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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (UE) 2017/542
z dnia 22 marca 2017 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie

klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin poprzez dodanie zalgcznika

w sprawie zharmonizowanych informacji zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagce i uchylajace dyrektywy
67[548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (), w szczegdlnosci jego art. 45
ust. 4 iart. 53 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Aby wykonywaé swoje obowigzki, jednostki wyznaczone zgodnie z art. 45 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 potrzebuja informacji na temat mieszanin wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako
stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw fizycznych lub dzialania na zdrowie. Informacje te sa
przekazywane wyznaczonym jednostkom na szczeblu krajowym przez importeréw i dalszych uzytkownikéw
i zwykle obejmuja identyfikacje produktu, identyfikacje zagrozen, informacje dotyczace skladu i informacje
toksykologiczne. Os$rodki toksykologiczne opierajg si¢ na informacjach dostarczonych przez wyznaczone
jednostki, a niekiedy same stanowig takie jednostki.

Komisja przeprowadzita przeglad, o ktérym mowa w art. 45 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, a jego
wyniki, oparte na szczegblowych konsultacjach eksperckich, opublikowano w styczniu 2012 r. W wyniku
przegladu stwierdzono, ze istniejg znaczne réznice w obecnym systemie powiadamiania, formatach danych
i krajowych wymogach dotyczacych wymaganych informacji w panstwach czlonkowskich. Oznacza to, ze
importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu w réznych panstwach czlonkowskich
muszg wielokrotnie przekazywaé informacje, ktére czesto s podobne, w réznych formatach. W przegladzie
wykazano réwniez, ze takie niejednolite wymogi prowadza do niespdjnosci informacji dostepnych dla personelu
medycznego i ogétu spoleczefistwa w przypadkach zatru¢ w réznych panstwach cztonkowskich.

Wyniki przegladu zostaly poparte zakonczong w marcu 2015 r. przeprowadzong przez Komisj¢ analizg kosztéw
i korzysci (3), ktdra potwierdzita, ze — oprocz lepszego reagowania na zagrozenia zdrowotne — harmonizacja
informacji przekazywanych wyznaczonym jednostkom doprowadzitaby do znacznych oszczednosci.

Przeprowadzono konsultacje z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, takimi jak Europejskie Stowarzyszenie
Osrodkéw Toksykologicznych i Toksykologéw Klinicznych (EAPCCT), w szczegdlno$ci w ramach analizy kosztéw
i korzysci oraz poprzez szereg warsztatow.

(') Dz.U.L353231.12.2008,s. 1.
(*) Badanie w celu wsparcia harmonizacji informacji przekazywanych do osrodkéw zatrué, zgodnie z art. 45 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 (rozporzadzenie CLP), 3.3.2015r.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Nalezy zatem ujednolici¢ informacje, ktére wyznaczone jednostki majg otrzymywaé od importeréw i dalszych
uzytkownikéw, jak réwniez ustanowi¢ format przekazywania informacji.

Niezbedne jest okreslenie, ktére informacje nalezy przekazywaé wyznaczonym jednostkom. Obejmuja one
informacje dotyczace identyfikacji mieszaniny i podmiotu przekazujacego dane, identyfikacje zagrozefi oraz
sktadnikow mieszaniny. Z uwagi na fakt, Ze postacie uzytkowe mieszanin moga czesto ulegaé nieznacznym
zmianom majacym niewielki lub Zaden wplyw na pomoc w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia, ktorej
nalezy udzieli¢, wymdg przekazywania informacji na temat skladnikéw mieszaniny z dokladnymi wartosciami
procentowymi bytby nieproporcjonalny. W zwigzku z tym jako rozwigzanie alternatywne mozna przekazaé
informacje na temat zakresoéw stezen sktadnikow mieszaniny. Szeroko$¢ tych zakreséw nalezy okresli¢ w oparciu
o wywierane skutki fizyczne lub dzialanie na zdrowie skladnikéw mieszaniny oraz znaczenie informacji
zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia.

Z uwagi na fakt, ze mieszaniny sklasyfikowane jako niebezpieczne mogg réwniez zawieraé niesklasyfikowane
skfadniki, ktére mimo to moga mie¢ niezamierzone niekorzystne skutki (np. po polknigciu), wyznaczone
jednostki powinny dysponowaé informacjami na temat tych skladnikéw w celu opracowania dziatai profilak-
tycznych oraz leczniczych.

