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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2017/542 AL COMISIEI
din 22 martie 2017

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului

privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, prin adiugarea unei

anexe privind informatiile armonizate referitoare la ridspunsul in situatii de urgentd privind
sdndtatea

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (), in special articolul 45
alineatul (4) si articolul 53 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Pentru a-si indeplini sarcinile, organismele desemnate in conformitate cu articolul 45 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 au nevoie de informatii cu privire la amestecurile introduse pe piatd si
clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor pe care le produc din punct de vedere fizic si al sinitdtii. Aceste
informatii sunt transmise organismelor desemnate la nivel national de citre importatori si de citre utilizatorii din
aval si includ de obicei identificarea produsului, identificarea pericolului, informatii privind compozitia si
informatii toxicologice. Centrele toxicologice se bazeazd pe informatiile furnizate de respectivele organisme
desemnate si, uneori, sunt ele insele astfel de organisme.

Comisia a efectuat revizuirea previzutd la articolul 45 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 12722008, iar
constatdrile sale, care s-au bazat pe consultiri aprofundate cu experti, au fost publicate in ianuarie 2012. In urma
revizuirii, s-a concluzionat ci, in statele membre, existd mari diferente in ceea ce priveste sistemele de notificare
actuale, formatul datelor si cerintele specifice fiecdrei tdri privind informatiile solicitate. Aceasta implicd faptul c3
importatorii si utilizatorii din aval care introduc amestecuri pe piatd in diferite state membre trebuie si transmitd
de mai multe ori si in formate diferite informatii care sunt deseori similare. De asemenea, revizuirea a aritat ci
aceastd diversitate duce la neconcordante in ceea ce priveste informatiile aflate la dispozitia personalului medical
si a publicului larg in cazuri de otravire, in diferite state membre.

Concluziile acestei revizuiri au fost sprijinite de un studiu al Comisiei privind costurile si beneficiile, finalizat in
martie 2015 (}, care a confirmat c3, pe langd un mai bun raspuns privind sindtatea, armonizarea informatiilor
care trebuie furnizate organismelor desemnate ar duce, in ansamblu, la reduceri semnificative ale costurilor.

Au fost consultate pirtile interesate relevante, cum ar fi Asociatia europeand a centrelor antitoxice si a toxico-
logilor clinicieni (EAPCCT), in special in cadrul studiului privind costurile si beneficiile, precum si printr-o serie
de ateliere.

(') JOL353,31.12.2008,p. 1.
() Studiu in sprijinul armonizdrii informatiilor care trebuie transmise centrelor toxicologice, in conformitate cu articolul 45 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (Regulamentul CLP), 3.3.2015.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Prin urmare, este oportun si se armonizeze informatiile care trebuie primite de organismele desemnate de la
importatori si de la utilizatorii din aval, precum si sd se stabileascd un format pentru transmiterea acestor
informatii.

Este necesar sd se precizeze ce informatii trebuie transmise unui organism desemnat. Printre acestea se numdrd
informatii cu privire la identificarea amestecului si a transmitdtorului, identificarea pericolelor si a componentilor
amestecului. Deoarece compozitiile amestecurilor pot face frecvent obiectul unor modificiri minore cu un impact
mic sau inexistent asupra raspunsului care trebuie acordat in situatii de urgentd privind sindtatea, ar fi dispropor-
tionat si se solicite informatii cu privire la componentii amestecului in procente exacte. Prin urmare, ca
alternativd, se pot transmite intervalele de concentratie pentru componentii amestecului. Plaja de valori a acestor
intervale ar trebui stabiliti pe baza efectelor fizice si de sdnitate ale componentilor amestecului si pe baza
relevantei informatiilor pentru raspunsul in situatii de urgentd privind sinitatea.

Avand in vedere faptul cd amestecurile clasificate ca periculoase pot, de asemenea, si contind componenti neclasi-
ficati care pot avea totusi efecte adverse in urma folosirii neintentionate (de exemplu, in urma ingestiei),
organismele desemnate ar trebui sd dispund de informatii cu privire la acesti componenti in cazul in care sunt
necesare pentru a formula actiuni preventive sau curative.

