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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2020/11

z dnia 29 pazdziernika 2019 r.

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

klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w odniesieniu do informagji

zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 zostato zmienione rozporzagdzeniem Komisji (UE) 2017/542 (3 w celu dodania
okreslonych wymogéw dotyczacych przekazywania informacji zwiazanych z pomocg w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia oraz wlaczenia ,niepowtarzalnego identyfikatora postaci czynnej” do informacji uzupelniaja-
cych podawanych na etykiecie niebezpiecznej mieszaniny. Zmiany te majg by¢ stosowane od dnia 1 stycznia 2020
r., ale importerzy i dalsi uzytkownicy sg zobowigzani do stopniowego wprowadzania zgodnosci z przepisami, w
kolejnych terminach zapewnienia zgodnosci z przepisami, w zaleznosci od sposobu uzycia mieszaniny wprowadza-
nej do obrotu. Pierwszy taki termin uplywa w dniu 1 stycznia 2020 .

(2)  Po przyjeciu rozporzadzenia (UE) 2017/542 podczas dyskusji z wladzami krajowymi i innymi zainteresowanymi
stronami przedstawiono kilka propozycji redakcyjnych majacych na celu ulatwienie wdrozenia nowych przepiséw
wprowadzonych na mocy tego rozporzadzenia oraz wyjasnienie ich znaczenia. Nowe przepisy wprowadzone tym
rozporzadzeniem powinny zatem zostaé zmienione, aby umozliwi¢ ich spdjniejszg interpretacje, poprawic ich spéj-
nos$¢ wewnetrzng oraz ztagodzi¢ niektore niezamierzone skutki, ktére mozna bylo zaobserwowa¢ dopiero po przy-
jeciu tego rozporzadzenia. W szczeg6lnosci, poniewaz moze zaistnie¢ potrzeba czestego aktualizowania niepowta-
rzalnego identyfikatora postaci czynnej (UFI), nowe przepisy powinny przewidywaé umieszczenie UFI na etykiecie
niebezpiecznej mieszaniny albo na jej opakowaniu w bliskiej odleglosci od etykiety. Art. 31 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 zawiera juz rowniez opcje umieszczania wszystkich elementéw etykiety na opakowaniu, a nie
na etykiecie. Ponadto art. 29 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 odnosi si¢ do sytuacji, w ktérej mieszanina
jest dostarczana bez opakowania.

(3)  Oprocz sugestii redakcyjnych wladze krajowe i inne zainteresowane strony podniosty pewne kwestie dotyczace
wykonalnosci nowych przepiséw wprowadzonych rozporzadzeniem (UE) 2017/542, na przyklad skutkéw duzej
zmienno$ci skfadu mieszaniny ze wzgledu na naturalne pochodzenie sktadnikéw, trudnosci z ustaleniem doklad-
nego sktadu produktéw w przypadku ztozonych fancuchéw dostaw oraz wplywu wielu dostawcow sktadnikow mie-
szaniny o tych samych wlasciwosciach technicznych i stanowigcych takie same zagrozenia. Po opracowaniu wszel-
kich rozwigzan koniecznych do rozwigzania tych kwestii wszelkie wynikajace z nich zmiany w nowych przepisach
beda musialy zosta¢ wprowadzone przed pierwszym dniem, w ktérym importerzy i dalsi uzytkownicy musza
zacza przestrzegaé nowych przepiséw w odniesieniu do mieszanin przeznaczonych do stosowania przez konsu-

() DzU.L 3537 31.12.2008, s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin poprzez dodanie zalacznika w sprawie zhar-
monizowanych informacji zwigzanych z pomocg w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia (Dz.U. L 78 z 23.3.2017, 5. 1).
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ment6éw. Nalezy zatem przesunaé pierwszy termin zapewnienia zgodnosci z przepisami z dnia 1 stycznia 2020 r. na
dzien 1 stycznia 2021 r., aby zapewni¢ wystarczajaca ilo$¢ czasu na opracowanie niezbednych rozwigzan i dokona-
nie wszelkich niezbgdnych zmian w nowych przepisach. Przesunigcie tego terminu nie wplywa na to, ze panstwa
cztonkowskie powinny zapewni¢ operacyjnos¢ swoich systeméw w odpowiednim czasie przed dniem 1 stycznia
2021 r., tak aby da¢ importerom i dalszym uzytkownikom wystarczajgco duzo czasu na przygotowanie si¢ do prze-
kazywania informacji przed uptywem tego terminu.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008.

