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II (Icke-lagstiftningsakter)



FÖRORDNINGAR KOMMISSIONENS FÖRORDNING (EU) 2017/542 av den 22 mars 2017 om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, märkning och förpackning av ämnen och blandningar genom tillägg av en bilaga om harmoniserade uppgifter om insatser i nödsituationer där människors hälsa hotas (Text av betydelse för EES) EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FÖRORDNING



med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, märkning och förpackning av ämnen och blandningar, ändring och upphävande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt ändring av förordning (EG) nr 1907/2006 (1), särskilt artiklarna 45.4 och 53.1, och av följande skäl: (1)



För att kunna utföra sina arbetsuppgifter behöver organ utsedda i enlighet med artikel 45.1 i förordning (EG) nr 1272/2008 uppgifter om de blandningar som släppts ut på marknaden och klassificerats som farliga på grund av sina hälsoeffekter eller fysikaliska effekter. Dessa uppgifter lämnas till de utsedda organen på nationell nivå av importörer och nedströmsanvändare, och de omfattar vanligtvis produktidentifiering, faroidentifiering, uppgifter om sammansättning och toxikologiska data. Giftinformationscentralerna förlitar sig på uppgifter från de utsedda organen och är ibland själva sådana organ.



(2)



Kommissionen har gjort den översyn som föreskrivs i artikel 45.4 i förordning (EG) nr 1272/2008, och resultaten som baserades på grundligt samråd med experter offentliggjordes i januari 2012. Översynen ledde till slutsatsen att det finns stora olikheter mellan nuvarande anmälningssystem, uppgiftsformat och landspecifika krav på efterfrågade uppgifter i medlemsstaterna. Detta innebär att importörer och nedströmsanvändare som släpper ut blandningar på marknaden i olika medlemsstater måste lämna in uppgifter, som ofta är likartade, flera gånger i olika format. Översynen visade också att olikheterna leder till bristande överensstämmelse i de uppgifter som finns tillgängliga för vårdpersonal och för allmänheten vid förgiftningstillbud i olika medlemsstater.



(3)



Resultaten av översynen stöttades av en nyttokostnadsanalys som kommissionen slutförde i mars 2015 (2), där det bekräftades att harmonisering av uppgifter till de utsedda organen inte bara skulle leda till bättre insatser för människors hälsa, utan också generellt till väsentliga besparingar.



(4)



Samråd genomfördes med de berörda parterna, t.ex. Europeiska sammanslutningen av giftinformationscentraler och kliniska toxikologer (EAPCCT), särskilt inom ramen för nyttokostnadsanalysen och under ett antal workshoppar.



(1) EUT L 353, 31.12.2008, s. 1. (2) Studie till stöd för harmonisering av uppgifter till giftinformationscentraler i enlighet med artikel 45 i förordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-förordningen), 3.3.2015.
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(5)



Det är därför lämpligt att harmonisera de uppgifter som de utsedda organen tar emot från importörer och nedströmsanvändare, liksom att fastställa ett format för inlämning av uppgifterna.



(6)



Det är nödvändigt att närmare ange vilka uppgifter som måste lämnas till ett utsett organ. Detta omfattar även uppgifter om identifiering av blandningen och av uppgiftslämnaren, faroidentifiering och blandningens beståndsdelar. Eftersom blandningars formuleringar ofta undergår smärre ändringar med liten eller ingen inverkan på de akuta hälsoinsatser som krävs, står det inte i proportion till syftet att begära uppgift på bestånds delarnas exakta procentsatser i blandningen. Beståndsdelarnas andel i blandningar får därför anges som koncentrationsintervall. Intervallens storlek bör fastställas dels utifrån beståndsdelarnas hälsoeffekter och fysikaliska effekter, dels utifrån uppgifternas relevans för de akuta hälsoinsatserna.



(7)



Eftersom blandningar som klassificerats som farliga också kan innehålla oklassificerade beståndsdelar, vilka ändå kan ha negativa effekter efter oavsiktlig användning (t.ex. efter förtäring), bör de utsedda organen ha tillgång till uppgifter om dessa sistnämnda beståndsdelar, om det behövs för att vidta förebyggande eller terapeutiska åtgärder.



(8)



Inlämningsformatet bör vara harmoniserat för att importörer och nedströmsanvändare som är verksamma i olika medlemsstater ska kunna använda samma uppgiftsinlämning eller samma inlämningsformat i olika medlemsstater. Uppgiftsinlämningarna bör göras elektroniskt i ett harmoniserat xml-format som Europeiska kemikaliemyndigheten upprätthåller och tillhandahåller kostnadsfritt.