Formatul de transmitere a informatiilor ar trebui si fie armonizat pentru a permite importatorilor si utilizatorilor
din aval care isi desfisoard activitatea in diferite state membre sd utilizeze aceeasi transmitere sau acelasi format
de transmitere in diferitele state membre. Transmiterile de informatii ar trebui si fie prezentate pe cale electronicd
intr-un format XML armonizat, administrat de Agentia Europeand pentru Produse Chimice si pus la dispozitie
gratuit.

Pentru a facilita transmiterea de informatii privind utilizarea preconizatd a unui amestec §i pentru a sprijini
analiza statistici a cazurilor de intoxicatie conexe, Agentia Europeand pentru Produse Chimice ar trebui si
elaboreze un sistem european de clasificare a produselor care si fie utilizat la transmiterea informatiilor.

Conform unui studiu al Comisiei privind costurile si beneficiile, centrele toxicologice si alte organisme desemnate
au raportat cd se confruntd cu probleme legate de identificarea corectd a amestecului in cauzd in cazul a pani la
40 % dintre cererile pe care le primesc. Acest lucru ar putea duce, in mod inutil, la tratarea excesivd a pacientilor
si la spitalizarea din motive de precautie. Prin urmare, ca parte a armonizdrii informatiilor, este necesar si se
impunid identificarea unui amestec pe baza unui cod alfanumeric unic (identificator unic de formuld), care trebuie
aplicat pe etichetd.

Majoritatea apelurilor citre centrele toxicologice si citre alte organisme desemnate se referd la expunerea
accidentald la amestecuri periculoase utilizate de consumatori si, intr-o mai micd masurd, de profesionisti. Doar
un numdr mic de apeluri se referd la amestecurile pentru uz industrial, care sunt utilizate in instalatii industriale.
In plus, in siturile industriale existd de obicei o cunoastere mai aprofundatd a amestecurilor utilizate si sunt in
general disponibile tratamente medicale. Prin urmare, importatorilor si utilizatorilor din aval ai amestecurilor
pentru uz industrial ar trebui sd li se permitd sd indeplineascd cerinte limitate in materie de informare.

Pentru a distribui eforturile necesare adaptarii formatului de transmitere a datelor si pentru a acorda prioritate
furnizarii de informatii in cazurile in care sunt cele mai necesare, se considerd ci este rezonabil si proportional si
se prevadd aplicarea treptatd a noilor cerinte in materie de informatii previzute in prezentul regulament, in
functie de utilizarea amestecului.

Pentru a asigura o tranzitie fird probleme si pentru a evita costurile disproportionate, informatiile transmise
organismelor desemnate inainte de data aplicdrii prezentului regulament ar trebui si rdméand valabile pentru
0 anumitd perioadd de timp dupd ce prezentul regulament incepe si se aplice. Cu toate acestea, in cazul in care,
intre timp, se produc schimbidri semnificative in ceea ce priveste compozitia, identificatorul de produs sau
toxicologia amestecului, ar trebui sd se impund transmiterea unor informatii de actualizare in conformitate cu
prezentul regulament.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 54
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 12722008 se modificd dupd cum urmeazd:

1. La articolul 25, se adaugd urmdtorul alineat (7):

A7)

In cazul in care, in conformitate cu anexa VIII, transmitdtorul de date creeazd un identificator unic de

formuld, acesta trebuie inclus pe etichetd in conformitate cu dispozitiile din sectiunea 5 a pdrtii A din respectiva
anexa”.

2. Se adaugd anexa VIII, conform anexei la prezentul regulament.
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Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2020.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 martie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA
LANEXA VIII

Informatii armonizate referitoare la rispunsul in situatii de urgentd privind sinitatea si masuri
preventive

PARTEA A

CERINTE GENERALE
1. Aplicare

1.1. Importatorii i utilizatorii din aval care introduc pe piatd amestecuri pentru uzul consumatorilor, in sensul
sectiunii 2.4 din partea A a prezentei anexe, trebuie sd respecte prezenta anexd incepand de la 1 januarie 2020.

