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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2017/542
ze dne 22. biezna 2017,

x

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12722008 o Kklasifikaci,
oznacovini a baleni litek a smési doplnénim nové pfilohy upravujici harmonizované informace
tykajici se reakce na ohroZeni zdravi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni litek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 (), a zejména na ¢l. 45 odst. 4 a ¢l. 53 odst. 1 uvedeného nafizend,

vzhledem k témto davodam:

(1)

()

Aby mohly plnit své povinnosti, potfebuji mit subjekty uréené v souladu s ¢l. 45 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 k dispozici informace tykajici se smési uvadénych na trh a klasifikovanych jako nebezpe¢né na
zdkladé svych zdravotnich a fyzikélnich G¢inkd. Tyto informace predkladaji dovozci a ndsledni uZzivatelé uréenym
subjektim na vnitrostdtni drovni a obecné zahrnuji identifikaci vyrobku, urceni nebezpe¢nosti, informace
o slozeni a toxikologické tdaje. Toxikologickd stfediska vychdzeji z informaci poskytnutych témito uréenymi
subjekty a nékdy sama plni funkci téchto subjekta.

Komise provedla prezkum podle ¢l. 45 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a jeji zjiténi, kterd byla zaloZena na
dtkladné odborné konzultaci, byla zvefejnéna v lednu 2012. Z prezkumu vyplynulo, Ze existuji zna¢né rozdily
mezi stavajicimi systémy oznamovdni, formdty ddajli a specifickymi pozadavky jednotlivych zemi ohledné
pozadovanych informaci v ¢lenskych stdtech. To znamend, Ze dovozci a ndsledni uzivatelé, kteff uvddéji smési na
trh v riznych ¢lenskych stdtech, musi predklddat nékolik podani v raznych formdtech, kterd se tykaji informaci,
jez jsou Casto obdobné. Uvedeny prezkum rovnéz ukdzal, Ze tato rtiznorodost vede k nejednotnosti informaci
dostupnych zdravotnickym pracovnikiim a Siroké vefejnosti v ptipadé otrav v riznych clenskych stdtech.

Zéavéry tohoto prezkumu podpofila studie nédkladt a piinost vypracovand Komisi a dokoncend v bieznu 2015 (%)
jez potvrdila, Ze harmonizace informaci, které maji byt poskytovany uréenym subjektim, by vedle zlep$eni
reakce v oblasti zdravi celkové pfispéla k vyznamnému snizeni ndkladd.

Byly konzultovany dulezité dotCené subjekty, jako je Evropskd asociace toxikologickych stfedisek a klinickych
toxikologti (EAPCCT), a to zejména v ramci studie ndkladd a pfinost a béhem fady seminafa.

() UF. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1.
(%) Studie na podporu harmonizace informaci, které maji byt predkldddny toxikologickym stfediskim podle ¢linku 45 nafizeni (ES)
¢.1272/2008 (nafizeni CLP), 3.3.2015.
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(10)

(12)

(14)

Proto je vhodné harmonizovat informace, které maji urcené subjekty obdrzet od dovozcil a néslednych uzivateld,
jakoz i stanovit formdt pro pfedklddani téchto informaci.

Je nezbytné stanovit, které informace musi byt ur¢enému subjektu predlozeny. Tykd se to informaci o identifikaci
smési a predkladatele, uréeni nebezpecnosti a slozkich smési. Vzhledem ke skute¢nosti, Ze ve slozeni smési mize
¢asto dochdzet ke drobnym zméndm, které maji na pozadovanou reakci na ohroZeni zdravi maly nebo zddny
dopad, byl by pozadavek na uvadéni informaci o presnych procentnich podilech slozek smési nepfiméfeny. Proto
mohou byt alternativné poskytnuta rozmezi koncentrace slozek smési. Rozsah téchto rozmezi by mél byt
stanoven na zdkladé zdravotnich a fyzikdlnich G¢inkt sloZek smési a relevance informaci pro reakci na ohroZzeni
zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze smési klasifikované jako nebezpe¢né mohou rovnéz obsahovat neklasifikované slozky, které
nicméné mohou mit v pipadé nezamysleného pouziti (napiiklad po pozit) nepiiznivé tcinky, mély by mit
urcené subjekty k dispozici informace o téchto slozkach, je-li to potfeba pro vypracovani preventivnich nebo
lécebnych opatieni.