(9)



För att göra det enklare att översända uppgifter om den avsedda användningen av en blandning och att ge underlag för en statistisk analys av likartade förgiftningsfall, bör ett europeiskt produktkategoriseringssystem utvecklas av Europeiska kemikaliemyndigheten och användas vid uppgiftsinlämningen.



(10)



Enligt kommissionens nyttokostnadsanalys uppgav giftinformationscentraler och andra utsedda organ att de har svårt att korrekt identifiera den aktuella blandningen i upp till 40 procent av de samtal de tar emot. Detta kan leda till onödig överbehandling av patienter och till sjukhusinläggning av försiktighetsskäl. Som ett led i harmoniseringen av uppgifterna är det därför nödvändigt att kräva identifiering av en blandning med en unik alfanumerisk kod (nedan kallad unik formuleringsidentifierare) som anges på etiketten.



(11)



De flesta samtal till giftinformationscentraler och andra utsedda organ rör oavsiktlig exponering för farliga blandningar använda av konsumenter och mera sällan om yrkesmässig användning. Endast ett litet antal samtal rör blandningar för industriell användning, vilka används på industrianläggningar. Dessutom har man på industri anläggningar vanligtvis större kunskap om de blandningar som används och medicinsk behandling brukar finnas tillgänglig. Därför bör importörer och nedströmsanvändare av blandningar för industriell användning medges begränsade krav på uppgifter.



(12)



För att sprida det nödvändiga arbetet med att anpassa formatet för datainlämning och prioritera tillhandahållande av de uppgifter som behövs mest, anses det rimligt och proportionerligt att föreskriva en stegvis tillämpning av de nya krav på uppgifter som fastställs i denna förordning med hänsyn tagen till hur blandningen ska användas.



(13)



För att säkerställa en smidig övergång och undvika orimliga kostnader bör de uppgiftsinlämningar till de utsedda organen som skett före tillämpningsdagen för denna förordning fortfarande äga giltighet under en viss tid efter det att denna förordning börjar tillämpas. Om väsentliga förändringar i blandningens formulering, produktbe teckning eller toxicitet inträder däremellan bör det dock krävas en uppdatering av inlämningen så att den följer denna förordning.



(14)



De åtgärder som föreskrivs i denna förordning är förenliga med yttrandet från den kommitté som inrättats i enlighet med artikel 54.1 i förordning (EG) nr 1272/2008.



HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.



Artikel 1 Förordning (EG) nr 1272/2008 ska ändras på följande sätt: 1. I artikel 25 ska följande punkt 7 läggas till: ”7. När uppgiftslämnaren i enlighet med bilaga VIII skapar en unik formuleringsidentifierare ska den finnas på etiketten i enlighet med bestämmelserna i del A avsnitt 5 i den bilagan.” 2. Bilaga VIII ska läggas till i enlighet med bilagan till denna förordning.
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Artikel 2 Denna förordning träder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Den ska tillämpas från och med den 1 januari 2020.



Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla medlemsstater. Utfärdad i Bryssel den 22 mars 2017. På kommissionens vägnar Jean-Claude JUNCKER



Ordförande
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BILAGA



”BILAGA VIII Harmoniserade uppgifter vid insatser i nödsituationer där människors hälsa hotas och vid förebyggande åtgärder DEL A ALLMÄNNA KRAV



1.



Tillämpning



1.1 Importörer och nedströmsanvändare som släpper ut blandningar på marknaden för konsumentanvändning i den mening som avses i del A punkt 2.4 i denna bilaga ska uppfylla kraven i denna bilaga från och med den 1 januari 2020. 1.2 Importörer och nedströmsanvändare som släpper ut blandningar på marknaden för yrkesmässig användning i den mening som avses i del A punkt 2.4 i denna bilaga ska uppfylla kraven i denna bilaga från och med den 1 januari 2021. 1.3 Importörer och nedströmsanvändare som släpper ut blandningar på marknaden för industriell användning i den mening som avses i del A punkt 2.4 i denna bilaga ska uppfylla kraven i denna bilaga från och med den 1 januari 2024. 1.4 Om importörer och nedströmsanvändare har lämnat uppgifter om farliga blandningar till ett organ som utsetts i enlighet med artikel 45.1 före de tillämpningsdatum som anges i punkterna 1.1, 1.2 och 1.3, och om de uppgifterna inte är förenliga med denna bilaga, ska de inte behöva uppfylla kraven i denna bilaga för de blandningarna förrän den 1 januari 2025. 1.5 Om en av de ändringar som beskrivs i del B punkt 4.1 i denna bilaga inträder före den 1 januari 2025 ska, genom undantag från punkt 1.4, importörer och nedströmsanvändare uppfylla kraven i denna bilaga innan den ändrade blandningen släpps ut på marknaden. 2.



