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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om

klassificering, mirkning och forpackning av &mnen och blandningar genom tilligg av
bilaga om harmoniserade uppgifter om insatser i nodsituationer dir mianniskors hélsa

hotas

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar,
andring och upphidvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &andring av
forordning (EG) nr 1907/2006", sirskilt artiklarna 45.4 och 53.1, och

av foljande skal:

(1

2

3)

For att kunna utfora sina arbetsuppgifter behover organ utsedda i enlighet med
artikel 45.1 1 forordning (EG) nr 1272/2008 uppgifter om de blandningar som sléppts
ut pd marknaden och klassificerats som farliga pa grund av sina hilsoeffekter eller
fysikaliska effekter. De uppgifterna lamnas till de utsedda organen pé nationell niva av
importdrer och nedstromsanvéndare, och de omfattar vanligtvis produktidentifiering,
faroidentifiering, uppgifter om sammansittning och toxikologiska data.
Giftinformationscentralerna anvénder uppgifter fran de utsedda organen och ar ibland
sjélva sadana organ.

Kommissionen har gjort den dversyn som foreskrivs i artikel 45.4 i forordning (EG)
nr 1272/2008, och resultaten som baserades pd grundligt samrad med experter
offentliggjordes i januari 2012. Oversynen ledde till slutsatsen att det finns stora
olikheter mellan nuvarande anmélningssystem, uppgiftsformat och landspecifika krav
pa efterfrigade uppgifter i medlemsstaterna. Detta innebdr att importdrer och
nedstromsanvéandare som slédpper ut blandningar pa marknaden i olika medlemsstater
maste limna in ofta likartade uppgifter flera gdnger i olika format. Oversynen visade
ocksa att olikheterna leder till inkonsekvenser i de uppgifter som finns tillgéngliga for
vardpersonal och for allménheten vid forgiftningsfall i olika medlemsstater.

Resultaten av Oversynen stottades av en nyttokostnadsanalys som kommissionen
slutforde i mars 20152, dir det bekriftades att harmonisering av uppgifter till de

EUT L 353,31.12.2008, s. 1.
Studie till stod for harmonisering av uppgifter till giftinformationscentraler i enlighet med
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

utsedda organen inte bara skulle leda till battre insatser for manniskors hilsa, utan
ocksé generellt till vdsentliga besparingar.

Samrad genomfordes med de berdrda parterna, t.ex. Europeiska sammanslutningen av
giftcentraler och kliniska toxikologer (EAPCCT), sérskilt i samband med
nyttokostnadsanalysen och under ett antal workshoppar.

Det ar darfor lampligt att harmonisera de uppgifter som de utsedda organen tar emot
fran importdrer och nedstromsanvindare, liksom att faststélla ett format for inldmning
av uppgifterna.

Det dr nodvindigt att ndrmare ange vilka uppgifter som maéste ldmnas till ett utsett
organ. Detta omfattar dven uppgifter om identifiering av blandningen och av
uppgiftsldmnaren, faroidentifiering och blandningens bestindsdelar. Eftersom
blandningars formuleringar ofta undergdr sméirre dndringar med liten eller ingen
inverkan pd de akuta hélsoinsatser som krivs, star det inte i proportion till syftet att
begira uppgift pa Dbestdndsdelarnas exakta procentsatser 1 blandningen.
Bestdndsdelarnas andel 1 blandningar far darfér anges som koncentrationsintervall.
Intervallens storlek bor faststéllas dels utifrdn bestindsdelarnas hilsoeffekter och
fysikaliska effekter, dels utifran uppgifternas relevans for de akuta hélsoinsatserna.

Eftersom blandningar som klassificerats som farliga ocksd kan innehélla
oklassificerade bestdndsdelar, vilka dndd kan ha negativa effekter efter oavsiktlig
anviandning (t.ex. efter fortdring), bor de utsedda organen ha tillgdng till uppgifter om
dessa sistnimnda bestdndsdelar, om det behovs for att vidta forebyggande eller
terapeutiska dtgarder.

Inldmningsformatet bor vara harmoniserat for att importorer och nedstromsanvandare
som &dr verksamma 1 olika medlemsstater ska kunna anvinda samma
uppgiftsinlimning eller samma inldmningsformat 1 olika medlemsstater.
Uppgiftsinlimningarna ska goras elektroniskt i ett harmoniserat xml-format som
Europeiska kemikaliemyndigheten ska uppritthélla och tillhandahalla kostnadsfritt.

For att gora det enklare att Gversdnda uppgifter om den avsedda anvindningen av en
blandning och att ge underlag for en statistisk analys av liknande forgiftningsfall, bor
ett  europeiskt  produktkategoriseringssystem  utvecklas av  Europeiska
kemikaliemyndigheten och anvéndas vid uppgiftsinlimningen.

Enligt kommissionens nyttokostnadsanalys angav giftinformationscentraler och andra
utsedda organ att de har svart att identifiera den berdrda blandningen korrekt 1 upp till
40 procent av de fall de tar emot. Detta kan leda till onddig Overbehandling av
patienter och sjukhusvard i forebyggande syfte. Som ett led i harmoniseringen av
uppgifterna dr det déarfor nodvéandigt att foreskriva om identifiering av en blandning
med en unik alfanumerisk kod (nedan kallad unik formuleringskod) som ska anges i
mérkningen.

For det mesta kontaktas giftinformationscentraler och andra utsedda organ nir
konsumenter oavsiktligt exponerats for farliga blandningar; det ror sig mera séllan om
yrkesfolk. Endast i ett litet antal fall ror det sig om blandningar for industriellt bruk,
vilka anvénds i1 industrianldggningar. Vidare dr kunskapen om de blandningar som

artikel 45 i forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-foérordningen), 3.3.2015.
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anviands ofta storre i industrianliggningar, och medicinsk behandling brukar finnas
tillganglig. Dérfor bor importérer och nedstromsanvidndare av blandningar for
industriellt bruk medges begrinsade krav pa uppgifter.

(12)  For att sprida det arbete anpassningen av inlimningsformatet innebér och prioritera de
uppgifter som behdvs mest, anses det rimligt och proportionerligt att foreskriva om
stegvis tillimpning av de nya krav pd uppgifter som faststills 1 denna forordning med
hénsyn tagen till hur blandningen ska anvindas.

(13) For att sdkerstidlla en smidig Overgang och undvika orimliga kostnader bor de
uppgiftsinldmningar till de utsedda organen som skett fore tillimpningsdagen for
denna forordning fortfarande 4dga giltighet under en viss tid efter det att denna
forordning borjar tillimpas. Om visentliga fordndringar 1 blandningens formulering,
produktbeteckning eller toxicitet intrdder diaremellan bdor det dock krdvas en
uppdatering av inldmningen sé att den foljer denna férordning.

(14) De étgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet fran den
kommitté som inréttats i enlighet med artikel 54.1 1 forordning (EG) nr 1272/2008.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sétt:
1. I artikel 25 ska foljande punkt ldggas till:

"Ndr uppgiftslimnaren i enlighet med bilaga VIII skapar en unik formuleringskod ska
den ingd i mdrkningen i enlighet med bestimmelserna i del A avsnitt 5 i den bilagan.”

2. Bilaga VIII ska ldggas till i enlighet med bilagan till denna férordning.

Artikel 2

Denna forordning tridder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 januari 2020.

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

Utféardad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude Juncker