1.2. Importatorii i utilizatorii din aval care introduc pe piatd amestecuri pentru uz profesional, in sensul sectiunii 2.4
din partea A a prezentei anexe, trebuie sd respecte prezenta anexd incepand de la 1 ianuarie 2021.

1.3. Importatorii si utilizatorii din aval care introduc pe piatd amestecuri pentru uz industrial, in sensul sectiunii 2.4 din
partea A a prezentei anexe, trebuie sd respecte prezenta anexd incepand de la 1 ianuarie 2024.

1.4. Importatorii i utilizatorii din aval care au transmis, inainte de datele de aplicare mentionate in sectiunile 1.1, 1.2 si
1.3, informatii referitoare la amestecuri periculoase unui organism desemnat in conformitate cu articolul 45
alineatul (1) care nu sunt in conformitate cu prezenta anexi nu vor fi obligati si se conformeze prezentei anexe in
cazul acestor amestecuri, pand la 1 ianuarie 2025.

1.5. Prin derogare de la sectiunea 1.4, in cazul in care una dintre modificirile descrise in sectiunea 4.1 din partea B
a prezentei anexe are loc inainte de 1 ianuarie 2025, importatorii si utilizatorii din aval trebuie sd se conformeze
prezentei anexe inainte de introducerea pe piatd a amestecului respectiv astfel cum a fost modificat.

2. Obiectiv, definitii si domeniu de aplicare

2.1. Prezenta anexd stabileste cerintele pe care importatorii si utilizatorii din aval care introduc amestecuri pe piatd
(denumiti in continuare «transmitdtori») trebuie si le indeplineascd in ceea ce priveste transmiterea de informatii
astfel incat organismele desemnate sd dispund de informatiile necesare pentru a indeplini sarcinile care le revin in
temeijul articolului 45.

2.2. Prezenta anexd nu se aplicd amestecurilor destinate cercetdrii stiintifice si dezvoltdrii si amestecurilor destinate
activititilor de cercetare §i dezvoltare orientate spre produs si proces, astfel cum sunt definite la articolul 3
punctul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Prezenta anexd nu se aplicd amestecurilor clasificate numai pentru unul sau mai multe dintre urmatoarele riscuri:
1. gaze sub presiune;
2. explozivi (explozivi instabili si diviziunile 1.1-1.6).

2.3. In cazul amestecurilor introduse pe piatd numai pentru uz industrial, transmitdtorii pot opta pentru o transmitere

limitatd, ca alternativd la cerintele generale privind transmiterea informatiilor, in conformitate cu sectiunea 5.3 din

prezenta parte si cu sectiunea 3.1.1 din partea B, cu conditia si fie disponibil un acces rapid la informatii detaliate
suplimentare referitoare la produs, in conformitate cu sectiunea 1.3 din partea B.

2.4. In sensul prezentei anexe se aplici urmétoarele definitii:
1. «amestec pentru uzul consumatorilor» inseamnd un amestec destinat utilizdrii de citre consumatori;

2. «amestec pentru uz profesional» inseamnd un amestec destinat utilizarii de citre utilizatori profesionisti, dar nu
in zone industriale;

3. «amestec pentru uz industrial» inseamna un amestec destinat utilizérii exclusiv in zone industriale.

In cazul in care amestecurile au mai mult de o utilizare, trebuie si fie indeplinite cerintele pentru toate categoriile
de utilizare relevante.
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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

Cerinte privind transmiterea informatiilor

Inainte de a introduce amestecurile pe piatd, transmititorii furnizeaza informatii referitoare la amestecuri clasificate
ca fiind periculoase pe baza efectelor fizice sau asupra sdnatdtii organismelor desemnate in temeiul articolului 45
alineatul (1) (denumite in continuare «organismele desemnate») din statul membru sau statele membre in care
amestecul este introdus pe piatd.

Transmiterea trebuie sd contind informatiile previzute in partea B. Acestea se transmit pe cale electronicd intr-un
format XML pus la dispozitie de agentie in mod gratuit.

