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UREDBA (EU) 2024/2865 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 23. oktobra 2024
o spremembi Uredbe (ES) $t. 1272/2008 o razvr$¢anju, oznafevanju in pakiranju snovi ter zmesi

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 114(1) Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora (%),

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (3),

ob upostevanju naslednjega:

(1) Da bi sledili globalizaciji, tehnoloskemu razvoju in novim nacinom prodaje, kot je spletna prodaja, je treba
prilagoditi Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (). Ceprav se v okviru Uredbe (ES)
§t. 1272/2008 domneva, da imajo vsi gospodarski subjekti v dobavni verigi sedez v Uniji, prakti¢ne izkusnje kazejo,
da gospodarski subjekti s sedezem zunaj Unije kemikalije prek spleta prodajajo neposredno splosni javnosti v Uniji.
Izvr$ilni organi torej ne morejo zagotoviti, da gospodarski subjekti, ki nimajo sedeza v Uniji, ravnajo v skladu
z Uredbo (ES) §t. 1272/2008. Zato je treba zahtevati, da ima dobavitelj sedez v Uniji, tako da zagotavlja, da zadevna
snov ali zmes, ko se da v promet, tudi s prodajo na daljavo, denimo prek spletnih trznic, izpolnjuje zahteve iz Uredbe
(ES) 8t. 1272/2008. Taka dolocba bi skupaj z zahtevami iz uredb (EU) 2019/1020 (%), (EU) 2022/2065 () in (EU)
2023/988 (°) Evropskega parlamenta in Sveta izboljsala skladnost z Uredbo (ES) $t. 1272/2008 in njeno izvrevanje
ter s tem zagotovila visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja. Da bi se izognili primerom, ko potrodnik
z nakupom snovi ali zmesi na daljavo od gospodarskih subjektov s sedezem zunaj Unije pravno in dejansko postane
uvoznik, je treba dolo¢iti, da dobavitelj, ki zagotavlja, da zadevna snov ali zmes izpolnjuje zahteve iz Uredbe (ES)
§t. 1272/2008, deluje v okviru industrijske ali poklicne dejavnosti.

(2)  Snovi, ki vsebujejo vec kot eno sestavino, so kompleksne snovi. S toksikoloskega vidika se snovi, ki vsebujejo ve¢ kot
eno sestavino, ne razlikujejo od zmesi, sestavljenih iz dveh ali ve¢ snovi. V skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES)
§t. 19072006 Evropskega parlamenta in Sveta (), katerega namen je ¢im bolj omejiti testiranje na Zivalih, se podatki
o snoveh z vec kot eno sestavino pridobivajo pod enakimi pogoji kot podatki o kateri koli drugi snovi, medtem ko se

(") UL C 228, 29.6.2023, str. 121.

() Stalisce Evropskega parlamenta z dne 23. aprila 2024 (3¢ ni objavljeno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 14. oktobra 2024.

() Uredba (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrs¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi
ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) 3t. 1907/2006 (UL L 353,
31.12.2008, str. 1).

() Uredba (EU) 2019/1020 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o nadzoru trga in skladnosti proizvodov ter
spremembi Direktive 2004/42[ES in uredb (ES) st. 765/2008 in (EU) §t. 305/2011 (UL L 169, 25.6.2019, str. 1).

() Uredba (EU) 2022/2065 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 19. oktobra 2022 o enotnem trgu digitalnih storitev in spremembi
Direktive 2000/31/ES (Akt o digitalnih storitvah) (UL L 277, 27.10.2022, str. 1).

(°)  Uredba (EU) 2023/988 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. maja 2023 o splosni varnosti proizvodov, spremembi Uredbe (EU)
§t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta in Direktive (EU) 2020/1828 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi
Direktive 2001/95/ES Evropskega parlamenta in Sveta in Direktive Sveta 87/357/EGS (UL L 135, 23.5.2023, str. 1).

() Uredba (ES) 8. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in
omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45[ES ter
o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) $t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) $t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv
Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L 396, 30.12.2006, str. 1).
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podatki o posameznih sestavinah snovi obi¢ajno ne pridobivajo, razen ¢e so posamezne sestavine tudi snovi, ki so
bile samostojno registrirane. Kadar so na voljo podatki o posameznih sestavinah, bi bilo treba snovi, ki vsebujejo ve¢
kot eno sestavino, oceniti in razvrstiti v skladu z istimi pravili za razvr$canje kot zmesi.

Znanstveni podatki o nekaterih snoveh, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino, ekstrahiranih iz rastlin, kazejo, da imajo
lahko posamezne sestavine, obravnavane lo¢eno, nevarne lastnosti, ki morda niso izrazene v snovi kot celoti. Da bi
se zagotovil Cas za znanstveno oceno ustreznosti zahteve, da se za snovi, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino,
ekstrahiranih iz rastlin, upostevajo pravila o razvrs¢anju snovi, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino, bi bilo treba uvesti
odstopanje od nekaterih pravil za namen identifikacije in pregleda informacij o teh snoveh. Ce pa ni na voljo
ustreznih informacij o sami snovi, lahko proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki uporabijo ta pravila za svoje
snovi, ekstrahirane iz rastlin, da bi ohranili sedanjo raven varstva in obstoje¢o dobro prakso. Komisija bi morala
v petih letih od zacetka veljavnosti te uredbe pregledati pravila, ki se uporabljajo za identifikacijo in pregled
informacij o snoveh, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino, ekstrahiranih iz rastlin, in po potrebi predloziti zakonodajni
predlog.

Glede na trenutna znanstvena dognanja je pri snovi, ki vsebuje vec kot eno sestavino, ali zmesi na podlagi podatkov
o tej snovi ali zmesi tezko zadostno oceniti lastnosti endokrinih motilcev za zdravje ljudi in okolje ter obstojnosti,
kopicenja v organizmih in mobilnosti. Zato bi bilo treba kot podlago za opredelitev nevarnosti snovi, ki vsebujejo
vec kot eno sestavino, ali zmesi praviloma uporabiti podatke za posamezne snovi v zmesi ali za posamezne sestavine
snovi, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino. V nekaterih primerih so lahko pomembni tudi podatki o samih snoveh, ki
vsebujejo ve¢ kot eno sestavino. To zlasti velja za primere, ko taki podatki kazejo lastnosti endokrinih motilcev za
zdravje ljudi ali okolje ali obstojnost, kopi¢enje v organizmih in mobilnost ali ko taksni podatki podpirajo sklepe, ki
temeljijo na podatkih o posameznih sestavinah. Zato je primerno, da se v teh primerih uporabijo podatki o snoveh,
ki vsebujejo vec kot eno sestavino.

Za izboljSanje pravne varnosti in uporabe pravil, kar zadeva evalvacijo informacij o nevarnosti za zmesi, ¢e za samo
zmes podatki testov niso na voljo ali so ti podatki neustrezni, bi bilo treba pojasniti interakcijo med uporabo
premostitvenih nacel in dolo¢itvijo zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne presoje. Pojasniti bi bilo treba, da
dolotitev zanesljivosti dokazov dopolnjuje uporabo premostitvenih nalel, vendar je ne nadomesca. Prav tako bi bilo
treba pojasniti, da morajo proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki v primeru, da premostitvenih nacel ni
mogoce uporabiti za evalvacijo zmesi, uporabiti racunsko metodo ali druge metode, opisane v delih 3 in 4
Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1272/2008. Pojasniti bi bilo treba tudi, neizpolnitev katerih kriterijev narekuje dolocitev
zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne presoje.

Da se prepreci pretirano razvr$¢anje zmesi, ki vsebujejo snovi, razvri¢ene kot nevarne izklju¢no zaradi prisotnosti
nelistoce, dodatka ali posamezne sestavine, in zmesi, ki vsebujejo druge zmesi s takimi snovmi, bi morala biti
razvrstitev obvezna le, ¢e je nelistoCa, dodatek ali posamezna sestavina vsebovana v zmesi ali kon¢ni zmesi
v doloceni mejni koncentraciji iz Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 ali nad njo.

Ocene akutne strupenosti se uporabljajo predvsem za dolocitev razvrstitve akutne strupenosti za zdravje ljudi tistih
zmesi, ki vsebujejo snovi, razvrscene kot akutno strupene. Snovi se lahko v skladu z dolo¢enimi numeri¢nimi merili
razvrstijo v eno od $tirih kategorij nevarnosti na podlagi akutne strupenosti zaradi oralne izpostavljenosti ali
izpostavljenosti prek koze ali dihalnih poti. Vrednosti akutne strupenosti so izrazene kot priblizne vrednosti LD50
(oralno, dermalno) ali LC50 (vdihavanje) ali kot ocena akutne strupenosti. Primerno je podrobneje dolo¢iti pomen
ocen akutne strupenosti, da bodo bolj jasne in dosledne. Ker so ocene akutne strupenosti potrebne za usklajeno
razvrstitev in oznacitev snovi, razvriCenih glede na akutno strupenost, bi jih bilo treba vkljuciti v predlog, mnenje in
sklep za usklajeno razvrstitev snovi glede na akutno strupenost. Enako kot v primeru M-faktorjev in mejnih
koncentracij bi bilo treba ocene akutne strupenosti skupaj z utemeljitvijo v prijavi sporociti Evropski agenciji za
kemikalije (v nadaljnjem besedilu: Agencija), da bi se vkljucile v popis razvri¢anja in oznacevanja.

