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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/542
av den 22 mars 2017

om indring av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
mirkning och férpackning av dmnen och blandningar genom tilligg av en bilaga om
harmoniserade uppgifter om insatser i nddsituationer dir minniskors hilsa hotas

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av amnen och blandningar, 4ndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 ('), sarskilt artiklarna 45.4 och 53.1, och

av foljande skal:

(1)

For att kunna utfora sina arbetsuppgifter behover organ utsedda i enlighet med artikel 45.1 i férordning (EG)
nr 1272/2008 uppgifter om de blandningar som sldppts ut pd marknaden och klassificerats som farliga pa grund
av sina halsoeffekter eller fysikaliska effekter. Dessa uppgifter limnas till de utsedda organen pé nationell niva av
importorer och nedstromsanvindare, och de omfattar vanligtvis produktidentifiering, faroidentifiering, uppgifter
om sammansittning och toxikologiska data. Giftinformationscentralerna forlitar sig pa uppgifter frin de utsedda
organen och 4r ibland sjilva sddana organ.

Kommissionen har gjort den Oversyn som foreskrivs i artikel 45.4 i forordning (EG) nr 1272/2008, och
resultaten som baserades pa grundligt samrdd med experter offentliggjordes i januari 2012. Oversynen ledde till
slutsatsen att det finns stora olikheter mellan nuvarande anmalningssystem, uppgiftsformat och landspecifika krav
pa efterfrigade uppgifter i medlemsstaterna. Detta innebir att importorer och nedstromsanvindare som sliapper
ut blandningar pd marknaden i olika medlemsstater maste limna in uppgifter, som ofta ar likartade, flera ganger
i olika format. Oversynen visade ocksd att olikheterna leder till bristande éverensstimmelse i de uppgifter som
finns tillgingliga for vdrdpersonal och for allmidnheten vid forgiftningstillbud i olika medlemsstater.

Resultaten av Gversynen stottades av en nyttokostnadsanalys som kommissionen slutférde i mars 2015 (3, ddr
det bekriftades att harmonisering av uppgifter till de utsedda organen inte bara skulle leda till battre insatser for
minniskors hilsa, utan ocksa generellt till visentliga besparingar.

Samrad genomfordes med de berorda parterna, t.ex. Europeiska sammanslutningen av giftinformationscentraler
och kliniska toxikologer (EAPCCT), sdrskilt inom ramen for nyttokostnadsanalysen och under ett antal
workshoppar.

() EUTL353,31.12.2008,s. 1.
() Studie till stod f6r harmonisering av uppgifter till giftinformationscentraler i enlighet med artikel 45 i forordning (EG) nr 12722008
(CLP-forordningen), 3.3.2015.
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(5)  Det ar darfor lampligt att harmonisera de uppgifter som de utsedda organen tar emot frin importérer och
nedstrémsanvindare, liksom att faststdlla ett format for inlimning av uppgifterna.

(6)  Det dr nodvandigt att nirmare ange vilka uppgifter som maste limnas till ett utsett organ. Detta omfattar dven
uppgifter om identifiering av blandningen och av uppgiftslimnaren, faroidentifiering och blandningens
bestindsdelar. Eftersom blandningars formuleringar ofta undergdr smirre dndringar med liten eller ingen
inverkan pd de akuta hilsoinsatser som krdvs, stdr det inte i proportion till syftet att begdra uppgift pa bestdnds-
delarnas exakta procentsatser i blandningen. Bestdndsdelarnas andel i blandningar fir ddrfér anges som
koncentrationsintervall. Intervallens storlek bor faststillas dels utifrdn bestindsdelarnas halsoeffekter och
fysikaliska effekter, dels utifrdn uppgifternas relevans for de akuta hilsoinsatserna.

(7)  Eftersom blandningar som klassificerats som farliga ocksa kan innehalla oklassificerade bestandsdelar, vilka anda
kan ha negativa effekter efter oavsiktlig anvindning (t.ex. efter fortiring), bor de utsedda organen ha tillgang till
uppgifter om dessa sistnimnda bestdndsdelar, om det behovs for att vidta forebyggande eller terapeutiska
atgarder.