In cazul in care, in urma primirii unor informa;[ii transmise in temeiul sectiunii 3.1, un organism desemnat
inainteazd transmititorului de informatii o cerere motivatd prin care sustine cd sunt necesare informatii
suplimentare sau clarificiri pentru ca un organism desemnat si poatd indeplini sarcinile care ii revin conform
articolului 45, transmitdtorul furnizeazd informatiile sau clarificirile necesare solicitate, fird intarzieri nejustificate.

Transmiterea de date are loc in limba oficiald a statului sau statelor membre in care amestecul se introduce pe piatd,
cu exceptia cazului in care statul sau statele membre in cauzi dispun altfel.

Utilizarea previzutd pentru amestec este descrisd in conformitate cu un sistem armonizat de clasificare a produselor
pus la dispozitie de agentie.

Actualizarea unei transmiteri de informatii se face firi intdrziere in cazul in care sunt indeplinite conditiile
previzute in sectiunea 4.1 din partea B.

Transmiterea de informatii in grup

Se poate efectua o singurd transmitere (denumitd in continuare «transmiterea in grup») pentru mai mult de un
amestec in cazul in care toate amestecurile dintr-un grup au aceeasi clasificare in ceea ce priveste pericolele fizice si
pentru sdndtate si apartin aceleiasi categorii de produse mentionate in sectiunea 3.4.

O transmitere in grup este permisd numai in cazul in care toate amestecurile din grupul respectiv contin aceiasi
componenti (astfel cum sunt identificati in sectiunea 3.2 din partea B) si intervalul de concentratie raportat pentru
fiecare dintre componenti este acelasi in toate amestecurile (astfel cum se prevede in sectiunea 3.4 partea B).

Prin derogare de la sectiunea 4.2, o transmitere in grup este, de asemenea, permisd atunci cand diferenta in ceea ce
priveste compozitia dintre diferitele amestecuri din grup se referd numai la parfumuri, cu conditia ca parfumurile
continute in fiecare amestec sd aibd o concentratie totald de cel mult 5 %.

In cazul unei transmiteri in grup, informatiile impuse in partea B se furnizeazd pentru fiecare dintre amestecurile
continute in grup, dacd este cazul.

Identificator unic de formuli (IUF)

Transmititorul de informatii creeazd un identificator unic de formuld (denumit in continuare UF»), prin mijloace
electronice puse la dispozitie de citre agentie. IUF este un cod alfanumeric unic, care creeazd o legiturd neechivocd
intre informatiile transmise privind compozitia unui amestec sau grup de amestecuri $i un anumit amestec sau
grup de amestecuri. Atribuirea unui IUF este gratuitd.

Se creeazd un nou IUF atunci cand o schimbare in compozitia amestecului sau a grupului de amestecuri
indeplineste una sau mai multe dintre conditiile prevdzute in sectiunea 4.1 a patra liniutd literele (a), (b) si (c) din
partea B.

Prin derogare de la al doilea paragraf, nu se cere un nou IUF in cazul amestecurilor dintr-o transmitere in grup care
contin parfumuri, cu conditia ca schimbarea in ceea ce priveste compozitia si se refere numai la respectivele
parfumuri sau la addugarea unor noi parfumuri.

Transmitdtorul de informatii imprimd sau aplici IUF pe eticheta unui amestec periculos. IUF este precedat de
acronimul dUF» cu majuscule si trebuie si fie marcat in mod vizibil, lizibil si fird posibilitate de stergere.
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5.3. Prin derogare de la sectiunea 5.2, IUF poate fi indicat in fisa cu date de securitate in cazul amestecurilor periculoase
pentru uz industrial si al amestecurilor care nu sunt ambalate.

6. Formate si sprijin tehnic pentru transmiterea de informatii

6.1. Agentia stabileste, mentine si actualizeazd generatorul de IUF, formatele XML pentru transmiteri §i un sistem
armonizat de clasificare a produselor si le pune la dispozitie cu titlu gratuit pe site-ul siu web.

6.2. Agentia acordd consiliere tehnicd si stiintific, precum si asistentd tehnicd si instrumente care si faciliteze
transmiterea informatiilor.

