciu na ohrozenie zdravia.

Z hladiska toho, ze zmesi klasifikované ako nebezpetné mozu obsahovat aj neklasifikované zlozky, ktoré aj tak
moézu mat nepriaznivé G¢inky po netmyselnom pouziti (napr. po poZiti), ustanovené orgdny maji mat
k dispozicii informdcie o takychto zlozkdch, ak je to potrebné na navrhovanie preventivneho alebo liecebného
opatrenia.

Formit predloZenia informdcii by sa mal harmonizovat, aby sa dovozcom a nédslednym uzivatelom posobiacim
v roznych c¢lenskych 3titoch umoznilo pouzivat rovnaké predloZenie alebo formdt predloZenia v roznych
¢lenskych $tatoch. PredloZenia by sa mali podavat elektronicky v harmonizovanom formate XML vedenom
Eurépskou chemickou agentdrou a spristupnit bezplatne.

S cielom umoznit poskytovanie informdcii o uréenom pouzit{ zmesi a na podporu tatistickej analyzy savisiacich
pripadov otravy by mala Eurdpska chemickd agentdra vypracovat eurdpsky systém kategorizacie vyrobkov, ktory
by sa mal pouzivat pri predkladani informdcii.

Podla stidie ndkladov a prinosov vypracovanej Komisiou informa¢né toxikologické centrd a iné ustanovené
organy vykazovali, Ze maji problémy so spravnou identifikdciou prislunej zmesi az v 40 percentich pripadov
prijatych vyziev. Tato skuto¢nost by mohla viest k zbyto¢nej nadmernej lie¢be pacientov a hospitalizacii z preven-
tivaych pri¢in. Z toho dovodu je v rdmci harmonizécie informécii potrebné vyzadovat identifikdciu zmesi
jedine¢nym alfanumerickym kédom (jednoznac¢ny identifikdtor vzorca), ktory sa pripevni na etiketu.

Vicsina vyziev informacnym toxikologickym centrdm a inym ustanovenym orgdnom sa tyka ndhodného
vystavenia nebezpe¢nym zmesiam zo strany spotrebitelov a v men$om rozsahu profesiondlov. Len maly pocet
vyziev sa tyka zmesi na priemyselné pouzitie, ktoré sa pouZivaji v priemyselnych zariadeniach. Na priemyselnych
vSeobecnosti dostupnd. Preto by sa malo dovozcom a ndslednym uZivatefom zmesi na priemyselné pouzitie
umoznit splnit obmedzené informacéné poziadavky.

S cielom rozsirit potrebnii pricu na prispdsobenie formdtu na predkladanie Gdajov a s cielom uprednostnit
poskytovanie informdcii v pripadoch, ked st najpotrebnejsie, sa povazuje za odovodnené a primerané stanovit
postupnt uplatnitelnost novych poziadaviek na informadcie stanovenych v tomto nariadeni podla pouzitia zmesi.

V zdujme zabezpecenia bezproblémového prechodu a predchddzania neprimeranym nékladom by predloZenia
poskytované ustanovenym orgdn pred ddtumom zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia mali zostat v platnosti
na urdity ¢as od zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia. Ak viak medzitym nastant vyznamné zmeny v zloZeni,
identifikdtore vyrobku alebo toxikoldgii zmesi, mala by sa vyzadovat aktualizicia predloZzenia podla tohto
nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 54 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 sa meni takto:

1. Do clénku 25 sa doplia tento odsek 7:

-

Ak podla prilohy VIII predkladatel vytvori jednozna¢ny identifikitor vzorca, musi byt uvedeny na etikete

v stlade s ustanoveniami oddielu 5 ¢asti A uvedenej prilohy*;

2. Doplna sa priloha VIII uvedend v prilohe k tomuto nariadeniu.



23.3.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie

L78/3

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2020.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 22. marca 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
LPRILOHA VIII
Harmonizované informdcie sivisiace s reakciou na ohrozenie zdravia a preventivnymi opatreniami
CAST A
VSEOBECNE POZIADAVKY

1. Uplatiiovanie

1.1. Dovozcovia a ndsledni uZivatelia uvddzajici na trh zmesi na spotrebitel'ské pouzitie v zmysle oddielu 2.4 Casti A tejto
prilohy st povinni dodrziavat sdlad s touto prilohou od 1. janudra 2020.