(8)  Inldmningsformatet bor vara harmoniserat for att importorer och nedstromsanvindare som ar verksamma i olika
medlemsstater ska kunna anvinda samma uppgiftsinlimning eller samma inldimningsformat i olika
medlemsstater. Uppgiftsinlimningarna bor goras elektroniskt i ett harmoniserat xml-format som Europeiska
kemikaliemyndigheten uppritthéller och tillhandahéller kostnadsfritt.

(9)  For att gora det enklare att 6versinda uppgifter om den avsedda anvindningen av en blandning och att ge
underlag for en statistisk analys av likartade forgiftningsfall, bor ett europeiskt produktkategoriseringssystem
utvecklas av Europeiska kemikaliemyndigheten och anvindas vid uppgiftsinlimningen.

(10)  Enligt kommissionens nyttokostnadsanalys uppgav giftinformationscentraler och andra utsedda organ att de har
svart att korrekt identifiera den aktuella blandningen i upp till 40 procent av de samtal de tar emot. Detta kan
leda till onodig overbehandling av patienter och till sjukhusinliggning av forsiktighetsskdl. Som ett led
i harmoniseringen av uppgifterna dr det darfér nodvandigt att kriva identifiering av en blandning med en unik
alfanumerisk kod (nedan kallad unik formuleringsidentifierare) som anges pa etiketten.

(11) De flesta samtal till giftinformationscentraler och andra utsedda organ ror oavsiktlig exponering for farliga
blandningar anvinda av konsumenter och mera sillan om yrkesmassig anvindning. Endast ett litet antal samtal
r6r blandningar f6r industriell anvindning, vilka anvinds pé industrianldggningar. Dessutom har man pé industri-
anldggningar vanligtvis storre kunskap om de blandningar som anvinds och medicinsk behandling brukar finnas
tillgdnglig. Dirfor bor importorer och nedstromsanvindare av blandningar for industriell anvindning medges
begrinsade krav pa uppgifter.

(12)  For att sprida det nddvindiga arbetet med att anpassa formatet for datainlimning och prioritera tillhandahéllande
av de uppgifter som beh6vs mest, anses det rimligt och proportionerligt att foreskriva en stegvis tillimpning av
de nya krav pd uppgifter som faststdlls i denna forordning med hinsyn tagen till hur blandningen ska anvindas.

(13) For att sikerstilla en smidig overgdng och undvika orimliga kostnader bor de uppgiftsinlimningar till de utsedda
organen som skett fore tillimpningsdagen for denna forordning fortfarande dga giltighet under en viss tid efter
det att denna forordning borjar tillimpas. Om visentliga forindringar i blandningens formulering, produktbe-
teckning eller toxicitet intrdder ddremellan bor det dock krivas en uppdatering av inlimningen sd att den foljer
denna forordning.

(14) De étgirder som foreskrivs i denna forordning r forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats
i enlighet med artikel 54.1 i férordning (EG) nr 1272/2008.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sitt:
1. Tartikel 25 ska foljande punkt 7 laggas till:

”7.  Nir uppgiftslimnaren i enlighet med bilaga VIII skapar en unik formuleringsidentifierare ska den finnas pa
etiketten i enlighet med bestimmelserna i del A avsnitt 5 i den bilagan.”

2. Bilaga VIII ska laggas till i enlighet med bilagan till denna forordning.
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 januari 2020.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 mars 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA
"BILAGA VIII

Harmoniserade uppgifter vid insatser i nodsituationer dir minniskors hilsa hotas och vid
forebyggande atgirder

DEL A

ALLMANNA KRAV
1. Tillimpning

1.1 Importorer och nedstromsanvindare som slipper ut blandningar pd marknaden for konsumentanvindning i den
mening som avses i del A punkt 2.4 i denna bilaga ska uppfylla kraven i denna bilaga frdn och med den 1 januari
2020.

