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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/542 RENDELETE
(2017. marcius 22.)

az anyagok és keverékek osztilyozdsirdl, cimkézésérdl és csomagoldsirél sz6lé 1272/2008/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek egy, az egészséget érint§ vészhelyzetre valé reagildssal
kapcsolatos harmonizilt informdciokrél sz616 melléklet hozzdaddsdval torténé moédositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eur6pai Unié mikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az anyagok és keverékek osztilyozdsarol, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irdnyelv mddositasdrdl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositdsarol sz6lo, 2008.
december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (), és kiilonosen annak 45. cikke (4) bekezdésére

és 53.

mivel:

(1)

(4)

cikke (1) bekezdésére,

Az 1272[2008[EK rendelet 45. cikkének (1) bekezdése szerint kijeldlt szerveknek feladataik elvégzéséhez informd-
cidkra van szitkségiik a forgalomba hozott, egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsaik alapjin veszélyesként
osztalyozott keverékekrdl. Ezeket az informécidkat — amelyek altaldban a termék és a veszély azonositdsara, az
osszetételre vonatkozd, valamint toxikoldgiai adatokat tartalmazzdk — az import6rok és a tovdbbfelhasznalok
nyujtjdk be a kijelolt tagallami szerveknek. A toxikoldgiai kozpontok a szoban forgé kijelolt szervek dltal rendel-
kezésre bocsétott informdcidkra tdimaszkodnak, és néha 6k maguk ezek a szervek.

A Bizottsag elvégezte az 1272/2008/EK rendelet 45. cikkének (4) bekezdésében el6irt felilvizsgélatot, és annak —
alapos szakértdi konzultdcion alapulé — megallapitdsait 2012 janudrjaban kozzétette. A feliilvizsgélat kovetkez-
tetése szerint a tagdllamokban lényeges eltérések mutatkoznak a jelenlegi bejelentési rendszerek, az adatfor-
métumok és az adatszolgaltatdsra vonatkozo orszagspecifikus kovetelmények terén. Ebbdl az kovetkezik, hogy
a keverékeket tobb tagdllamban is forgalomba hozé importdroknek és tovdbbfelhaszndloknak a sokszor hasonld
informdcidk tekintetében tobb és kiilonbozd formatumi bejelentést kell tenniiik. A feliilvizsgalatbdl az is kideriilt,
hogy a széban forgd eltérés kovetkeztében az egészségiigyi személyzet és a nagykozonség rendelkezésére dllo
informaci6k nem kovetkezetesek a kiilonbozd tagdllamokban bekovetkezett mérgezési balesetek esetében.

A felillvizsgdlat kovetkezetéseit aldtdmasztotta a Bizottsdg dltal 2015 madrciusdban befejezett koltség-haszon
elemzés () amely megerdsitette, hogy a kijelolt szerveknek eljuttatandé informdci6k harmonizdcija az
egészséget érint§ vészhelyzetre torténd reagaldsi képesség javuldsdn tdl osszességében jelentds koltségmegtaka-
ritdst eredményezne.

Els6sorban a koltség-haszon elemzés keretében, valamint tobb mihelytaldlkoz6 révén konzultdciora keriilt sor az
érdekeltekkel, példdul a Toxikoldgiai Kozpontok és Klinikai Toxikolégusok Eurépai Tarsuldsival (EAPCCT).

() HLL 353.,2008.12.31.,1. 0.

(%) Study to support the harmonisation of the information to be submitted to poison centres, according to article 45 of Regulation (EC)
No 1272/2008 (CLP Regulation) (A toxikoldgiai kozpontoknak az 1272/2008/EK rendelet (CLP-rendelet) 45. cikke szerint eljuttatand6
informacidk harmonizacidjat timogat6 tanulmdny), 201 5. marcius 3.
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(5)  Mindezek alapjdn helyénvalé harmonizalni azokat az informdci6kat, amelyeket az import6roknek és a tovabbfel-
haszndléknak kell eljuttatniuk a kijelolt szervekhez, valamint meghatdrozni az informdciék benyujtdsanak formai
kovetelményeit.

(6)  Meg kell hatdrozni, hogy mely informdacidkat kell benyijtani a kijelolt szervhez. Ide tartoznak a keverék és
a bejelentd azonositdsdra szolgdld adatok, tovabbd a veszély azonositdsara és a keverék Gsszetevéire vonatkozd
informdcidk. Mivel a keverékek elédllitdsa gyakran megy dt olyan kisebb médositdsokon, amelyek nincsenek vagy
csak csekély hatdssal vannak az egészséget érint8 vészhelyzetre vald reagdldsra, ezért ardnytalan terhet jelentene
a keverék Osszetevéinek pontos szdzalékdra vonatkozé adatszolgaltatds elGirdsa. Ezért alternativ lehetdségként
a keverék OsszetevSire vonatkozdan meg lehet adni koncentricidtartomdnyokat is. E tartomdnyok terjedelmét
a keverék osszetevSinek egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai, valamint az informaciénak az egészséget érintd
vészhelyzetre val6 reagilds szempontjabdl valé jelentésége alapjan kell meghatdrozni.