Format przekazywanych informacji powinien zostaé zharmonizowany w celu umozliwienia importerom
i dalszym uzytkownikom dzialajgcym w réznych pafistwach czlonkowskich wykorzystywania tego samego
przekazania informacji lub formatu przekazywanych informacji w réznych panstwach czlonkowskich. Przeka-
zywanie informacji powinno odbywal si¢ droga elektroniczng w zharmonizowanym formacie XML
utrzymywanym przez Europejskg Agencj¢ Chemikaliéw i udostgpnianym nieodplatnie.

W celu ulatwienia przekazywania informacji na temat zamierzonego zastosowania mieszaniny i ulatwienia
analizy statystycznej powiazanych przypadkéw zatrucia Europejska Agencja Chemikaliéow powinna opracowaé
system klasyfikacji produktéw, ktéry powinien by¢ wykorzystywany na potrzeby przekazywania informacji.

Wedlug przeprowadzonej przez Komisj¢ analizy kosztéw i korzysci osrodki toksykologiczne i inne wyznaczone
jednostki zglaszaly problemy z prawidlowa identyfikacja danej mieszaniny w przypadku az 40 % zgloszen. Moze
to prowadzi¢ do zbednego leczenia i hospitalizacji pacjentéw ze wzgledow ostroznodci. W zwiazku z tym
w ramach harmonizacji informacji nalezy wprowadzi¢ wymoég identyfikacji mieszaniny przy pomocy niepowta-
rzalnego kodu alfanumerycznego (niepowtarzalnego identyfikatora postaci uzytkowej), ktéry ma by¢ umieszczany
na etykiecie.

Wigkszo$¢ zgloszen do osrodkéw zatrué i innych wyznaczonych jednostek dotyczy przypadkowego narazenia na
dzialanie niebezpiecznych mieszanin stosowanych przez konsumentéw, a w mniejszym stopniu przez profesjona-
listéw. Jedynie niewielka liczba zgloszei dotyczy mieszanin przeznaczonych do zastosowania przemystowego
wykorzystywanych w instalacjach przemystowych. Ponadto w obiektach przemystowych znajomos¢ stosowanych
mieszanin jest zwykle wicksza, a leczenie ogdlnie dostepne. W zwigzku z tym importerzy i dalsi uzytkownicy
mieszanin do celéw przemystowych powinni mie¢ mozliwo$¢ spetniania tylko ograniczonych wymogéw informa-
cyjnych.

Aby rozlozy¢ niezbedne prace zwigzane z dostosowywaniem formatu przekazywanych danych oraz traktowaé
priorytetowo przekazywanie informacji tam, gdzie jest ono najbardziej potrzebne, uwaza si¢ za uzasadnione
i proporcjonalne wprowadzenie stopniowego stosowania nowych wymogéw w zakresie informacji okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu zgodnie z zastosowaniem mieszaniny.

W celu zapewnienia plynnego przejscia oraz uniknigcia nieproporcjonalnych kosztéw informacje przekazane
wyznaczonym jednostkom przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ nadal
wazne w okre§lonym czasie po rozpoczeciu stosowania niniejszego rozporzadzenia. Jezeli jednak w miedzyczasie
wystapia znaczace zmiany w postaci uzytkowej, identyfikatorze produktu lub toksykologii mieszaniny, powinna
by¢ wymagana aktualizacja przekazanych informacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 54
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 25 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

e

Jezeli na mocy zalacznika VIII podmiot przekazujacy dane ustanawia niepowtarzalny identyfikator postaci

uzytkowej, musi on by¢ umieszczony na etykiecie zgodnie z przepisami czgsci A sekcja 5 tego zalgcznika.”;

2) dodaje si¢ zalacznik VI w brzmieniu okreslonym w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2020 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 marca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK
ZAELACZNIK VIII

Zharmonizowane informacje zwigzane z pomocg w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia
i $rodki profilaktyczne

CZESC A
WYMOGI OGOLNE

1. Stosowanie

1.1. Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do stosowania przez konsumentéw,
w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 niniejszego zalacznika, musza przestrzegaé przepisow niniejszego zalacznika od
dnia 1 stycznia 2020 r.

1.2. Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do zastosowania profesjonalnego,
w rozumieniu czeSci A sekcja 2.4 niniejszego zalacznika, muszg zachowaé zgodnos$¢ z przepisami niniejszego
zalgcznika od dnia 1 stycznia 2021 r.

1.3. Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajagcy mieszaniny do obrotu do zastosowania przemystowego,
w rozumieniu czgSci A sekcja 2.4 niniejszego zalacznika, muszg zachowal zgodnos§¢ z przepisami niniejszego
zalacznika od dnia 1 stycznia 2024 r.