Mél by byt harmonizovdn formdt pro pfedkldddni informaci, aby dovozci a ndsledni uZivatelé, ktefi ptsobi
v raznych clenskych stitech, mohli v riznych clenskych sttech pouzivat stejnd poddni nebo formdt pro
pfedkldddni informaci. Poddni by meéla byt provddéna elektronicky v harmonizovaném formdtu XML
provozovaném Evropskou agenturou pro chemické ldtky a zp¥istupnéném zdarma.

Aby se usnadnilo preddvdn{ informaci o zamysleném pouziti smési a podpotila statistickd analyza souvisejicich
piipadt otrav, méla by Evropskd agentura pro chemické litky vyvinout evropsky systém kategorizace vyrobkd,
ktery by byl vyuzivan pfi pfedklddani informaci.

Podle studie o ndkladech a pfinosech vypracované Komisi toxikologicka stiediska a jiné urcené subjekty ozndmily,
ze mély problémy se spravnou identifikaci ptislusné smési az ve 40 procentech hovort, které pfijmou. To mohlo
vést ke zbyte¢né nadmérné 1écbé pacient nebo k hospitalizaci z preventivnich divodi. V rdmci harmonizace
informaci je proto nutné vyzadovat identifikaci smési pomoci jedine¢ného alfanumerického kédu (jedinecny
identifikator slozeni), ktery by byl uveden na Stitku.

Vétsina telefondtd do toxikologickych stfedisek a jinych urcenych subjektd se tykd ndhodné expozice
nebezpe¢nym smésim pouzitym spotiebiteli a v mensi mife profesiondly. Pouze maly pocet telefondtt se tykd
smési pro pramyslové pouziti, které jsou pouziviny v primyslovych zafizenich. Kromé toho je v primyslovych
aredlech o pouzivanych smésich obvykle k dispozici vice poznatkd a je tam zpravidla dostupnd lékaiskd péce.
Proto by mélo byt dovozciim a ndslednym uZivateliim smési pro primyslové pouziti umoznéno plnit omezengjsi
pozadavky na informace.

Za Gcelem rozloZeni price nezbytné pro piizpasobeni formétu pro predkladdani ddajti, a aby bylo upfednostnéno
poskytovani informaci tam, kde je toho nejvice zapotiebi, se povazuje za divodné a pfiméfené zvolit postupné
uplatiiovani novych pozadavkd na informace stanovenych v tomto nafizeni zaloZené na typu pouzZiti smési.

V zdjmu zajisténi hladkého pfechodu a s cilem zamezit nepfiméfenym nakladim by poddni poskytnutd urcenym
subjektim pfed datem pouzitelnosti tohoto natizeni méla platit po urcitou dobu i poté, co se zaéne pouzivat toto
nafizeni. Pokud se viak mezitim vyskytnou vyznamné zmény, pokud jde o sloZeni, identifikdtor vyrobku nebo
toxikologické vlastnosti smési, méla by byt vyzadovana aktualizace podani podle tohoto nafizeni.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢l. 54 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se méni takto:

1) V ¢lanku 25 se dopliiuje novy pododstavec 7, ktery znf:

W/

Pokud pfedkladatel vytvoii jedine¢ny identifikdtor slozeni podle piilohy VIII, musi byt tento identifikdtor

uveden na §titku v souladu s ustanovenimi oddilu 5 ¢dsti A uvedené piilohy.”

2) Doplnuje se ptiloha VIII ve znéni uvedeném v piiloze tohoto nafizeni.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2020.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. bfezna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
LPRILOHA VIII
Harmonizované informace tykajici se reakce na ohroZeni zdravi a preventivnich opatfeni
CAST A
OBECNE POZADAVKY

1. Pouzitelnost

1.1. Dovozci a ndsledni uzivatelé, ktef{ uvadéji na trh smési pro spotiebitelské pouziti ve smyslu oddilu 2.4 &sti A této
piilohy, musi spliiovat pozadavky této piilohy ode dne 1. ledna 2020.