(7)  Tekintettel arra, hogy a veszélyesként osztilyozott keverékek olyan Osszetevéket is tartalmazhatnak, amelyek
ugyan nincsenek osztdlyozva, de nem rendeltetésszer(i felhaszndlds (példdul szervezetbe jutds) esetén kdros
hatdsuk lehet, a kijelolt szervek szdmdra lehetdvé kell tenni, hogy informaciokkal rendelkezzenek az utdbbi
osszetevkrdl, hogy sziikség esetén megel8z6 vagy gydgyaszati céli intézkedéseket hozhassanak.

(8) Az informacidk benyujtasira vonatkozé formai kovetelményeket harmonizdlni kell, hogy a kiilonb6z6 tagalla-
mokban miikod§ importSrok és tovibbfelhaszndlok az egyes tagdllamokban ugyanazokat az adatokat
nyujthassdk be, illetve ugyanazoknak a formai kovetelményeknek kelljen megfelelniiik. Indokolt el6irni, hogy az
informdcidk benyujtdsa elektronikus aton, egységes XML formdtumban torténjen, amelyet az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség kezel és dijmentesen bocsdt rendelkezésre.

(9) A keverék rendeltetésszerl felhaszndldsara vonatkozé informdciok benydjtasinak megkonnyitése, valamint
a kapcsolddd mérgezési esetek statisztikai elemzésének elGsegitése érdekében az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokségnek célszerti kidolgoznia egy unids termékbesoroldsi rendszert, és azt az informdciok benytjtasihoz
hasznélni.

(10) A Bizottsdg koltség-haszon elemzése szerint a toxikoldgiai kozpontok és egyéb kijelolt szervek arrdl szamoltak
be, hogy a kapott hivisok akdr 40 %-a esetében nehézséget okozott szdmukra az érintett keverék helyes
azonositisa. Ez a betegek sziikségtelen tdlkezeléséhez, valamint el§vigydzatossigi okokbdl torténs kérhdzi
dpoldshoz vezethet. Ezért az informdciék harmonizicidja keretében el kell irni, hogy a cimkén a keverék
azonositasara szolgalé egyedi alfanumerikus kédot (egyedi formulaazonositét) kell feltiintetni.

(11) A toxikoldgiai kozpontokba és mds kijelolt szervekhez tilnyomoérészt a fogyasztdk, és kisebb ardnyban
szakemberek dltal haszndlt veszélyes keverékekkel torténd baleseti expozicival kapcsolatos hivasok érkeznek be.
A hivasoknak csak csekély hanyada érint ipari létesitményben hasznalatos, ipari felhaszndldsra szdnt keverékeket.
Réadasul az ipari létesitményekben tobbnyire jobban ismerik a felhasznalt keverékeket, és dltaldban rendelkezésre
all orvosi ellatas. Ezért az ipari felhaszndldsra szant keverékek importdrei és tovabbfelhaszndléi szamadra lehet6vé
kell tenni, hogy korldtozottabb informdcidszolgaltatasi kovetelményeknek kelljen megfelelniiik.

(12) Az adatszolgaltatisra vonatkozé formai kovetelményekkel kapcsolatos tennivalok elosztdsa, valamint annak
érdekében, hogy az informécidszolgaltatdssal kapcsolatos el6irdsok a legszitkségesebb esetekre vonatkozdan
els6bbséget élvezzenek, indokolt és ardnyos, hogy az e rendelet dltal a keverékek felhaszndldsa szerint meghatd-

rozott 1j informacidszolgdltatasi kovetelmények fokozatosan keriiljenek alkalmazésra.

(13) A zokkenSmentes atdllds biztositdsa és az ardnytalan koltségek elkeriilése érdekében rendelkezni kell arrél, hogy
a kijelolt szervekhez az e rendelet alkalmazasi idSpontja el6tt benydjtott informdaciok az e rendelet alkalma-
zandéva valdsit kovetSen egy bizonyos ideig még érvényesek maradjanak. Ha azonban a keverék Osszetétele,
termékazonositdja vagy toxikoldgiai jellemzGje idSkozben jelentSs mértékben megvéltozik, el6 kell irni az
informdci6k e rendelet alapjdn valé naprakésszé tételét.