1.4. Importerzy i dalsi uzytkownicy, ktorzy przekazali informacje dotyczace niebezpiecznych mieszanin jednostce
wyznaczonej zgodnie z art. 45 ust. 1 przed datami stosowania wymienionymi w sekcjach 1.1, 1.2 i 1.3,
a informacje te nie sg zgodne z przepisami niniejszego zalacznika, w odniesieniu do tych mieszanin nie musza
zachowywaé zgodnosci z przepisami niniejszego zalgcznika do dnia 1 stycznia 2025 .

1.5. Na zasadzie odstepstwa od sekeji 1.4, jezeli jedna ze zmian opisanych w czesci B sekcja 4.1 niniejszego zalgcznika
ma miejsce przed dniem 1 stycznia 2025 r., importerzy i dalsi uzytkownicy zachowujg zgodno§¢ z przepisami
niniejszego zalacznika przed wprowadzeniem tej zmienionej mieszaniny do obrotu.

2. Cel, definicje i zakres

2.1. Niniejszy zalacznik okresla wymogi, ktére importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu,
zwani dalej »dostawcami«, musza spelnia¢ w odniesieniu do przekazywania informacji, aby wyznaczone jednostki
dysponowaly informacjami na potrzeby wykonywania zadan, za ktére s3 odpowiedzialne na mocy art. 45.

2.2. Niniejszy zalgcznik nie ma zastosowania do mieszanin na potrzeby badan naukowych i rozwojowych oraz do
mieszanin na potrzeby dzialalno$ci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces produkgji, jak
okreslono w art. 3 pkt 22 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Niniejszy zalgcznik nie ma zastosowania do mieszanin zaklasyfikowanych wylacznie do jednego lub kilku z nastepu-
jacych zagrozeri:

1) gazy pod ci$nieniem;
2) materialy wybuchowe (materialy wybuchowe niestabilne i podklasy od 1.1 do 1.6).

2.3. W przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu jedynie do zastosowania przemystowego zainteresowani mogg
wybra¢ ograniczone przekazywanie informacji jako alternatywe dla ogdlnych wymogéw w zakresie przekazywania
informacji zgodnie z sekcja 5.3 niniejszej czesci 1 czgsci B sekcja 3.1.1, pod warunkiem ze mozliwy jest szybki
dostep do dodatkowych szczegétowych informacji o produkcie zgodnie z czg$cig B sekcja 1.3.

2.4. Na potrzeby niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »mieszanina do stosowania przez konsumentéw« oznacza mieszaning przeznaczong do stosowania przez
konsumentéw;

2) »mieszanina do zastosowania profesjonalnego« oznacza mieszaning przeznaczong do stosowania przez
uzytkownikéw profesjonalnych, ale nie w obiektach przemystowych;

3) »mieszanina do zastosowania przemystowego« oznacza mieszaning przeznaczona do stosowania wylgcznie
w obiektach przemystowych.

W przypadku mieszanin majacych wigcej niz jedno zastosowanie spelnione musza by¢ wymogi dla wszystkich
odpowiednich kategorii zastosowania.
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3. Wymogi dotyczjce przekazywania informacji

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Przed wprowadzeniem do obrotu mieszanin podmiot przekazujacy dane przekazuje informacje dotyczace
mieszanin zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw fizycznych lub
dzialania na zdrowie jednostkom wyznaczonym na mocy art. 45 ust. 1 (zwanym dalej »wyznaczonymi
jednostkami«), w panistwie lub paristwach czlonkowskich, w ktérych mieszanina jest wprowadzana do obrotu.

Przekazywane informacje sa wyszczeg6lnione w czgsci B. Przekazuje si¢ je droga elektroniczng w formacie XML
dostarczonym przez Agencje i udostgpnianym nieodplatnie.

Jezeli po otrzymaniu informacji przekazanych na podstawie sekcji 3.1 wyznaczona jednostka wystapi do podmiotu
przekazujacego dane z uzasadnionym zadaniem dodatkowych informacji lub wyjasnien niezbednych dla
wyznaczonej jednostki do wykonania zadan, za ktére jest odpowiedzialna na mocy art. 45, podmiot przekazujacy
dane przekazuje niezbedne informacje lub wyjasnienia bez zbednej zwloki.

Informacje przekazuje si¢ w jezyku(-ach) urzedowym(-ych) pafistwa (panistw) cztonkowskiego(-ich), w kt6érym(-ych)
mieszanina wprowadzana jest do obrotu, chyba ze dane panistwo(-a) cztonkowskie postanowi(-g) inaczej.