1.2. Dovozcovia a ndsledni uzivatelia uvddzajici na trh zmesi na profesiondlne pouzitie v zmysle oddielu 2.4 ¢asti A tejto
prilohy sti povinni dodrziavat sdlad s touto prilohou od 1. janudra 2021.

1.3. Dovozcovia a ndsledni uzivatelia uvddzajiici na trh zmesi na priemyselné pouzitie v zmysle oddielu 2.4 Casti A tejto
prilohy st povinni dodrziavat sdlad s touto prilohou od 1. janudra 2024.

1.4. Dovozcovia a nésledni uZivatelia, ktori predloZili informdcie o nebezpe¢nych zmesiach orgdnu ustanovenému
v stlade s ¢ldnkom 45 ods. 1 pred ddtumami uplatnitelnosti uvedenymi v oddieloch 1.1, 1.2 a 1.3, ktoré nie s
v sulade s touto prilohou, nie si v pripade uvedenych zmesi povinni dodrziavat stlad s touto prilohou do
1. janudra 2025.

1.5. Odchylne od oddielu 1.4, ak k jednej zo zmien opisanych v oddiele 4.1 Casti B tejto prilohy dojde pred
1. janudrom 2025, dovozcovia a nésledni uZivatelia musia dodrzat siilad s touto prilohou pred uvedenim tejto
zmenenej zmesi na trh.

2. Utel, vymedzenie pojmov a rozsah pdsobnosti

2.1. V tejto prilohe sa stanovujui poziadavky, ktoré musia splnit dovozcovia a nédsledni uZzivatelia uvddzajici zmesi na
trh (dalej len ,predkladatelia®), pokial ide o predkladanie informdcii tak, aby ustanovené orgdny mali k dispozicii
informdcie na vykondvanie tloh, za ktoré st zodpovedné podla ¢clanku 45.

2.2. Tito priloha sa neuplatiiuje na zmesi na vedecky vyskum a vyvoj a na zmesi na technologicky orientovany vyskum
a vyvoj podla vymedzenia v ¢lanku 3 ods. 22 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Tito priloha sa neuplatiiuje na zmesi klasifikované len na zdklade jednej alebo viacerych nasledujicich
nebezpecnosti:

1. plyny pod tlakom,
2. vybusniny (nestabilné vybusniny a podtriedy 1.1 az 1.6)

2.3. V pripade zmesi uvddzanych na trh len na priemyselné pouzitie si predkladatelia mozu zvolit len poziadavky
obmedzeného rozsahu ako alternativu k vSeobecnym poziadavkdm tykajicim sa predkladania v stlade

s oddielom 5.3 tejto Casti a oddielom 3.1.1 Casti B za predpokladu, Ze je dostupny rychly pristup k dalsim
podrobnym informdcidm o vyrobku v stilade s oddielom 1.3 ¢asti B.

2.4. Na tGcely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,zmes na spotrebitelské pouzitie je zmes urcend na pouzivanie spotrebitelmi,

2. ,zmes na profesiondlne pouzitie je zmes urend na pouzivanie profesiondlnymi uZivatelmi, nie v§ak na priemy-
selnych miestach,

3. ,zmes na priemyselné pouZitie“ je zmes urcend len na pouzZivanie na priemyselnych miestach.

Ak maji zmesi viac ako jedno pouzitie, musia byt splnené poziadavky pre vietky prisluiné kategdrie pouzitia.
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3. Poziadavky tykajice sa predkladania

3.1. Pred uvedenim zmesi na trh predkladatelia poskytnid informdcie tykajice sa zmesi klasifikovanych ako nebezpe¢né
na zdklade ich Gcinkov na zdravie alebo fyzikdlnych Gcinkov orgdnom ustanovenym podla ¢ldnku 45 ods. 1 (dalej
len ,ustanovené orgdny“) v ¢lenskom §tdte alebo ¢lenskych statoch, v ktorych sa zmes uvddza na trh.

PredlozZenie obsahuje informdacie stanovené v Casti B. Predkladd sa elektronicky vo formdte XML, ktory agenttra
poskytne a bezplatne spristupni.

3.2. Ak po prijati predloZenia podla oddielu 3.1 ustanoveny orgin predlozi predkladatelovi odévodnend Ziadost s tym,
ze su potrebné dalSie informdcie alebo objasnenie na to, aby ustanoveny orgdn vykonal udlohy, za ktoré je
zodpovedny podla ¢lanku 45, predkladatel' poskytne potrebné informécie alebo Ziadané objasnenie bez zbyto¢ného

odkladu.