PARTEA B
INFORMATIILE CUPRINSE iNTR-O TRANSMITERE
1. Identificarea amestecului si a transmititorului de informatii
1.1.  Identificatorul de produs al amestecului
Identificatorul de produs se furnizeaza in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) litera (a).

Se specificd denumirea comerciald sau numele complet al amestecului, inclusiv, dacd este cazul, denumirea marcii,
denumirea produsului si variante de denumiri, astfel cum figureazd pe etichetd, fard abrevieri, pentru a permite
identificarea concretd a acestuia.

In plus, TUF(-urile) este (sunt) inclus(e) in transmiterea respectiva.

1.2.  Detalii privind transmitdtorul de informatii

Se furnizeazd numele, adresa completd, numarul de telefon si adresa de e-mail ale transmitdtorului de informatii.
Aceste informatii sunt in concordanti cu datele furnizate pe etichetd, in conformitate cu articolul 17 alineatul (1)
litera (a).

1.3.  Numdrul de telefon si adresa de e-mail, pentru accesul rapid la informatii suplimentare cu privire la produs

In cazul unei transmiteri limitate, astfel cum se prevede in sectiunea 2.3 din partea A, se pun la dispozitie un
numdr de telefon si o adresd de e-mail pentru accesul rapid la informatii suplimentare detaliate cu privire la
produs. Astfel, accesul rapid la informatii suplimentare detaliate cu privire la produs in limba previzuti in
sectiunea 3.3 din partea A este disponibil pentru organismele desemnate in situatii de urgentd. Numdrul de
telefon este accesibil 24 de ore pe zi, sapte zile pe siptimand.

2. Identificarea pericolelor si informatii suplimentare

Prezenta sectiune stabileste cerintele privind informatiile referitoare la pericolele fizice si pentru sindtate ale
amestecului in cauzd si informatiile de avertizare adecvate asociate pericolelor respective, precum si informatiile
suplimentare care trebuie incluse intr-o transmitere.

2.1.  Clasificarea amestecului

Clasificarea amestecului din punct de vedere al pericolelor fizice si pentru sinitate (clasa si categoria de pericol)
se acordd in conformitate cu regulile de clasificare din anexa L.

2.2.  Elemente de etichetare

Se prevdd urmitoarele elemente de etichetare necesare in conformitate cu articolul 17, daci este cazul:

— codurile pictogramelor de pericol (anexa V);
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— cuvantul de avertizare;
— codurile frazelor de pericol (anexa III, inclusiv informatii suplimentare privind pericolele);

— codurile frazelor de precautie.

2.3, Informatii toxicologice

Transmiterea include informatiile privind efectele toxicologice ale amestecului sau ale componentilor acestuia care
trebuie introduse in sectiunea 11 din fisa cu date de securitate a amestecului, in conformitate cu anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

2.4, Informatii suplimentare

Se furnizeaza urmdtoarele informatii suplimentare:

— tipul (tipurile) de ambalaj si marimea (mdrimile) ambalajului care a fost utilizat pentru introducerea pe piatd
a amestecului pentru uzul consumatorilor sau pentru uz profesional;

— culoarea (culorile) si starea fizicd (stirile fizice) a (ale) amestecului, in forma in care este furnizat;
— pH-ul, daci este cazul;
— clasificarea produsului (a se vedea sectiunea 3.4 din partea A);

— uzul (pentru consumatori, profesional, industrial sau o combinatie a oricirora dintre cele trei).
3. Informatii privind componentii amestecului

3.1.  Conditii generale

Identitatea chimicd §i concentratiile componentilor continuti in amestec trebuie si fie indicate in transmitere in
conformitate cu sectiunile 3.2, 3.3 si 3.4.

Componentii care nu sunt prezenti intr-un amestec nu sunt notificati.

Prin derogare de la al doilea paragraf, intr-o transmitere in grup, componentii de parfum din amestecuri trebuie
sd fie prezenti in cel putin unul dintre amestecuri.

Pentru transmiterile in grup, in cazul in care parfumurile variazd intre amestecurile continute de grup, se pune la
dispozitie o listd a amestecurilor si a parfumurilor pe care le contin, inclusiv clasificarea lor.