Zamierzone zastosowanie mieszaniny opisuje si¢ zgodnie ze zharmonizowanym systemem kategoryzacji
produktéw dostarczonym przez Agencje.

Uaktualnienie przekazanych informacji odbywa si¢ bez zbednej zwloki, gdy spelnione sa warunki okreslone
w czgdci B pkt 4.1.

Grupowe przekazanie informacji

Mozna przekazaé informacje facznie, co zwane jest dalej »grupowym przekazaniem informacjic, na temat wigcej niz
jednej mieszaniny, jezeli wszystkie mieszaniny w grupie sa zaklasyfikowane tak samo pod wzgledem zagrozen dla
zdrowia i zagrozen fizycznych oraz nalezg do tej samej kategorii produktéw, o ktérej mowa w sekeji 3.4.

Grupowe przekazanie informacji jest dozwolone wylacznie wtedy, gdy wszystkie mieszaniny w grupie zawieraja te
same skladniki (zidentyfikowane w czgsci B sekcja 3.2), oraz dla kazdego ze skladnikéw zgloszony zakres stezen
jest taki sam dla wszystkich mieszanin (jak okreslono w czesci B sekcja 3.4).

Na zasadzie odstepstwa od sekcji 4.2 grupowe przekazanie informacji jest réwniez dozwolone, gdy réznice
w skladzie réznych mieszanin w danej grupie dotycza wylacznie substancji zapachowych lub aromatéw, pod
warunkiem ze catkowite stezenie substancji zapachowych lub aromatéw zawartych w kazdej mieszaninie nie
przekracza 5 %.

W przypadku grupowego przekazania informacji, w stosownych przypadkach, informacje wymagane w czesci B
przekazuje si¢ dla kazdej z mieszanin wchodzgcych w sklad grupy.

Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej (Unique Formula Identifier — UFI)

Podmiot przekazujacy dane tworzy niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej za pomoca Srodkéw elektro-
nicznych udostepnionych przez Agencje. Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej to niepowtarzalny kod
alfanumeryczny, ktéry jednoznacznie laczy przekazane informacje dotyczace skladu mieszaniny lub grupy
mieszanin z konkretng mieszaning lub grupg mieszanin. Przypisanie UFI jest bezplatne.

Nowy UFI tworzy si¢, gdy zmiana skladu mieszaniny lub grupy mieszanin spelnia co najmniej jeden z warunkéw
przewidzianych w czgsci B sekcja 4.1 tiret czwarte lit. a), b) i ¢).

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu drugiego nowy UFI nie jest wymagany dla mieszanin objetych grupowym
przekazywaniem informacji i zawierajacych substancje zapachowe i aromaty, pod warunkiem Ze zmiana skladu
dotyczy jedynie tych substancji zapachowych i aromatéw lub dodania nowych substancji zapachowych lub
aromatow.

Podmiot przekazujacy dane drukuje lub umieszcza UFI na etykiecie niebezpiecznej mieszaniny. UFI poprzedzony
jest skrotowcem »UFl« napisanym drukowanymi literami i musi by¢ wyraznie widoczny, czytelny i naniesiony
w sposéb trwaly.
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5.3. Na zasadzie odstepstwa od sekcji 5.2 w przypadku niebezpiecznych mieszanin do zastosowania przemystowego
i mieszanin, ktére nie s3 pakowane, UFI moze by¢ alternatywnie wskazany w karcie charakterystyki.

6. Formaty i wsparcie techniczne dotyczace przekazywania informacji

6.1. Agencja okreSla, prowadzi i aktualizuje generator UFI, formaty XML do przekazywania informacji i zharmoni-
zowany system klasyfikacji produktéw oraz udostepnia je nieodplatnie na swej stronie internetowej.

6.2. Agencja dostarcza wytyczne techniczne i naukowe, wsparcie techniczne i narzedzia ulatwiajace przekazywanie

informacji.
CZESC B
DANE ZAWARTE W PRZEKAZYWANYCH INFORMACJACH
1. Identyfikacja mieszaniny i podmiotu przekazujacego dane

1.1.  Identyfikator produktu dla mieszaniny
Identyfikator produktu przekazuje si¢ zgodnie z art. 18 ust. 3 lit. a).

Przekazuje si¢ pelng nazwe handlowg lub nazwy handlowe mieszaniny, w tym, w stosownych przypadkach, znak
towarowy, nazwe produktu i warianty nazwy zamieszczone na etykiecie, bez skrétéw i umozliwiajace
jednoznaczng identyfikacje mieszaniny.