Syfte, definitioner och tillämpningsområde



2.1 I denna bilaga fastställs de krav som importörer och nedströmsanvändare som släpper ut blandningar på marknaden (nedan kallade uppgiftslämnare) ska uppfylla vid uppgiftsinlämningen, så att de utsedda organen får tillgång till uppgifterna och kan utföra sina arbetsuppgifter enligt artikel 45. 2.2 Denna bilaga ska inte tillämpas på blandningar för vetenskaplig forskning och utveckling eller på blandningar för produkt- och processinriktad forskning och utveckling såsom definierat i artikel 3.22 i förordning (EG) nr 1907/2006. Denna bilaga ska inte tillämpas på blandningar som endast har klassificerats för en eller flera av följande faror: 1. Gaser under tryck. 2. Explosiva ämnen, blandningar och föremål (Instabila explosiva ämnen, blandningar och föremål samt riskgrupp 1.1–1.6). 2.3 Om blandningar släpps ut på marknaden enbart för industriell användning får uppgiftslämnarna, såsom alternativ till de generella kraven på uppgiftsinlämningen, välja att begränsa uppgiftsinlämningen i enlighet med punkt 5.3 i denna del och punkt 3.1.1 i del B på villkor att snabb åtkomst till kompletterande utförlig produktinformation finns i enlighet med del B punkt 1.3. 2.4 I denna bilaga gäller följande definitioner: 1. blandning för konsumentanvändning: blandning som är avsedd att användas av konsumenter. 2. blandning för yrkesmässig användning: blandning som är avsedd att användas av yrkesfolk men inte i industrian läggningar. 3. blandning för industriell användning: blandning som är avsedd att användas endast i industrianläggningar. Om en blandning har mer än ett användningsområde ska kraven för alla relevanta kategorier uppfyllas.
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Krav på uppgiftsinlämningen



3.1 Innan uppgiftslämnarna släpper ut blandningar på marknaden ska de lämna uppgifter om blandningar som klassificerats som farliga på grund av sina hälsoeffekter eller fysikaliska effekter till de organ som utsetts i enlighet med artikel 45.1 (nedan kallade utsedda organ) i den eller de medlemsstater där blandningen släpps ut på marknaden. Uppgiftsinlämningen ska innehålla de uppgifter som fastställs i del B. Den ska göras elektroniskt i ett xml-format som ska tillhandahållas av kemikaliemyndigheten kostnadsfritt. 3.2 När ett utsett organ efter att ha tagit emot uppgiftsinlämningen enligt punkt 3.1 gör en motiverad begäran ställd till uppgiftslämnaren om att ytterligare uppgifter eller klargöranden behövs för att det utsedda organet ska kunna utföra sina arbetsuppgifter enligt artikel 45, ska uppgiftslämnaren tillhandahålla de nödvändiga uppgifterna eller klargörandena utan onödigt dröjsmål. 3.3 Uppgiftsinlämningen ska vara på det eller de officiella språken i den eller de medlemsstater där blandningen släpps ut på marknaden, om inte den eller de berörda medlemsstaterna föreskriver något annat. 3.4 Blandningens avsedda användning ska beskrivas i enlighet med ett harmoniserat produktkategoriseringssystem som ska tillhandahållas av kemikaliemyndigheten. 3.5 Uppgiftsinlämningen ska uppdateras utan onödigt dröjsmål när villkoren i del B punkt 4.1 är uppfyllda.



4.



Gruppinlämning



4.1 En enda uppgiftsinlämning (nedan kallad gruppinlämning) får göras för fler än en blandning, om alla blandningarna i en grupp har samma klassificering av hälsofaror och fysikaliska faror och tillhör samma produktkategori enligt vad som avses i punkt 3.4. 4.2 En gruppinlämning är endast tillåten om alla blandningar i gruppen innehåller samma beståndsdelar (enligt vad som anges i del B punkt 3.2), och varje beståndsdel uppges ligga inom samma koncentrationsintervall i alla blandningarna (enligt vad som fastställs i del B punkt 3.4). 4.3 Genom undantag från punkt 4.2 är en gruppinlämning också tillåten om skillnaden i sammansättning mellan de olika blandningarna i gruppen endast gäller parfymer eller doftämnen, på villkor att den totala koncentrationen av parfymer och doftämnen inte utgör mer än 5 % av någon av blandningarna. 4.4 Vid gruppinlämning ska, i förekommande fall, de uppgifter som krävs enligt del B tillhandahållas för varje blandning i gruppen.