1.2 Importorer och nedstromsanvindare som slapper ut blandningar p& marknaden for yrkesmissig anviandning i den
mening som avses i del A punkt 2.4 i denna bilaga ska uppfylla kraven i denna bilaga frdn och med den 1 januari
2021.

1.3 Importorer och nedstromsanvindare som sldpper ut blandningar pd marknaden for industriell anvindning i den
mening som avses i del A punkt 2.4 i denna bilaga ska uppfylla kraven i denna bilaga frén och med den 1 januari
2024.

1.4 Om importérer och nedstromsanvindare har limnat uppgifter om farliga blandningar till ett organ som utsetts
i enlighet med artikel 45.1 fore de tillimpningsdatum som anges i punkterna 1.1, 1.2 och 1.3, och om de
uppgifterna inte dr forenliga med denna bilaga, ska de inte behova uppfylla kraven i denna bilaga for de
blandningarna forrdn den 1 januari 2025.

1.5 Om en av de dndringar som beskrivs i del B punkt 4.1 i denna bilaga intrdder fore den 1 januari 2025 ska, genom
undantag frin punkt 1.4, importorer och nedstromsanvindare uppfylla kraven i denna bilaga innan den dndrade
blandningen sldpps ut pd marknaden.

2. Syfte, definitioner och tillimpningsomride

2.1 I denna bilaga faststills de krav som importérer och nedstromsanvindare som slipper ut blandningar pa
marknaden (nedan kallade uppgiftslimnare) ska uppfylla vid uppgiftsinlimningen, sd att de utsedda organen far
tillgang till uppgifterna och kan utfora sina arbetsuppgifter enligt artikel 45.

2.2 Denna bilaga ska inte tillimpas pd blandningar for vetenskaplig forskning och utveckling eller pd blandningar for
produkt- och processinriktad forskning och utveckling sdsom definierat i artikel 3.22 i forordning (EG)
nr 1907/2006.

Denna bilaga ska inte tillimpas pd blandningar som endast har klassificerats for en eller flera av foljande faror:
1. Gaser under tryck.

2. Explosiva dmnen, blandningar och foremal (Instabila explosiva dmnen, blandningar och féremal samt riskgrupp
1.1-1.6).

2.3 Om blandningar slipps ut pd marknaden enbart for industriell anvindning far uppgiftslimnarna, sdsom alternativ
till de generella kraven pd uppgiftsinlimningen, vilja att begrinsa uppgiftsinlimningen i enlighet med punkt 5.3
i denna del och punkt 3.1.1 i del B pé villkor att snabb dtkomst till kompletterande utforlig produktinformation
finns i enlighet med del B punkt 1.3.

2.4 I denna bilaga giller foljande definitioner:

1. blandning for konsumentanvandning: blandning som 4r avsedd att anvindas av konsumenter.

2. blandning for yrkesmdssig anvindning: blandning som ér avsedd att anvindas av yrkesfolk men inte i industrian-
liggningar.

3. blandning for industriell anvindning: blandning som ir avsedd att anvindas endast i industrianldggningar.

Om en blandning har mer 4n ett anvindningsomréade ska kraven for alla relevanta kategorier uppfyllas.
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3. Krav pa uppgiftsinlimningen

3.1 Innan uppgiftslimnarna slipper ut blandningar pd marknaden ska de limna uppgifter om blandningar som
klassificerats som farliga pd grund av sina hilsoeffekter eller fysikaliska effekter till de organ som utsetts i enlighet
med artikel 45.1 (nedan kallade utsedda organ) i den eller de medlemsstater dir blandningen slipps ut pd marknaden.

Uppgiftsinlimningen ska innehalla de uppgifter som faststills i del B. Den ska goras elektroniskt i ett xml-format
som ska tillhandahéllas av kemikaliemyndigheten kostnadsfritt.