Na splosno bi morale biti snovi in zmesi razvricene glede na mozne oblike ali agregatna stanja. Vendar, kadar
razpolozljivi znanstveni dokazi upravicujejo drugacno razvrstitev, povezano s posebno obliko ali agregatnim
stanjem, bi morali imeti proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki v postopku samorazvr§¢anja moznost
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drugacne razvrstitve snovi ali zmesi glede na obliko ali agregatno stanje. Ce pa je snov predmet usklajene razvrstitve,
ne da bi bila omejena na posebno obliko ali agregatno stanje, bi se morala ta usklajena razvrstitev uporabljati za vse
oblike ali agregatna stanja. Ce je snov le v eni svoji posebni obliki predmet usklajene razvrstitve, bi bilo treba
pojasniti, da se za snov v drugih oblikah ali agregatnih stanjih e naprej uporablja samorazvricanje.

Vedina streliva se obicajno sicer obravnava kot izdelek, vendar je lahko v nekaterih primerih snov ali zmes. Kadar se
strelivo opredeli kot snov ali zmes, bi moralo imeti etiketo pritrjeno na povrsino embalaze, ki neposredno vsebuje
snov ali zmes, torej na notranjo embalaZo. Pritrditev etikete na notranjo embalazo pa bi lahko bila problemati¢na
z vidika varnosti za uporabnika, saj bi etiketa lahko ovirala pravilno delovanje streliva in poskodovala strelno orozje.
Zato bi bilo treba dovoliti, da ima tak$no strelivo etiketo namesto na notranji embalazZi pritrjeno na naslednji sloj
embalaze. Poleg tega bi lahko oznaceno strelivo, namenjeno temu, da ga uporabljajo nacionalne obrambne sile,
v dolo¢enih primerih predstavljalo nesprejemljivo varnostno tveganje za strelivo ali za vojasko ali nevojasko osebje,
e bi onemogocalo ustrezno kamufliranje. Za take primere je treba dolociti izjemo od zahtev za oznacevanje in
omogoditi druge nadine sporoc¢anja informacij o nevarnosti.

Za vedjo jasnost bi bilo treba vse dodatne zahteve za oznacevanje zdruzZiti v enem ¢lenu.

Del 2 Priloge II k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 doloca pravila za dodatne stavke o nevarnosti, ki se navedejo na etiketi
nekaterih tam navedenih zmesi. Ker ti stavki v posebnih primerih zagotavljajo pomembne dodatne informacije, bi
jih bilo treba uporabljati za vse zmesi iz dela 2 Priloge II, ne glede na to, ali so razvriene in ali vsebujejo razvric¢eno
snov.

Da bi povecali izvrsljivost obveznosti dobaviteljev, da po spremembi razvrstitve ali oznacitve snovi ali zmesi
posodobijo etikete, bi bilo treba dolo¢iti rok, kar zadeva to obveznost. Podobna obveznost za registracijske
zavezance je dolocena v Izvedbeni uredbi Komisije (EU) 2020/1435 (%). Ce novi razred nevarnosti dopolnjuje
obstojecega ali predstavlja strozji razred ali kategorijo nevarnosti ali ¢e se na podlagi ¢lena 25 zahtevajo novi dodatni
elementi etikete, bi moral biti rok za dobavitelja, da posodobi informacije glede oznacevanja v primeru prilagoditve
razvrstitve glede na rezultat nove evalvacije, Sest mesecev od datuma, ko je ta dobavitelj pridobil rezultate oziroma so
mu bili sporoceni rezultati nove evalvacije o razvrstitvi snovi ali zmesi. Kadar gre pri posodobitvi razvrstitve za
razvrstitev v manj strog razred ali kategorijo nevarnosti brez razvrstitve v dodatni razred nevarnosti ali novih
dodatnih zahtev glede oznacevanja, bi moral rok za posodobitev etiket ostati 18 mesecev od datuma, ko je dobavitelj
pridobil rezultate oziroma so mu bili sporoceni rezultati nove evalvacije o razvrstitvi snovi ali zmesi. Da se zagotovi
sporocanje rezultatov pregledanih razvrstitev snovi in zmesi po vsej dobavni verigi, bi morali dobavitelji sodelovati,
da bi skrajsali skupni ¢as, potreben za izvedbo vseh potrebnih sprememb razvri¢anja, oznacevanja ali pakiranja.

Pojasniti bi bilo treba tudi, da v primeru usklajenega razvricanja in oznacevanja rok za posodobitev informacij glede
oznacevanja predstavlja datum zacetka uporabe dolocb, ki doloc¢ajo novo ali spremenjeno razvrstitev in oznacitev
zadevne snovi, kar je obi¢ajno 18 mesecev od datuma zacetka veljavnosti navedenih dolocb. Enako bi moralo veljati
za spremembe, ki jih sprozijo drugi delegirani akti, sprejeti zaradi prilagoditve tehniénemu in znanstvenemu
napredku, na primer zaradi izvajanja novih ali spremenjenih dolo¢b globalno usklajenega sistema OZN za
razvriCanje in oznacevanje kemikalij (GHS).

Na podlagi Uredbe (ES) §t. 12722008 je uporaba izvlecnih etiket dopustna le, e je embalaza taksne oblike ali je
tako majhna, da splosnih pravil o uporabi etiket ni mogoce izpolniti. Zaradi napredka na podro¢ju tehnologij
oznacevanja bi bilo treba dobaviteljem zagotoviti ve¢ proznosti in torej omogo¢iti redno uporabo izvle¢nih etiket.
Zato je primerno, da se dovoli predstavitev etiket v obliki izvle¢nih etiket, pri ¢emer se uporabljajo pravila
o namestitvi in oblikovanju, da se poskrbi za dobro berljivost in posebne zahteve glede vsebine sprednje, notranjih in
zadnje strani.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1435 z dne 9. oktobra 2020 o obveznostih registracijskih zavezancev, da dopolnijo svoje
registracije na podlagi Uredbe (ES) 3t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju
kemikalij (REACH) (UL L 331, 12.10.2020, str. 24).
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Etikete na snoveh in zmeseh morajo biti ¢itljive, da se zagotovi visoka raven varovanja zdravja ljudi in okolja. Zato bi
bilo treba dolociti minimalne zahteve za pomembne parametre, kot so velikost pisave, razmik in barva. V zvezi
z odtenki teh barv pa bi bilo treba uporabiti proZzen pristop, da ne bi ovirali prizadevanj za doseganje kroznega
gospodarstva z uporabo recikliranih materialov za embalazni material.

Uredbo (ES) 3t. 1272/2008 je treba prilagoditi tehnoloskim in druzbenim spremembam na podrogju digitalizacije ter
jo pripraviti na prihodnji razvoj. Digitalno oznacevanje bi lahko izboljsalo u¢inkovitost obves¢anja o nevarnostih,
zlasti za ranljive skupine prebivalstva, kot so slabovidni, in za ljudi, ki ne govorijo jezika drzave ¢lanice. Zato je treba
omogoditi prostovoljno digitalno oznacevanje in zanj dolociti tehni¢ne zahteve, ki jih mora izpolniti dobavitelj, ki
namesti nosilca podatkov s povezavo na taksno digitalno etiketo. Vendar take tehni¢ne zahteve za digitalno etiketo
ne bi smele vplivati na odgovornost dobaviteljev, da pri dajanju snovi ali zmesi v promet zagotovijo izpolnjevanje
zahtev glede oznacevanja. Da se omogoc¢i dohajanje digitalizacije, je primerno dopustiti, da se nekateri elementi
etikete, ki se zahtevajo na podlagi te uredbe, zagotovijo samo v digitalni obliki. Ta mozZnost bi morala obstajati le za
informacije, ki niso bistvene za varnost uporabnika ali varstvo okolja, in ne bi smela vplivati na zahteve glede
oznacevanja ali moznosti digitalnega oznacevanja, dolocene v drugem pravu Unije, ter bi morala upostevati potrebo
po visoki ravni varovanja zdravja ljudi in okolja.

Za prilagoditev elementov etikete, ki se lahko zagotovijo le v digitalni obliki, spremembam v GHS, bi bilo treba na
Komisijo prenesti pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe o delovanju
Evropske unije (PDEU) za spremembo seznama elementov etikete, ki se lahko navedejo le na digitalni etiketi, pod
pogojem, da GHS ne zahteva, da se tudi taki elementi etikete navedejo na fizicni etiketi, ter ob upoStevanju ravni
digitalne pripravljenosti med vsemi skupinami prebivalstva v Uniji, druzbenih potreb in visoke ravni varovanja
zdravja ljudi in okolja.