1.2. Dovozci a nasledni uZivatelé, ktefi uvadéji na trh smési pro profesiondlni pouziti ve smyslu oddilu 2.4 ¢dsti A této
piilohy, musi spliiovat pozadavky této piilohy ode dne 1. ledna 2021.

1.3. Dovozci a nasledni uzivatelé, ktef{ uvadéji na trh smési pro primyslové pouziti ve smyslu oddilu 2.4 ¢asti A této
piilohy, musi spliiovat pozadavky této p¥ilohy ode dne 1. ledna 2024.

1.4. Od dovozct a néslednych uzivateld, ktefi predlozili subjektu uréenému podle ¢l. 45 odst. 1 informace tykajici se
nebezpe¢nych smési, jez nejsou v souladu s touto pfilohou, pfed daty pouzitelnosti uvedenymi v oddilech 1.1, 1.2
a 1.3, se do 1. ledna 2025 nepozaduje, aby dodrzovali ustanoveni této pfilohy, pokud jde o tyto smési.

1.5. Odchylné od oddilu 1.4 plati, Ze pokud jedna ze zmén popsanych v oddile 4.1 ¢asti B této pfilohy nastane pred
1. lednem 2025, dovozci a nésledni uZivatelé musi splnit pozadavky této prilohy pfed uvedenim dané smési
v pozménéné podobé na trh.

2. Ukel, definice a oblast puisobnosti

2.1. Tato piiloha stanovi pozadavky, jez musi dovozci a ndsledni uzivatelé, kteif uvadéji smési na trh (dale jen ,pfedkla-
datelé®), plnit, pokud jde o pfedkladani informaci, aby mély urcené subjekty k dispozici informace nezbytné
k plnéni tkold, za které jsou odpovédné podle ¢lanku 45.

2.2. Tato piiloha se nevztahuje na smési pro védecky vyzkum a vyvoj a na smési pro vyzkum a vyvoj zaméfeny na
vyrobky a postupy vymezeny v ¢l. 3 bodé 22 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Tato piiloha se nevztahuje na smési klasifikované pouze pro jednu nebo vice z téchto nebezpecnosti:
1) plyny pod tlakem;
2) vybusniny (nestabilni vybusniny a podttidy 1.1 az 1.6).
2.3. V piipadé smési uvddénych na trh pouze pro primyslové pouziti mohou predkladatelé jako alternativu k obecnym
pozadavkim na poddni v souladu s oddilem 5.3 této ¢asti a oddilem 3.1.1 &asti B zvolit omezené podani

za predpokladu, Ze je zajistén rychly pfistup k dopliujicim podrobnym informacim o vyrobku v souladu
s oddilem 1.3 casti B.

2.4. Pro tcely této prilohy se rozumi:
1) ,smési pro spotfebitelské pouziti“ smés urcend k pouziti spotiebiteli;

2) ,smési pro profesiondlni pouziti“ smés urCend k pouziti profesiondlnimi uZivateli, nikoli viak v primyslovych
aredlech;

3) ,smési pro pramyslové pouziti“ smés urcend k pouZiti pouze v primyslovych aredlech.

V piipadé, Ze maji smési vice nez jedno pouziti, musi byt splnény pozadavky pro vSechny pfislusné kategorie
pouziti.
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3. Pozadavky na poddni
3.1. Pfed uvedenim smési na trh musi pfedkladatelé poskytnout informace tykajici se smési klasifikovanych jako

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

nebezpecné na zdkladé jejich G¢ink na zdravi nebo fyzikdlnich 0¢inkd subjektim urcenym podle ¢l. 45 odst. 1
(dale jen ,urcené subjekty”) v ¢lenském staté nebo ¢lenskych sttech, v nichZ je smés uvddéna na trh.

Poddni musi obsahovat informace stanovené v ¢asti B. Musi byt pfedlozeno elektronicky ve formdtu XML, ktery
bezplatné poskytne agentura.

Pokud po pfijeti podéni podle oddilu 3.1 urCeny subjekt vznese vici predkladateli odtivodnény pozadavek, ze pro
splnéni tkolt, za které je urCeny subjekt odpovédny podle ¢lanku 45, potiebuje dopliujici informace nebo
vysvétleni, musi pfedkladatel tyto nezbytné informace nebo vysvétleni poskytnout bez zbytecného prodleni.

