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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2020/11
av den 29 oktober 2019

om indring av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 12722008 om klassificering,
mirkning och forpackning av imnen och blandningar vad giller uppgifter om insatser i
nodsituationer 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, mirkning och férpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006, (') sirskilt artiklarna 45.4 och 53.1, och

av foljande skal:

(I)  Genom kommissionens forordning (EU) 2017/542 (%) dndrades forordning (EG) nr 12722008 for att lagga till vissa
krav for inlimning av uppgifter angdende insatser i nédsituationer dir manniskors hilsa hotas samt for att inkludera
en "unik formuleringsidentifierare” i de ytterligare uppgifter som anges pa etiketten till farliga blandningar.
Andringarna skulle tillimpas frdn och med den 1 januari 2020, men importérer och nedstromsanvindare far borja
tillimpa de nya reglerna i etapper, enligt en tidsplan for efterlevnad dir datum for utslippande pd marknaden ar
beroende av blandningens anvindningsomrade. Det forsta datumet for efterlevnad dr den 1 januari 2020.

(2)  Efter antagandet av forordning (EU) 2017/542 framfordes i samband med diskussionerna med de nationella
myndigheterna och andra berorda parter flera forslag till redaktionella dndringar for att gora det littare att
genomféra de nya bestimmelser som inférdes genom den férordningen och for att gora dem tydligare. De nya
bestimmelser som infordes genom den forordningen bor darfor dndras sd att tolkningen av dem blir mer
konsekvent och for att forbattra den interna enhetligheten och minska vissa oavsiktliga konsekvenser som
framkommit forst efter det att férordningen antogs. Eftersom den unika formuleringsidentifieraren (UFI) kan
behova uppdateras ofta bor de nya bestimmelserna gora det mojligt att visa UFI-koden antingen pé etiketten till den
farliga blandningen eller pé sjilva forpackningen i ndrheten av etiketten. Enligt artikel 31.5 i forordning (EG) nr
1272/2008 ir det redan nu mojligt att placera alla markningsuppgifterna pé sjilva forpackningen i stillet for pd en
etikett. I artikel 29.3 i forordning (EG) nr 12722008 anges vad som giller om en blandning tillhandahalls utan
forpackning.

(3)  Utover de redaktionella forslagen har nationella myndigheter och andra berérda parter tagit upp vissa brister nar det
giller genomforbarheten for de nya bestimmelser som infordes genom férordning (EU) 2017/542, till exempel
konsekvenserna av att blandningarnas sammansittning varierar i hog utstrickning beroende pd bestdndsdelarnas
naturliga ursprung, svrigheten att veta produkternas exakta sammansittning nar leverantorskedjan dr komplex och
konsekvenserna av att det finns flera leverantorer av bestdndsdelar med samma tekniska egenskaper och faror. Nar
losningar for att ta itu med dessa brister har utarbetats, maste eventuella efterfoljande utmaningar angdende de nya
bestimmelserna 16sas fore det forsta datumet for efterlevnad dé importorer och nedstromsanvindare maste borja
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() Kommissionens forordning (EU) 2017/542 av den 22 mars 2017 om 4ndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
12722008 om Klassificering, mirkning och forpackning av dmnen och blandningar genom tilligg av en bilaga om harmoniserade
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folja de nya bestimmelserna nir det giller blandningar for konsumentanvindning. Det dr dirfor lampligt att
senareldgga det forsta datumet for efterlevnad fran den 1 januari 2020 till den 1 januari 2021 sd att det finns
tillrackligt med tid for att utarbeta lampliga l6sningar och gora de dndringar av de nya bestimmelserna som kravs.
Denna senareldggning paverkar inte det faktum att medlemsstaternas mdste se till att deras system fungerar i god tid
fore den 1 januari 2021 sd att importorer och nedstromsanvindare far tillrackligt med tid for att forbereda
inldimningen av uppgifter fore detta datum.

(4)  Forordning (EG) nr 1272/2008 bor dirfér dndras i enlighet med detta.

(5)  Tillimpningsdagen for denna forordning bor senareldggas och anpassas till tillimpningsdagen f6r forordning (EU)
2017/542.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EG) nr 12722008 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 25.7 ska ersittas med foljande:

7. Nar uppgiftslimnaren i enlighet med bilaga VIII skapar en unik formuleringsidentifierare ska denna finnas med i
de ytterligare uppgifterna pd etiketten i enlighet med bestimmelserna i del A avsnitt 5 i den bilagan.”