(5)  Date stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy odroczy¢, aby dostosowac ja do daty rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia (UE) 2017/542,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 25 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Jezeli zgodnie z zalacznikiem VIII podmiot przekazujacy dane tworzy niepowtarzalny identyfikator postaci czyn-
nej, jest on wlaczany do informacji uzupelniajacych na etykiecie zgodnie z przepisami sekcji 5 czesci A tego zalacz-
nika.”;

2) wart. 29 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»4a.  Jezeli zgodnie z zalgcznikiem VIII podmiot przekazujacy dane tworzy niepowtarzalny identyfikator postaci
czynnej, podmiot przekazujacy dane moze, zamiast wlgczy¢ go do informacji uzupetniajacych na etykiecie, zdecydo-
wac si¢ na jego prezentacje w inny spos6b dozwolony zgodnie z sekcja 5 czesci A tego zalacznika.”;

3) w zalgczniku VIII wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalaczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czgSci A wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) sekcja 1.1 otrzymuje brzmienie:

,1.1. Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do stosowania przez konsumentéw, w
rozumieniu cz¢sci A sekcja 2.4 niniejszego zalacznika, muszg przestrzegaé przepisdw niniejszego zalacznika
od dnia 1 stycznia 2021 1.”;

b) sekcja 2.3 otrzymuje brzmienie:

,2.3. W przypadku mieszanin wprowadzanych do obrotu jedynie do zastosowania przemystowego podmioty prze-
kazujace dane moga wybra¢ ograniczone przekazywanie informacji jako alternatywe dla ogélnych wymogéw
w zakresie przekazywania informacji zgodnie z sekcja 3.1.1 czgdci B, pod warunkiem ze mozliwy jest szybki
dostep do dodatkowych szczegbtowych informacji o produkcie zgodnie z sekcjg 1.3 tej czgsci.”;

) sekcja 4.1 otrzymuje brzmienie:

,4.1 Mozna przekaza¢ informacje facznie, co zwane jest dalej »grupowym przekazaniem informacjic, na temat wie-
cej niz jednej mieszaniny, jezeli wszystkie mieszaniny w grupie sg zaklasyfikowane tak samo pod wzgledem
zagrozen dla zdrowia i zagrozen fizycznych.”;

d) sekcja 4.3 otrzymuje brzmienie:

,4.3. Na zasadzie odstepstwa od sekgji 4.2 grupowe przekazanie informaciji jest réwniez dozwolone, gdy réznice w
skfadzie réznych mieszanin w danej grupie dotycza wylacznie substancji zapachowych, pod warunkiem ze
catkowite stezenie réznych substancji zapachowych zawartych w kazdej mieszaninie nie przekracza 5 %.”;

e) wsekcji 5.1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:
,Na zasadzie odstepstwa od akapitu drugiego nowy UFI nie jest wymagany dla mieszanin objetych grupowym prze-
kazywaniem informacji i zawierajacych substancje zapachowe, pod warunkiem ze zmiana skladu dotyczy jedynie

tych substancji zapachowych lub dodania nowych substancji zapachowych.”;

f) sekcja 5.2 otrzymuje brzmienie:

,5.2. Zamiast wlaczania UFI do informacji uzupelniajacych na etykiecie podmiot przekazujacy dane moze zdecydo-
wac si¢ na wydrukowanie lub umieszczenie go na opakowaniu wewnetrznym z innymi elementami etykiety.

