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BERICHTIGUNG

der Delegierten Verordnung der Kommission vom 29. Oktober 2019 zur Anderung der

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die

Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen in Bezug auf
Informationen fiir die gesundheitliche Notversorgung

(C(2019) 7611 final)

Artikel 1 Nummer 2 zur Einfiigung eines Absatzes 4a in Artikel 29 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008:

anstatt: ,,,4a. Erstellt der Mitteilungspflichtige einen eindeutigen Rezepturidentifikator gemaf3
Anhang VIII, kann der Mitteilungspflichtige dafiir optieren, diesen auf eine andere nach
Teil A Abschnitt 5 dieses Anhangs zuldssige Weise darzustellen anstatt ihn in den

[3X13

ergdnzenden Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufzufiihren.*;

muss es heiffen: ,.,4a. Erstellt der Mitteilungspflichtige einen eindeutigen
Rezepturidentifikator gemédl Anhang VIII, kann der Mitteilungspflichtige diesen auf eine
andere nach Teil A Abschnitt 5 dieses Anhangs zuldssige Weise darstellen anstatt ihn in den

[3X13

erginzenden Informationen auf dem Kennzeichnungsetikett aufzufiihren.*;

Anhang zur Anderung des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Nummer 2
Buchstabe b zur Anderung von Teil B Abschnitt 1.2:

anstatt: ,,,1.2. Informationen des Mitteilungspflichtigen und der Kontaktstelle

Name, vollstindige Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-Adresse des
Mitteilungspflichtigen werden angegeben, sowie — falls davon abweichend — Bezeichnung,
vollstindige Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-Adresse der Kontaktstelle, iiber die
weitere Informationen, die fiir die Zwecke der gesundheitlichen Notversorgung relevant sind,
zu beschaffen sind.*;*

muss es heifien. ,,,1.2. Informationen des Mitteilungspflichtigen und der Kontaktstelle

Name, vollstdndige Anschrift, Telefonnummer  und E-Mail-Adresse des
Mitteilungspflichtigen werden angegeben, sowie — falls davon abweichend — Bezeichnung,
vollstindige Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-Adresse der Kontaktstelle, liber die
weitere Informationen, die fiir die Zwecke der gesundheitlichen Notversorgung relevant sind,
zu erhalten sind.*;

Anhang zur Anderung des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Nummer 2
Buchstabe d zur Anderung von Teil B Abschnitt 2.4 dritter Gedankenstrich:

anstatt: ,,,— gegebenenfalls pH-Wert des Gemischs in der gelieferten Form oder, falls es sich
um ein festes Gemisch handelt, pH-Wert einer wissrigen Fliissigkeit oder Losung in einer
bestimmten Konzentration. Die Konzentration des Priifgemischs im Wasser wird angegeben.
Falls der pH-Wert nicht verfiigbar ist, so wird dies begriindet;**
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muss es heifsen: ,,,— falls verfiigbar, pH-Wert des Gemischs in der gelieferten Form oder, falls
es sich um ein festes Gemisch handelt, pH-Wert einer wéssrigen Fliissigkeit oder Losung in
einer bestimmten Konzentration. Die Konzentration des Priifgemischs im Wasser wird
angegeben. Falls der pH-Wert nicht verfiigbar ist, so sind die Griinde dafiir anzugeben;“*

Anhang zur Anderung des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Nummer 2
Buchstabe i zur Anderung von Teil B Abschnitt 3.2.2 Unterabsatz 2:

anstatt: ,,,Informationen zu den in einem MIM enthaltenen Stoffen werden gemdll den
Kriterien in Abschnitt 3.2.1 angegeben, es sei denn, der Mitteilungspflichtige hat keinen
Zugriff auf die Informationen iiber die vollstindige Zusammensetzung des MIM. Ist Letzteres
der Fall, wird das MIM durch seinen Produktidentifikator gemdll Artikel 18 Absatz 3
Buchstabe a, zusammen mit seiner Konzentration und dem UFI identifiziert, falls dieser
vorhanden ist und die benannte Stelle die Informationen liber das MIM in einer fritheren
Mitteilung erhalten hat. Falls kein UFI vorliegt oder die benannte Stelle die Informationen
iiber das MIM nicht in einer vorherigen Mitteilung erhalten hat, wird das MIM durch seinen
Produktidentifikator gemiB3 Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a, zusammen mit seiner
Konzentration und den im Sicherheitsdatenblatt des MIM enthaltenen Informationen zur
Zusammensetzung, alle anderen bekannten Bestandteile sowie Name, E-Mail-Adresse und