(14) Az e rendeletben foglalt intézkedések osszhangban vannak az 1272/2008/EK rendelet 54. cikkének
(1) bekezdésével létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1272[2008EK rendelet a kovetkez8képpen modosul:
1. A 25. cikk a kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

,(7)  Amennyiben a VIIL melléklet alapjin a bejelentS egyedi formulaazonositét hoz létre, annak az emlitett
melléklet A. része 5. szakaszdnak rendelkezéseivel 6sszhangban szerepelnie kell a cimkén”;

2. A rendelet Gj VIIL melléklettel egésziil ki, amelynek szovegét e rendelet melléklete tartalmazza.
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2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2020. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mércius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



L78/4 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.3.23.

MELLEKLET
LVIII. MELLEKLET

A vészhelyzetre valé reagilissal és a megel6z8 intézkedésekkel kapcsolatos harmonizalt
informdciék
A. RESZ

ALTALANOS KOVETELMENYEK
1. Kérelem

1.1. Az e melléklet A. része 2.4. pontjinak értelmében vett, fogyasztdi felhaszndldsra szant keverékeket forgalomba
hozé import8roknek és tovabbfelhaszndloknak 2020. janudr 1-jét6l meg kell felelniitk e mellékletnek.

1.2. Az e melléklet A. része 2.4. pontjdnak értelmében vett, foglalkozdsszeri felhaszndldsra szdnt keverékeket
forgalomba hoz6 importSroknek és tovabbfelhaszndloknak 2021. janudr 1-jétdl meg kell felelniiik e mellékletnek.

1.3. Az e melléklet A. része 2.4. pontjinak értelmében vett, ipari felhaszndldsra szdnt keverékeket forgalomba hozd
importéroknek és tovabbfelhaszndloknak 2024. janudr 1-jét6l meg kell felelniiik e mellékletnek.

1.4. Azoknak az import6roknek és tovdbbfelhaszndloknak, akik a 45. cikk (1) bekezdése szerint kijelolt szervhez
a veszélyes keverékekre vonatkozd, nem e mellékletnek megfelel§ informdaciét nydjtottak be az 1.1., az 1.2. és az
1.3. pontban emlitett alkalmazasi id6pontok elétt, a széban forgd keverékek tekintetében 2025. janudr 1-jéig nem
kell megfelelniiik e mellékletnek.

1.5. Az 1.4. ponttdl eltér8en, amennyiben valamely, az e melléklet B. részének 4.1. pontjaban ismertetett valtozds 2025.
janudr 1-je el6tt kovetkezik be, az importéroknek és a tovabbfelhaszndloknak a keverék — megvaltozott formédban
torténd — forgalomba hozataldt megel6z8en meg kell felelniiik e mellékletnek.

2. Cél, fogalommeghatirozasok és hatdly

2.1. E melléklet meghatdrozza azokat a kovetelményeket, amelyeknek a keverékeket forgalomba hozé importéroknek és
tovabbfelhaszndloknak (a tovdbbiakban: bejelentSk) meg kell felelniiik az informacidk benyujtdsit illetGen ahhoz,
hogy a kijelolt szervek rendelkezzenek a 45. cikkben szdmukra el6irt feladatok elldtdsdhoz szitkséges
informdcidkkal.

2.2. Ez a melléklet nem alkalmazandé a tudomdnyos kutatési és fejlesztési céla keverékekre, valamint az 1907/2006/EK
rendelet 3. cikkének 22. pontjdban meghatdrozott, termék- és folyamatorientdlt kutatdsi és fejlesztési céla
keverékekre.

Ez a melléklet nem alkalmazandé a kizdrélag a kovetkezd, egy vagy tobb veszély tekintetében osztdlyozott
keverékekre:

(1) Nyomds alatt 1évg gdzok;
(2) Robbandanyagok (Instabil robbandanyagok és az 1.1-1.6. alosztély)

2.3. A kizdrdlag ipari felhaszndldsra szolgdlé keverékek forgalomba hozatala esetében a bejelent6k — az dltalanos
bejelentési kovetelményekhez képest alternativ megolddsként — vilaszthatjdk az e rész 5.3. pontja és a B. rész
3.1.1. pontja szerinti korldtozott bejelentést, feltéve, hogy a B. rész 1.3. pontjdnak megfeleléen gyorsan
hozzéférhetSk a termékekre vonatkozé tovabbi részletes informdaciok.

2.4. E melléklet alkalmazdsdban:

(1) ,Fogyasztdi felhaszndldsra szant keverék”™ fogyasztok altali felhaszndldsra szant keverék;

(2) ,Foglalkozdsszer(i felhasznaldsra szdnt keverék™ a foglalkozdsszer(i felhaszndlok dltali, de nem ipari létesit-
ményben torténd felhasznaldsra szant keverék;

(3) ,Ipari felhasznaldsra szant keverék”: kizardlag ipari létesitményekben torténd felhaszndldsra szdnt keverék.