3.1.1. Cerinte aplicabile amestecurilor pentru uz industrial

In cazul unei transmiteri limitate, astfel cum se prevede in sectiunea 2.3 din partea A, informatiile care trebuie
transmise cu privire la compozitia unui amestec pentru uz industrial se pot limita la informatiile continute in fisa
cu date de securitate, in conformitate cu anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, cu conditia ca informatiile
suplimentare privind componentii si fie disponibile la cerere rapid in situatii de urgentd, in conformitate cu
sectiunea 1.3.

3.2.  Componentii amestecului
3.2.1. Substante

Identificatorul de produs pentru substantele identificate in conformitate cu sectiunea 3.3 se acordd in
conformitate cu articolul 18 alineatul (2). Cu toate acestea, se poate utiliza o denumire INCI, o denumire din
indexul culorilor sau o altd denumire chimicd internationald, cu conditia ca denumirea chimici si fie bine
cunoscutd si si defineasci fird echivoc identitatea substantei. Se mentioneazd, de asemenea, denumirea chimicd
a substantelor pentru care s-a permis o denumire chimici alternativa in conformitate cu articolul 24.
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3.2.2. Amestec in amestec

Atunci cand un amestec este utilizat in compozitia unui al doilea amestec introdus pe piatd, primul amestec este
numit «amestec in amestec» (denumit in continuare «AIA»).

Informatiile cu privire la substantele continute intr-un AIA sunt transmise in conformitate cu criteriile din
sectiunea 3.2.1, cu exceptia cazului in care transmititorul nu are acces la informatiile privind compozitia
completi a AIA. In acest din urmi caz, se transmit informatii in conformitate cu sectiunea 3 cu privire la
componentii cunoscuti ai amestecului, iar AIA este identificat prin intermediul identificatorului sdu de produs, in
conformitate cu articolul 18 alineatul (3) litera (a), impreund cu concentratia sa si cu IUF, atunci cand sunt
disponibile. In absenta unui IUF, se pune la dispozitie fisa cu date de securitate pentru AIA, precum si numele,
adresa de e-mail si numirul de telefon al furnizorului AIA.

3.2.3. Identificatorii de produs generic

Prin derogare de la sectiunile 3.2.1 i 3.2.2, identificatorii de produs generic «parfumuri» sau «coloranti» pot fi
folositi pentru componentii de amestec utilizati exclusiv pentru a adduga parfum sau culoare, in cazul in care
sunt indeplinite urmatoarele conditii:

— componentii de amestec nu sunt clasificati ca prezentand vreun risc pentru sindtate;

— concentratia componentilor de amestec identificati printr-un anumit identificator de produs generic nu
depiseste in total:

(@) 5 % pentru suma parfumurilor; si

(b) 25 % pentru suma colorantilor.

3.3. Componenti de amestec care fac obiectul cerintelor privind transmiterea de informatii

Se indicd urmdtorii componenti de amestec (substante si AIA):
1. componenti de amestec clasificati ca fiind periculosi in temeiul efectelor lor fizice sau asupra sinatitii care:
— sunt prezenti in concentratii mai mari sau egale cu 0,1 %;
— sunt identificati, chiar §i in concentratii mai mici de 0,1 %, cu exceptia cazului in care transmitdtorul poate
demonstra cd acesti componenti sunt lipsiti de relevantd pentru rdspunsul in situatii de urgentd privind

sandtatea §i pentru mdsurile preventive;

2. componenti de amestec care nu sunt clasificati ca fiind periculosi in temeiul efectelor lor fizice sau asupra
sdndtdtii identificate si care sunt prezenti in concentratii mai mari sau egale cu 1 %.

3.4.  Concentratia i intervalele de concentratie ale componentilor de amestec

Transmitdtorii furnizeazd informatiile previzute in sectiunile 3.4.1 si 3.4.2 in ceea ce priveste concentratia
componentilor de amestec (substante si AIA), identificati in conformitate cu sectiunea 3.3.