Ponadto w przekazywanych informacjach podaje si¢ UFL

1.2.  Dane podmiotu przekazujgcego dane

Podaje si¢ nazwe/imi¢ i nazwisko, pelny adres, numer telefonu i adres e-mail podmiotu przekazujacego dane.
Informacje te sa zgodne z danymi podanymi na etykiecie zgodnie z art. 17 ust. 1 lit. a).

1.3.  Numer telefonu i adres e-mail na potrzeby szybkiego dostgpu do dodatkowych informacji o produkcie

W przypadku ograniczonego przekazywania informacji, jak okreslono w czeici A sekcja 2.3, podaje si¢ numer
telefonu i adres e-mail na potrzeby szybkiego dostepu do dodatkowych ustug szczegétowych informacji
o produkcie, pod ktérymi mozliwy jest szybki dostep wyznaczonych jednostek do dodatkowych szczeg6towych
informacji o produkcie w jezyku okreslonym w cz¢ici A sekcja 3.3 w sytuacjach nadzwyczajnych. Numer
telefonu musi by¢ dostepny 24 godziny na dobe 7 dni w tygodniu.

2. Identyfikacja zagrozefi i dodatkowe informacje

W niniejszej sekcji okreslono wymogi informacyjne dotyczace zagrozeni dla zdrowia i zagrozen fizycznych
stwarzanych przez mieszaning oraz odpowiednie informacje ostrzegajace zwigzane z tymi zagrozeniami, jak
réwniez dodatkowe informacje, ktdre nalezy wlaczy¢ do przekazywanych informacgji.

2.1.  Klasyfikacja mieszaniny

Klasyfikacje mieszaniny pod wzgledem zagrozen dla zdrowia i zagrozen fizycznych (klase i kategorie zagrozenia)
podaje si¢ zgodnie z zasadami klasyfikacji w zalaczniku I.

2.2, Elementy etykiety

W stosownych przypadkach zamieszcza si¢ nastepujace elementy etykiety wymagane zgodnie z art. 17:

— kody piktograméw wskazujacych rodzaj zagrozenia (zalacznik V),
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— haslo ostrzegawcze,
— kody zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia (zalagcznik II, w tym dodatkowe informacje dotyczace
zagrozenia),

— kody zwrotéw wskazujacych srodki profilaktyczne.

2.3, Informacje toksykologiczne
Przekazywane informacje obejmujg informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych mieszaniny lub jej
skladnikow, ktére sa wymagane w sekcji 11 karty charakterystyki mieszaniny zgodnie z zalgcznikiem II do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

2.4, Dodatkowe informagje
Przekazuje si¢ nastepujgce dodatkowe informacje:
— rodzaj(-e) i wielko§é(-i) opakowania wykorzystywanego do wprowadzania mieszaniny do obrotu do

stosowania przez konsumentéw lub do zastosowania profesjonalnego,

— kolor(-y) i stan(-y) fizyczny(-e) mieszaniny w formie, w jakiej jest dostarczana,
— pH, w stosownych przypadkach,
— kategoryzacje produktu (zob. cze$¢ A sekcja 3.4),
— zastosowanie (przez konsumentéw, zawodowe, przemystowe lub potaczenie dowolnych sposréd tych trzech).

3. Informacje dotyczace skladnikéw mieszaniny

3.1.  Wymaogi ogdlne
Tozsamo$¢ chemiczng i stezenia skladnikéw zawartych w mieszaninie wskazuje si¢ we wniosku zgodnie
z sekgjami 3.2, 3.3 i 3.4.
Sktadnikéw, ktére nie wystepuja w mieszaninie, nie zglasza sie.
Na zasadzie odstepstwa od akapitu drugiego przy grupowym przekazywaniu informacji substancje zapachowe
lub aromaty zawarte w mieszaninach sg obecne w co najmniej jednej z mieszanin.
Przy grupowym przekazywaniu informacji, gdy substancje zapachowe lub aromaty réznig si¢ w przypadku
mieszanin wchodzacych w sklad danej grupy, sporzadza si¢ wykaz mieszanin oraz substancji zapachowych lub
aromatow, ktére zawierajg, wraz z ich klasyfikacja.

3.1.1. Wymogi dotyczace mieszanin do zastosowania przemystowego
W przypadku ograniczonego przekazywania informacji, okreslonego w czesci A sekcja 2.3, informacje, ktore
maja zostaé przekazane na temat skladu mieszaniny do zastosowania przemystowego, moga by¢ ograniczone do
informacji zawartych w karcie charakterystyki zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
pod warunkiem Ze dodatkowe informacje na temat skladnikéw sa szybko dostgpne na zadanie w sytuacjach
nadzwyczajnych zgodnie z sekcja 1.3.