[3R13

Telefonnummer des MIM-Lieferanten identifiziert.*;

muss es heifsen: ,,,Informationen zu den in einem MIM enthaltenen Stoffen werden gemal3
den Kriterien in Abschnitt 3.2.1 angegeben, es sei denn, der Mitteilungspflichtige hat keinen
Zugriff auf die Informationen {iber die vollstindige Zusammensetzung des MIM. Ist Letzteres
der Fall, wird das MIM durch seinen Produktidentifikator gemél Artikel 18 Absatz 3
Buchstabe a, zusammen mit seiner Konzentration und dem UFI identifiziert, falls dieser
verfligbar ist und die benannte Stelle die Informationen iiber das MIM in einer fritheren
Mitteilung erhalten hat. Falls kein UFI vorliegt oder die benannte Stelle die Informationen
iiber das MIM nicht in einer vorherigen Mitteilung erhalten hat, wird das MIM durch seinen
Produktidentifikator geméll Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe a, zusammen mit seiner
Konzentration und den im Sicherheitsdatenblatt des MIM enthaltenen Informationen zur
Zusammensetzung, alle anderen bekannten Bestandteile sowie Name, E-Mail-Adresse und

(13

Telefonnummer des MIM-Lieferanten identifiziert.;

Anhang zur Anderung des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Nummer 2
Buchstabe n zur Anderung von Teil B Abschnitt 3.4.2 Absatz 1:

anstatt: ,,Die Konzentrationen der gefdhrlichen Bestandteile in einem Gemisch, die nicht in
einer der Gefahrenkategorien geméll Abschnitt 3.4.1 aufgefiihrt sind, und der identifizierten
Bestandteile, die nicht als gefdhrlich eingestuft sind, werden gemil3 Tabelle 2 als
Prozentbereiche ausgedriickt, und zwar absteigend nach Masse oder Volumen. Alternativ
konnen auch genaue Prozentsétze angegeben werden.*

muss es heifSen: ,,Die Konzentrationen der gefdhrlichen Bestandteile in einem Gemisch, die
nicht in eine der im Abschnitt 3.4.1 angefiihrten Gefahrenkategorien eingestuft sind, und der
identifizierten Bestandteile, die nicht als gefdhrlich eingestuft sind, werden gemil Tabelle 2
als Prozentbereiche ausgedriickt, und zwar absteigend nach Masse oder Volumen. Alternativ
konnen auch genaue Prozentsdtze angegeben werden.*
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Anhang zur Anderung des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Nummer 3
Buchstabe a zur Anderung von Teil C Abschnitt 1.2 Uberschrift:

anstatt: ,,,1.2. Bezeichnung des Gemischs und des Mitteilungspflichtigen*

muss es heifen: ,,,1.2. Identifizierung des Gemischs und des Mitteilungspflichtigen

Anhang zur Anderung des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, Nummer 3
Buchstabe b zur Anderung von Teil C Abschnitt 1.3 zweiter Gedankenstrich:

anstatt: ,— gegebenenfalls pH-Wert des Gemischs in der gelieferten Form oder, falls es sich
um ein festes Gemisch handelt, pH-Wert einer wissrigen Fliissigkeit oder Losung in einer
bestimmten Konzentration. Die Konzentration des Priifgemischs im Wasser wird angegeben.
Falls der pH-Wert nicht verfiigbar ist, so wird dies begriindet;"

muss es heiffen. ,,— falls verfligbar, pH-Wert des Gemischs in der gelieferten Form oder, falls
es sich um ein festes Gemisch handelt, pH-Wert einer wassrigen Fliissigkeit oder Losung in
einer bestimmten Konzentration. Die Konzentration des Priifgemischs im Wasser wird
angegeben. Falls der pH-Wert nicht verfiigbar ist, so sind die Griinde dafiir anzugeben;*
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