Amennyiben valamely keverékre tobb felhaszndlds is vonatkozik, annak az Gsszes érintett kategdridra vonatkozo
kovetelménynek meg kell felelnie.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

A bejelentésre vonatkoz6 kovetelmények

A forgalomba hozatalt megeldzéen a bejelent§ az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjdn veszélyesként
osztilyozott keverékekre vonatkozdan informdcidkat nydjt be azon tagillam, illetve tagdllamok 45. cikk
(1) bekezdése alapjan kijelolt szerveinek (a tovabbiakban: ,kijelolt szervek”), amely(ek)ben a keverék forgalomba
hozatala torténik.

A bejelentés tartalmazza a B. részben meghatdrozott informdcidkat. Benydjtdsa elektronikus tton, az tigynokség
altal kezelt és dijmentesen rendelkezésre bocsatott XML formatumban torténik.

Abban az esetben, ha a 3.1. pont alapjin tortént bejelentés beérkezését kovetSen a kijelolt szerv indokoldssal
elldtott megkeresést intéz a bejelent6hoz, amely szerint a 45. cikk alapjén rd bizott feladatok elldtdsdhoz kiegészitd
informdcibkra vagy magyardzatokra van sziiksége, a bejelent§ indokolatlan késedelem nélkiill megadja a sziikséges
informdcidkat vagy magyardzatokat.

A bejelentést azon tagdllam(ok) hivatalos nyelvén (nyelvein) kell megfogalmazni, amely(ek)ben a keveréket
forgalomba hozzik, kivéve az érintett tagéllam(ok) ettdl eltérd rendelkezése esetén.

A keverék rendeltetésszer(i felhaszndldsat az tigynokség dltal rendelkezésre bocsatott, harmonizalt termékbesoroldsi
rendszernek megfelelGen kell megadni.

Amennyiben a B. rész 4.1. pontjdban meghatdrozott feltételek teljesiilnek, a bejelentést indokolatlan késedelem
nélkiil naprakésszé kell tenni.

Csoportos bejelentés

Tobb keverékre vonatkozé informdcidkat is be lehet jelenteni egyetlen bejelentés keretében (a tovabbiakban:
,csoportos bejelentés”) abban az esetben, ha egy csoporton beliil valamennyi keverék az egészségi és a fizikai
veszélyek tekintetében ugyanazon osztilyba, valamint a 3.4. pontban emlitett ugyanazon termékkategdridba
tartozik.

Csoportos bejelentés csak abban az esetben engedélyezhet, ha a csoporton belil minden keverék azonos
osszetevBket tartalmaz (a B. rész 3.2. pontjdban meghatdrozottak szerint), valamint minden egyes Osszetevére
vonatkozdan a bejelentett koncentrdcidtartomdny valamennyi keverék esetében megegyezik (a B. rész
3.4. pontjiban meghatdrozottak szerint).

A 4.2. ponttdl eltéréen csoportos bejelentésre akkor is lehetség van, ha egy csoporton belil a kilonbozd
keverékek osszetétele kozotti eltérés kizdrdlag illatszereket vagy illatanyagokat érint, feltéve, hogy az egyes
keverékekben taldlhaté illatszerek vagy illatanyagok egyiittes koncentrdcidja nem haladja meg az 5 %-ot.

Csoportos bejelentés esetében a B. részben elirt informdciokat, amennyiben sziikséges, a csoporton beliili minden
egyes keverékre vonatkozdan meg kell adni.

Egyedi formulaazonosit6 (UFI)

A bejelentd az tigynokség altal rendelkezésre bocsitott elektronikus eszkoz dtjdn egyedi formulaazonositét
(a tovabbiakban: UFI) hoz létre. Az UFH olyan egyedi alfanumerikus kéd, amely egyértelmd kapcsolatot teremt egy
keverék vagy keverékcsoport Osszetételére vonatkozdan benydjtott informaciok, valamint az adott keverék vagy
keverékcsoport kozott. Az UFI kiaddsa dijmentes.

Uj UFIt kell létrehozni, ha egy keverék vagy keverékcsoport osszetételében bekovetkezett véltozds megfelel
a B. rész 4.1. pontja, negyedik franciabekezdésének a), b) és c) alpontjiban el8irt egy vagy tobb feltételnek.

A misodik albekezdéstdl eltérve nincs szitkség 1ij UFl-ra az illatszereket vagy illatanyagokat tartalmazé keverékekre
vonatkozd bejelentések esetében, ha az Gsszetételben bekovetkezett valtozds csak az illatszereket vagy illatanyagokat
érinti, illetve 4j illatszer vagy illatanyag hozzdadasat jelenti.

A bejelent§ az UFI-t — nyomtatva vagy mdsként elhelyezve — feltiinteti a veszélyes keverék cimkéjén. Az UFI el6tt
nagybetiikkel fel kell tiintetni az ,UFI" roviditést, és az UFl-nak tisztdn ldthaténak, olvashaténak és kitorolhetet-
lennek kell lennie.
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5.3. Az 5.2. ponttdl eltér8en az UFI-t az ipari felhaszndldsra szdnt veszélyes keverékek, valamint a csomagoldssal nem
ellatott keverékek esetében — alternativ megolddsként — fel lehet tiintetni a biztonsdgi adatlapon is.