3.2.  Skladniki mieszaniny

3.2.1. Substancje

Identyfikator produktu dla substancji zidentyfikowanych zgodnie z sekcja 3.3 przekazuje si¢ zgodnie z art. 18
ust. 2. Mozna jednak uzy¢ nazwy wg Miedzynarodowego nazewnictwa skladnikéw kosmetycznych, nazwy wg
indeksu barw lub innej miedzynarodowej nazwy chemicznej, pod warunkiem Ze ta nazwa chemiczna jest dobrze
znana i jednoznacznie okresla tozsamos$¢ substancji. Podaje si¢ takze nazwe systematyczna substancji, dla ktérych
zezwolono na alternatywna nazwe systematyczng zgodnie z art. 24.
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3.2.2. Mieszanina w mieszaninie

Gdy mieszanina jest stosowana w skladzie drugiej mieszaniny wprowadzanej do obrotu, pierwszg mieszaning
okresla si¢ jako mieszaning w mieszaninie (dalej MwM).

Informacje na temat substancji zawartych w MwM przekazuje si¢ zgodnie z kryteriami okre$lonymi
w sekcji 3.2.1, chyba ze podmiot przekazujgcy dane nie ma dostgpu do informacji o pelnym skladzie MwM.
W tym ostatnim przypadku przekazuje si¢ informacje zgodnie z sekcja 3 na temat skladnikéw mieszaniny,
a MwM identyfikuje si¢ za pomocg identyfikatora produktu zgodnie z art. 18 ust. 3 lit. a) wraz z jej stgzeniem
i UH, jesli sa dostgpne. W przypadku braku UFI przekazuje si¢ karte charakterystyki MwM, a takze nazwe/imig
i nazwisko, adres e-mail i numer telefonu dostawcy MwM.

3.2.3. Generyczne identyfikatory produktéw

Na zasadzie odstepstwa od sekcji 3.2.1 i 3.2.2 generyczne identyfikatory produktéw »substancje zapachowes,
»aromaty« lub »barwnikic mogg by¢ stosowane w odniesieniu do skladnikéw mieszaniny wykorzystywanych
wylacznie w celu dodania zapachu, aromatu lub barwy, jezeli spelnione sa nastepujace warunki:

— skladniki mieszaniny nie sg zaklasyfikowane pod wzgledem zagrozenia dla zdrowia,

— stezenie skladnikéw mieszaniny oznaczonych danym generycznym identyfikatorem produktu nie przekracza
ogblem:

a) 5 % dla sumy substancji zapachowych i aromatéw; oraz

b) 25 % dla sumy $rodkéw barwigcych.

3.3.  Skladniki mieszanin podlegajgce wymogom w zakresie przekazywania informacji

Wskazuje si¢ nastepujace skladniki mieszanin (substancje i MwM):

1) skladniki mieszanin zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw
fizycznych lub dzialania na zdrowie, ktére:

— s3 obecne w stezeniach réwnych lub wyzszych niz 0,1 %,
— sa zidentyfikowane, nawet w stezeniach nizszych niz 0,1 %, chyba Ze podmiot przekazujacy dane jest
w stanie wykaza¢, ze skladniki te nie sg istotne do celéw zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach

zagrozenia zdrowia i ze Srodkami profilaktycznymi;

2) skfadniki mieszanin niezaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow
fizycznych lub dzialania na zdrowie, ktére sg zidentyfikowane i obecne w stezeniu réwnym lub wigkszym niz
1 %.

3.4.  Stezenie i zakresy stezeri skladnikéw mieszanin

Podmioty przekazujgce dane przekazuja informacje okreslone w sekcjach 3.4.1 i 3.4.2 w odniesieniu do stezef
skfadnikéw mieszanin (substancje i MwM) zidentyfikowanych zgodnie z sekcja 3.3.

3.4.1. Niebezpieczne skladniki budzace powazne obawy zwigzane z pomocg w naglych przypadkach zagrozenia
zdrowia i §rodki profilaktyczne

Jezeli skladniki mieszaniny sa zaklasyfikowane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem w odniesieniu do co
najmniej jednej z wymienionych ponizej kategorii zagrozen, ich st¢zenie w mieszaninie jest wyrazone jako
dokladne wartosci procentowe w porzadku malejacym wedlug masy lub objetosci:

— ostra toksyczno$¢, kategoria 1, 2 lub 3,

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 1 lub 2,

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie, kategoria 1 lub 2,

— dzialanie zrace na skore, kategoria 1, 1 A, 1B lub 1C,

— powazne uszkodzenie oczu, kategoria 1.
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Jako rozwiazanie alternatywne dla podawania stezen w dokladnych wartoSciach procentowych mozna podaé
zakres procentowy zgodnie z tabelg 1.