5.



Unik formuleringsidentifierare (UFI)



5.1 Uppgiftslämnaren ska skapa en unik formuleringsidentifierare (nedan kallad UFI) med hjälp av elektroniska verktyg som ska göras tillgängliga av kemikaliemyndigheten. UFI-koden är en unik alfanumerisk kod som entydigt kopplar de inlämnade uppgifterna om sammansättningen av en blandning eller en grupp blandningar till en specifik blandning eller grupp av blandningar. UFI-koden ska tilldelas kostnadsfritt. En ny UFI-kod ska skapas när en ändring i sammansättningen av en blandning eller en grupp blandningar uppfyller ett eller flera av villkoren i del B punkt 4.1 fjärde strecksatsen leden a, b och c. Genom undantag från det andra stycket ska det inte krävas någon ny UFI-kod för sådana blandningar i en gruppinlämning som innehåller parfymer eller doftämnen, förutsatt att ändringen i sammansättningen endast gäller parfymerna eller doftämnena eller en tillsats av nya parfymer eller doftämnen. 5.2 Uppgiftslämnaren ska trycka eller anbringa UFI-koden på etiketten till en farlig blandning. UFI-koden ska föregås av förkortningen UFI angiven med versaler, klart synlig, tydlig och outplånlig.
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5.3 Genom undantag från punkt 5.2 får UFI-koden när det gäller farliga blandningar avsedda för industriell användning och blandningar som inte är förpackade, alternativt anges i säkerhetsdatabladet. 6.



Format och tekniskt stöd vid uppgiftsinlämning



6.1 Kemikaliemyndigheten ska fastställa, upprätthålla och uppdatera UFI-generatorn, xml-formaten för uppgiftsinlämning och ett harmoniserat produktkategoriseringssystem, samt göra dem tillgängliga kostnadsfritt på sin webbplats. 6.2 Kemikaliemyndigheten ska tillhandahålla teknisk och vetenskaplig vägledning, tekniskt stöd och verktyg som underlättar uppgiftsinlämningen. DEL B UPPGIFTER SOM SKA LÄMNAS IN



1.



Identifiering av blandningen och av uppgiftslämnaren



1.1



Blandningens produktbeteckning Produktbeteckningen ska anges i enlighet med artikel 18.3 a. Fullständigt handelsnamn eller fullständiga handelsnamn på blandningen ska lämnas, inklusive, om det är relevant, varumärke, produktnamn eller namn på varianter enligt etiketten, utan någon användning av förkortningar och så att en specifik identifiering är möjlig. Dessutom ska UFI-koden eller UFI-koderna ingå i uppgiftsinlämningen.



1.2



Uppgifter om uppgiftslämnaren Uppgiftslämnarens namn, fullständiga adress, telefonnummer och e-postadress ska tillhandahållas. Uppgifterna ska överensstämma med uppgifterna på etiketten i enlighet med artikel 17.1 a.



1.3



Telefonnummer och e-postadress för snabb åtkomst till kompletterande produktinformation Om uppgiftsinlämningen är begränsad enligt vad som fastställs i del A punkt 2.3, ska ett telefonnummer och en e-postadress tillhandahållas för snabb åtkomst till kompletterande utförlig produktinformation, så att utsedda organ i nödsituationer snabbt kan erhålla kompletterande utförlig produktinformation på det språk som anges i del A punkt 3.3. Telefonnumret ska vara bemannat dygnet runt, alla dagar.



2.



Faroidentifiering och kompletterande uppgifter I detta avsnitt anges kraven på uppgifter om blandningens hälsofaror och fysikaliska faror och den varningsin formation som är lämplig i samband med de farorna, liksom kompletterande uppgifter som ska ingå i uppgiftsin lämningen.



2.1



Klassificering av blandningen Klassificeringen av blandningen avseende hälsofaror och fysikaliska faror (faroklass och farokategori) ska göras enligt reglerna i bilaga I.