2. Tartikel 29 ska foljande punkt inforas:

"4a  Ndr uppgiftslimnaren i enlighet med bilaga VIII skapar en unik formuleringsidentifierare fir uppgiftslimnaren
i stillet for att inkludera den i de ytterligare uppgifterna vilja att visa den pd ndgot annat sitt som ar tilldtet i enlighet
med del A avsnitt 5 i den bilagan.”

3. Bilaga VIII ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2020.

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

Utfdrdad i Bryssel den 29 oktober 2019.

Pi kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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BILAGA

Bilaga VIII till forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pa foljande sitt:
1. Del A ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1.1 ska ersittas med foljande:

1.1 Importorer och nedstromsanvindare som slipper ut blandningar p&d marknaden fér konsumentanvindning 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 2021.”

b) Punkt 2.3 ska ersittas med foljande:

2.3 Om blandningar slipps ut pad marknaden enbart for industriell anvindning fir uppgiftslimnarna, ssom
alternativ till de generella kraven pd uppgiftsinlimningen, vilja att begrdnsa uppgiftsinlimningen i enlighet
med del B punkt 3.1.1 pa villkor att snabb atkomst till kompletterande utforlig produktinformation finns i
enlighet med del B punkt 1.3.”

¢) Punkt 4.1 ska ersittas med foljande:

”4.1 En enda uppgiftsinlimning (nedan kallad gruppinlimning) fér goras for fler 4n en blandning, om alla
blandningarna i en grupp har samma klassificering av hilsofaror och fysikaliska faror.”

d) Punkt 4.3 ska ersdttas med foljande:

4.3 Genom undantag fran punkt 4.2 dr en gruppinlimning ocksa tilliten om skillnaden i sammansittning mellan
de olika blandningarna i gruppen endast galler parfymer, pa villkor att den totala koncentrationen av de olika
parfymerna inte utgor mer dn 5 % av ndgon av blandningarna.”

e) Ipunkt 5.1 ska det tredje stycket ersittas med foljande:

"Genom undantag fran det andra stycket ska det inte krdvas ndgon ny UFl-kod for sddana blandningar i en
gruppinlimning som innehéller parfymer, forutsatt att dndringen i ssmmansittningen endast giller dessa parfymer
eller en tillsats av nya parfymer.”

f) Punkt 5.2 ska ersittas med foljande:

”5.2 Istillet for att inkludera UFl-koden i de kompletterande uppgifterna pa etiketten far uppgiftslimnaren vilja att
trycka eller anbringa den pd innerforpackningen tillsammans med de andra méarkningsuppgifterna.

Om innerforpackningen antingen har en sddan form eller ar sd liten att det dr omgjligt att anbringa UFI-koden
pa den fir uppgiftslimnaren trycka eller anbringa den tillsammans med de andra markningsuppgifterna pa en
ytterforpackning.

Nir det galler blandningar som inte dr forpackade ska UFI-koden anges i sikerhetsdatabladet eller inkluderas i
den kopia av markningsuppgifterna som avses i artikel 29.3, beroende pd vad som dr tillimpligt.

UFI-koden ska foregds av forkortningen "UFI” angiven med versaler {6ljt av kolon ("UFL") och den ska vara klart
synlig, tydlig och outplanlig.”

g) Punkt 5.3 ska ersittas med foljande:

"5.3 Genom undantag frén punkt 5.2 forsta stycket fir UFl-koden nir det giller blandningar avsedda for
anvindning i industrianldggningar, alternativt anges i sakerhetsdatabladet.”
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2. Del B ska dndras pa foljande sitt:

a)

g

h)

I punkt 1.1 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

“Fullstindigt handelsnamn eller fullstindiga handelsnamn pé blandningen ska limnas, inklusive, om det 4r relevant,
varumirke eller varumarken, produktnamn eller namn pé varianter enligt etiketten, utan ndgon anvindning av
forkortningar och sd att en specifik identifiering ar méjlig.”

Punkt 1.2 ska ersdttas med foljande:

”1.2 Uppgifter om uppgiftslimnaren och kontaktpunkt

Uppgiftslimnarens namn, fullstindiga adress, telefonnummer och e-postadress ska tillhandahéllas och om det
finns en kontaktpunkt, annan dn uppgiftslimnaren, som kan limna ytterligare information som &r relevant
for insatser i nodsituationer dir manniskors hilsa hotas ska dven kontaktpunktens namn, fullstindiga adress,
telefonnummer och e-postadress tillhandahallas.”