3.3. PredloZenie je vyhotovené v tradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenskych $titov, v ktorych sa zmes uvddza na trh,
pokial prislusné ¢lenské Staty nestanovia inak.

3.4, Stanovené pouzitie zmesi je opisané v stlade s harmonizovanym systémom kategorizdcie vyrobkov poskytnutym
agentdrou.

3.5. Aktualizdcia predloZenia sa predlozi bez zbyto¢ného odkladu, ked st splnené podmienky stanovené v oddiele 4.1
Casti B.

4.  Skupinové predloZenie

4.1. Pre viac ako jednu zmes sa modze predlozit spolo¢né predlozenie, dalej ako ,skupinové predlozenie, ak vietky
zmesi v skupine maja rovnaku klasifikdciu na zdklade nebezpecnosti pre zdravie a fyzikilnej nebezpecnosti a patria
do rovnakej kategorie vyrobkov uvedenej v oddiele 3.4.

4.2. Skupinové predloZenie je povolené, len ak vSetky zmesi v skupine obsahuji rovnaké zlozky (identifikované
v oddiele 3.2 casti B) a v pripade kazdej zo zloZiek je ozndmeny rozsah koncentricie rovnaky pre vietky zmesi
(ako sa stanovuje v oddiele 3.4 Casti B).

4.3. Odchylne od oddielu 4.2 je skupinové predloZenie takisto povolené, ak sa rozdiel v zloZeni medzi roznymi
zmesami v skupine tyka len parfumov alebo vonnych ldtok za predpokladu, Ze celkovd koncentrdcia parfumov
a vonnych latok obsiahnutych v kazdej zmesi nepresiahne 5 %.

4.4. V pripade skupinového predloZenia sa informdcie pozadované v Casti B poskytnd za kazdd zo zmesi obsiahnutych
v skupine, ak je to vhodné.

5. Jednoznac¢ny identifikitor vzorca (UFI)

5.1. Predkladatel vytvor{ jednozna¢ny identifikdtor vzorca (dalej len ,UFI%) elektronickymi prostriedkami spristupnenymi
agentdrou. UFI je jedine¢ny alfanumericky kod, ktory nezamenitelne spdja predlozené informdcie o zloZeni zmesi
alebo skupiny zmesi s osobitnou zmesou alebo skupinou zmesi. Pridelenie UFI je bezplatné.

Novy UFI sa musi vytvorit vtedy, ked zmena zloZenia zmesi alebo skupiny zmesi splia jednu alebo viac podmienok
stanovenych v pismendch a), b) a ¢) Stvrtej zarazky oddielu 4.1 Casti B.

Odchylne od druhého pododseku sa novy UFI nevyZaduje pre zmesi v skupinovom predloZeni, ktoré obsahuje
parfumy alebo vonné latky, za predpokladu, Ze zmena zloZenia sa tyka len uvedenych parfumov alebo vonnych
latok, alebo pridania novych parfumov alebo vonnych latok.

5.2. Predkladatel vytla¢i alebo pripevni UFI na etiketu nebezpe¢nej zmesi. Pred UFI musi byt uvedend skratka ,UFI*
velkymi pismenami a musi byt jasne viditelny, Citate[ny a nezmazatelne oznaceny.
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5.3. Odchylne od oddielu 5.2 moéze byt UFl v pripade nebezpecnych zmesi na priemyselné pouzitie a v pripade zmes,
ktoré nie st zabalené, alternativne uvedeny na karte bezpecnostnych tidajov.

6. Formity a technickd podpora pre predkladanie informdcii

6.1. Agentiira stanovuje, udrziava a aktualizuje generdtor UF], formdty XML pre predloZenia a harmonizovany systém
kategorizdcie vyrobkov a spristupni ich bezplatne na svojom webovom sidle.

6.2. Agentiira poskytne technické a vedecké usmernenia, technick podporu a néstroje na zjednodusenie predkladania
informdcii.

CAST B
INFORMACIE UVEDENE V PREDLOZENI
1. Identifikdcia zmesi a predkladatela
1.1.  Identifikdtor vyrobku pre zmes
Identifikdtor vyrobku sa poskytuje v stilade s ¢linkom 18 ods. 3 pism. a).