2.2



Märkningsuppgifter Följande obligatoriska märkningsuppgifter i enlighet med artikel 17 ska i förekommande fall tillhandahållas: — Faropiktogramkoder (bilaga V).
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— Signalord. — Faroangivelsekoder (bilaga III, inklusive kompletterande faroinformationskoder). — Skyddsangivelsekoder. 2.3



Toxikologisk information Uppgiftsinlämningen ska omfatta de uppgifter om blandningens eller dess beståndsdelars toxikologiska effekt som krävs i avsnitt 11 i säkerhetsdatabladet för blandningen i enlighet med bilaga II till förordning (EG) nr 1907/2006.



2.4



Kompletterande uppgifter Följande kompletterande uppgifter ska tillhandahållas: — Typ(er) och storlek(ar) på den förpackning som används för att saluföra blandningen till konsumentanvändning eller yrkesmässig användning. — Blandningens färg(er) och fysikaliska tillstånd vid leverans. — pH, i förekommande fall. — Produktkategorisering (se del A punkt 3.4). — Användning (konsument-, yrkesmässig, industriell eller en kombination av några av dessa tre).



3.



Uppgifter om blandningens beståndsdelar



3.1



Allmänna krav Beståndsdelarnas kemiska identitet och koncentration i blandningen ska anges i uppgiftsinlämningen i enlighet med punkterna 3.2, 3.3 och 3.4. Beståndsdelar som inte förekommer i en blandning ska inte anmälas. Genom undantag från det andra stycket ska, vid en gruppinlämning, parfym- eller doftämnesbeståndsdelar i blandningar förekomma i minst en av blandningarna. Om, vid gruppinlämning, andelen parfymer eller doftämnen varierar mellan de blandningar som ingår i gruppen, ska en förteckning tillhandahållas över blandningarna och de parfymer eller doftämnen de innehåller, inklusive deras klassificering.



3.1.1 Krav på blandningar för industriell användning Om uppgiftsinlämningen är begränsad enligt vad som anges i del A punkt 2.3 får uppgifterna om sammansättningen av en blandning för industriell användning begränsas till vad som står i säkerhetsdatabladet i enlighet med bilaga II i förordning (EG) nr 1907/2006, förutsatt att kompletterande uppgifter om beståndsdelarna i nödsituationer snabbt kan erhållas på begäran i enlighet med punkt 1.3.



3.2



Blandningens beståndsdelar



3.2.1 Ämne Produktbeteckningen för de ämnen som anges i enlighet med punkt 3.3 ska tillhandahållas i enlighet med artikel 18.2. Ett INCI-namn, färgindexbeteckning eller annat internationellt kemiskt namn får emellertid användas, förutsatt att det kemiska namnet är välkänt och tydligt anger ämnets identitet. Det kemiska namnet på ämnen för vilka ett alternativt kemiskt namn har tillåtits i enlighet med artikel 24 ska också anges.
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3.2.2 Blandning i blandning När en blandning ingår i sammansättningen av en annan blandning som har släppts ut på marknaden, kallas den första blandningen för en blandning i blandning (nedan kallad BIB). Uppgifter om de ämnen som ingår i en BIB ska lämnas i enlighet med kriterierna i punkt 3.2.1, utom när uppgiftslämnaren inte har tillgång till uppgifter om den fullständiga sammansättningen av BIB. I det senare fallet ska uppgifter enligt punkt 3 om de kända beståndsdelarna i blandningen lämnas in och BIB ska identifieras med hjälp av produktbeteckningen i enlighet med artikel 18.3 a och i kombination med dess koncentration och UFIkod, om sådan finns. Om det inte finns någon UFI-kod, ska säkerhetsdatabladet för BIB tillhandahållas, liksom även namn, e-postadress och telefonnummer till BIB-leverantören. 3.2.3 Generiska produktbeteckningar Genom undantag från punkterna 3.2.1 och 3.2.2 får de generiska produktbeteckningarna ”parfym”, ”doftämne” eller ”färgämne” användas för beståndsdelar i blandningar som används endast för att tillsätta parfym, doft eller färg, på följande villkor: — Blandningens beståndsdelar har inte klassificerats som hälsofarliga. — Koncentrationen av de beståndsdelar som angetts med hjälp av en generisk produktbeteckning är totalt inte större än a) 5 % sammantaget för parfymer och doftämnen, och b) 25 % sammantaget för färgämnen. 3.3



Beståndsdelar som omfattas av krav på uppgiftsinlämning Följande beståndsdelar (ämnen och BIB) ska anges: 1. Beståndsdelar som har klassificerats som farliga på grund av sina hälsoeffekter eller fysikaliska effekter och som — förekommer i koncentrationer som är lika med eller större än 0,1 %, — har identifierats, även i koncentrationer under 0,1 %, om inte uppgiftslämnaren kan visa att dessa beståndsdelar saknar relevans för insatser i nödsituationer där människors hälsa hotas och för förebyggande åtgärder. 2. Beståndsdelar som inte har klassificerats som farliga på grund av sina hälsoeffekter eller fysikaliska effekter och som har identifierats och som förekommer i koncentrationer som är lika med eller större än 1 %.