Tabela 1

Zakresy stezefi stosowane do niebezpiecznych skladnikéw budzacych powaine obawy
zwigzane z pomocg w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia (substancje lub MwM)

Zakres stezenia niebezpiecznego sktadnika zawartego
w mieszaninie (%)

Maksymalna szeroko$¢ zakresu stezenia, ktéra nalezy
stosowaé przy przekazywaniu informacji

> 25-<100 5 % jednostek
>10-<25 3 % jednostek
>1-<10 1 % jednostek
201-<1 0,3 % jednostek
>0-<0,1 0,1 % jednostek

3.4.2. Inne niebezpieczne skfadniki i sktadniki niezaklasyfikowane jako niebezpieczne

Stezenie niebezpiecznych skladnikéw mieszaniny niezaklasyfikowanych do Zadnej z kategorii zagrozen
wymienionych w sekcji 3.4.1 oraz zidentyfikowanych skladnikéw niezaklasyfikowanych jako niebezpieczne
wyraza si¢ zgodnie z tabelg 2 jako zakresy procentowe w porzadku malejacym wedtug masy lub objetosci. Jako
rozwiazanie alternatywne mozna podaé dokladne wartosci procentowe.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego w przypadku skladnikéw bedacych substancjami zapachowymi
lub aromatami, ktére nie sg zaklasyfikowane lub s3 zaklasyfikowane wylgcznie w odniesieniu do dzialania
uczulajgcego na skore kategorii 1, 1 A lub 1B lub toksycznosci przy aspiracji, podmioty przekazujgce dane nie sg
zobowigzane do przekazywania informacji na temat ich stgzenia, pod warunkiem zZe calkowite stezenie nie
przekracza 5 %.

Tabela 2

Zakresy stezefi majgce zastosowanie do innych niebezpiecznych skladnikéw oraz
skladnik6w niezaklasyfikowanych jako niebezpieczne (substancje lub MwM)

Zakres stezenia skladnika mieszaniny (%) Maksy ;Itlgslgilzie;?f;ii;jgg;;iﬁieﬁ%fr:irfjinaleiy
> 25-<100 20 % jednostek
>10-<25 10 % jednostek
=1-<10 3 % jednostek
>0-<1 1 % jednostek

3.5.

Klasyfikacja sktadnikéw mieszanin (substancje i MwM)

Przekazuje si¢ klasyfikacje skladnikéw mieszanin pod wzgledem zagrozen dla zdrowia i zagrozen fizycznych
(klasy zagrozenia, kategorie zagrozenia i zwroty okreSlajace zagrozenie). Obejmuje to klasyfikacje przynajmniej
wszystkich substancji, o ktérych mowa w pkt 3.2.1 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
w odniesieniu do wymogéw dotyczacych sporzadzania kart charakterystyki. Jako rozwigzanie alternatywne
w przypadku MwM mozna przedstawi¢ tylko ich klasyfikacje ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia i zagrozenie
fizyczne.
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4. Aktualizacja przekazanych informacji

4.1.  Jezeli zachodzi jedna z nastepujacych zmian w odniesieniu do mieszaniny objetej indywidualnym lub grupowym
przekazaniem informacji, podmioty przekazujace dane dokonuja aktualizacji przekazanych informacji przed
wprowadzeniem tej zmienionej mieszaniny do obrotu:

— gdy ulegt zmianie identyfikator produktu mieszaniny (w tym UFI),

— gdy ulegta zmianie klasyfikacja mieszaniny ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia i zagrozenie fizyczne,

— gdy dostepne staly sie nowe informacje toksykologiczne, ktére s3 wymagane w sekcji 11 karty charakte-
rystyki, na temat niebezpiecznych wla$ciwosci mieszaniny lub jej sktadnikéw,

— gdy zmiana skladu mieszaniny spelnia jeden z nast¢pujacych warunkéw:

a) dodanie, zastapienie lub usunigcie przynajmniej jednego skladnika mieszaniny, ktéry wskazuje si¢ zgodnie
z sekcja 3.3;

b) zmiana stezenia skladnika mieszaniny wykraczajagca poza zakres stgzen okreSlony przy pierwotnym
przekazaniu informacji;

¢) podano dokladne stezenie skladnika zgodnie z sekcjami 3.4.1 lub 3.4.2, a zmiana tego stezenia wykracza
poza limity okrelone w tabeli 3.