3.2 Nir ett utsett organ efter att ha tagit emot uppgiftsinlimningen enligt punkt 3.1 gér en motiverad begiran stdlld till
uppgiftslimnaren om att ytterligare uppgifter eller klargoranden behovs for att det utsedda organet ska kunna utfora
sina arbetsuppgifter enligt artikel 45, ska uppgiftslimnaren tillhandahdlla de nodvindiga uppgifterna eller
klargorandena utan onddigt drojsmal.

3.3 Uppgiftsinlimningen ska vara pd det eller de officiella spriken i den eller de medlemsstater dir blandningen slapps
ut pd marknaden, om inte den eller de berérda medlemsstaterna foreskriver ndgot annat.

3.4 Blandningens avsedda anviandning ska beskrivas i enlighet med ett harmoniserat produktkategoriseringssystem som
ska tillhandahéllas av kemikaliemyndigheten.

3.5 Uppgiftsinlimningen ska uppdateras utan onddigt drojsmél ndr villkoren i del B punkt 4.1 dr uppfyllda.

4. Gruppinlimning

4.1 En enda uppgiftsinlimning (nedan kallad gruppinlimning) far goras for fler 4n en blandning, om alla blandningarna
i en grupp har samma Kklassificering av hilsofaror och fysikaliska faror och tillhor samma produktkategori enligt
vad som avses i punkt 3.4.

4.2 En gruppinlimning 4r endast tilliten om alla blandningar i gruppen innehéller samma bestandsdelar (enligt vad som
anges i del B punkt 3.2), och varje bestindsdel uppges ligga inom samma koncentrationsintervall i alla
blandningarna (enligt vad som faststills i del B punkt 3.4).

4.3 Genom undantag frén punkt 4.2 dr en gruppinlimning ocksd tilliten om skillnaden i sammansittning mellan de
olika blandningarna i gruppen endast giller parfymer eller doftimnen, pa villkor att den totala koncentrationen av
parfymer och doftimnen inte utgdr mer 4n 5 % av ndgon av blandningarna.

4.4 Vid gruppinlimning ska, i forekommande fall, de uppgifter som krdvs enligt del B tillhandahdllas for varje
blandning i gruppen.

5. Unik formuleringsidentifierare (UFI)

5.1 Uppgiftslimnaren ska skapa en unik formuleringsidentifierare (nedan kallad UFI) med hjilp av elektroniska verktyg
som ska goras tillgangliga av kemikaliemyndigheten. UFI-koden &r en unik alfanumerisk kod som entydigt kopplar
de inlimnade uppgifterna om sammansittningen av en blandning eller en grupp blandningar till en specifik
blandning eller grupp av blandningar. UFI-koden ska tilldelas kostnadsfritt.

En ny UFl-kod ska skapas nir en dndring i sammansittningen av en blandning eller en grupp blandningar uppfyller
ett eller flera av villkoren i del B punkt 4.1 fjirde strecksatsen leden a, b och c.

Genom undantag frin det andra stycket ska det inte krdvas ndgon ny UFl-kod for sidana blandningar i en
gruppinldimning som innehaller parfymer eller doftimnen, forutsatt att dndringen i sammansittningen endast giller
parfymerna eller doftimnena eller en tillsats av nya parfymer eller doftimnen.

5.2 Uppgiftslimnaren ska trycka eller anbringa UFI-koden pd etiketten till en farlig blandning. UFl-koden ska foregds av
forkortningen UFI angiven med versaler, klart synlig, tydlig och outplanlig.
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5.3 Genom undantag frdn punkt 5.2 fir UFl-koden nir det giller farliga blandningar avsedda for industriell anvindning
och blandningar som inte ar forpackade, alternativt anges i sakerhetsdatabladet.

6. Format och tekniskt stod vid uppgiftsinlimning

6.1 Kemikaliemyndigheten ska faststdlla, upprdtthdlla och uppdatera UFI-generatorn, xml-formaten for
uppgiftsinlimning och ett harmoniserat produktkategoriseringssystem, samt gora dem tillgdngliga kostnadsfritt pd
sin webbplats.