3.4



Beståndsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall Uppgiftslämnarna ska tillhandahålla de uppgifter som fastställs i punkterna 3.4.1 och 3.4.2 med hänsyn till koncentrationen av de beståndsdelar (ämnen och BIB) som har identifierats i enlighet med punkt 3.3.



3.4.1 Farliga beståndsdelar som har stor betydelse för insatser i nödsituationer där människors hälsa hotas och för förebyggande åtgärder Om beståndsdelar klassificeras i enlighet med denna förordning i minst en av de nedan förtecknade farokate gorierna, ska deras koncentration i en blandning uttryckas som exakta procentsatser i fallande ordning efter vikt eller volym: — Akut toxicitet, kategori 1, 2 eller 3 — Specifik organtoxicitet – enstaka exponering, kategori 1 eller 2 — Specifik organtoxicitet – upprepad exponering, kategori 1 eller 2 — Frätande på huden, kategori 1, 1A, 1B eller 1C — Allvarlig ögonskada, kategori 1
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Som alternativ till exakta procentsatser får intervall enligt tabell 1 användas.



Tabell 1 Koncentrationsintervall tillämpliga på farliga beståndsdelar som har stor betydelse för insatser i nödsituationer där människors hälsa hotas (ämnen eller BIB) Koncentrationsintervall för den farliga beståndsdelen i bland ningen (%)



Maximal bredd på det koncentrationsintervall som används i uppgiftsinlämningen



≥ 25 – < 100



5 %-enheter



≥ 10 – < 25



3 %-enheter



≥ 1 – < 10



1 %-enheter



≥ 0,1 – < 1



0,3 %-enheter



> 0 – < 0,1



0,1 %-enheter



3.4.2 Andra farliga beståndsdelar och beståndsdelar som inte har klassificerats som farliga Koncentrationen av de farliga beståndsdelar i en blandning som inte klassificerats i någon av de kategorier som förtecknas i punkt 3.4.1 och av de identifierade beståndsdelar som inte klassificerats som farliga ska, i enlighet med tabell 2, uttryckas som procentintervall i fallande ordning efter vikt eller volym. Som alternativ får exakta procentsatser användas. Genom undantag från första stycket ska uppgiftslämnarna inte åläggas att lämna in några uppgifter för parfymeller doftämnesbeståndsdelar som inte har klassificerats eller endast har klassificerats för hudsensibilisering i kategori 1, 1A eller 1B eller aspirationstoxicitet, på villkor att koncentrationen sammantaget inte överstiger 5 %.



Tabell 2 Koncentrationsintervall tillämpliga på andra farliga beståndsdelar och på beståndsdelar som inte har klassificerats som farliga (ämnen eller BIB)



3.5



Koncentrationsintervall för beståndsdelen i blandningen (%)



Maximal bredd på det koncentrationsintervall som används i uppgiftsinlämningen



≥ 25 – < 100



20 %-enheter



≥ 10 – < 25



10 %-enheter



≥ 1 – < 10



3 %-enheter



>0– 25 – ≤ 100



5%



> 10 – ≤ 25



10 %



> 2,5 – ≤ 10



20 %



≤ 2,5



30 %



Om doftämnen eller parfymer i en gruppinlämning ändras ska förteckningen över blandningar och ingående doftämnen eller parfymer uppdateras enligt kraven i punkt 3.1.



4.2



Uppdateringens innehåll Uppdateringen ska innehålla en reviderad version av den tidigare uppgiftsinlämningen med de nya uppgifterna enligt vad som beskrivs i punkt 4.1.