3.4.1. Componenti periculosi de interes major pentru raspunsul in situatii de urgentd privind sindtatea si mdsurile
preventive

In cazul in care componentii de amestec sunt clasificati in conformitate cu prezentul regulament in cel putin una
dintre categoriile de pericol enumerate mai jos, concentratia lor intr-un amestec se exprimd ca procente exacte, in
ordinea descrescdtoare a masei sau a volumului:

— toxicitate acutd, categoria 1, 2 sau 3;

— toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurd expunere, categoria 1 sau 2;

— toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere repetatd, categoria 1 sau 2;

— corodarea pielii, categoria 1, 1A, 1B sau 1G;

— lezarea gravi a ochilor (categoria 1).
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Ca alternativd la specificarea concentratiilor in procente exacte, se poate transmite un interval de procente in
conformitate cu tabelul 1.

Tabelul 1

Intervale de concentratie aplicabile componentilor periculosi de interes major pentru
raspunsul in situatii de urgentd privind sinitatea (substante sau AIA)

Interval de concentratie pentru componentul periculos Plaja maxima de valori a intervalului de concentratii care
continut in amestec (%) trebuie utilizatd in transmiterea de informatii
225-<100 5 % unitati
>210-<25 3 % unitati
>21-<10 1 % unitati
20,1-<1 0,3 % unitati
>0-<0,1 0,1 % unitati

3.4.2. Alti componenti periculosi si componenti care nu sunt clasificati ca fiind periculosi

Concentratia componentilor periculosi intr-un amestec neclasificat in oricare dintre categoriile de pericol
enumerate in sectiunea 3.4.1 si concentratia componentilor identificati neclasificati ca periculosi se exprimd, in
conformitate cu tabelul 2, sub forma de intervale de procente, in ordinea descrescitoare a masei sau a volumului.
Ca alternativd, se pot furniza procentele exacte.

Prin derogare de la primul paragraf, pentru componentii de parfum care nu sunt clasificati sau sunt clasificati
doar ca provocand o sensibilizare a pielii, in categoria 1, 1A sau 1B, sau doar pentru toxicitate prin aspirare,
transmitdtorii nu trebuie sd furnizeze informatii privind concentratia acestora, in cazul in care concentratia totald
nu depiseste 5 %.

Tabelul 2

Intervale de concentratie aplicabile altor componenti periculosi si componentilor care nu
sunt clasificati ca fiind periculosi (substante sau AIA)

Interval de concentratie pentru componentul continut in
amestec (%)

Plaja maximd de valori a intervalului de concentratii care
trebuie utilizatd in transmiterea de informatii

>25-<100 20 % unitati
>210-<25 10 % unitati
>1-<10 3 % unitati
>0-<1 1 % unitati

3.5.  Clasificarea componentilor de amestec (substante si AIA)

Trebuie sd se furnizeze clasificarea componentilor de amestec in ceea ce priveste pericolele fizice si pentru
sindtate (clasele de pericol, categoriile de pericol si frazele de pericol). Aceasta include clasificarea cel putin
pentru toate substantele mentionate la punctul 3.2.1 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind
cerintele pentru completarea fiselor cu date de securitate. Alternativ, in cazul unui AIA, se poate furniza numai
clasificarea sa in ceea ce priveste pericolele fizice si pentru sindtate.
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4.1.

4.2.

Actualizarea transmiterii

In cazul in care una dintre urmitoarele modificiri se aplici unui amestec individual sau in grup, transmititorii
furnizeazd o actualizare a transmiterii inainte de a introduce amestecul respectiv pe piatd astfel cum a fost

modificat:

— atunci cand identificatorul de produs (inclusiv IUF) al amestecului s-a modificat;

— atunci cand clasificarea amestecului in ceea ce priveste pericolele fizice sau pentru sinitate s-a modificat;

— atunci cind noi informatii toxicologice relevante care trebuie introduse in sectiunea 11 din fisa cu date de
securitate devin disponibile cu privire la proprietitile periculoase ale amestecului sau ale componentilor

acestuia;

— atunci cand o modificare in compozitia amestecului indeplineste una dintre urmatoarele conditii:

(a) addugarea, inlocuirea sau eliminarea unuia sau a mai multor componenti din amestec care trebuie indicati

in conformitate cu sectiunea 3.3;

(b) modificarea concentratiei unui component din amestec dincolo de intervalul de concentratii previzut in

transmiterea initiald;

(c) concentratia exactd a unui component a fost transmisd in conformitate cu sectiunile 3.4.1 sau 3.4.2 si are
loc o modificare a acestei concentratii dincolo de limitele specificate in tabelul 3.