6.2 Kemikaliemyndigheten ska tillhandahélla teknisk och vetenskaplig vigledning, tekniskt stod och verktyg som
underlittar uppgiftsinlimningen.

DEL B
UPPGIFTER SOM SKA LAMNAS IN
1.  Identifiering av blandningen och av uppgiftslimnaren
1.1  Blandningens produktbeteckning
Produktbeteckningen ska anges i enlighet med artikel 18.3 a.

Fullstindigt handelsnamn eller fullstindiga handelsnamn pé blandningen ska limnas, inklusive, om det 4r relevant,
varumirke, produktnamn eller namn pé varianter enligt etiketten, utan nigon anvindning av férkortningar och sé
att en specifik identifiering 4r mojlig.

Dessutom ska UFI-koden eller UFI-koderna ingé i uppgiftsinlimningen.

1.2 Uppgifter om uppgiftslamnaren

Uppgiftslimnarens namn, fullstindiga adress, telefonnummer och e-postadress ska tillhandahéllas. Uppgifterna ska
overensstimma med uppgifterna pd etiketten i enlighet med artikel 17.1 a.

1.3 Telefonnummer och e-postadress for snabb dtkomst till kompletterande produktinformation

Om uppgiftsinlimningen ir begrinsad enligt vad som faststills i del A punkt 2.3, ska ett telefonnummer och en
e-postadress tillhandahallas for snabb atkomst till kompletterande utforlig produktinformation, sd att utsedda
organ i nodsituationer snabbt kan erhélla kompletterande utforlig produktinformation pd det sprak som anges
i del A punkt 3.3. Telefonnumret ska vara bemannat dygnet runt, alla dagar.

2. Faroidentifiering och kompletterande uppgifter

[ detta avsnitt anges kraven pé uppgifter om blandningens hélsofaror och fysikaliska faror och den varningsin-
formation som ir lamplig i samband med de farorna, liksom kompletterande uppgifter som ska ingd i uppgiftsin-
lamningen.

2.1  Klassificering av blandningen

Klassificeringen av blandningen avseende hilsofaror och fysikaliska faror (faroklass och farokategori) ska goras
enligt reglerna i bilaga 1.

2.2 Mirkningsuppgifter

Foljande obligatoriska markningsuppgifter i enlighet med artikel 17 ska i forekommande fall tillhandahallas:

— Faropiktogramkoder (bilaga V).
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2.3

2.4

3.1

3.2

3.2.1

— Signalord.
— Faroangivelsekoder (bilaga III, inklusive kompletterande faroinformationskoder).

— Skyddsangivelsekoder.

Toxikologisk information

Uppgiftsinlimningen ska omfatta de uppgifter om blandningens eller dess bestandsdelars toxikologiska effekt som
krdvs i avsnitt 11 i sikerhetsdatabladet for blandningen i enlighet med bilaga II till férordning (EG) nr 1907/2006.

Kompletterande uppgifter

Foljande kompletterande uppgifter ska tillhandahéllas:

— Typ(er) och storlek(ar) pd den forpackning som anvinds for att salufora blandningen till konsumentanvindning
eller yrkesmassig anvindning.

— Blandningens firg(er) och fysikaliska tillstand vid leverans.
— pH, i forekommande fall.
— Produktkategorisering (se del A punkt 3.4).

— Anvindning (konsument-, yrkesmissig, industriell eller en kombination av nigra av dessa tre).

Uppgifter om blandningens bestindsdelar
Allmdnna krav

Bestdndsdelarnas kemiska identitet och koncentration i blandningen ska anges i uppgiftsinlimningen i enlighet
med punkterna 3.2, 3.3 och 3.4.

Bestdndsdelar som inte forekommer i en blandning ska inte anmilas.

Genom undantag frdn det andra stycket ska, vid en gruppinlimning, parfym- eller doftimnesbestindsdelar
i blandningar forekomma i minst en av blandningarna.