Nestanovi-li dot¢eny ¢lensky stit nebo dotéené clenské staty jinak, poddni se pfedklddd v Gfednim jazyce nebo
tfednich jazycich ¢lenského statu ¢i ¢lenskych statd, v nichZ je smés uvddéna na trh.

Zamyslené pouziti smési musi byt popsino v souladu s harmonizovanym systémem kategorizace vyrobki
poskytnutym agenturou.

Pokud jsou splnény podminky stanovené v oddile 4.1 ¢dsti B, musi byt bez zbyte¢ného prodleni provedena
aktualizace podani.

Skupinové podini

V pilpadé, Ze viechny smési v dané skupiné maji tutéZz klasifikaci nebezpecnosti pro zdravi a fyzikdlni
nebezpecnosti a patif do stejné kategorie vyrobkti podle oddilu 3.4, mize byt ptedloZeno pro vice nez jednu smés
jediné podani (déle jen ,skupinové podani®).

Skupinové podini je pi{pustné pouze pokud vsechny smési ve skupiné obsahuji stejné slozky (jak je uvedeno
v oddile 3.2 ¢asti B), a u kazdé slozky je uvedené rozmezi koncentrace stejné pro vSechny smési (jak je uvedeno
v oddile 3.4 &isti B).

Odchylné od oddilu 4.2 je skupinové podani ptipustné rovnéz v piipadé, Ze se rozdilné sloZeni rtiznych smési ve
skupiné tykd pouze parfémi nebo vonavek, a to za pfedpokladu, Ze celkovd koncentrace parfémi a vonavek
obsazenych v kazdé smési nepfekracuje 5 %.

V piipadé skupinového podani se informace pozadované v &asti B v piislusném piipadé poskytnou pro kazdou ze
smési zastoupenych v dané skupiné.

Jednoznaény identifikitor sloZeni (UFI)

Predkladatel vytvof{ jednozna¢ny identifikitor sloZeni (ddle jen ,UFI?), a to elektronickymi prostfedky, které
poskytne agentura. UFI je jedinecny alfanumericky kod, ktery predlozené informace tykajici se sloZeni smési nebo
skupiny smési jednoznacné pfifazuje ke konkrétni smési nebo skupiné smési. Pfidéleni UFI je bezplatné.

Pokud zména ve sloZeni smési nebo skupiny smési spliiuje jednu nebo vice podminek uvedenych v pismenech a), b)
a ¢) ¢tvrté odrazky oddilu 4.1 ¢asti B, musi byt vytvofen novy identifikdtor UFL

Odchylné od druhého pododstavce se novy identifikator UFI nevyZaduje u smési uvedenych ve skupinovém podani,
které obsahuji parfémy nebo voravky, a to za predpokladu, Ze se zména slozeni tykd pouze téchto parfémd nebo
vonavek nebo ptidani novych parfémi nebo vonavek.

Predkladatel natiskne nebo pripevni identifikdtor UFI na $titek nebezpecné smési. Pred identifikdtorem UFI musi byt
velkymi pismeny uvedena zkratka ,UFI“ a identifikdtor musi byt jasné viditelny, ¢itelny a nesmazatelny.
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5.3. Odchylné od oddilu 5.2 mtize byt identifikdtor UFI v pfipadé nebezpecnych smési pro primyslové pouziti a smési,
které nejsou baleny, alternativné uveden v bezpe¢nostnim listu.

6. Formity a technickd podpora pro pfedklidini informaci

6.1. Agentura specifikuje, provozuje a aktualizuje generdtor UFI, formdty XML pro poddni a harmonizovany systém
kategorizace vyrobku a bezplatné je zpFistupiiuje na svych internetovych strankéch.

6.2. Agentura poskytuje védecké a technické poradenstvi, technickou podporu a ndstroje usnadnujici ptedkldddni
informaci.

CAST B
INFORMACE OBSAZENE V PODANI
1. Identifikace smési a predkladatele
1.1.  Identifikdtor vyrobku pro smés
Identifikdtor vyrobku se uvede v souladu s ¢l. 18 odst. 3 pism. a).