6. Az informécidk benydjtisira vonatkozé formai kovetelmények és technikai segitségnydjtds

21

6.1. Az ugynokség meghatdrozza, karbantartja és naprakészen tartja az UFI elGéllitdsara szolgald eszkozt, a bejelenté-
sekhez haszndlandé XML formdtumot, valamint a harmonizalt termékbesoroldsi rendszert, tovabbd azokat
honlapjan dijmentesen rendelkezésre bocsatja.

6.2. Az tigynokség technikai és tudomanyos irdnymutatast, valamint technikai segitséget nyujt, és rendelkezésre bocsatja
az informécidk bejelentését megkonnyits eszkozoket.

B. RESZ
A BEJELENTESBEN SZEREPLO INFORMACIOK
1. A keverék és a bejelentd azonositisa
1.1. A keverék termékazonositdja
A termékazonositot a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontja szerint kell megadni.

Meg kell adni a keverék teljes kereskedelmi nevét, illetve neveit, mely tartalmazza — adott esetben — a markanevet,
a termék nevét és a valtozatok nevét a cimkén feltiintetettek szerint, roviditések nélkiil és oly médon, hogy az
adott keverék azonosithaté legyen.

Ezenkiviil a bejelentésnek tartalmaznia kell az UFI-t vagy UFI-kat.

1.2. A bejelentdre vonatkozé adatok

Fel kell tiintetni a bejelentS nevét, teljes cimét, telefonszdmdt és e-mail-cimét. Ezeknek az informdcidknak
osszhangban kell lenniiik a cimkén a 17. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint feltiintetett informaciokkal.

1.3.  Telefonszdm és e-mail-cim a termékre vonatkozé tovdbbi informdcidkhoz valg gyors hozzdférés céljabdl

Az A. rész 2.3. pontja szerinti korldtozott bejelentés esetében a termékre vonatkozé tovabbi informéciékhoz vald
gyors hozziférés céljdbol fel kell tiintetni azt a telefonszdmot és e-mail-cimet, amelyen a kijel6lt szervek vészhely-
zetben gyorsan részletes tovabbi informacidkat tudnak beszerezni a termékrdl az A. rész 3.3. pontjdban meghaté-
rozott nyelven. A megadott telefonszdmon a hivdsokat a hét minden napjén, napi 24 6rdban kell fogadni.

2. Aveszély azonositdsa és kiegészitd informdciok

Ez a pont meghatdrozza a keverék egészségi és fizikai veszélyeivel osszefiiggs informdcidszolgéltatdsi kovetelmé-
nyeket, valamint az e veszélyekhez kapcsolodé megfelel§ figyelmeztetéseket, tovabba a bejelentésben feltiintetendd
kiegészit6 informacidkat.

2.1. A keverék besoroldsa

A keverék egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd besoroldsdt (veszélyességi osztdly és kategéria) az
L. mellékletben szerepld besoroldsi szabalyok szerint kell elvégezni.

2.2.  Cimkézési elemek

A kovetkezd, 17. cikk dltal el8irt cimkeelemeket kell feltiintetni, amennyiben szitkséges:

— veszélyt jelz6 piktogramok kédja (V. melléklet);
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— figyelmeztetés;
— figyelmeztetd mondatok (II. melléklet, beleértve a kiegészitd veszélyességi informaéciot is) kodja;
— Gvintézkedésre vonatkozé mondat kédja.

2.3, Toxikoldgiai adatok
A bejelentésnek tartalmaznia kell a keveréknek vagy osszetevSinek toxikoldgiai hatdsaira vonatkozé informdcidkat
a biztonsdgi adatlap 11. szakaszaban el6irtak szerint, az 1907/2006/EK rendelet II. mellékletének megfelelGen.

2.4.  Kiegészitd informdcick
A kovetkezd kiegészits informaciokat kell megadni:
— a fogyasztéi vagy foglalkozdsszerti felhaszndldsra szdnt keverék forgalomba hozataldhoz hasznélt csomagolds

tipusa(i) és mérete(i);

— a forgalmazott keverék szine(i) és fizikai dllapotaf(i);
— amennyiben szitkséges, a pH-érték;
— termékbesorolds (lasd az A. rész 3.4. pontjat);
— felhaszndlds (fogyaszt6i, foglalkozdsszert, ipari, vagy ezek barmely kombindcioja).