Za prilagoditev tehnoloskim spremembam in razvoju na podro¢ju digitalizacije bi bilo treba na Komisijo prenesti
pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 290 PDEU za dopolnitev Uredbe (ES) $t. 1272/2008
s podrobnejo dolocitvijo tehni¢nih zahtev za digitalno oznacevanje, dolocenih v tej uredbi.

Uredba (ES) §t. 1272/2008 trenutno ne dolo¢a posebnih pravil za oznalevanje in pakiranje snovi ali zmesi, ki so
dobavljene za splosno uporabo in za strokovne uporabnike prek polnilnih postaj. Ob upostevanju narascajocega
trenda prodaje proizvodov brez embalaze, vkljuéno z nekaterimi kemikalijami, kot so detergenti, da bi zmanjsali
koli¢ino odpadkov in omogo¢ili bolj trajnostne prodajne nacine, je primerno dolo¢iti posebna pravila in pogoje za
take vrste prodaj ter dolociti seznam razredov in kategorij nevarnosti za katere je prepovedana prodaja prek
polnilnih postaj snovi ali zmesi, ki izpolnjujejo kriterije za razvrstitev v navedene razrede in kategorije nevarnosti, da
se zagotovita varnost in varovanje zdravja ljudi. Sprejeti bi bilo treba ukrepe za obvladovanje tveganja, da se zagotovi
varno ponovno polnjenje, na primer s prepreCevanjem prenapolnitve, kontaminacije in zlasti morebitne
nenadzorovane uporabe polnilne postaje s strani otrok, pa tudi tako, da se preprecijo reakcije med snovmi ali
zmesmi, ki se dobavljajo na polnilni postaji, ali med temi snovmi ali zmesmi in morebitnimi ostanki v embalazi, ki se
jo ponovno napolni.

Uredba (ES) $t. 1272/2008 ne doloca pravil o oznacevanju kemikalij, ki se dobavljajo za splosno uporabo brez
embalaze, razen za sveZe cementne in betonske mesanice v mokrem stanju. Za vecjo pravno jasnost in boljso zascito
drzavljanov je primerno dolo¢iti elemente etikete nekaterih kemikalij, kot so goriva, tekocine za Cistejse dizelske
izpuhe in tekoCine za vetrobransko steklo, ki se dobavljajo na polnilnih postajah in so namenjena polnjenju
v posode, iz katerih naj se obicajno ne bi odstranjevala. Iz istega razloga je treba v primeru goriv za vozila, ki se
dobavljajo v prenosnih posodah, zagotoviti, da so uporabnikom na voljo informacije glede oznacevanja.

Ker novi razredi in kriteriji nevarnosti, uvedeni z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2023/707 (°), omogocajo
usklajeno razvricanje in oznacevanje snovi, ki vzbujajo najvecjo zaskrbljenost glede zdravja ljudi in okolja, bi jih bilo
treba obicajno usklajeno razvrstiti in oznaditi ter dodati na seznam razredov nevarnosti, ki vklju¢uje preobcutljivost
dihal, mutagenost za zarodne celice, rakotvornost in strupenost za razmnoZevanje. Podkategorizacijo razreda

Delegirana uredba Komisije (EU) 2023/707 z dne 19. decembra 2022 o spremembi Uredbe (ES) 3t. 1272/2008 glede razredov
nevarnosti in kriterijev za razvri¢anje, oznacevanje in pakiranje snovi ter zmesi (UL L 93, 31.3.2023, str. 7).
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nevarnosti za preobcutljivost dihal v podkategoriji 1A ali 1B bi bilo treba izvesti, kadar je na voljo dovolj informacij
za razvrstitev v navedene podkategorije nevarnosti, da bi preprecili previsoko ali prenizko razvrstitev. Glede na hiter
razvoj znanstvenih spoznanj in dolgoletno strokovno znanje Agencije in Evropske agencije za varnost hrane na eni
strani ter omejenih virov pristojnih organov drzav ¢lanic za pripravo predlogov za usklajeno razvrstitev na drugi
strani bi morala imeti Komisija pravico, da od navedenih agencij zahteva, da pripravita predlog za usklajeno
razvrstitev in oznacitev.

Ni nujno, da so predlogi za usklajeno razvrstitev in oznacitev omejeni na posamezne snovi, in lahko zajemajo
skupino podobnih snovi, ¢e njihova podobnost na podlagi znanstvene utemeljitve omogoca podobno razvrstitev
vseh snovi v skupini. Postopek zdruzevanja v skupine bi moral biti znanstveno zanesljiv, skladen in pregleden za vse
deleznike. Namen tovrstnega zdruzevanja v skupine je zmanjsati breme za proizvajalce, uvoznike in nadaljnje
uporabnike, Agencijo in Komisijo v postopku za usklajeno razvr$anje in oznacevanje snovi. Poleg tega se je mogoce
izogniti testiranju snovi, kadar se lahko podobne snovi razvrstijo kot skupina. Kadar je to znanstveno utemeljeno in
mogoce, bi se morala v predlogih za razvrstitev prednost dati skupinam snovi in ne posameznim snovem. V primeru
predloga za usklajeno razvrstitev in oznacitev skupine snovi bi bilo treba te snovi zdruziti v skupine na podlagi jasne
znanstvene obrazlozitve, ki uposteva, kako razpoloZljive informacije podpirajo zdruzevanje snovi v skupine in
omogocajo zanesljivo napovedovanje lastnosti snovi na podlagi drugih snovi v skupini.

Da bi bili predlogi, predlozeni Agenciji, preglednejsi in predvidljivejsi, bi bilo treba od pristojnih organov drzav
¢lanic, proizvajalcev, uvoznikov in nadaljnjih uporabnikov zahtevati, da Agencijo obvestijo, da nameravajo predloziti
predlog za usklajeno razvrstitev in oznacitev, Komisija pa bi morala Agencijo obvestiti, da namerava Agencijo ali
Evropsko agencijo za varnost hrane prositi za pripravo tovrstnega predloga. Agencija bi morala poleg tega objavljati
informacije o taki nameri ali prosnji in v vsaki fazi postopka za usklajeno razvrcanje in oznacevanje snovi
posodabljati informacije o predlozenem predlogu. 1z istega razloga bi bilo treba od pristojnega organa, ki prejme
predlog za revizijo usklajene razvrstitve in oznacitve, ki ga predlozi proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik,
zahtevati, da svojo odlocitev o sprejetju ali zavrnitvi predloga za revizijo sporo¢i Agenciji, ki bi morala te informacije
sporoc€iti drugim pristojnim organom. Komisija bi morala v zvezi s tem brez nepotrebnega odlasanja sprejeti
delegirane akte, po moznosti pa pred koncem koledarskega leta, ki sledi objavi mnenja Odbora za oceno tveganja.

Kriteriji za vklju¢itev snovi na seznam kandidatnih snovi iz ¢lena 59(1) Uredbe (ES) §t. 1907/2006 so enakovredna
kriterijem za nekatere razrede in kategorije nevarnosti iz Priloge I k Uredbi (ES) 5t. 1272/2008. Ker se za vkljucitev
na seznam kandidatnih snovi zahteva visoka raven dokazov, bi bilo treba snovi, ki so trenutno na tem seznamu,
vkljuciti v tabelo 3 v delu 3 Priloge VI k Uredbi (ES) t. 1272/2008. Snovi, ki so vkljucene na seznam kandidatnih
snovi, ker imajo lastnosti endokrinih motilcev, bi bilo treba vkljuditi v tabelo 3 v delu 3 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 12722008 kot ,endokrine motnje za zdravje ljudi kategorije 1“ ali kot ,endokrine motnje za okolje kategorije 1

Ker so kriteriji za opredelitev snovi kot endokrini motilec za zdravje ljudi ali okolje iz oddelkov 3.6.5. in 3.8.2.
Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta (1) in Delegirane uredbe Komisije (EU)
2017/2100 (') ter kriteriji za opredelitev kot endokrini motilec za zdravje ljudi ali okolje iz Priloge I k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008 enakovredni, bi bilo treba snovi, ki izpolnjujejo kriterije za lastnosti endokrinih motilcev v skladu
z Uredbo Komisije (EU) 2018/605 (*?) in Delegirano uredbo (EU) 2017/2100, vkljuciti v tabelo 3 v delu 3 Priloge VI
k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 kot ,endokrine motnje za zdravje ljudi kategorije 1* ali ,endokrine motnje za okolje
kategorije 1