Uvede se tplny obchodni ndzev nebo ndzvy smési, véetné, v piislusném piipadé, obchodni znacky, ndzvu
vyrobku a alternativnich ndzvil, jak jsou uvedeny na Stitku, bez zkratek a tak, aby umoznovaly jeji konkrétni
identifikaci.

Kromé toho mus{ podéan{ obsahovat identifikdtor ¢i identifikdtory UFL

1.2. Udaje o predkladateli

Musi byt uvedeno jméno/ndzev, Gplnd adresa, telefonni &islo a e-mailovd adresa predkladatele. Tyto informace
musi byt v souladu s idaji uvedenymi na stitku podle ¢l. 17 odst. 1 pism. a).

1.3.  Telefonni cislo a e-mailovd adresa pro rychly p¥istup k doplitujicim informacim o vyrobku

V piipadé omezeného poddni podle oddilu 2.3 ¢dsti A musi byt uvedeno telefonni ¢islo a e-mailovd adresa pro
rychly pfistup ke sluzbdm poskytujicim podrobné dopliujici informace o vyrobku, kde je urenym subjektiim
v piipadé ohrozeni poskytovan rychly pfistup k podrobnym dopliujicim informacim o vyrobku v jazyce
uvedeném v oddile 3.3 ¢dsti A. Uvedené telefonni ¢islo musi byt dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnu.

2. Identifikace nebezpecnosti a dopliiujici informace

V tomto oddile jsou stanoveny pozadavky na informace tykajici se nebezpecnosti pro zdravi a fyzikdlni
nebezpecnosti dané smési a piislusné varovné informace souvisejici s touto nebezpecnosti, jakoz i dopliujici
informace, které maji byt obsazeny v poddni.

2.1.  Klasifikace smési

Klasifikace smési z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikdlni nebezpe¢nosti (tfida a kategorie nebezpe¢nosti)
musi byt uvedena v souladu s klasifika¢nimi pravidly stanovenymi v piiloze I.

2.2.  Prvky oznaceni

V piislusném piipadé se uvedou tyto prvky oznaceni pozadované v souladu s ¢lankem 17:

— kody vystraznych symbold nebezpecnosti (ptiloha V),
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— signdlni slovo,
— kody standardnich vét o nebezpecnosti (piiloha III, véetné dopliiujicich informacich o nebezpecnosti),

— kody pokynti pro bezpeéné zachdzeni.
2.3, Toxikologické informace

Poddni musi obsahovat informace o toxikologickych ucincich dané smési nebo jejich slozek, které jsou
vyZadovany v oddile 11 bezpecnostniho listu smési v souladu s pfflohou II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2.4, Dopliwjici informace

Musi byt uvedeny tyto dopliujici informace:

— druh(y) a velikost(i) obal pouzivanych k uvddéni smési na trh pro spotiebitelské nebo profesionalni pouziti,
— barva(y) a skupenstvi smési ve stavu, ve kterém se dodavd,

— v pfislusném ptipadé hodnota pH,

— kategorizace vyrobku (viz oddil 3.4 ¢asti A),

— pouziti (spotfebitelské, profesionalni, primyslové nebo jejich libovolnd kombinace).
3. Informace tykajici se slozek smési

3.1.  Obecné poZadavky

V podini musi byt uvedena chemickd identifikace a koncentrace slozek obsazenych ve smési v souladu
s oddily 3.2, 3.3 a 3.4.

Slozky, které nejsou ve smési piitomny, se neoznamuji.

Odchylné od druhého pododstavce musi byt v ramci skupinového podani v alespon jedné ze smési p¥tomny
slozky parfému nebo voriavky.

V piipadé skupinovych poddni, v nichZ se parfémy a vonavky v jednotlivych smésich zastoupenych v dané
skupiné lis{, musi byt pfedloZen seznam téchto smési a parfémi nebo vonavek, které obsahuji, vetné jejich
klasifikace.