DEL C INLÄMNINGSFORMAT



1.1 Inlämningsformat Uppgiftsinlämningen till utsedda organ i enlighet med artikel 45 ska vara i ett format tillhandahållet av kemikalie myndigheten. Inlämningsformatet ska omfatta följande:
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1.2 Identifiering av blandningen och av uppgiftslämnaren Produktbeteckning — Produktens fullständiga handelsnamn (vid gruppinlämning, förteckning över alla produktbeteckningar) — Andra namn, synonymer — Unik formuleringsidentifierare (UFI) — Andra beteckningar (tillståndsnummer, företagets produktkoder) Kontaktuppgifter om uppgiftslämnaren — Namn — Fullständig adress — Telefonnummer — E-postadress Kontaktuppgifter för snabb åtkomst till kompletterande uppgifter (dygnet runt, alla dagar) Endast för begränsad uppgiftsinlämning — Namn — Telefonnummer (dygnet runt, alla dagar) — E-postadress 1.3 Klassificering av blandningen, märkning och toxikologi Klassificering av blandningen och märkning — Faroklass och farokategori — Faropiktogramkoder (bilaga V) — Signalord — Faroangivelsekoder, inklusive kompletterande faroinformationskoder (bilaga III) — Skyddsangivelsekoder (bilaga IV) Toxikologisk information — Beskrivning av blandningens eller dess beståndsdelars toxicitet (enligt vad som krävs i avsnitt 11 i säkerhetsda tabladet i enlighet med bilaga II till förordning (EG) nr 1907/2006) Kompletterande uppgifter om blandningen — Färg — pH (i förekommande fall) — Fysikaliskt tillstånd — Förpackning (typ och storlek) — Avsedd användning (produktkategoriseringskod) — Användning (konsument-, yrkesmässig, industriell)
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1.4 Beståndsdelarnas produktbeteckning Beståndsdelarnas produktbeteckning (ämnen och blandningar i blandningar, i förekommande fall) — Beståndsdelarnas kemiska namn/handelsnamn — CAS-nummer (i förekommande fall) — EG-nummer (i förekommande fall) — UFI-kod (i förekommande fall) Beståndsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall — Exakt koncentration eller koncentrationsintervall Klassificering av beståndsdelar (ämnen och BIB) — Faroklassificering (i förekommande fall) — Kompletterande uppgifter (om tillämpliga och relevanta för insatser i situationer där människors hälsa hotas) Förteckning enligt del B punkt 3.1 fjärde stycket (i förekommande fall)”
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Rat der EU - Europa EU 

25.05.2016 - gebilligt werden. Mit den beiden Verordnungen, Ã¼ber deren EntwÃ¼rfe jetzt eine Einigung erzielt wurde, soll zweierlei erreicht werden: Es soll.
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Rat der EU - Europa EU 

26.07.2017 - Wenn sie sich für Europa entscheiden, stärkt dies unsere Wettbewerbsfähigkeit und trägt zum Wirtschaftswachstum bei", so Andres Anvelt, ...
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EU Transparency Register - Europa EU 

01.01.2015 - Lobbyisten,1 Handels- und BerufsverbÃ¤nde, professionelle Beratungsunternehmen,. Anwaltskanzleien, selbststÃ¤ndige. Fachberater,.
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für die EU - Europa EU 

Broschüre des EU-Verbraucherzentrums zum Online-Shopping ... ben von bis zu 100.000 Euro pro Konto garantieren – aller- dings nur, wenn der nationale ...
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europa in deutschland - Europa EU 

cherrechtsvorschriften Online-Dienstleistungen sicherer machen und helfen, die ...... Bercero und Machnig eröffnen «TTIP-Ecke» im Europäischen Haus Berlin. amerikanischen ..... konto schnell und unkompliziert über wichtige Termine,.
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eu risk assessment - ECHA - Europa EU 

14.04.2008 - In Sweden from May to July (1980), the concentration was 0.04 to 9.7 ppt (Kvesheth &. Sortland, 1982) and in tap water from Norway 0.35 ppt (National Research Council, 1983). High measurements observed in New York State in 1979, when 39 
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Basic figures on the EU - Europa EU 

(1) Break in time series. (2) All data refer to EU-27. The overall EU target is to lift at least 20 million people out o
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fÃ¼r die EU - Europa EU 

Die EU senkt die BankgebÃ¼hren und die Kosten fÃ¼r den Kreditkarteneinsatz . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 29 ...... BroschÃ¼re des EU-Verbraucherzentrums zum Online-Shopping ... ben von bis zu 100.000 Euro pro Konto garantieren â€“ aller- di
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EU-Drogen- marktbericht - Emcdda - Europa EU 