Uredba (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in
razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS (UL L 309, 24.11.2009, str. 1).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/2100 z dne 4. septembra 2017 o dolo¢itvi znanstvenih meril za ugotavljanje lastnosti
endokrinih motilcev v skladu z Uredbo (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 301, 17.11.2017, str. 1).
Uredba Komisije (EU) 2018/605 z dne 19. aprila 2018 o spremembi Priloge Il k Uredbi (ES) $t. 1107/2009 z dolocitvijo znanstvenih
meril za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev (UL L 101, 20.4.2018, str. 33).
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Ker so v ¢lenu 5(1), tocka (e), Uredbe (EU) st. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (**) za opredelitev lastnosti
obstojnega, se kopi¢i v organizmih in strupenega ter zelo obstojnega in se zelo lahko kopi¢i v organizmih pri
aktivnih snoveh navedeni kriteriji obstojnega, se kopi¢i v organizmih in strupenega ter zelo obstojnega in se zelo
lahko kopici v organizmih iz Priloge XIII k Uredbi (ES) §t. 1907/2006 in ker so ti kriteriji enakovredni kriterijem iz
Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1272/2008, bi bilo treba aktivne snovi, ki izpolnjujejo kriterije, da se Stejejo za obstojne, se
kopi¢ijo v organizmih in strupene ter za zelo obstojne in se zelo lahko kopi¢ijo v organizmih snovi na podlagi
Uredbe (EU) $t. 5282012 in na podlagi Priloge XIII k Uredbi (ES) $t. 1907/2006, vkljuciti v tabelo 3 dela 3 Priloge VI
k Uredbi (ES) $t. 1272/2008. Ker so lastnosti obstojnega, se kopi¢i v organizmih in strupenega ter zelo obstojnega in
se zelo lahko kopi¢i v organizmih iz oddelkov 3.7.2. in 3.7.3. Priloge Il k Uredbi (ES) 5t. 1107/2009 enakovredne
lastnostim iz Priloge I k Uredbi (ES) 3t. 1272/2008, bi bilo treba aktivne snovi, ki izpolnjujejo kriterije, da se Stejejo
za obstojne, se kopicijo v organizmih in strupene ter za zelo obstojne in se zelo lahko kopicijo v organizmih iz
oddelkov 3.7.2.in 3.7.3. Priloge I k Uredbi (ES) 3t. 1107/2009, vkljuciti v tabelo 3 v delu 3 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008.

Ker sta snovi iz uvodnih izjav 24, 25 in 26 Ze ocenili Evropska agencija za varnost hrane oziroma Agencija ter so
v postopku ocenjevanja in odlo¢anja Komisije oziroma jih je Komisija Ze ocenila in o njih odlo¢ila, bi jih bilo treba
z delegiranim aktom brez predhodnega posvetovanja z Agencijo v skladu s ¢lenom 37(4) Uredbe (ES) $t. 1272/2008
vkljuciti v tabelo 3 dela 3 Priloge VI k Uredbi (ES) $t. 1272/2008.

Da bi se izognili podvajanju tekocega dela organov na podlagi uredb (ES) t. 1907/2006, (ES) st. 1272/2008, (ES)
§t. 1107/2009 in (EU) $t. 528/2012, bi morala Komisija v ustreznem roku sprejeti tudi delegirane akte za snovi, ki
naj bi se dodale na seznam kandidatnih snovi na podlagi ¢lena 59 Uredbe (ES) §t. 1907/2006; snovi, za katere so bile
predloZene vloge za odobritev ali podalj$anje odobritve v skladu z ustreznimi dolo¢bami Uredbe (ES) §t. 1107/2009;
snovi, za katere je pristojni ocenjevalni organ Agenciji predlozil osnutek porocila o oceni vloge za odobritev ali
podalj$anje odobritve v skladu z Uredbo (EU) st. 528/2012; ali snovi, za katere je bila predloZena vloga za namene
Direktive 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta (*4), ocena drzave clanice v skladu s to direktivo pa je bila
zakljucena do 1. septembra 2013, vendar pred tem datumom ni bila sprejeta nobena odlocitev o odobritvi, ali snovi,
za katere je Agencija Komisiji predlozila mnenje na podlagi ¢lena 75(1)(g) Uredbe (EU) $t. 528/2012, v katerem je
ugotovila, da izpolnjujejo navedena merila. Poleg tega bi se morale prehodne dolocbe dolocene v tej uredbi
uporabljati za omejeno obdobje, da se zagotovi, da nove zadeve ali zadeve v obravnavi, ki so $e v zgodnji fazi
ocenjevanja, vsebujejo dokumentacijo za usklajeno razvrstitev in oznacitev.

Proizvajalci in uvozniki pogosto za isto snov sporocijo razli¢ne informacije, ki jih je treba vkljuditi v popis Agencije
za razvr§¢anje in oznacevanje. V nekaterih primerih so taka odstopanja posledica razli¢nih nedisto¢, agregatnih stanj
ali drugih razlocevanj in bi lahko bila upravicena. V drugih primerih pa so odstopanja posledica uporabe razli¢nih
podatkov za razvrstitev, nesoglasij med prijavitelji ali registracijskimi zavezanci v primeru skupne predlozitve
podatkov v skladu z Uredbo (ES) $t. 19072006 ali zastarelih vpisov za razvrstitev. To pomeni, da popis razvricanja
in oznalevanja vsebuje razline razvrstitve, zaradi Cesar je manj ucinkovito orodje za zbiranje in sporocanje
informacij o nevarnosti ter povzro¢a nepravilno razvri¢anje, kar nenazadnje onemogoca varovanje zdravja ljudi in
okolja z Uredbo (ES) t. 1272/2008. Zato bi bilo treba od prijaviteljev zahtevati, da na podlagi razpolozljivih
podatkov, ki so bili uporabljeni za razvrstitev, Agenciji predloZijo razloge za odstopanje od najstrozje razvrstitve ali
za strozjo razvrstitev glede na razred nevarnosti za isto snov. Za odpravo razlik med novejsimi in zastarelimi
razvrstitvami bi bilo treba od prijaviteljev zahtevati, da svoje prijave posodobijo v Sestih mesecih po sprejetju sklepa
o spremembi razvrstitve in oznacitve snovi na podlagi pregleda iz ¢lena 15(1) Uredbe (ES) $t. 1272/2008. Poleg tega
bi morala imeti Agencija moznost, da od prijavitelja zahteva, da popravi vnos, ki je nepopoln, nepravilen ali zastarel,
in da o tem obvesti Agencijo.

Uredba (ES) st. 1272/2008 doloca posebna pravila za embalazo, ki bi morala biti opremljena z zapirali, varnimi za
otroke, in otipnim opozorilom. Pomembno je, da te dolo¢be zagotavljajo visoko raven varovanja zdravja ljudi.
Komisija bi zato morala v petih letih od zacetka veljavnosti te uredbe oceniti u¢inkovitost teh dolo¢b in potrebo po
raz§iritvi dolocb na druge razrede nevarnosti, zlasti za razsiritev zahtev za zapirala, varna za otroke, na poskodbe oci

Uredba (EU) 3t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih
proizvodov (UL L 167, 27.6.2012, str. 1).

Direktiva 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 1998 o dajanju biocidnih pripravkov v promet (UL L 123,
24.4.1998, str. 1).
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kategorije 1, ter se posvetovati s strokovno skupino, ustanovljeno v skladu s clenom 53a(4) Uredbe (ES)
§t. 1272/2008. Ce se ugotovi taka potreba, bi morala Komisija ¢im prej sprejeti delegirani akt o spremembi Priloge II
k Uredbi (ES) $t. 1272/2008.

Da bi povecali preglednost prijav in da bi lahko prijavitelji lazje izpolnili obveznost o prijavi dogovorjenega vnosa za
isto snov, bi morale biti vse sporocene informacije za Agencijin popis razvr§canja in oznacevanja brezplacno na
voljo javnosti. Brez poseganja v zailito poslovnih interesov bi morale te informacije vkljucevati identiteto
prijaviteljev, saj bi bilo lazje dose¢i dogovor glede vnosa, ki se vklju¢i v popis razvri¢anja in oznacevanja, ¢e bi
prijavitelji vedeli, na koga se obrniti. V primeru, ko prijave predlozi skupina proizvajalcev ali uvoznikov, bi moralo
zadostovati, da je javno na voljo identiteta prijavitelja, ki je predlozil informacije v imenu drugih ¢lanov skupine.
Agencija bi morala dolociti informacije o pogojih, pod katerimi lahko prijavitelji zahtevajo zaupnost, in jih prikazati
v popisu. Uvesti bi morala ustrezne ukrepe za prepreCevanje in prepoznavanje neupravicenih zahtevkov za
zaupnost, zlasti z izvajanjem pregledov z informacijsko tehnologijo in naklju¢nimi ro¢nimi pregledi.