Uvedie sa uplny obchodny ndzov alebo ndzvy zmesi, v pripade potreby vritane ochrannej zndmky, ndzvu
vyrobku a ndzvov variant, ako sa objavujii na etikete, bez skratiek a umozniujtce jeho osobitnd identifikdciu.

Okrem toho sa do predlozenia zahrnie UFL

1.2. Udaje o predkladatelovi

Poskytuje sa ndzov, tplnd adresa, telefénne ¢&islo a e-mailovéd adresa predkladatela. Tieto informécie musia byt
v stilade s tidajmi uvedenymi na etikete podla ¢lanku 17 ods. 1 pism. a).

1.3.  Telefonne cislo a e-mailovd adresa pre rychly pristup k dalsim informdcidm o vyrobku
V pripade predloZenia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3 Casti A sa poskytne telefénne &islo
a e-mailova adresa na tcel rychleho pristupu k sluzbdm poskytujiicim dalsie podrobné informdcie o vyrobku, na
ktorych je dostupny rychly pristup k dal$im podrobnym informédcidm o vyrobku v jazyku stanovenom

v oddiele 3.3 Casti A pre ustanovené orgdny v niidzovych pripadoch. Telefénne ¢islo musi byt dostupné 24 hodin
denne, 7 dni v tyzdni.

2. Identifikdcia nebezpecnosti a dalSie informécie

V tomto oddiele sa stanovuji poziadavky na informécie tykajice sa nebezpecnosti zmesi pre zdravie a fyzikalnej
nebezpecnosti zmesi a vhodnych vystraznych informdcii, ktoré s nimi stivisia, ako aj dalSie informdcie, ktoré
musia byt zahrnuté v predloZeni.

2.1.  Klasifikdcia zmesi

Uvddza sa klasifikicia zmesi, pokial ide o nebezpecnost pre zdravie a fyzikdlnu nebezpecnost (trieda a kategéria
nebezpecnosti) v stlade s pravidlami klasifikdcie uvedenymi v prilohe I.

2.2.  Prvky oznacovania

Poskytni sa nasledujtice prvky oznacovania pozadované podla ¢lanku 17, ak sa uplatiuji:

— kody vystraznych piktogramov (priloha V),
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— vystrazné slovo,
— kody vystraznych upozorneni (priloha III vratane dalSich informécii o nebezpeénosti),
— kody bezpecnostnych upozorneni.

2.3, Toxikologické informdcie
PredloZenie obsahuje informdcie o toxikologickych twéinkoch zmesi alebo jej zloziek, ktoré sa pozaduji
v oddiele 11 karty bezpe¢nostnych tdajov zmesi v stlade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

2.4, Dalsie informdcie
Poskytujt sa tieto dalie informécie:
— typy a velkosti balenia pouzivaného na uvedenie zmesi na trh na spotrebitelské alebo profesiondlne pouzitie,
— farby a fyzikédlne stavy doddvanej zmesi,
— pH, ak sa uplatiije,
— kategorizacia vyrobku (pozri oddiel 3.4 Casti A),
— pouzitie (spotrebitel'ské, profesiondlne, priemyselné alebo kombindcia ktorychkolvek z tychto troch).

3. Informdcie o zlozkich zmesi

3.1.  Vseobecné poZiadavky
V predlozeni sa uvddza chemickd identita a koncentrdcie zloZiek obsiahnutych v zmesi v stlade s oddielmi 3.2,
3.3a3.4.
Zlozky, ktoré nie sii obsiahnuté v zmesi, sa neoznamuj.
Odchylne od druhého pododseku musia byt v skupinovom predloZeni zlozky parfumu alebo vonnych latok
pritomné asponi v jednej zo zmesi.
V pripade skupinovych predloZeni, v ktorych sa parfumy alebo vonné latky medzi zmesami obsiahnutymi
v skupine li3ia, sa poskytne zoznam zmesi a parfumov alebo vonnych latok, ktoré tieto zmesi obsahujt, vritane
ich klasifikdcie.

3.1.1. Poziadavky na zmesi na priemyselné pouzitie
V pripade predloZenia v obmedzenom rozsahu stanoveného v oddiele 2.3. ¢asti A mozu byt informdcie, ktoré sa
poskytnd o zloZeni zmesi na priemyselné pouzitie, obmedzené na informdcie obsiahnuté v karte bezpe¢nostnych
tdajov v stilade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 za predpokladu, Ze dalsie informécie o zlozkich st
rychlo dostupné na poziadanie v niidzovych pripadoch v sdlade s oddielom 1.3.