Tabela 3

Zmiany stezenia sktadnikéw wymagajace aktualizacji przekazanych informacji

Doktadne stgzenie sktadnika mieszaniny (%) Roznice (£) w p(.)r()wnaniu.do Poczqtkowego stezenia sk}ad-
nika wymagajace aktualizacji przekazanych informacji
>25-<100 5%
>10-<25 10 %
>25-<10 20 %
<25 30 %

W przypadku zmiany aromatow lub substancji zapachowych w grupowym przekazaniu informacji aktualizuje si¢
wykaz mieszanin i aromatéw lub substancji zapachowych, ktére zawieraja, wymagany w sekgji 3.1.

4.2.  Tre$¢ aktualizacji przekazanych informacji

Aktualizacja przekazanych informacji obejmuje zmieniong wersj¢ poprzednio przekazanych informacji
zawierajagca nowe dostgpne informacje opisane w sekgji 4.1.

CZESC C
FORMAT PRZEKAZYWANYCH INFORMAC]I
1.1. Format przekazywanych informacji

Przekazywanie informacji jednostkom wyznaczonym zgodnie z art. 45 odbywa si¢ w formacie, ktéry ma zostaé
dostarczony przez Agencje. Format przekazywanych informacji musi obejmowa¢ nastepujace elementy:
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1.2. Identyfikacja mieszaniny i podmiotu przekazujacego dane
Identyfikator produktu

— Pelna nazwa handlowa produktu (w przypadku grupowego przekazywania informacji nalezy wymieni¢ identyfi-
katory wszystkich produktow)

— Inne nazwy, synonimy
— Niepowtarzalny(-e) identyfikator(-y) postaci czynnej (UFI)

— Inne identyfikatory (numer pozwolenia, kody produktéw przedsigbiorstwa)

Dane kontaktowe podmiotu przekazujgcego dane

— Nazwa/imi¢ i nazwisko
— Pelny adres

— Numer telefonu

— E-mail

Dane kontaktowe na potrzeby szybkiego dostepu do dodatkowych informacji o produkcie (24 godziny/7 dni). Tylko
w przypadku ograniczonego przekazywania informacji.

— Nazwa/imi¢ i nazwisko
— Numer telefonu (24 godziny na dobe 7 dni w tygodniu)

— E-mail
1.3. Klasyfikacja mieszaniny, elementy etykiety i toksykologia
Klasyfikacja mieszaniny i elementy etykiety

— Klasa i kategoria zagrozenia
— Kody piktograméw wskazujacych rodzaj zagrozenia (zalacznik V)
— Haslo ostrzegawcze

— Kody zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia, w tym kody dodatkowych informacji dotyczacych zagrozenia
(zalgcznik III)

— Kody zwrotéw wskazujacych $rodki ostroznosci (zalacznik 1IV)

Informacje toksykologiczne

— Opis toksyczno$ci mieszaniny lub jej skladnikow (wymagany w sekcji 11 karty charakterystyki mieszaniny
zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006)

Dodatkowe informacje o mieszaninie

— Kolor

— pH (jezeli dotyczy)

— Stan fizyczny

— Opakowanie (rodzaj i wielkos¢)

— Zamierzone zastosowanie (kod kategorii produktu)

— Zastosowania (przez konsumentdéw, profesjonalne i przemystowe)
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1.4. Identyfikatory produktu dla sktadnikéw mieszaniny
Identyfikatory produktu dla sktadnikéw mieszaniny (substancje i mieszaniny w mieszaninach, w stosownych przypadkach)
— Nazwa chemiczna/handlowa skladnikéw
— Numer CAS (w stosownych przypadkach)
— Numer WE (w stosownych przypadkach)
— UFI (w stosownych przypadkach)
Stezenie i zakresy stezeri sktadnikow mieszanin
— Dokladne stezenie lub zakres stezen
Klasyfikacja sktadnikéw mieszanin (substancje i MwM)

— Klasyfikacja pod wzgledem zagrozen (w stosownych przypadkach)

— Dodatkowe identyfikatory (jesli majg zastosowanie i sa istotne dla pomocy w naglych przypadkach zagrozenia
zdrowia).

Wykaz zgodny z czgscig B sekcja 3.1 akapit czwarty (w stosownych przypadkach).”
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