3.1.1. Pozadavky na smési pro pramyslové pouziti

V pifpadé omezeného podini podle oddilu 2.3 ¢asti A mohou byt informace, které maji byt pfedloZeny
v souvislosti se slozenim smési pro priimyslové pouZiti, omezeny na informace obsazené v bezpecnostnim listu
podle prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 za pfedpokladu, Ze jsou v piipadé ohrozeni v souladu s oddilem 1.3
na vyzadani rychle dostupné dopliujici informace tykajici se slozek.

3.2.  Slozky smési
3.2.1. Latky

Identifikdtor vyrobku musi byt v p¥ipadé litek identifikovanych podle oddilu 3.3 uveden v souladu s ¢l. 18
odst. 2. Lze nicméné pouzit nazev podle INCI, nazev podle colour index nebo jiny mezindrodni chemicky nézev,
pokud je pfislusny chemicky ndzev dobfe zndm a jednoznacné definuje identitu litky. Musi byt uveden rovnéz
chemicky ndzev latek, pro néZ byl povolen alternativni chemicky nézev podle ¢lanku 24.
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3.2.2.

3.2.3.

3.3.

3.4.

3.4.1.

Smés ve smési

Pokud je smés pouzita ve sloZeni jiné smési uvedené na trh, oznacuje se prvni smés jako smés ve smési (ddle jen
MIMY).

Informace o latkdch obsaZenych v MIM se poskytuji v souladu s kritérii uvedenymi v oddile 3.2.1, kromé situace,
kdy predkladatel nemd p#istup k informacim ohledné dplného slozeni MIM. V takovém piipadé musi byt
poskytnuty informace o zndmych slozkdch smési v souladu s oddilem 3 a MIM se identifikuje pomoci jejiho
identifikdtoru vyrobku podle ¢l. 18 odst. 3 pism. a) a prostfednictvim jeji koncentrace a UF, jsou-li k dispozici.
Pokud nenf k dispozici identifikdtor UFL, poskytne se bezpe¢nostni list MIM a také jméno/ndzev, e-mailovd adresa
a telefonni ¢islo dodavatele MIM.

Obecné identifikdtory vyrobku

Odchylné od oddiléi 3.2.1 a 3.2.2 lze pro slozky smési pouzivané vyhradné k piiddni parfémd, voriavek nebo
barviv pouzit obecné identifikdtory vyrobku ,parfémy*, ,voniavky“ nebo ,barviva“, jsou-li splnény tyto podminky:

— slozky smési nejsou klasifikovany pro zZadnou nebezpecnost pro zdravi,
— koncentrace slozek smési identifikovanych danym obecnym identifikdtorem vyrobku celkové neptesahuje:
a) 5% v ptipadé celkového mnozstvi parfémil a voiiavek a

b) 25 % v piipadé celkového mnozstvi barviv.
Slozky smési, na néz se vztahuji poZadavky na predkldddni informaci

Uvadgji se tyto slozky smési (latky a MIM):
1) slozky smési klasifikované jako nebezpe¢né na zdkladé svych acinkt na zdravi nebo fyzikdlnich G¢inkd, které:
— jsou pfitomny v koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez 0,1 %,

— jsou identifikovdny, tfebaze v koncentracich nizsich nez 0,1 %, s vyjimkou p¥ipadt, kdy predkladatel mtize
prokazat, Ze tyto slozky nejsou relevantni z hlediska reakce na ohrozeni zdravi a preventivnich opatfent;

2) slozky smési, které nejsou klasifikovany jako nebezpe¢né na zakladé svych t¢inkt na zdravi nebo fyzikdlnich
Gcinka a jsou identifikovany a pFitomny v koncentracich rovnajicich se nebo vyssich nez 1 %.

Koncentrace a rozmezi koncentrace sloZek smési

Predkladatelé poskytnou informace stanovené v oddilech 3.4.1 a 3.4.2 tykajici se koncentrace slozek smési (latky
a MIM) identifikovanych v souladu s oddilem 3.3.

Nebezpecné slozky se zdsadnim vyznamem z hlediska reakce na ohroZeni zdravi a preventivni opatfen{

Pokud jsou slozky smési klasifikovany v souladu s timto nafizenim v minimdlné jedné z kategorii nebezpecnosti
uvedenych niZe, jejich koncentrace ve smési se vyjadii jako presny procentni podil, a to v sestupném potadi podle
hmotnosti nebo objemu:

— akutni toxicita, kategorie 1, 2 nebo 3,

— toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzové expozice kategorie 1 nebo 2,

— toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice kategorie 1 nebo 2,

— Ziravost pro ktzi, kategorie 1, 1 A, 1 B nebo 1 C,

— vazné poskozeni o¢i, kategorie 1.