Artikel 1.3 ska ersittas med foljande:

1.3 Namn, telefonnummer och e-postadress for snabb dtkomst till kompletterande produktinformation

Om uppgiftsinlimningen 4r begrinsad enligt vad som faststills i del A punkt 2.3, ska namn, telefonnummer
och en e-postadress tillhandahéllas pd det sprak som anges i del A punkt 3.3, for snabb atkomst till utforlig
kompletterande produktinformation som dr relevant for insatser i nodsituationer dar manniskors hilsa hotas.
Telefonnumret ska vara bemannat dygnet runt, alla dagar.”

[ punkt 2.4 ska tredje strecksatsen ersittas med foljande:

"~ Blandningens pH-virde vid leverans, om detta finns tillgdngligt, eller, om blandningen ar en fast kropp, pH-
virdet for en vattenhaltig vitska eller 16sning vid en given koncentration. Testblandningens koncentration i
vatten ska anges. Om det inte finns ndgot pH-virde tillgdngligt ska anledningen till detta anges.”

I punkt 3.1 ska tredje och fjirde stycket ersittas med f6ljande:

"Genom undantag frdn det andra stycket ska, vid en gruppinlimning, parfymbestindsdelar i blandningar
forekomma i minst en av blandningarna.

Om, vid gruppinldmning, andelen parfymer varierar mellan de blandningar som ingdr i gruppen, ska en forteckning
tillhandahéllas 6ver blandningarna och de parfymer de innehéller, inklusive deras klassificering.”

Punkt 3.1.1 ska ersittas med foljande:

”3.1.1 Krav pd blandningar for industriell anvindning

Om uppgiftsinlimningen dr begrinsad enligt vad som anges i del A punkt 2.3 fir uppgifterna om
sammansattningen av en blandning for industriell anvidndning begransas till vad som stdr i sikerhetsda-
tabladet i enlighet med bilaga II till forordning (EG) nr 1907/2006, forutsatt att kompletterande uppgifter
om sammansittningen pa begiran snabbt kan erhdllas i enlighet med punkt 1.3.”

Rubriken till avsnitt 3.2 ska ersittas med foljande:

"Identifiering av blandningens bestdndsdelar”
I punkt 3.2 ska foljande stycke inforas fore punkt 3.2.1:

"Blandningens bestdndsdelar ar antingen ett amne eller en blandning i blandning (BIB).”
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i) Ipunkt 3.2.2 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

"Uppgifter om de dmnen som ingdr i en BIB ska ldmnas i enlighet med kriterierna i punkt 3.2.1, utom nér
uppgiftslimnaren inte har tillgdng till uppgifter om den fullstindiga sammansittningen av BIB. [ det senare fallet
ska BIB identifieras med hjilp av produktbeteckningen i enlighet med artikel 18.3 a i kombination med dess
koncentration och UFl-kod, om sddan finns och om det utsedda organet har fitt uppgifterna om BIB i en tidigare
uppgiftsinlimning. Om det inte finns ndgon UFI-kod, eller om det utsedda organet inte har fatt uppgifterna om BIB
i en tidigare uppgiftsinlimning, ska BIB identifieras med hjilp av produktbeteckningen i enlighet med artikel 18.3 a
i kombination med dess koncentration och uppgifterna om sammansittningen i sakerhetsdatabladet for BIB och
eventuella andra kidnda bestdndsdelar samt BIB-leverantdrens namn, e-postadress och telefonnummer.”

j)  Punkt 3.2.3 ska ersittas med f6ljande:

”3.2.3 Generiska produktbeteckningar

Genom undantag fran punkterna 3.2.1 och 3.2.2 far de generiska produktbeteckningarna "parfym” eller
"fargdimne” anvindas for bestdndsdelar i blandningar som anvinds endast for att tillsdtta parfym eller firg,
pa foljande villkor:

— Blandningens bestindsdelar har inte klassificerats som hélsofarliga.