3.2, Zlozky zmesi

3.2.1. Latky

Uvddza sa identifikdtor vyrobku pre litky identifikované podla oddielu 3.3 v stlade s ¢linkom 18 ods. 2 Pouzit
sa vdak moze ndzov podla INCI, ndzov podla indexu farieb alebo iny medzindrodny chemicky ndzov, a to za
predpokladu, Ze chemicky ndzov je dobre zndmy a jednozna¢ne vymedzuje identitu ldtky. Takisto sa uvadza
chemicky ndzov latok, pre ktory bol povoleny alternativny chemicky ndzov v stilade s ¢linkom 24.
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3.2.2. Zmes v zmesi

Ak sa zmes pouzije v zloZeni druhej zmesi uvedenej na trh, prvd zmes sa oznacuje ako zmes v zmesi (dalej len
ZVZ9)

Informdcie o latkach obsiahnutych vo ZVZ sa uvddzaja v stlade s kritériami oddielu 3.2.1 s vynimkou pripadu,
ked predkladatel nemd pristup k informacidm o dplnom zlozeni ZVZ. Ak ich nemd, poskytni sa informdcie
v stlade s oddielom 3 o zndmych zlozkdch zmesi a ZVZ sa identifikuje prostrednictvom svojho identifikdtora
vyrobku v stlade s ¢lankom 18 ods. 3 pism. a) spolu s jej koncentriciou a UFI, ak je k dispozicii. V pripade
neexistencie UFI sa poskytne karta bezpe¢nostnych tdajov ZVZ, ako aj ndzov, e-mailové adresa a telefonne &islo
dodévatela ZVZ.

3.2.3. Generické identifikdtory vyrobkov

Odchylne od oddielov 3.2.1 a 3.2.2 mo6zu byt generické identifikdtory vyrobkov ,parfumy®, ,vonné latky“ alebo
Jfarbivd“ pouzité pre zlozky zmesi pouZivané vyhradne na dodanie parfumu, vonnej latky alebo farby, ak st
splnené tieto podmienky:

— zlozky zmesi nie st klasifikované na zdklade Ziadnej nebezpec¢nosti pre zdravie,

— koncentricia zloziek zmesi identifikovanych pomocou generického identifikdtora vyrobku nepresahuje
celkovo:

a) 5 % v pripade st¢tu parfumov a vonnych latok a

b) 25 % v pripade stictu farbiv.

3.3.  Zlozky zmesi podlichajiice poZiadavkdm tykajiicim sa predkladania

Uvadzaju sa tieto zlozky zmesi (latky a ZVZ):

1. zlozky zmesi klasifikované ako nebezpecné na zdklade ich G¢inkov na zdravie alebo ich fyzikdlnych acinkov,
ktoré:

.....

— st identifikované, aj ked v koncentrdcidch nizsich ako 0,1 %, ak predkladatel nevie preukdzat, ze uvedené
zlozky st irelevantné na tcely reakcie na ohrozenie zdravia a preventivnych opatrent,

2. zlozky zmesi neklasifikované ako nebezpecné na zdklade ich dcinkov na zdravie alebo fyzikdlnych ucinkov,
ktoré sii identifikované a pritomné v koncentracidch rovnajicich sa alebo vacsich ako 1 %.

3.4.  Koncentrdcia a rozsahy koncentrdcie v zlozkdch zmesi

Predkladatelia predkladaji informdacie stanovené v oddieloch 3.4.1 a 3.4.2 so zretelom na koncentriciu zloziek
zmesi (latky a ZVZ) identifikované v stlade s oddielom 3.3.

3.4.1. Nebezpectné zlozky so zdsadnym vyznamom pre reakciu na ohrozenie zdravia a preventivne opatrenia

Ak st zlozky zmesi klasifikované v stlade s tymto nariadenim aspori na zéklade jednej z kategérii nebezpecnosti
uvedenych v nasledujicom zozname, ich koncentricia v zmesi sa vyjadri v presnych percentudlnych
hmotnostnych alebo objemovych podieloch v zostupnom poradi podTa:

— akdtnej toxicity, kategéria 1, 2 alebo 3,

— toxicity pre $pecificky cielovy orgdn — jednorazova expozicia, kategéria 1 alebo 2,

— toxicity pre $pecificky cielovy orgdn — opakovand expozicia, kategéria 1 alebo 2,

— poleptania koZe, kategéria 1, 1A, 1B alebo 1C,

— vézneho poskodenia oci, kategoria 1.
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Alternativne k uvddzaniu koncentracii v presnych percentudlnych podieloch moze byt predloZeny rozsah percen-
tudlnych podielov v stlade s tabulkou 1.