Om, vid gruppinlimning, andelen parfymer eller doftimnen varierar mellan de blandningar som ingar i gruppen,
ska en forteckning tillhandahéllas over blandningarna och de parfymer eller doftimnen de innehéller, inklusive
deras klassificering.

Krav pd blandningar for industriell anvindning

Om uppgiftsinlimningen 4r begrinsad enligt vad som anges i del A punkt 2.3 fir uppgifterna om
sammansittningen av en blandning for industriell anvindning begrinsas till vad som stdr i sikerhetsdatabladet
i enlighet med bilaga II i forordning (EG) nr 1907/2006, forutsatt att kompletterande uppgifter om
bestdndsdelarna i nodsituationer snabbt kan erhallas pd begiran i enlighet med punkt 1.3.

Blandningens bestdndsdelar
Amne

Produktbeteckningen for de dmnen som anges i enlighet med punkt 3.3 ska tillhandahéllas i enlighet med
artikel 18.2. Ett INCl-namn, firgindexbeteckning eller annat internationellt kemiskt namn far emellertid anvindas,
forutsatt att det kemiska namnet ar vilkdnt och tydligt anger dmnets identitet. Det kemiska namnet pd dmnen for
vilka ett alternativt kemiskt namn har tillatits i enlighet med artikel 24 ska ocksa anges.
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3.2.2 Blandning i blandning

Nir en blandning ingdr i sammansittningen av en annan blandning som har slippts ut pd marknaden, kallas den
forsta blandningen for en blandning i blandning (nedan kallad BIB).

Uppgifter om de dmnen som ingdr i en BIB ska limnas i enlighet med kriterierna i punkt 3.2.1, utom nir
uppgiftslimnaren inte har tillgdng till uppgifter om den fullstindiga sammansittningen av BIB. I det senare fallet
ska uppgifter enligt punkt 3 om de kinda bestdndsdelarna i blandningen limnas in och BIB ska identifieras med
hjilp av produktbeteckningen i enlighet med artikel 18.3 a och i kombination med dess koncentration och UFI-
kod, om sadan finns. Om det inte finns ndgon UFl-kod, ska sikerhetsdatabladet for BIB tillhandahéllas, liksom
dven namn, e-postadress och telefonnummer till BIB-leverantéren.

3.2.3 Generiska produktbeteckningar

Genom undantag frin punkterna 3.2.1 och 3.2.2 fir de generiska produktbeteckningarna "parfym”, "doftimne”
eller "firgdmne” anvindas for bestindsdelar i blandningar som anvinds endast for att tillsitta parfym, doft eller
farg, pé foljande villkor:

— Blandningens bestdndsdelar har inte klassificerats som hilsofarliga.

— Koncentrationen av de bestdndsdelar som angetts med hjilp av en generisk produktbeteckning ar totalt inte
storre dn

a) 5 % sammantaget for parfymer och doftimnen, och

b) 25 % sammantaget for firgimnen.

3.3 Bestdndsdelar som omfattas av krav pd uppgiftsinlamning

Foljande bestdndsdelar (imnen och BIB) ska anges:
1. Bestdndsdelar som har klassificerats som farliga pa grund av sina hilsoeffekter eller fysikaliska effekter och som
— férekommer i koncentrationer som ir lika med eller storre dn 0,1 %,
— har identifierats, dven i koncentrationer under 0,1 %, om inte uppgiftslimnaren kan visa att dessa
bestandsdelar saknar relevans for insatser i nddsituationer dir ménniskors hilsa hotas och for forebyggande

atgdrder.

2. Bestdndsdelar som inte har klassificerats som farliga pé grund av sina hilsoeffekter eller fysikaliska effekter och
som har identifierats och som forekommer i koncentrationer som ér lika med eller storre dn 1 %.

3.4 Bestdndsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall

Uppgiftslimnarna ska tillhandahélla de uppgifter som faststdlls i punkterna 3.4.1 och 3.4.2 med hinsyn till
koncentrationen av de bestdndsdelar (imnen och BIB) som har identifierats i enlighet med punkt 3.3.