Tabelul 3

Variatii ale concentratiei componentilor care necesitd o actualizare a transmiterii

Concentratia exactd pentru componentul continut in amestec

Variatii () ale concentratiei initiale a componentului care

(%) necesitd o actualizare a transmiterii
>25-<100 5%
>10-< 25 10 %
>2,5-<10 20 %
<25 30 %

Atunci cand parfumurile dintr-o transmitere in grup se schimbd, se actualizeazd lista amestecurilor si
a parfumurilor pe care le contin care trebuie furnizati conform sectiunii 3.1.

Continutul transmiterii actualizare

23.3.2017

Transmiterea actualizatd cuprinde o versiune revizuitd a transmiterii anterioare care contine noile informatii
disponibile, astfel cum sunt descrise in sectiunea 4.1.

PARTEA C
FORMATUL TRANSMITERILOR
1.1. Formatul transmiterilor

Transmiterea informatiilor citre organismele desemnate in conformitate cu articolul 45 se face intr-un format care
urmeazd si fie pus la dispozitie de agentie. Formatul transmiterii se referd la urmdtoarele elemente:
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1.2. Identificarea amestecului si a transmititorului de informatii
Identificator de produs

— denumirea comerciald completd a produsului (in cazul transmiterii in grup, se enumerd toti identificatorii de
produs);

— alte denumiri, sinonime;
— identificator unic (identificatori unici) de formuld (IUF);

— alti identificatori (numdrul autorizatiei, codurile pentru produse ale intreprinderii).

Date de contact privind transmitatorul de informatii

— numele;
— adresa completd;
— numairul de telefon;

— adresa de e-mail.

Datele de contact pentru accesul rapid la informatii suplimentare cu privire la produs (24 ore/7 zile). Numai pentru
transmiterea limitatd.

— numele;
— numdrul de telefon (24 de ore pe zi, sapte zile pe sdptimana);

— adresa de e-mail.

1.3. Clasificarea amestecului, elementele de etichetare si toxicologia
Clasificarea amestecului si elementele de etichetare

— clasa si categoria de pericol;

— codurile pictogramelor de pericol (anexa V);

— cuvantul de avertizare;

— codurile frazelor de pericol, inclusiv codurile informatiilor suplimentare privind pericolele (anexa III);

— codurile frazelor de precautie (anexa IV).
Informatii toxicologice

— descrierea toxicititii amestecului sau a componentilor acestuia [astfel cum trebuie introdusi in sectiunea 11 din
fisa cu date de securitate, in conformitate cu anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006]

Informatii suplimentare privind amestecul

— culoare;

— pH (daci este cazul);

— stare fizicd;

— ambalaj (tip si dimensiune);

— utilizare preconizatd (codul de clasificare a produsului);

— utilizdri (consumator, profesional, industrial).
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1.4. Identificatorii de produs pentru componentii de amestec
Identificatorii de produs pentru componentii de amestec (substante si amestecuri in amestecuri, dacd este cazul)

— numele substantei chimice/denumirea comerciald a componentilor;
— numdrul CAS (daci este cazul);
— numdrul CE (dacd este cazul);

— IUF (dacd este cazul).

Concentratia si intervalele de concentratie ale componentilor de amestec
— concentratia exactd sau intervalul de concentratie.
Clasificarea componentilor de amestec (substante si AIA)

— clasificarea gradului de pericol (daci este cazul);

— identificatori suplimentari (daci este cazul si cAnd este relevant pentru rispunsul privind sinitatea).

Lista in conformitate cu partea B, sectiunea 3.1, al patrulea paragraf (dacd este cazul)’
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