Na podlagi ¢lena 45(1) Uredbe (ES) $t. 1272/2008 imenovani organi v drzavah ¢lanicah prejmejo ustrezne
informacije v zvezi z zagotavljanjem nujne zdravstvene pomodi, ki jih predlozijo uvozniki in nadaljnji uporabniki, ki
v promet dajejo zmesi, ki so zaradi svojih u¢inkov na zdravje ali fizikalnih ucinkov nevarne. Distributerjem teh
informacij ni treba predloziti. Zaradi odsotnosti te obveznosti predlozitve v nekaterih primerih ¢ezmejne distribucije
iz ene drzave ¢lanice v drugo ali ko distributerji zmesi preimenujejo ali jih na novo oznadijo, imenovani organi
izgubijo informacije, kar jim lahko prepreci zagotavljanje ustrezne nujne zdravstvene pomoci. Za resitev te tezave bi
bilo treba obveznost predlozitve informacij v zvezi z zagotavljanjem nujne zdravstvene pomod¢i uvesti tudi za
distributerje, ¢e nadalje distribuirajo nevarne zmesi v druge drzave ¢lanice ali ¢e nevarne zmesi preimenujejo ali jih
ponovno oznacijo.

Imenovani organi morajo imeti na podlagi ¢lena 45(3) Uredbe (ES) $t. 1272/2008 na voljo vse potrebne informacije
za zagotavljanje ustrezne nujne zdravstvene pomoci. Agencija je vzpostavila portal za obvesCanje centrov za
zastrupitve na ravni Unije in ga vodi ter je uvedla in oblikovala podatkovno zbirko z informacijami o zagotavljanju
nujne zdravstvene pomodi, ki jo tudi vzdrzuje, da bi nekaterim drzavam ¢lanicam pomagala pri zagotavljanju
skladnosti z Uredbo (ES) $t. 1272/2008. Zato bi lahko Agencija opravljala nalogo prejemanja teh informacij. Da bi
zmanjsali upravno breme za drzave ¢lanice in izkoristili ekonomijo obsega, bi bilo treba v Uredbi (ES) st. 1272/2008
dolociti moznost imenovanja Agencije kot organa, pristojnega za prejemanje ustreznih informacij, v primeru, da
drzava clanica to Zeli.

Poleg drzav ¢lanic bi morala imeti Komisija ali Agencija moznost, da za opredelitev, kje bi utegnili biti potrebni
izboljsani ukrepi za obvladovanje tveganja, uporabi statistine informacije v zvezi z zagotavljanjem nujne
zdravstvene pomoci. To bi koristno dopolnjevalo informacije o uporabi snovi, predloZene v okviru registracije na
podlagi Uredbe (ES) §t. 1907/2006, obenem pa bi omogocilo prednostno obravnavo snovi, ki so predmet usklajene
razvrstitve in oznacitve na podlagi Uredbe (ES) §t. 1272/2008, ter bi se odrazalo v postopkih obvladovanja tveganja
na podlagi Uredbe (ES) 3t. 1907/2006 in morebiti na podlagi drugih aktov Unije.

Uredba (ES) st. 1272/2008 na splosno ureja oglasevanje nevarnih snovi in zmesi ter doloca, da je treba pri
oglasevanju snovi, razvr¢ene kot nevarne, navesti zadevne razrede ali kategorije nevarnosti, pri oglasevanju zmesi,
razvrcene kot nevarne, ali zmesi, ki vsebuje razvri¢eno snov, pa je treba navesti vrste nevarnosti, navedene na
etiketi, kadar tako oglasevanje omogoca sklenitev kupne pogodbe, ne da bi bila etiketa pred tem na vpogled. To
obveznost bi bilo treba spremeniti in zagotoviti, da oglasi za nevarne snovi in zmesi vsebujejo najpomembnejse
informacije v smislu varnosti in varovanja zdravja ljudi in okolja. Zato bi morali taki oglasi vsebovati piktogram za
nevarnost, opozorilne besede, stavke o nevarnosti in dodatne stavke EUH z odstopanji za nevizualne oglase.
Kategorije nevarnosti ne bi bilo treba navajati v oglasih, saj se odraza v stavku o nevarnosti.

Da bi zagotovili ustrezno sporocanje informacij o nevarnostih in varni uporabi kemikalij potrosnikom ter skladnost
z izjavami in trditvami, dovoljenimi na oznakah izdelka na podlagi te uredbe, je ustrezno pojasniti, da oglagevanje
snovi ali zmesi, razvriene kot nevarne, ne bi smelo vsebovati izjav, kot so ,nestrupeno, ,neskodljivo*,
,neonesnazevalno, ,ekolosko* ali drugih izjav, ki kaZejo, da ta snov ali zmes ni nevarna, ali izjav, ki niso skladne
z njeno razvrstitvijo. Ta pristop bi skupaj z drugimi dolo¢bami prava Unije zagotovil, da lahko potrosniki
informirano odlocitev o nakupu sprejmejo na podlagi jasnih, zanesljivih in nezavajajocih informacij o nevarnih
snoveh in zmeseh.
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Uredba (ES) $t. 12722008 se ne sklicuje izrecno na ponudbe na splosno ali ponudbe pri prodaji na daljavo. Zato ne
obravnava posebnih tezav, ki izhajajo iz prodaje na daljavo, kot je spletna prodaja. Medtem ko se oglasevanje Steje za
fazo, ki poteka pred ponudbami, zlasti kot informiranje, namenjeno promociji proizvoda ali storitve, ne glede na to,
ali proti placilu ali ne, se ponudbe Stejejo kot povabilo k sklenitvi kupne pogodbe. Zaradi tega razlikovanja bi bilo
treba zahtevati, da se zagotovi ve¢ informacij o nevarnosti v ponudbah kot v oglasih. Da bi sledili tehnoloskemu
razvoju in novim nacinom prodaje, je treba zahtevati, da morajo biti elementi etikete navedeni v primeru prodaje na
daljavo, tudi preko spletnih trznic. Za prikaz teh elementov etikete bo tako veljala skladnost z obveznostmi zasnove,
dolo¢enimi za ponudnike spletnih trznic v ¢lenu 31 Uredbe (EU) 2022/2065. Te obveznosti se izvrsujejo v skladu
s pravili iz poglavja IV Uredbe (EU) 2022/2065.

Poleg zagotavljanja tehni¢nih in znanstvenih orodij industriji za ravnanje v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008, bi
morala Agencija tudi pristojnim organom zagotoviti taka orodja, na primer podatkovne zbirke, da bi spodbudila
izvajanje. V Uredbi (ES) st. 1272/2008 bi bilo treba podrobneje opredeliti pristojnosti Agencije v zvezi s tem. Poleg
tega bi morala Agencija, ki deluje kot organ, ki ga imenuje pristojni organ drzave ¢lanice, za prejemanje informacij
v zvezi z zagotavljanjem nujne zdravstvene pomoci, zadevnemu imenovanemu nacionalnemu organu te drZave
¢lanice zagotoviti dostop do navedenih informacij.

Po posvetovanju s Komisijino strokovno skupino pristojnih organov za uredbi (ES) st. 1907/2006 in (ES)
§t. 12722008, Komisija priloge k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 redno prilagaja tehniénemu in znanstvenemu
napredku. Na podlagi ¢lena 53¢ Uredbe (ES) $t. 1272/2008 Komisija sprejme locen delegirani akt za vsako
pooblastilo, ki se nanjo prenese. To dolocbo je bilo tezko uporabljati pri spremembi razliénih delov Priloge VI
k Uredbi (ES) $t. 1272/2008, za katere veljajo razlicna pooblastila. Zlasti v primeru hkratnega vnosa novih opomb
v del 1 Priloge VI k Uredbi (ES) $t. 1272/2008, ki se nanasajo na nove vnose v tabeli 3 dela 3 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008, in uvedbe novih vnosov v navedeno prilogo je sprejetje locenih delegiranih aktov povzrocilo
prisiljeno lo¢evanje nelocljivo povezanih dolo¢b in s tem negativno vplivalo na skladnost, saj je bilo treba socasno
sprejeti dva razlicna, a povezana delegirana akta. V takih primerih bi moralo biti mogoce sprejeti en sam delegirani
akt za razli¢na prenesena pooblastila.

V skladu z Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta (*°) je treba nadomestiti, zmanjsati ali izboljsati
testiranja na Zivalih, da bi takoj, ko bo to mogoce z znanstvenega vidika, prenehali uporabljati Zivali za testiranja.
Izvajanje Uredbe (ES) 3t. 1272/2008 bi moralo biti namenjeno spodbujanju in uporabi alternativnih pristopov, zlasti
testnih metod, ki ne vkljuCujejo Zivali, primernih za oceno razvrstitve kemikalij z vidika nevarnosti za zdravje in
okolje, ko je to mogoce. Da bi pospesili prehod na testne metode, ki ne vkljucujejo Zivali, s kon¢nim ciljem, da se
testiranje na Zivalih v celoti nadomesti, in da bi izboljsali u¢inkovitost ocen kemi¢nih nevarnosti, bi bilo treba
spodbujati, spremljati in redno ocenjevati inovacije na podro¢ju testnih metod, ki ne vkljucujejo Zivali. Komisija in
drzave ¢lanice bi morale sodelovati, da bi spodbujale prilagoditev kriterijev za alternativne pristope, zlasti testnih
metod, ki ne vklju¢ujejo Zivali, v GHS, in nato te kriterije brez odlasanja vkljuciti v Uredbo (ES) $t. 1272/2008.