23.3.2017 Utedni véstnik Evropské unie L 78/9

Jako alternativa k uvedeni pfesnych procentnich podilti koncentraci mizZe byt uvedeno rozmezi procentnich
podilii v souladu s tabulkou 1.

Tabulka 1

Rozmezi koncentraci platné pro nebezpeiné slozky se zisadnim vyznamem z hlediska
reakce na ohroZeni zdravi (litky nebo MIM)

Rozmez{ koncentrace nebezpecné slozky obsazené ve Maximdlni rozsah rozmezi koncentrace, ktery mize byt
smési (%) pouzit v podéni:
>25-<100 5 % jednotkovych
>10-<25 3 % jednotkovych
>21-<10 1 % jednotkovych
>0,1-<1 0,3 % jednotkovych
>0-<0,1 0,1 % jednotkovych

3.4.2. Jiné nebezpecné slozky a slozky, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné

Koncentrace nebezpe¢nych slozek ve smési, které nejsou klasifikovany v zadné z kategorii nebezpecnosti
uvedenych v oddile 3.4.1, a identifikovanych slozek, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné, se vyjadii
v souladu s tabulkou 2 jako rozmezi procentnich podild v sestupném pofadi podle hmotnosti nebo objemu.
Alternativné lze uvést piesné procentni podily.

Odchylné od prvniho pododstavce se v piipadé slozek parfémt nebo vonavek, které nejsou klasifikovany nebo
jsou klasifikovany jen pro senzibilizaci kaze kategorie 1, 1 A nebo 1B nebo pro toxicitu pfi vdechnuti, se od
piedkladatelt nevyzaduje poskytnuti informaci o jejich koncentraci, pokud jejich celkovd koncentrace nepfekroci
5 %.

Tabulka 2

Rozmezi koncentraci platné pro ostatni nebezpecné slozky a slozky, které nejsou klasifi-
kovény jako nebezpecné (litky nebo MIM)

Rozmez{ koncentrace slozky obsazené ve smési (%) Maximdlni rozsah r;i?;iffggze;gace’ ktery miize byt
> 25-<100 20 % jednotkovych
210-<25 10 % jednotkovych
>1-<10 3 % jednotkovych
>0-<1 1 % jednotkovych

3.5.  Klasifikace slozek smési (ldtky nebo MIM)

Uvede se klasifikace slozek smési z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikdlni nebezpecnosti (tfidy
nebezpecnosti, kategorie nebezpecnosti a standardni véty o nebezpecnosti). To zahrnuje klasifikaci minimalné
viech latek uvedenych v oddile 3.2.1 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, v niz se stanovi pozadavky na
sestaven{ bezpecnostnich listd. Alternativné lze v pfipadé MIM uvést pouze jeji klasifikaci z hlediska
nebezpecnosti pro zdravi a fyzikalni nebezpecnosti.
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4, Aktualizace podédni

4.1. Pokud dojde u smési v ramci jednotlivého nebo skupinového podani k jedné z ndsledujicich zmén, poskytnou
piedkladatelé pfed uvedenim dané smési v pozménéné podobé na trh aktualizaci podani:

— v piipadé zmény identifikdtoru vyrobku pro smés (véetné UFI),
— v piipadé zmény klasifikace smési z hlediska nebezpecnosti pro zdravi a fyzikdlni nebezpecnosti,

— v pfipadé, Ze jsou k dispozici nové toxikologické informace o nebezpe¢nych vlastnostech dané smési nebo
jejich slozek, jez jsou pozadovany v oddile 11 bezpecnostniho listu,

— v piipadg, Ze zména slozeni smési spliuje jednu z téchto podminek:
a) pfiddni, nahrazeni nebo vypusténi jedné nebo vice sloZek smési, které musi byt uvedeny podle oddilu 3.3;
b) zména koncentrace slozky smési ptesahujici rozmezi koncentrace uvedené v ptivodnim podan;

c¢) byla poskytnuta pfesnd koncentrace slozky v souladu s oddilem 3.4.1 nebo 3.4.2 a doslo ke zméné této
koncentrace pfesahujici limity uvedené v tabulce 3.