Tabulka 1

Rozsahy koncentricie uplatiivjiice sa na nebezpetné zlozky so zdsadnym vyznamom pre
reakciu na ohrozenie zdravia (litky alebo ZVZ)

Rozsah koncentricie nebezpecnej zlozky obsiahnutej v zmesi Maximdlna $irka rozsahu koncentrécie, ktord sa pouzije
v %) v predlozeni
>25-<100 5 % jednotiek
>10-<25 3 % jednotiek
>21-<10 1 % jednotiek
>0,1-<1 0,3 % jednotiek
>0-<0,1 0,1 % jednotiek

3.4.2. Iné nebezpecné zlozky a zlozky neklasifikované ako nebezpecné

Koncentracia nebezpeénych zloziek v zmesi neklasifikovanej na zdklade Ziadnej z kategdrii nebezpecnosti
uvedenych v oddiele 3.4.1 a identifikovanych zloziek neklasifikovanych ako nebezpetné sa vyjadri v sdlade
s tabulkou 2 ako rozsahy percentudlnych hmotnostnych alebo objemovych podielov v zostupnom poradi.
Alternativne sa mozZu uviest presné percentudlne podiely.

Odchylne od prvého pododseku v pripade zloziek parfumov alebo vonnych latok, ktoré nie st klasifikované
alebo st klasifikované len pre koznd senzibilizdciu kategérie 1, 1A alebo 1B alebo aspira¢nii toxicitu, predkla-
datelia nie st povinni poskytnit informdcie o ich koncentricii za predpokladu, Ze celkovd koncentricia
nepresiahne 5 %.

Tabulka 2

Rozsahy koncentricie uplatiiujice sa na iné nebezpetné zlozky a zlozky neklasifikované ako
nebezpecné (litky alebo ZVZ)

Rozsah koncentricie zlozky obsiahnutej v zmesi (v %) Maximdlna sirka rozsahu kongent}‘ dcie, ktord sa pouzie
v predlozeni
> 25-<100 20 % jednotiek
210-<25 10 % jednotiek
>1-<10 3 % jednotiek
>0-<1 1 % jednotiek

3.5.  Klasifikdcia zloZiek zmesi (ldtky a ZVZ)

Uvddza sa Klasifikdcia zloZiek zmesi na zdklade nebezpe¢nosti pre zdravie a fyzikdlnej nebezpecnosti (triedy
nebezpecnosti, kategdrie nebezpecnosti a vystrazné upozornenia). Patri sem klasifikdcia aspon vsetkych zmesi
uvedenych v bode 3.2.1 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 o poziadavkich na zostavenie kariet bezpec-
nostnych udajov. Alternativne sa v pripade ZVZ moze uviest len jej klasifikicia na zdklade nebezpecnosti pre
zdravie a fyzikélnej nebezpe¢nosti.
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4. Aktualizicia predloZenia

4.1. Ak sa na zmes v jednotlivom alebo skupinovom predloZeni vztahuje jedna z nasledujicich zmien, predkladatelia
predkladajt aktualizdciu predlozenia pred uvedenim danej zmenenej zmesi na trh:

— ak sa zmenil identifikdtor vyrobku pre zmes (vratane UFI),
— ak sa zmenila klasifikdcia zmesi na zdklade nebezpe¢nosti pre zdravie alebo fyzikdlnej nebezpecnosti,

— ak sa spristupnia nové toxikologické informacie, ktoré sa vyzaduji v oddiele 11 karty bezpe¢nostnych tdajov,
o nebezpec¢nych vlastnostiach zmesi alebo jej zloziek,

— ak zmena v zlozeni zmesi spliia jednu z tychto podmienok:

a) doplnenie, ndhrada alebo zrulenie jednej alebo viacerych zloziek v zmesi, ktoré musia byt uvedené
v stlade s oddielom 3.3,

b) zmena koncentricie zlozky v zmesi presahujiica rozsah koncentricie uvedeny v pévodnom predlozeni,

) presnd koncentrdcia zlozky bola poskytnutd v sdlade s oddielmi 3.4.1 alebo 3.4.2 a déjde k zmene
v uvedenej koncentracii, ktord presahuje limity stanovené v tabulke 3.