— Koncentrationen av de bestdndsdelar som angetts med hjilp av en generisk produktbeteckning dr totalt
inte storre an

a) 5 % sammantaget for parfymer och
b) 25 % sammantaget for firgdimnen.”

k) Punkt 3.3 ska ersdttas med foljande:

”3.3 Bestandsdelar som omfattas av krav pd uppgiftsinlimning
Foljande bestdndsdelar ska anges:

1) Bestindsdelar som har klassificerats som farliga pd grund av sina hilsoeffekter eller fysikaliska effekter och
som

— forekommer i koncentrationer som ar lika med eller storre d4n 0,1 %,
— har identifierats, dven i koncentrationer under 0,1 %, om inte uppgiftslimnaren kan visa att dessa
bestdndsdelar saknar relevans for insatser i nddsituationer diar minniskors hilsa hotas och for

forebyggande dtgirder.

2) Bestandsdelar som inte har klassificerats som farliga pa grund av sina halsoeffekter eller fysikaliska effekter
och som har identifierats och som forekommer i koncentrationer som ér lika med eller storre dn 1 %.”

1) Punkt 3.4 ska ersittas med foljande:

3.4 Bestdndsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall

Uppgiftslimnarna ska tillhandahalla de uppgifter som faststills i punkterna 3.4.1 och 3.4.2 med hinsyn till
koncentrationen av de bestdndsdelar som har identifierats i enlighet med punkt 3.3.”

m) Iavsnitt 3.4.1 ska titeln pd tabell 1 ersittas med foljande:

"Koncentrationsintervall tillimpliga pd farliga bestindsdelar som har stor betydelse for insatser i
nodsituationer dir manniskors hilsa hotas”
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n) Punkt 3.4.2 ska ersittas med foljande:

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

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 far exakta procentsatser anvindas.

Genom undantag frin forsta stycket ska uppgiftslimnarna inte dliggas att limna in ndgra uppgifter for
parfymbestindsdelar som inte har klassificerats eller endast har klassificerats for hudsensibilisering i
kategori 1, 1A eller 1B eller aspirationstoxicitet, pd villkor att koncentrationen sammantaget inte dverstiger
5 %.

Tabell 2

Koncentrationsintervall tillimpliga pa andra farliga bestindsdelar och bestindsdelar som inte
har klassificerats som farliga

Koncentrationsintervall for bestandsdelen i blandningen Maximal bredd pa det koncentrationsintervall som
(%) anvands i uppgiftsinlimningen
225-<100 20 %-enheter
210-<25 10 %-enheter
>1-<10 3 %-enheter
>0-<1 1 %-enheter”

o) Punkt 3.5 ska ersittas med foljande:

”3.5 Klassificering av bestdndsdelar

Klassificering av bestdndsdelarna avseende hilsofaror och fysikaliska faror (faroklasser, farokategorier och
faroangivelser) ska tillhandahéllas. Hari ingdr klassificering av dtminstone alla dmnen som avses i punkt 3.2.1
i bilaga II till forordning (EG) nr 1907/2006 om krav avseende sammanstillningen av sikerhetsdatablad. Nar
det galler en BIB som identifierats med hjilp av produktbeteckningen och dess UFI-kod i enlighet med punkt
3.2.2 i del B ska endast klassificeringen av hilsofaror och fysikaliska faror for denna tillhandahéllas.”

p) Ipunkt 4.1 ska titeln pa tabell 3 ersdttas med foljande:

"De variationer i koncentration pa bestindsdelarna som kriver en uppdatering”.
q) Ipunkt 4.1 ska sista stycket ersittas med foljande:

”Om parfymer i en gruppinlimning dndras ska f6rteckningen 6ver blandningar och ingdende parfymer uppdateras
enligt kraven i punkt 3.1.”

3. Del C ska dndras pa f6ljande sitt:

a) Punkt 1.2 ska ersittas med foljande:

"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)
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Kontaktuppgifter for uppgiftslamnaren och eventuell kontaktpunkt
— 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”

b) Ipunkt 1.3 ska forteckningen 6ver "Kompletterande uppgifter om blandningen” ersittas med foljande:

"Kompletterande uppgifter om blandningen
— Firg

— Blandningens pH-virde vid leverans, om detta finns tillgingligt, eller, om blandningen &r en fast kropp, pH-
virdet for en vattenhaltig vitska eller 16sning vid en given koncentration. Testblandningens koncentration i
vatten ska anges. Om det inte finns ndgot pH-varde tillgingligt ska anledningen till detta anges.

— Fysikaliskt tillstdnd
— Forpackning (typ och storlek)
— Avsedd anvindning (produktkategori)

»

— Anvindning (konsument-, yrkesmassig, industriell)
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