Tabulka 3

Zmény koncentrace slozek, které vyZzaduji aktualizaci poddni

Pfesnd koncentrace slozky obsazené ve smési (%) Zmény (£) pivodni kon?e ntrace Sl,o i’ky, kieré vyzaduji aktua-
izaci pod4ni
>25-<100 5%
>10-<25 10 %
>25-<10 20 %
<25 30 %

Pokud dojde ve skupinovém poddni ke zméné, pokud jde o vonavky nebo parfémy, musi byt aktualizovin
seznam smési a voniavek nebo parfémt, které obsahuji, jak je vyzadovéno v oddile 3.1.

4.2.  Obsah aktualizace podédni

Aktualizace podani musi obsahovat revidovanou verzi predchoziho podéni, v niZ jsou uvedeny nové dostupné
informace, jak je popsdno v oddile 4.1.

CAST C
FORMAT PRO PREDKLADANI INFORMACI
1.1. Formdt pro pfedkladadni informaci

PredloZeni informaci urCenym subjektim v souladu s ¢ldnkem 45 musi byt ve formdtu, ktery poskytne agentura.
Formdt pro pfedklddani informaci musi obsahovat tyto prvky:
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1.2. Identifikace smési a pfedkladatele

1.3.

Identifikdtor vyrobku

— Uplny obchodni ndzev vyrobku (v ptipadé skupinového podini musi byt uvedeny vSechny identifikdtory
vyrobku),

— jiné ndzvy, synonyma,
— jednoznac¢ny identifikdtor/jednozna¢né identifikatory slozeni (UFI),

— jiné identifikatory (¢islo povoleni, kédy vyrobku spole¢nosti).
Kontaktni tidaje predkladatele

— jméno/ndzev,
— {plnd adresa,
— telefonni &islo,

— e-mailova adresa.

Kontaktni tidaje pro rychly pFistup k dopliijicim informacim o vyrobku (24 hodin denné/7 dni v tydnu). Pouze pro omezené
poddni.

— jméno/nézev,
— telefonni ¢islo (dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnu),

— e-mailova adresa.

Klasifikace smési, prvky oznaceni a toxikologické informace
Klasifikace smési a prvky oznaceni

— ti{da a kategorie nebezpecnosti,

— kody vystraznych symbolt nebezpecnosti (pfiloha V),

— signdln{ slovo,

— kédy standardnich vét o nebezpecnosti véetné dopliujicich informaci o nebezpecnosti (piiloha III),

— kédy pokynti pro bezpecné zachdzeni (pfiloha IV).
Toxikologické informace

— popis toxicity dané smési nebo jejich slozek (jak je vyzadovano v oddile 11 bezpe¢nostniho listu v souladu
s ptilohou II nafizeni (ES) €. 1907/2006).

Dopliiujici informace o smési

— barva,

— pH (v pfislusném piipadg),

— skupenstvi,

— obal (typ a velikost),

— zamyslené pouziti (kod kategorie vyrobkuy),

— poutitf (spotfebitelské, profesionalni, primyslové).
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1.4. Identifikdtory vyrobku pro slozky smési
Identifikdtory vyrobku pro slozky smési (ldtek a pFipadné smési ve smésich)
— chemicky/obchodni nazev slozek,
— islo CAS (v pfislusném piipadé),
— (islo ES (v ptislusném ptipadeé),
— UFI (v piislusném piipadé).
Koncentrace a rozmezi koncentrace sloZek smési
— pfesné koncentrace nebo rozmezi koncentrace.
Klasifikace slozek smési (ldtky a MIM)
— Kklasifikace nebezpecnosti (v ptislusném pripade),
— dalsi identifikdtory (v ptislusném ptipad€, pokud jsou relevantni pro reakci v oblasti zdravi).

Seznam podle &vrtého pododstavee oddilu 3.1 ¢dsti B (v pFislusném p¥ipade)”
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