Priloga VIII k Uredbi (ES) st. 1272/2008 doloca usklajene informacije v zvezi z zagotavljanjem nujne zdravstvene
pomodi in preventivnih ukrepov, ki jih morajo prejeti imenovani organi, ter splosne zahteve, informacije, ki jih mora
vsebovati predlozitev, obliko predlozitve in nekatere standardne formule. Da bi zagotovili pravno varnost in jasnost
glede moznosti predlozitve informacij v zvezi s standardnimi zmesmi in gorivi v okviru Priloge VIII k Uredbi (ES)
§t. 12722008, bi bilo treba v navedeni uredbi opredeliti pojem ,sestava, ki je skladna s standardno formulo®, uvesti
obveznost, da se v predloZitvi navedejo ime in opis izdelka standardne formule in ime goriva, ter za nekatere
primere doloditi tudi moznost predloZitve informacij o sestavinah, tudi ¢e niso vedno prisotne.

Za zagotovitev nadaljnje pravne varnosti in jasnosti Priloge VIII k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 bi bilo treba v navedeni
uredbi podrobneje dolociti, kdaj je treba posodobiti predlozene informacije, pa tudi nacine za identifikacijo zmesi,
predlagatelja in kontaktne tocke z identifikatorjem izdelka.

Direktiva 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2010 o zaiCiti Zivali, ki se uporabljajo v znanstvene
namene (UL L 276, 20.10.2010, str. 33).
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(43)

(44)

(45)

(46)

(48)

Kadar je to ustrezno, bi morala Agencija zagotoviti dodatne smernice za uporabo dolo¢b, povezanih s pregledi, ki se
zahtevajo s to uredbo.

Uredbo (ES) $t. 12722008 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

S spremembami, ki se uvajajo s to uredbo, se $irijo naloge, delovna obremenitev in pristojnosti Agencije. Da bi
poskrbeli za ustrezno strokovno znanje, podporo in temeljite znanstvene ocene, bi bilo treba zagotoviti ustrezno in
stabilno financiranje Agencije.

Da bi imeli dobavitelji snovi in zmesi dovolj Casa za prilagoditev na nova pravila o razvr§¢anju, oznacevanju in
pakiranju, bi bilo treba odloziti zacetek uporabe nekaterih dolocb te uredbe. Snovi in zmesi, ki so bile pred iztekom
tega obdobja odloga Ze dane v promet, ne bi bilo treba ponovno razvrstiti ali oznaciti v skladu s to uredbo, da se
prepreci dodatno breme za dobavitelje snovi in zmesi.

V skladu s prehodnimi dolo¢bami Uredbe (ES) §t. 1272/2008 bi morali imeti dobavitelji moznost, da nove dolocbe
o razvr§¢anju, oznaCevanju in pakiranju, uvedene s to uredbo, prostovoljno uporabijo ze pred datumom zacetka
uporabe te uredbe.

Ker ciljev te uredbe drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo dosedi, ker je onesnaZevanje okolja cezmejno in ker bi
morali biti drzavljani Unije delezni enakega varovanja zdravja in okolja ter ker bi morale biti snovi in zmesi
v prostem pretoku na trgu Unije, temve¢ se zaradi njihovega obsega lazje dosezejo na ravni Unije, lahko Unija
sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom
sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta uredba ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenih ciljev —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (ES) $t. 1272/2008 se spremeni:

(1)

)

v ¢lenu 1(1) se doda naslednja tocka:

,(f) dolocitvijo obveznosti za nadaljnje uporabnike, uvoznike in distributerje iz ¢lena 45(1b) in (1¢), da imenovanim
organom v skladu s Prilogo VIII predlozijo informacije, ki so pomembne za zagotavljanje ustrezne nujne
zdravstvene pomo¢i.”;

v ¢lenu 2 se dodajo naslednje tocke:

,38. ,ocene akutne strupenosti’ pomeni numeri¢ne vrednosti, ki se uporabijo za razvrstitev snovi in zmesi v eno od
Stirih kategorij nevarnosti akutne strupenosti na podlagi oralne izpostavljenosti ali izpostavljenosti prek koze ali
dihalnih poti.

39. ,nosilec podatkov’ pomeni linearno ¢rtno kodo, dvodimenzionalni simbol ali drug medij za samodejno
prepoznavanje in zajemanje podatkov, ki omogoca strojno branje;

40. ,ponovno polnjenje’ pomeni postopek, s katerim potrosnik ali strokovni uporabnik embalazo napolni z nevarno
snovjo ali zmesjo, ki jo ponuja dobavitelj v okviru gospodarske dejavnosti, bodisi v zameno za placilo bodisi
brezpla¢no;

41. ,polnilna postaja‘ pomeni kraj, kjer dobavitelj potrosnikom ali strokovnim uporabnikom ponudi nevarne snovi ali
zmesi, ki jih je mogoce pridobiti s ponovnim polnjenjem, bodisi ro¢no ali s pomocjo avtomatske ali
polavtomatske opreme;;

¢len 4 se spremeni:
(a) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Ce zaradi vnosa v delu 3 Priloge VI za snov velja usklajeno razvricanje in oznacevanje v skladu
z naslovom V, se ta snov razvrsti v skladu s tem vnosom, razvrstitev te snovi v skladu z naslovom II za razrede
nevarnosti, razlocevanja ali oblike ali agregatna stanja, ki jih zajema ta vnos, pa se ne izvede.
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Usklajena razvrstitev navedene snovi se uporablja za vse njene oblike ali agregatna stanja, razen ¢e vnos v delu 3
Priloge VI doloca, da se usklajena razvrstitev uporablja za posebno obliko ali agregatno stanje navedene snovi.

Kadar pa snov spada tudi v enega ali ve¢ razredov nevarnosti ali razlo¢evanj ali je v obliki ali agregatnem stanju, ki
ni zajeto v vnosu v delu 3 Priloge VI, se njena razvrstitev v skladu z naslovom II izvede za te razrede nevarnosti,
razlo¢evanja in oblike ali agregatno stanje.”

Cx

doda se naslednji odstavek:

,11.  Snov ali zmes se ne da v promet, ¢e dobavitelj s sedeZzem v Uniji, ki je naveden na oznaki, v okviru
industrijske ali poklicne dejavnosti ne izpolnjuje zahtev iz te uredbe v zvezi z zadevnimi snovmi ali zmesjo*;

(4) dlen 5 se spremeni:

(a) v odstavek 1 se vstavi naslednja tocka:

»(ca) podatke, pridobljene z metodologijami novega pristopa;*

Cx

dodajo se naslednji odstavki:

,3. Snov, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino v obliki posamezne sestavine, ugotovljene necistoce ali dodatka, za
katero so na voljo pomembne informacije iz odstavka 1, se evalvira, pri ¢emer se uporabijo dostopne informacije
o navedenih znanih sestavinah in o sami snovi.

4. Proizvajalec, uvoznik in nadaljnji uporabnik za evalvacijo snovi, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino, na podlagi
poglavja 2 v zvezi z razredi nevarnosti ,mutagenost za zarodne celice’, rakotvornost, ,strupenost za
razmnoZevanje', ,endokrina motnja za zdravje ljudi‘ in ,endokrina motnja za okolje‘ iz oddelkov 3.5., 3.6., 3.7,
3.11. in 4.2. Priloge I uporabijo pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za vsako znano sestavino.

Pomembne dostopne informacije o sami snovi, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino, se upostevajo, kadar je izpolnjen
eden od naslednjih pogojev:

(a) informacije kaZejo na lastnosti mutagenosti za zarodne celice, rakotvornosti ali strupenosti za razmnoZevanje
ali endokrino motnjo za zdravje ljudi ali okolje;

(b) informacije podpirajo ugotovitve, ki temeljijjo na pomembnih dostopnih informacijah o sestavinah v snovi.

Pomembne dostopne informacije o sami snovi, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino, ki kazejo na odsotnost lastnosti iz
tocke (a) ali manj resne lastnosti, ne prevladajo nad pomembnimi dostopnimi informacijami o sestavinah v snovi.

5. Proizvajalec, uvoznik in nadaljnji uporabnik za evalvacijo snovi, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino na podlagi
poglavja 2 tega naslova v zvezi z lastnostmi biorazgradljivost, obstojnost, mobilnost in kopicenje v organizmih
v razredih nevarnosti ,nevarnost za vodno okolje’, lastnosti obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih in
strupenih snovi ali zelo obstojnih snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih’ ter lastnosti obstojnih,
mobilnih in strupenih snovi ali zelo obstojnih in zelo mobilnih snovi' iz oddelkov 4.1.2.8., 4.1.2.9., 4.3.2.3.1,,
4.3.2.3.2,, 4.4.2.3.1. in 4.4.2.3.2. Priloge I uporabijo pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za vsako
Znano sestavino v snovi.