3. A keverék osszetevdire vonatkozé informaciék

3.1.  Altaldnos kovetelmények
A keverék OsszetevSinek kémiai azonositdjit és koncentracidjat a 3.2., a 3.3. és a 3.4. pont szerint fel kell
tiintetni a bejelentésben.
Egy adott keverékben jelen nem 1évS Gsszetevéket nem kell bejelenteni.
A misodik albekezdéstdl eltérGen a csoportos bejelentés esetén a keverékek illatszer- vagy illatanyag-osszetev8inek
legaldbb az egyik keverékben jelen kell lenniiik.
Az olyan csoportos bejelentés esetében, amikor a csoporton beliili keverékek kozott eltérés van az illatszer vagy
illatanyag tekintetében, csatolni kell egy listdt, amely tartalmazza a keverékeket és az azokban taldlhat6
illatszereket vagy illatanyagokat, valamint az osztdlyozdsukat.

3.1.1. Az ipari felhaszndldsra szdnt keverékekre vonatkozé kovetelmények
Az A. rész 2.3. pontja szerinti korldtozott bejelentés esetében az ipari felhaszndlasra szant keverékek Gsszetételére
vonatkozdan benytjtandé informdciék a biztonsdgi adatlapban szerepl§ informdcidkra korldtozédhatnak az
1907/2006/EK rendelet II. mellékletének megfelelSen, feltéve, hogy az osszetevSkre vonatkozd kiegészits
informdciékhoz vészhelyzetben kérésre gyorsan hozzd lehet férni az 1.3. pontnak megfelelGen.

3.2. A keverék osszetevdi

3.2.1. Anyagok

A 3.3. pont szerint azonositott anyagok termékazonositéjit a 18. cikk (2) bekezdése szerint kell megadni.
Ugyanakkor haszndlni lehet az INCl-nevet, szinindex szerinti nevet vagy mds nemzetkozi kémiai nevet, feltéve,
hogy a kémiai név kozismert és egyértelmien lehetGvé teszi az anyag azonositdsit. Az olyan anyagok kémiai
nevét, amelyek esetében alternativ kémiai név haszndlata a 24. cikk alapjdn megengedett, szintén fel kell tiintetni.
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3.2.2. Keverékben 1év6 keverék

Abban az esetben, ha egy keverék egy forgalomba hozott mdsik keverék oOsszetevGje, az elsG keverékre
keverékben 1év§ keverékként (a tovdbbiakban: MIM) torténik utalas.

A MIM-ben taldlhat6 anyagokra vonatkozé informdci6kat a 3.2.1. pontban szerepld feltételek szerint kell
megadni, kivéve, ha a bejelent6nek nincs hozzéférése a MIM teljes Osszetételére vonatkozé informdaciokhoz. Az
utébbi esetben a 3. pont szerinti informdcidkat a keverék ismert OsszetevSire vonatkozdan kell megadni, és
a MIM azonositdsa a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontja szerinti termékazonositdval, valamint a koncentriciéval
és — amennyiben rendelkezésre dll — az UFI-val torténik. UFI hidnydban a MIM biztonsagi adatlapjdt kell megadni,
valamint a MIM széllit6janak nevét, e-mail-cimét és telefonszamat.

3.2.3. Altaldnos termékazonositd

A 3.2.1. és a 3.2.2. ponttdl eltéréen az ,illatszer”, ,illatanyag” vagy ,szinez8anyag” altalanos termékazonositokat
lehet haszndlni a kizdrdlag a keverékek illatszer, illatanyag vagy szin hozzdaddsira haszndlatos Osszetevdi
esetében, amennyiben az aldbbi feltételek teljesiilnek:

— a keverék 6sszetevdi nincsenek besorolva az egészségi veszélyek tekintetében;

— a keverék egy adott dltalinos termékazonositéval meghatdrozott GsszetevSinek teljes koncentraciéja nem
haladja meg:

a) az 5 %-ot az osszes illatszer és illatanyag esetében, valamint

b) 25 %-ot az Osszes szinezBanyag esetében.

3.3. A keverék azon Osszetevi, amelyekre bejelentési kovetelmények vonatkoznak

A keverék kovetkez8 Osszetevdit (anyagok és MIM) kell feltiintetni:

(1) +A keverékek egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjan veszélyesként osztilyozott azon Osszetevsi,
amelyek:

— koncentracidja legaldbb 0,1 %;
— azonositasra keriiltek, még abban az esetben is, ha koncentracidjuk nem éri el a 0,1 %-ot, hacsak
a bejelentd bizonyitani tudja, hogy a széban forgd osszetevéknek nincs jelentdségitk a vészhelyzetre vald

reagdlds és a megel6z6 intézkedések tekintetében;

(2) A keverékek egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjan veszélyesként nem osztlyozott azon dsszetevéi,
amelyek azonositdsra keriiltek, és amelyek koncentrdcidja legaldbb 1 %.