W przypadku gdy ksztalt lub niewielki rozmiar opakowania wewngtrznego uniemozliwia umieszczenie UFI
na opakowaniu, podmiot przekazujacy dane moze wydrukowa¢ lub umiesci¢ UFI z innymi elementami ety-
kiety na opakowaniu zewnetrznym.

W przypadku mieszanin, ktére nie sg zapakowane, UFI umieszcza si¢ w karcie charakterystyki lub w stosow-
nych przypadkach w kopii elementéw etykiety, o ktérych mowa w art. 29 ust. 3.

UFI poprzedzony jest skrotowcem »UFl« napisanym wielkimi literami i dwukropkiem (»UFL:«) oraz musi by¢
wyraznie widoczny, czytelny i naniesiony w sposob trwaly.”;

g) sekcja 5.3 otrzymuje brzmienie:
,5.3. W drodze odstepstwa od przepiséw sekeji 5.2 akapit pierwszy w przypadku mieszanek dostarczanych do

celow uzytkowych w obiektach przemystowych UFI moze by¢ ewentualnie wskazany w karcie charakterys-
tyki.”;
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2) w czgsci B wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

sekcja 1.1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Przekazuje si¢ pelng nazwe handlowa mieszaniny, w tym, w stosownych przypadkach, znak towarowy, nazwe pro-
duktu i warianty nazwy zamieszczone na etykiecie, bez skr6téw i umozliwiajace jednoznaczng identyfikacje mie-
szaniny.”;

sekcja 1.2 otrzymuje brzmienie:

,1.2. Dane dotyczgce podmiotu przekazujgcego dane i punktu kontaktowego

Nalezy podaé nazwe, pelny adres, numer telefonu i adres e-mail podmiotu przekazujgcego dane oraz, jezeli
podmiot przekazujacy dane nie jest tym samym podmiotem co punkt kontaktowy, nazwe, pelny adres,
numer telefonu i adres e-mail punktu kontaktowego, ktéry ma by¢ wykorzystywany do uzyskiwania dalszych
informacji zwigzanych z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia.”;

sekgja 1.3 otrzymuje brzmienie:

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

W przypadku ograniczonego przekazania informacji, o ktérym mowa w sekcji 2.3 czesci A, podaje sie
nazwe, numer telefonu i adres e-mail umozliwiajace szybki dostep do szczegétowych dodatkowych informa-
¢ji o produkcie zwiazanych z pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia, w jezyku, o ktérym
mowa w sekcji 3.3 czeSci A. Numer telefonu musi by¢ dostepny 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu.”;

w sekcji 2.4 tiret trzecie otrzymuje brzmienie:

,— PH takiej mieszaniny, o ile jest dostepne, lub, w przypadku mieszaniny w postaci stalej, pH plynu lub roztworu
wodnego w danym stezeniu. Nalezy wskaza¢ stezenie w wodzie mieszaniny stosowanej w badaniu. Jezeli pH nie
jest dostepne, podaje si¢ powody”;

sekcja 3.1 akapity trzeci i czwarty otrzymujg brzmienie:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu drugiego przy grupowym przekazywaniu informacji substancje zapachowe
zawarte w mieszaninach sg obecne w co najmniej jednej z mieszanin.

Przy grupowym przekazywaniu informacji, gdy substancje zapachowe réznia si¢ w przypadku mieszanin wchodza-
cych w sklad danej grupy, sporzadza si¢ wykaz mieszanin oraz substancji zapachowych, ktére zawieraja, wraz z ich
klasyfikacjg.”;

sekcja 3.1.1 otrzymuje brzmienie:

,3.1.1. Wymogi dotyczace mieszanin do zastosowania przemystowego

W przypadku ograniczonego przekazywania informacji, okreslonego w czgsci A sekcja 2.3, informacje,
ktére maja zosta¢ przekazane na temat skfadu mieszaniny do zastosowania przemyslowego, moga by¢
ograniczone do informacji zawartych w karcie charakterystyki zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadze-
nia (WE) nr 1907/2006, pod warunkiem ze dodatkowe informacje na temat skladu sa dostepne na zadanie
o szybki dostep zgodnie z sekcjg 1.3.7;

nagldéwek sekeji 3.2 otrzymuje brzmienie:

,Ustalanie sktadnikéw mieszaniny”;
w sekgji 3.2 przed sekcjg 3.2.1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Skfadnik mieszaniny jest substancja lub mieszaning w mieszaninie.”;
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k)

sekcja 3.2.2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,JInformacje na temat substancji zawartych w MwM przekazuje si¢ zgodnie z kryteriami okreslonymi w sekgji 3.2.1,
chyba ze podmiot przekazujacy dane nie ma dostgpu do informacji o pelnym skladzie MwM. W tym ostatnim przy-
padku MwM identyfikuje si¢ za pomocg identyfikatora produktu zgodnie z art. 18 ust. 3 lit. a), wraz z jej steZeniem
i UFI, jezeli jest dostepny oraz jezeli wyznaczony organ otrzymat informacje o MwM we wcze$niejszym zgloszeniu.
W przypadku braku UFI lub jezeli wyznaczony organ nie otrzymatl informacji o MwM we wczesniejszym zglosze-
niu, MwM identyfikuje si¢ za pomocg identyfikatora produktu zgodnie z art. 18 ust. 3 lit. a), wraz z jej stezeniem i
informacjami dotyczacymi skladu zawartymi w karcie charakterystyki MwM oraz wszelkimi innymi znanymi
skfadnikami, a takze nazwa, adresem e-mail i numerem telefonu dostawcy MwM.”;

sekcja 3.2.3 otrzymuje brzmienie:

»,3.2.3. Generyczne identyfikatory produktéw
Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 3.2.1 i 3.2.2 generyczne identyfikatory produktéw »substancje zapa-
chowe« lub »barwniki« mogg by¢ stosowane w odniesieniu do skladnikéw mieszaniny wykorzystywanych
wylacznie w celu dodania zapachu lub barwy, jezeli spelnione sg nastepujace warunki:

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

— stezenie skladnikéw mieszaniny oznaczonych danym generycznym identyfikatorem produktu nie prze-
kracza ogélem:

a) 5 % w przypadku sumy substancji zapachowych; oraz
b) 25 % w przypadku sumy barwnikow.”;

sekcja 3.3 otrzymuje brzmienie:

»3.3. Skladniki mieszanin podlegajgce wymogom w zakresie przekazywania informacji
Podaje si¢ nastepujgce sktadniki mieszanin:

1) skladniki mieszanin zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow
fizycznych lub dziatania na zdrowie, ktdre:

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

kach zagrozenia zdrowia i ze srodkami profilaktycznymi;
2) skladniki mieszanin niezaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkéw
fizycznych lub dzialania na zdrowie, ktére sa zidentyfikowane i obecne w steZeniu réwnym lub wigkszym

niz 1 %.”;

sekcja 3.4 otrzymuje brzmienie:

,3.4. Stezenie i zakresy stezeri sktadnikéw mieszanin

Podmioty przekazujace dane przekazujg informacje okreslone w sekcjach 3.4.1 i 3.4.2 w odniesieniu do ste-
zen skladnikéw mieszanin zidentyfikowanych zgodnie z sekcja 3.3.7;

w sekgji 3.4.1 tytul tabeli 1 otrzymuje brzmienie:

,Zakresy stezen stosowane do niebezpiecznych skladnikéw budzacych powaine obawy zwigzane z
pomoca w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia”;
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n) sekcja 3.4.2 otrzymuje brzmienie:

,3.4.2. Inne niebezpieczne sktadniki i sktadniki niezaklasyfikowane jako niebezpieczne

Stezenie niebezpiecznych sktadnikéw mieszaniny, ktére nie zostaly zaklasyfikowane do Zadnej z kategorii
zagrozen wymienionych w sekcji 3.4.1 oraz zidentyfikowanych sktadnikéw niezaklasyfikowanych jako nie-
bezpieczne wyraza si¢ zgodnie z tabelg 2 jako zakresy procentowe w porzadku malejacym wedlug masy
lub objetosci. Jako rozwigzanie alternatywne mozna podac dokladne warto$ci procentowe.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego w przypadku sktadnikéw bedacych substancjami zapacho-
wymi, ktore nie sg zaklasyfikowane lub sg zaklasyfikowane wylgcznie w odniesieniu do dzialania uczulaja-
cego na skore kategorii 1, 1 A lub 1B lub toksycznosci przy aspiracji, podmioty przekazujace dane nie s3
zobowigzane do przekazywania informacji na temat ich stezenia, pod warunkiem ze ich catkowite stezenie
nie przekracza 5 %.