Tabulka 3

Odchylky v koncentricii zloZiek, ktoré si vyzadujd aktualizdciu predloZenia

Presnd koncentrdcia zlozky obsiahnutej v zmesi (v %) Odehylky (£) od dp(?YOdnej l.<0/n c.entrécie %lozky' ktoré si vyZa-
uji aktualizaciu predloZenia
>25-<100 5%
>10-<25 10 %
>25-<10 20 %
<25 30 %

Ak sa zmenia vonné latky alebo parfumy v skupinovom predloZeni, aktualizuje sa zoznam zmesi a vonnych latok
alebo parfumov, ktoré obsahujt, v stlade s poziadavkami uvedenymi v oddiele 3.1.

4.2.  Obsah aktualizdcie predlozenia

Aktualizdcia predloZenia obsahuje zrevidované znenie predchddzajiceho predloZenia, ktoré obsahuje nové
dostupné informdcie opisané v oddiele 4.1.

CAST C
FORMAT PREDLOZENIA
1.1. Formdt predloZenia

PredloZenie informdcii ustanovenym orgdnom v stlade s ¢linkom 45 musi byt vo formadte stanovenom agenttirou.
Formit predloZenia sa tyka tychto prvkov:
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1.2. Identifikdcia zmesi a predkladatela

1.3.

Identifikdtor vyrobku

— Uplny obchodny nézov vyrobku (v pripade skupinového predloZenia sa uvddza zoznam vsetkych identifikitorov
vyrobkov)

— Iné ndzvy, synonymd
— Jednozna¢ny identifikdtor vzorca (UFI)

— Iné identifikdtory (¢islo povolenia, kédy vyrobku v spolo¢nosti)

Kontaktné tdaje predkladatela

— Naézov

— Uplna adresa

— Telefénne cislo
— E-mailové adresa

Kontaktné iidaje pre rjchly pristup k dalsim informdcidm o wvyrobku (24 hodin/7 dni). Len v pripade predloZenia
v obmedzenom rozsahu

— Nazov
— Telefénne ¢islo (24 hodin denne, 7 dni v tyZdni)

— E-mailovd adresa

Klasifikdcia zmesi, prvky oznacovania a toxikologia
Klasifikdcia zmesi a prvky oznacovania

— Trieda a kategéria nebezpecnosti

— Kady vystraznych piktogramov (priloha V)

— Vystrazné slovo

— Kédy vystraznych upozorneni vritane kddov dal$ich informdcii o nebezpe¢nosti (priloha III)

— Koédy bezpe¢nostnych upozorneni (priloha IV)
Toxikologické informacie

— Opis toxicity zmesi alebo jej zloziek [podla oddielu 11 karty bezpecnostnych tidajov v stlade s prilohou II
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006]

Dalsie informdcie o zmesi

— Farba

— pH (ak sa uplatiiuje)

— Fyzikdlny stav

— Obal (typ a velkost)

— Stanovené pouzitie (kod kategorizdcie vyrobkov)

— Pouzitia (spotrebitelské, profesiondlne, priemyselné)
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1.4. Identifikdtory vyrobkov pre zlozky zmesi
Identifikdtory vyrobkov pre zlozky zmesi (ldtky a zmesi v zmesiach, ak sa uplatfiujii)
— Chemicky/obchodny ndzov zloziek
— Cislo CAS (ak sa uplatiiuje)
— Cislo ES (ak sa uplatiiuje)
— UFI (ak sa uplatiiuje)
Koncentrdcia a rozsahy koncentrdcie v zloZkdch zmesi
— Presnd koncentricia alebo rozsah koncentricie
Klasifikdcia zloZiek zmesi (ldtky a ZVZ)
— Klasifikdcia nebezpecnosti (ak sa uplatiiuje)

— Dalsie identifikdtory (ak sa uplatituji a ak st relevantné pre reakciu na ohrozenie zdravia)

Zoznam podla Stvrtého odseku oddielu 3.1 Casti B (ak sa uplatiiuje)
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