Unternehmen und die Wirtschaft insgesamt, Belastungen für staatliche Einrichtungen ... Der Markt für Heroin ist der zweitgrößte illegale Drogenmarkt in der EU.
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Basic figures on the EU - Europa EU 

Norway. Iceland. 2015Q3. 2016Q3. Population of active enterprises, EU-28 (Million). Birth rate of enterprises (Number of enterprise births in the reference period (t) divided by the number of enterprises active in t). Note: EU-28: estimate. Greece: n
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Zusammenfassender Bericht - Europa EU 

mit der DurchfÃ¼hrung der Ex-post-Evaluierung des EuropÃ¤ischen Jahres fÃ¼r aktives Altern und. SolidaritÃ¤t zwischen den Generationen (nachfolgend das ...
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Press_release_Health Threats - Europa EU 

08.12.2016 - gelangten sie zu dem Schluss, dass sich der Gesundheitssicherheitsausschuss als sehr wichtig herausgestellt hat. Er ist jedoch mit ...
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Deutschland - Europa EU 

Ende 2016 für 20 000 Personen und bis 2019 für 60 000 Personen einen Praktikumsplatz, eine duale. Ausbildung ...... Herausforderung dar, unter der ihr Erfolg in allen Schulfächern leidet. .... Bildungsgefälle zwischen Stadt und Land. SE.
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13 - consilium - Europa EU 

18.03.2013 - im Fall einer VerspÃ¤tung fern vom Ort ihrer Niederlassung LÃ¶sungen zu finden (9 Stunden bei Reisen auÃŸerhalb der EU Ã¼ber Entfernungen ...
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555 final - Europa EU 

28.09.2017 - Inhalten und Informationen 1 fÃ¼r Milliarden von Nutzern bereit und .... nach den Vorgaben der Europol-Meldestelle fÃ¼r Internetinhalte (EU-IRU). ..... eingerichtet werden, um einen Missbrauch des Systems zu verhindern.
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Eurostat - Europa EU 

01.06.2015 - ... und ErholungsflÃ¤chen entfiel), Zypern,. Griechenland, Kroatien, Ungarn, Portugal und die Slowakei (GrÃ¼n- und ErholungsflÃ¤chen), Italien.
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WP 183 - Europa EU 

(beispielsweise zur Beratung Ã¼ber EnergieeinsparmÃ¶glichkeiten), allerdings nur mit ... Definition personenbezogener Daten im Zusammenhang mit intelligenten.
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ECA Press - Europa EU 

29.06.2017 - Generationswechsels, sie gehen nicht immer an Junglandwirte mit ... dieser MaÃŸnahmen und dafÃ¼r, dass sie Junglandwirten tatsÃ¤chlich helfen.
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Eurostat - Europa EU 

09.02.2015 - frÃ¼hen 1990er Jahre gesunken. EnergieabhÃ¤ngigkeit der EU liegt bei 53%. Im Jahr 2013 belief sich der Bruttoinlandsenergieverbrauch1 (die ...
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Deutschland - Europa EU 

In der Tat gibt Deutschland einen größeren Anteil seines BIP für Gesundheit aus (11,2 %) als alle anderen EU-Länder (EU-Durchschnitt: 9,9 %). Während 84,5 % der Gesundheitsausgaben aus öffentlicher Hand finanziert werden – erneut der höchste Anteil i
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Ihre Rechte - Europa EU 

07.10.2013 - behandlung klÃ¤ren sollten. Besprechen Sie die ... Informieren Sie sich Ã¼ber die Behandlungs- ... Stellen Sie sicher, dass Sie wissen, wie viel.
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Sonderbericht - Europa EU 

07.11.2017 - Wachstum und Beschäftigung, die 2010 auf den Weg gebracht wurde, um die. Voraussetzungen ... Sie umfasst fünf Kernziele, in den Bereichen Beschäftigung, Forschung und Entwicklung, ..... Bei Breitbandnetzen wird der ELER die vom EFRE unte
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13 - consilium - Europa EU 

18.03.2013 - ... Luftfahrtunternehmen den Fluggästen eine fakultative Versicherung ...... 18 096 SZR entsprechenden Betrag in Euro je Fluggast im Todesfall.
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ESTAT - Europa EU 

13.12.2016 - Ve r. KÃ¶n igre ich. Be lgie n. U n garn. N ie d e rlan d e. Finn lan d. DÃ¤n e m ark. Ã–sterre ich. Malta. Slow e n ie n. Irlan d. Zyp e rn. Slo w a kei.
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