Tabela 2

Zakresy stezei majace zastosowanie do innych niebezpiecznych skladnikéw oraz skladnikéw
niezaklasyfikowanych jako niebezpieczne

Zakres stezenia skiadnika mieszaniny (%) e s oo cictle, Moty
>25-<100 20 % jednostek
>10-<25 10 % jednostek
=21-<10 3 % jednostek
>0-<1 1 % jednostek”;

o) sekgja 3.5 otrzymuje brzmienie:

»3.5. Klasyfikacja skladnikéw mieszanin

Przekazuje si¢ klasyfikacje skladnikéw mieszanin pod wzgledem zagrozen dla zdrowia i zagrozen fizycznych
(klasy zagrozenia, kategorie zagrozenia i zwroty okreslajace zagrozenie). Obejmuje to klasyfikacje przynajm-
niej wszystkich substancji, o ktérych mowa w sekcji 3.2.1 zalgcznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych sporzadzania kart charakterystyki. W przy-
padku MwM zidentyfikowanej za pomocg identyfikatora produktu i jej UFI zgodnie z sekcja 3.2.2 czesci B,
podaje sie wylacznie klasyfikacje ze wzgledu na zagrozenia zdrowotne i fizyczne MwM.”;

p) wsekgji 4.1 tytul tabeli 3 otrzymuje brzmienie:

,Zmiany stezenia skladnikéw wymagajace aktualizacji przekazanych informacji”;
q) sekcja 4.1 akapit ostatni otrzymuje brzmienie:

W przypadku zmiany substancji zapachowych w grupowym przekazaniu informacji aktualizuje si¢ wykaz miesza-
nin i substancji zapachowych, ktére zawieraja, wymagany w sekcji 3.1.”

3) w czgSci C wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) sekcja 1.2 otrzymuje brzmienie:

,1.2. Identyfikacja mieszaniny i podmiotu przekazujacego dane

Identyfikator produktu

— Pelna nazwa(-y) handlowa(-e) produktu (w przypadku grupowego przekazywania informacji nalezy
wymieni¢ identyfikatory wszystkich produktéw)

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

— Inne identyfikatory (numer pozwolenia, kody produktéw przedsigbiorstwa)
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Dane kontaktowe podmiotu przekazujgcego dane i punktu kontaktowego
— Nazwa

— Dokladny adres

— Numer telefonu

— E-mail

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

— Nazwa
— Numer telefonu (dostepny 24 godziny na dobe 7 dni w tygodniu)
— adres e-mail”;

b) w sekeji 1.3 wykaz ,Dodatkowe informacje o mieszaninie” otrzymuje brzmienie:

~Dodatkowe informacje o mieszaninie
— Kolor(-y)

— pH takiej mieszaniny, o ile jest dostgpne, lub, w przypadku mieszaniny w postaci statej, pH plynu lub roztworu
wodnego w danym stezeniu. Nalezy wskazac stgzenie w wodzie mieszaniny stosowanej w badaniu. Jezeli pH nie
jest dostepne, podaje si¢ powody

— Stan(-y) skupienia
— Opakowanie(-a) (rodzaj i wielko$¢)
— Zamierzone wykorzystanie (kategoria produktu)

— Zastosowania (przez konsumentow, profesjonalne i przemystowe)”.




	Rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2020/11 z dnia 29 października 2019 r. zmieniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w odniesieniu do informacji związanych z pomocą w nagłych przypadkach zagrożenia zdrowia (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