3.4. A keverék GsszetevGinek koncentrdcidja és koncentrdcidtartomdnya

A bejelentd megadja a 3.4.1. és a 3.4.2. pontban meghatdrozott informdciokat a keverék 3.3. pont szerint
azonositott dsszetevSinek (anyagok és MIM) koncentrécidja tekintetében.

v 2

3.4.1. A vészhelyzetre val6 reagdlds és a megel6z8 intézkedések tekintetében komoly aggodalomra okot adé veszélyes
osszetevék

Abban az esetben, ha a keverék osszetevdi legaldbb az aldbb felsorolt veszélyességi kategoridk egyikébe be vannak
sorolva e rendeletnek megfelelSen, az Gsszetevék keveréken beliili koncentracidjat pontos szdzalékos értékben,
tomeg- vagy térfogatszdzalék szerint, csokkend sorrendben kell feltiintetni:

— akut toxicitds, 1., 2. vagy 3. kategdria,

— célszervi toxicitds — egyszeri expozici6, 1. vagy 2. kategoria,

— célszervi toxicitds — ismétl6dg expozicid, 1. vagy 2. kategéria,

— bdrmards, 1., 1A., 1B. vagy 1C. kategoria,

— stilyos szemkdrosodds, 1. kategéria.
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Alternativ megolddsként a koncentrdcié pontos szdzalékos megaddsa helyett szdzaléktartomdanyt is meg lehet adni
az 1. tdblazatnak megfelelGen.
1. tdbldzat

A vészhelyzetre val6 reagilds tekintetében komoly aggodalomra okot adé veszélyes
osszetevikre (anyagok és MIM) alkalmazandé koncentriciétartoményok

A keverékben taldlhat6 veszélyes Gsszetevs koncentracidtar- A bejelentésben alkalmazandé koncentrdcidtartomany
tomdnya (%) maximélis mértéke
>25-<100 5%
>10-<25 3%
>21-<10 1%
20,1-<1 0,3 %
>0-<0,1 0,1 %

3.4.2. Mas veszélyes OsszetevSk és veszélyesként nem osztilyozott dsszetevék

A 3.4.1. pontban felsorolt veszélyességi kategdridk egyike tekintetében sem osztalyozott keverék veszélyes Gsszete-
vGinek, valamint veszélyesként nem osztilyozott azonositott OsszetevSinek koncentricidjit a 2. tdbldzatnak
megfelelSen, tomeg- vagy térfogatszdzalék-tartomdnyban, csokkend sorrendben kell feltiintetni. Alternativ
megoldasként meg lehet adni pontos szdzalékos értéket.

Az elsé albekezdéstdl eltéren a nem osztilyozott vagy kizardlag a bdrszenzibilizdcié 1., 1A. vagy 1B. kategoridk,
illetve aspiracids toxicitds tekintetében osztalyozott illatszer- vagy illatanyag-osszetevsk esetében a bejelentSknek
nem kell informdcidkat megadniuk azok koncentricidjira vonatkozdan, feltéve, hogy a teljes koncentracié nem
haladja meg az 5 %-ot.

2. tdbldzat

A mids veszélyes osszetevkre és veszélyesként nem osztilyozott dsszetevGkre (anyagok és
MIM) alkalmazand6 koncentriciétartomdnyok

A keverékben taldlhat6 osszetevd koncentracidtartomanya A bejelentésben alkalmazandé koncentriciétartomany
(%) maximélis mértéke
> 25-<100 20 %
210-<25 10 %
21-<10 3%
>0-<1 1%

3.5. A keverék dsszetevGinek (anyagok és MIM) osztdlyozdsa

Meg kell adni a keverék osszetevSinek az egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd osztdlyozdsat
(veszélyességi osztaly, veszélyességi kategéria és figyelmezteté mondatok). Ide tartozik legaldbb az 1907/2006/EK
rendeletnek a biztonsdgi adatlapok elkészitésével kapcsolatos kovetelményekrdl sz6016 11 melléklete
3.2.1. pontjaban emlitett valamennyi anyag besoroldsa. Alternativ megolddsként a MIM esetében csak a MIM-re
vonatkozd egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd osztilyozds is benyujthato.
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4. A bejelentés naprakésszé tétele

4.1.  Amennyiben egy egyedi vagy csoportos bejelentésben szereplé keveréket érint a kovetkezd véltozdsok egyike,
a bejelentdnek a keverék — megvaltozott formdban torténé — forgalomba hozataldt megel6zGen naprakésszé kell
tennie a bejelentést:

— ha megvaltozik a keverék termékazonositéja (ideértve az UFI-t);

— ha megvdltozik a keverék egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd osztélyozasa;

— ha a biztonsdgi adatlap 11. szakaszdban eldirt 1j lényeges toxikoldgiai informdci6 4ll rendelkezésre a keverék
vagy annak osszetevGinek veszélyes tulajdonsdgait illetGen;

— ha a keverék Osszetételének megvaltozdsa megfelel a kovetkezd feltételek egyikének:

a) a keverék egy vagy tobb, a 3.3. pont alapjan feltiintetendd OsszetevGjének hozzdaddsa, helyettesitése vagy
elvétele;

b) a keverék valamely OsszetevGjének koncentracidjiban bekovetkezé olyan mértékd valtozds, amely kiviil
esik az eredeti bejelentésben feltiintetett koncentracidtartoményon;

c) valamely Gsszetevének a 3.4.1. vagy a 3.4.2. pont szerint a pontos koncentracidja keriilt bejelentésre, és az
abban bekovetkezett vdltozds tallépi a 3. tdblazatban meghatdrozott kiiszoboket.