3.4.1 Farliga bestdndsdelar som har stor betydelse for insatser i nddsituationer dir manniskors hilsa hotas och for
forebyggande dtgirder

Om bestindsdelar klassificeras i enlighet med denna forordning i minst en av de nedan fortecknade farokate-
gorierna, ska deras koncentration i en blandning uttryckas som exakta procentsatser i fallande ordning efter vikt
eller volym:

— Akut toxicitet, kategori 1, 2 eller 3

— Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 1 eller 2

— Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 1 eller 2

— Fritande péd huden, kategori 1, 1A, 1B eller 1C

— Allvarlig 6gonskada, kategori 1
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Som alternativ till exakta procentsatser far intervall enligt tabell 1 anvindas.

Tabell 1

Koncentrationsintervall tillimpliga pd farliga bestindsdelar som har stor betydelse for
insatser i nodsituationer dir minniskors hilsa hotas (imnen eller BIB)

Koncentrationsintervall for den farliga bestandsdelen i bland-
ningen (%)

Maximal bredd pa det koncentrationsintervall som anvinds
i uppgiftsinlimningen

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

3.4.2 Andra farliga bestdndsdelar och bestdndsdelar som inte har klassificerats som farliga

3.5

Koncentrationen av de farliga bestdndsdelar i en blandning som inte klassificerats i ndgon av de kategorier som
fortecknas i punkt 3.4.1 och av de identifierade bestandsdelar som inte klassificerats som farliga ska, i enlighet
med tabell 2, uttryckas som procentintervall i fallande ordning efter vikt eller volym. Som alternativ fr exakta

procentsatser anvandas.

Genom undantag fran forsta stycket ska uppgiftslimnarna inte aldggas att limna in ndgra uppgifter f6r parfym-
eller doftimnesbestdndsdelar som inte har klassificerats eller endast har klassificerats for hudsensibilisering

i kategori 1, 1A eller 1B eller aspirationstoxicitet, pa villkor att koncentrationen sammantaget inte overstiger 5 %.

Tabell 2

Koncentrationsintervall tillimpliga pd andra farliga bestindsdelar och pa bestindsdelar som
inte har klassificerats som farliga (imnen eller BIB)

Koncentrationsintervall for bestdndsdelen i blandningen (%)

Maximal bredd pd det koncentrationsintervall som anvinds
i uppgiftsinlimningen

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

Klassificering av bestdndsdelar (Gmnen och BIB)

Klassificering av bestdndsdelarna avseende hilsofaror och fysikaliska faror (faroklasser, farokategorier och
faroangivelser) ska tillhandahdllas. Hiri ingdr klassificering av &tminstone alla dmnen som avses i punkt 3.2.1
i bilaga 1I till forordning (EG) nr 1907/2006 om krav avseende sammanstillningen av sikerhetsdatablad.
Alternativt, nir det dr en BIB, krdvs endast klassificering av bestdndsdelen avseende hilsofaror och fysikaliska

faror.



L 78/10 Europeiska unionens officiella tidning 23.3.2017

4. Uppdatering av uppgiftsinlimningen

4.1 Om en blandning i en uppgiftsinlimning eller i en gruppinlimning 4ndras pa ndgot av foljande sitt ska uppgifts-
limnarna tillhandahalla en uppdatering av uppgiftsinlimningen innan de slipper ut den dndrade blandningen pa
marknaden:

— Produktbeteckningen (inklusive UFl-koden) dndras.

— Klassificeringen avseende hilsofaror eller fysikaliska faror dndras.

— Relevant ny toxikologisk information som krdvs i avsnitt 11 i sikerhetsdatabladet blir tillginglig om
blandningens eller dess bestndsdelars farliga egenskaper.