Pomembne dostopne informacije o sami snovi, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino, se upostevajo, kadar je izpolnjen
eden od naslednjih pogojev:

(a) informacije kaZzejo na lastnosti obstojnosti, mobilnosti in kopiCenja v organizmih ali pomanjkanje
razgradljivosti.

(b) informacije podpirajo ugotovitve, ki temeljijo na pomembnih dostopnih informacijah o sestavinah v snovi.
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Pomembne dostopne informacije o sami snovi, ki vsebuje ve¢ kot eno sestavino, ki kazejo na odsotnost lastnosti iz
tocke (a) ali manj resne lastnosti, ne prevladajo nad pomembnimi dostopnimi informacijami o sestavinah v snovi.

6.  Odstavka 4 in 5 se ne uporabljata za snovi, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino in so ekstrahirane iz rastlin ali
delov rastlin in niso kemi¢no spremenjene, kakor je opredeljeno v ¢lenu 3, tocka 40, Uredbe (ES) 3t. 1907/2006.

7. Za namene odstavka 6 se rastline’ nanasajo na Zive ali mrtve organizme iz kraljestev Plantae in Fungi ter
vkljucujejo alge, lisaje in kvasovke.

8.  Kadar Komisija prejme dokaze, da pravila iz odstavkov 4 ali 5 morda niso primerna za nekatere snovi, ki
vsebujejo vec kot eno sestavino, lahko Komisija od Agencije zahteva, da evalvira razpolozljive podatke za nekatere
snovi, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 53a za spremembo
Priloge 1 z oblikovanjem novega oddelka ter vkljucitvijo in spreminjanjem v navedenem oddelku odstopanj od
odstavka 4 ali 5 o razvrscanju snovi, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino. Komisija pri teh delegiranih aktih uposteva
znanstvene dokaze, napredek v znanju in mnenje Agencije, kadar je na voljo, za ustrezno razvrstitev snovi, ki
vsebujejo ve¢ kot eno sestavino, pod pogojem, da se zagotovi visoka raven varovanja zdravja ljudi in okolja.”;

¢len 6 se spremeni:

(a) v odstavek 1 se vstavi naslednja tocka:

3.

=

»(ca) podatke, pridobljene z metodologijami novega pristopa;*

odstavka 3 in 4 se nadomestita z naslednjim:

,3.  Proizvajalec, uvoznik in nadaljnji uporabnik za evalvacijo zmesi na podlagi poglavja 2 tega naslova glede
razredov nevarnosti ,mutagenost za zarodne celice’, ;rakotvornost’, ,strupenost za razmnoZzevanje’, ,endokrina
motnja za zdravje ljudi in ,endokrina motnja za okolje’ iz oddelkov 3.5.3.1., 3.6.3.1., 3.7.3.1,, 3.11.3.1. in 4.2.3.1.
Priloge I uporabijo samo pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za snovi v zmesi in ne za samo zmes.

Kadar razpolozljivi podatki preskusov o sami zmesi kaZejo na lastnosti mutagenosti za zarodne celice,
rakotvornosti ali strupenosti za razmnoZevanje ali endokrino motnjo za zdravje ljudi ali okolje, ki niso bile
opredeljene na podlagi pomembnih dostopnih informacij o posamezni snovi iz prvega pododstavka, se ti podatki
upostevajo tudi pri evalvaciji zmesi iz prvega pododstavka.

4. Proizvajalec, uvoznik in nadaljnji uporabnik za evalvacijo zmesi na podlagi poglavja 2 tega naslova v zvezi
z lastnostmi biorazgradljivost, obstojnost, mobilnost in kopicenje v organizmih v razredih nevarnosti ,nevarnost
za vodno okolje’, lastnosti obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih in strupenih snovi ali zelo obstojnih
snovi in snovi, ki se zelo lahko kopi¢ijo v organizmih’, ter lastnosti obstojnih, mobilnih in strupenih ali zelo
obstojnih in zelo mobilnih snovi' iz oddelkov 4.1.2.8., 4.1.2.9., 4.3.2.3.1,, 4.3.2.3.2,, 4.4.2.3.1. in 4.4.2.3.2.
Priloge I uporabijo samo pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za snovi v zmesi in ne za samo zmes.";

v ¢lenu 9 se odstavka 3 in 4 nadomestita z naslednjim:

Kadar kriterijev iz odstavka 1 ni mogoce uporabiti neposredno za dostopne pridobljene informacije,

proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki opravijo evalvacijo z dolo¢itvijo zanesljivosti dokazov na podlagi
strokovne presoje v skladu z oddelkom 1.1.1. Priloge I k tej uredbi, pri ¢emer dolocijo zanesljivost vseh dostopnih
informacij, ki vplivajo na dolocitev nevarnosti snovi ali zmesi, in v skladu z oddelkom 1.2. Priloge XI k Uredbi (ES)
§t. 1907/2006.

4.

Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki pri evalvaciji informacij o nevarnosti zmesi v primeru, da so testni

podatki za samo zmes neustrezni ali niso na voljo, uporabijo premostitvena nacela iz oddelka 1.1.3. Priloge I in
posameznih oddelkov v delih 3 in 4 navedene priloge za evalvacijo.
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Ce je pri uporabi premostitvenih nacel na voljo ve¢ kot ena podobna preskusena zmes, proizvajalci, uvozniki in
nadaljnji uporabniki uporabijo dolocitev zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne presoje v skladu z oddelkom 1.1.1.
Priloge I k tej uredbi, pri ¢emer dolocijo zanesljivost vseh dostopnih informacij, ki vplivajo na dolocitev nevarnosti
zmesi, in v skladu z oddelkom 1.2. Priloge XI k Uredbi (ES) §t. 1907/2006, da bi izbrali najustreznej$e podobne
preskusene zmesi v skladu s ¢lenom 6(5) te uredbe za njihovo odlocitev o razyrstitvi.

Ce informacije o nevarnosti za zmesi ne dopuicajo uporabe premostitvenih nacel v skladu s prvim in drugim
pododstavkom pri evalvaciji, potem proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki za njihovo evalvacijo uporabijo
drugo metodo ali metode, dolo¢ene v delih 3 in 4 Priloge L%

(7) ¢len 10 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 10

Mejne koncentracije, M-faktorji in ocene akutne strupenosti za razvr$¢anje snovi in zmesi

1. Posebne mejne koncentracije in splosne mejne koncentracije so najvisje vrednosti, dodeljene snovi, ki oznacujejo
prag, pri katerem ali nad katerim prisotnost zadevne snovi v drugi snovi ali zmesi kot ugotovljene necistoce, dodatka
ali posamezne sestavine povzro¢i razvrstitev snovi ali zmesi kot nevarne.

Posebne mejne koncentracije dolo¢i proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik, ¢e ustrezne in zanesljive znanstvene
informacije kazejo, da je snov olitno nevarna zZe, ko je ta snov prisotna v koncentraciji, niZji od koncentracij,
dolocenih za posamezen razred nevarnosti v delu 2 Priloge I, ali niZji od splosnih mejnih koncentracij, dolo¢enih za
posamezen razred nevarnosti v delih 3, 4 in 5 Priloge L

Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki lahko v izrednih primerih, Ce ustrezne, zanesljive in prepricljive
znanstvene informacije kaZejo, da nevarnost snovi, razvr§cene kot nevarne, ni ocitna, dolo¢ijo posebno mejno
koncentracijo za snov, ki je vi§ja od koncentracij, dolocenih za ustrezen razred nevarnosti v delu 2 Priloge I, oziroma
vi§ja od splosnih mejnih koncentracij, dolocenih za ustrezen razred nevarnosti v delih 3, 4 in 5 navedene priloge.

2. Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki dolo¢ijo M-faktorje za snovi, razvrs¢ene kot akutno nevarne za
vodno okolje iz kategorije 1 ali kroni¢no nevarne za vodno okolje iz kategorije 1.

3. Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki dolo¢ijo ocene akutne strupenosti za snovi, razvricene kot akutno
strupene za zdravje ljudi.

4. Z odstopanjem od odstavka 1, drugi in tretji pododstavek, se posebne mejne koncentracije ne dolocijo za
usklajene razrede nevarnosti ali razlocevanja snovi, vkljucene v del 3 Priloge VI.

5. Z odstopanjem od odstavka 2 se M-faktorji ne dolocijo za usklajene razrede nevarnosti ali razlocevanja snovi,
vkljucene v del 3 Priloge VI, za katere je M-faktor doloc¢en v navedenem delu.

Kadar pa v delu 3 Priloge VI ni M-faktorja za snovi, razvr§cene kot akutno nevarne za vodno okolje iz kategorije 1 ali
kroni¢no nevarne za vodno okolje iz kategorije 1, proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik dolo¢i M-faktor na
podlagi razpolozljivih podatkov za snov. Ta M-faktor proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik uporabi pri
razvrstitvi zmesi, ki vsebuje snov, po metodi sestevanja.