3. tdbldzat

Az OsszetevGk koncentricibjinak olyan viltozdsa, amely a bejelentés naprakésszé tételét
teszi sziikségessé

Az eredeti Osszetevd koncentricidjdnak olyan mértékd
A keverékben taldlhat6 dsszetevd pontos koncentracibja (%) véltozdsa (t), amely a bejelentés naprakésszé tételét teszi
sziikségessé
>25-<100 5%
>10-<25 10 %
>25-<10 20 %
<25 30 %

Amennyiben egy csoportos bejelentésben szerepld illatszerek vagy illatanyagok megvéltoznak, naprakésszé kell
tenni a keverékeket és az azokban taldlhatd illatszereket vagy illatanyagokat tartalmazo, 3.1. pontban el6irt listat.

4.2. A bejelentés naprakésszé tételének tartalmi elemei

A bejelentés naprakésszé tétele az el6z8 bejelentés 4.1. pontban ismertetett @j informdcidkat tartalmazo,
feliilvizsgalt véltozatat tartalmazza.

C. RESZ
A BEJELENTESRE VONATKOZO FORMAI KOVETELMENYEK
1.1. A bejelentésre vonatkozé formai kovetelmények

Az informdcidknak a 45. cikk szerint kijelolt szerveknek torténd benytjtisira az tigynokség dltal megadott
formdtumban keriil sor. A bejelentés formailag a kovetkezd elemeket tartalmazza:
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1.2. A keverék és a bejelent§ azonositdsa

1.3.

Termékazonosité

— A termék teljes kereskedelmi neve (csoportos bejelentés esetében az dsszes termékazonositot fel kell sorolni)
— Egyéb nevek, szinonimdk
— Egyedi formulaazonosité (UF)

— Egyéb azonositok (engedély szdma, vallalati termékkodok)

A bejelentd elérhetdsége
— Név

— Teljes cim

— Telefonszdm

— E-mail-cim

Elérhetéség a termékre vonatkozd tovdbbi informdcidkhoz valé gyors hozzdférés céljabdl (24 d6ra/7 nap) Csak korldtozott
bejelentés esetében.

— Név
— Telefonszdm (a hét minden napjdn, napi 24 6raban)

— E-mail-cim
A keverék osztilyozdsa, cimkézési elemek és toxikoldgia
A keverék osztdlyozdsa és cimkézési elemek

— Veszélyességi osztdly és kategéria

— Veszélyt jelz8 piktogramok kddjai (V. melléklet)

— Figyelmeztetés

— Figyelmeztet6 mondatok kddjai, beleértve a kiegészits veszélyességi informdciot is (IIl. melléklet)

— Ovintézkedésre vonatkozé mondat kédjai (IV. melléklet)

Toxikol6giai adatok

— A keverék vagy az OsszetevSk toxicitdsdnak lefrdsa (a biztonsdgi adatlap 11. szakaszdban leirtak szerint, az
1907/2006/EK rendelet II. mellékletének megfelelGen)

A keverékre vonatkozd kiegészitd informdciok

— Szin

— pH (amennyiben alkalmazhat)

— Halmazallapot

— Csomagolds (tipus és méret)

— Rendeltetésszerti felhasznalds (termékbesoroldsi kdd)

— Felhaszndldsok (fogyasztdi, foglalkozdsszerd, ipari)
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1.4. A keverék osszetev@inek termékazonositdja
A keverék Gsszetevdinek (anyagok és adott esetben MIM) termékazonositdja

— Az Osszetevk kémiai elnevezése/kereskedelmi neve
— CAS-szdm (amennyiben alkalmazhato)
— EK-szdm (amennyiben alkalmazhatd)

— UFI (amennyiben alkalmazhatd)

A keverék GsszetevGinek koncentrdcidja és koncentrdcidtartomdnya
— A pontos koncentrdci6 vagy koncentracidtartoméany

A keverék dGsszetevdinek (anyagok és MIM) osztdlyozdsa

— Veszélyességi osztdlyozds (amennyiben alkalmazhato)

— Tovabbi azonosité (amennyiben alkalmazhaté, és ha az a vészhelyzetre val6 reagdlds szempontjabdl relevans)

A B. rész 3.1. pontjdnak negyedik bekezdése szerinti lista (amennyiben alkalmazhat6)”
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