— En 4ndring i blandningens sammansittning uppfyller nigot av foljande villkor:

a) En eller flera av de bestdndsdelar som ska anges i enlighet med punkt 3.3 sitts till blandningen, byts ut
i blandningen eller avldgsnas frin blandningen.

b) Koncentrationen av en bestdndsdel dndras sd att den inte lingre ligger inom intervallet i den ursprungliga
uppgiftsinlimningen.

¢) Uppgift om exakt koncentration av en bestdndsdel var angiven i enlighet med punkt 3.4.1 eller 3.4.2 och
en dndring leder till att koncentrationen ligger utanfor granserna i tabell 3.

Tabell 3

De variationer i koncentration pa bestindsdelarna som kriver en uppdatering

Exakt koncentration pd bestdndsdelen i blandningen (%) De variationer (ii(i‘bestﬁndsdelarnas. koncentration som
rdver en uppdatering
>25-<100 5%
>10-< 25 10 %
>25-<10 20 %
<25 30 %

Om doftimnen eller parfymer i en gruppinlimning 4ndras ska forteckningen over blandningar och ingdende
doftimnen eller parfymer uppdateras enligt kraven i punkt 3.1.

4.2 Uppdateringens innehdll

Uppdateringen ska innehdlla en reviderad version av den tidigare uppgiftsinlimningen med de nya uppgifterna
enligt vad som beskrivs i punkt 4.1.

DEL C
INLAMNINGSFORMAT
1.1 Inlimningsformat

Uppgiftsinlimningen till utsedda organ i enlighet med artikel 45 ska vara i ett format tillhandahallet av kemikalie-
myndigheten. Inlimningsformatet ska omfatta foljande:



23.3.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 78/11

1.2 Identifiering av blandningen och av uppgiftslimnaren
Produktbeteckning

— Produktens fullstindiga handelsnamn (vid gruppinlimning, forteckning 6ver alla produktbeteckningar)
— Andra namn, synonymer
— Unik formuleringsidentifierare (UFI)

— Andra beteckningar (tillstdndsnummer, foretagets produktkoder)

Kontaktuppgifter om uppgiftslamnaren

— Namn
— Fullstindig adress
— Telefonnummer

— E-postadress

Kontaktuppgifter for snabb dtkomst till kompletterande uppgifter (dygnet runt, alla dagar) Endast for begrinsad
uppgiftsinldmning

— Namn
— Telefonnummer (dygnet runt, alla dagar)

— E-postadress

1.3 Klassificering av blandningen, mirkning och toxikologi
Klassificering av blandningen och mérkning

— Faroklass och farokategori

— Faropiktogramkoder (bilaga V)

— Signalord

— Faroangivelsekoder, inklusive kompletterande faroinformationskoder (bilaga III)

— Skyddsangivelsekoder (bilaga IV)

Toxikologisk information

— Beskrivning av blandningens eller dess bestdndsdelars toxicitet (enligt vad som kravs i avsnitt 11 i sidkerhetsda-
tabladet i enlighet med bilaga II till forordning (EG) nr 1907/2006)

Kompletterande uppgifter om blandningen

— Firg

— pH (i forekommande fall)

— Fysikaliskt tillstand

— Forpackning (typ och storlek)

— Avsedd anvindning (produktkategoriseringskod)

— Anvindning (konsument-, yrkesmassig, industriell)
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1.4 Bestandsdelarnas produktbeteckning
Bestandsdelarnas produksbeteckning (imnen och blandningar i blandningar, i forekommande fall)

— Bestdndsdelarnas kemiska namn/handelsnamn
— CAS-nummer (i forekommande fall)
— EG-nummer (i forekommande fall)

— UFl-kod (i forekommande fall)

Bestdndsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall
— Exakt koncentration eller koncentrationsintervall
Klassificering av bestdndsdelar (Gmnen och BIB)

— Faroklassificering (i forekommande fall)

— Kompletterande uppgifter (om tillimpliga och relevanta for insatser i situationer ddr manniskors halsa hotas)

Forteckning enligt del B punkt 3.1 fjdrde stycket (i forekommande fall)”
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