6. Z odstopanjem od odstavka 3 se ocene akutne strupenosti ne dolo¢ijo za usklajene razrede nevarnosti ali
razloCevanja snovi, vkljuCene v del 3 Priloge VI, za katere je v navedenem delu dolo¢ena ocena akutne strupenosti.

7. Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki pri dolo¢anju posebne mejne koncentracije, M-faktorja ali ocene
akutne strupenosti upostevajo morebitne posebne mejne koncentracije, M-faktorje ali oceno akutne strupenosti za
zadevno snov, ki so bili vkljuceni v popis razvri¢anja in oznacevanja.
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(10

(11

=

—

8.  Posebne mejne koncentracije, dolo¢ene v skladu z odstavkom 1, drugi in tretji pododstavek, imajo prednost pred
mejnimi koncentracijami iz ustreznih oddelkov dela 2 Priloge I ali splosnimi mejnimi koncentracijami za razvrstitev iz
ustreznih oddelkov delov 3, 4 in 5 navedene priloge.

9. Agencija zagotovi dodatne smernice za uporabo odstavkov 1, 2 in 3.

10.  Kadar zmes vsebuje snov, ki je razvriCena kot nevarna izkljuno zaradi prisotnosti ugotovljene necistoce,
dodatka ali posamezne sestavine, za koncentracijo navedene ugotovljene necistoce, dodatka ali posamezne sestavine
v zmesi veljajo mejne koncentracije iz odstavka 1, drugi in tretji pododstavek.

11.  Kadar zmes vsebuje drugo zmes, za koncentracijo ugotovljene necistoce, dodatka ali posamezne sestavine iz
odstavka 10 v dobljeni kon¢ni zmesi veljajo mejne koncentracije iz odstavka 1, drugi in tretji pododstavek.”;

¢len 13 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 13

Odlocditev o razvrstitvi snovi in zmesi

Ce evalvacija, opravljena na podlagi ¢lenov 9 in 12, pokaze, da nevarnosti, povezane s snovjo ali zmesjo, ustrezajo
kriterijem za razvrstitev v enega ali ve¢ razredov nevarnosti ali razlocevanj iz delov 2 do 5 Priloge I, proizvajalci,
uvozniki in nadaljnji uporabniki razvrstijo snov ali zmes ali, ¢e je znanstveno utemeljeno, posebne oblike ali njihova
agregatna stanja v ustrezen razred ali razrede nevarnosti ali razlocevanja in dolocijo:

(a) eno ali ve¢ kategorij nevarnosti za vsak ustrezen razred nevarnosti ali razlo¢evanja;

(b) ob upostevanju ¢lena 21 en ali ve¢ stavkov o nevarnosti, ki ustrezajo posamezni kategoriji nevarnosti, dolo¢eni
v skladu s tocko (a).

v ¢lenu 18(3) se tocka (b) nadomesti z naslednjim:

,(b) opredelitev vseh snovi v zmesi, zaradi katerih se zmes razvrsti na podlagi akutne strupenosti, jedkosti za kozo ali
hude poskodbe o¢i, mutagenosti za zarodne celice, rakotvornosti, strupenosti za razmnoZevanje, preobcutljivosti
koze ali dihal, specifi¢ne strupenosti za ciljne organe, nevarnosti za vdihavanje ali na podlagi lastnosti obstojnih
snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in strupenih snovi, zelo obstojnih snovi in snovi, ki se zelo lahko
kopi¢ijo v organizmih, obstojnih, mobilnih in strupenih snovi, zelo obstojnih in zelo mobilnih snovi ali
endokrine motnje za zdravje ljudi ali okolje.;

v ¢lenu 23 se doda naslednja tocka:

,(g) strelivo, kakor je opredeljeno v ¢lenu 1(1), tocka 3, Direktive (EU) 2021/555 Evropskega parlamenta in Sveta (¥),
razen Ce ta izdelek spada na podrocje uporabe ¢lena 4(8) te uredbe.

()  Direktiva (EU) 2021/555 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. marca 2021 o nadzoru nabave in
posedovanja orozZja (UL L 115, 6.4.2021, str. 1).%

v ¢lenu 24(2) se drugi pododstavek nadomesti z naslednjim:

,Visino pristojbin dolo¢i Komisija z izvedbenimi akti. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 54(2) te uredbe.;

(12) ¢len 25 se spremeni:

(a) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:
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3. Dobavitelj lahko v razdelku za dodatne informacije na etiketi poleg informacij iz odstavkov 1, 2 in 6 do 9
navede tudi druge informacije, ¢e te ne oteZujejo razpoznavnosti elementov etikete, dolocenih v ¢lenu 17(1),
tocke (a) do (g), in ¢e vsebujejo dodatne podrobnosti in niso v nasprotju z informacijami, ki jih opredeljujejo
navedeni elementi, ter ne vzbujajo dvoma o njih.%

(b) v odstavku 6 se prvi pododstavek nadomesti z naslednjim:

,Posebna pravila za oznacevanje iz dela 2 Priloge II se uporabljajo za zmesi, ki vsebujejo snovi iz dela 2 navedene

priloge.”
(¢) doda se naslednji odstavek:

,9.  Elementi etikete, ki se zahtevajo na podlagi drugih aktov Unije, se vpiSejo v razdelek za dodatne informacije
na etiketi.;

(13) ¢len 29 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Ce ima embalaZa snovi ali zmesi takino obliko ali je tako majhna, da zahtev iz ¢lena 31 v zvezi z etiketo
v jeziku ali jezikih drzave ¢lanice, v kateri se snov ali zmes da v promet, ni mogoce izpolniti, se elementi etikete,
doloceni v ¢lenu 17(1), zagotovijo v skladu z oddelkom 1.5.1. Priloge L.

(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3. Ce se nevarna snov ali zmes iz dela 5 Priloge II za splogno uporabo dobavi brez embalaze, se informacije
glede oznacevanja zagotovijo v skladu z dolo¢bo v navedenem delu, ki se nanasa na navedeno snov ali zmes.;

(c) doda se naslednji odstavek:

,4b.  Z odstopanjem od ¢lena 17(1) se zahteva glede oznacevanja iz navedenega ¢lena ne uporablja za embalazo
streliva, ki je namenjeno uporabi obrambnih sil, kjer bi oznacevanje v skladu z navedeno zahtevo pomenilo
nesprejemljivo varnostno tveganje za strelivo ali vojasko oziroma nevojasko osebje, in ni mogoce zagotoviti
ustreznega kamufliranja.

V primeru iz prvega pododstavka tega odstavka proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki obrambnim silam
zagotovijo varnostni list ali, ¢e varnostni list ni potreben, kopijo elementov etikete iz ¢lena 17.%

(14

=

¢len 30 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 30

Posodabljanje informacij na etiketah

1.V primeru spremembe v zvezi z razvrstitvijo ali oznacitvijo snovi ali zmesi, zaradi katere se doda nov razred
nevarnosti ali ki povzrodi strozjo razvrstitev ali ki zahteva nove dodatne informacije na etiketi v skladu s ¢lenom 25,
dobavitelj te snovi ali zmesi zagotovi, da se etiketa posodobi brez nepotrebnega odlasanja, v vsakem primeru pa
najpozneje v Sestih mesecih po tem, ko dobavitelj pridobi rezultate nove evalvacije iz ¢lena 15(4) ali se mu jih sporoci.

2. Kadar je potrebna sprememba v zvezi z razvrstitvijo ali oznacitvijo snovi ali zmesi, ki ni navedena v odstavku 1
tega Clena, dobavitelj te snovi ali zmesi zagotovi, da se etiketa posodobi brez nepotrebnega odlasanja, v vsakem
primeru pa najpozneje v 18 mesecih po tem, ko dobavitelj pridobi rezultate nove evalvacije iz ¢lena 15(4) ali se mu jih
Sporoci.

3. Odstavka 1 in 2 se ne uporabljata, ¢e sta spremembo v zvezi z razvr$¢anjem in oznacevanjem snovi ali zmesi
sprozili usklajena razvrstitev in oznacitev snovi, doloceni v delegiranem aktu, sprejetem na podlagi ¢lena 37(5), ali
dolocba iz delegiranega akta, sprejetega na podlagi ¢lena 53(1). V teh primerih dobavitelj zagotovi, da se etiketa
posodobi do datuma, dolocenega v zadevnem delegiranem aktu.
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4.

Dobavitelj snovi ali zmesi, ki spada na podroc¢je uporabe Uredbe (ES) $t. 1107/2009 ali Uredbe (EU)

§t. 528/2012, etiketo posodobi v skladu z navedenima uredbama.;

(15) ¢len 31 se spremeni:

(@)

=

odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Etikete so trdno pritrjene na eno ali ve¢ povr$in embalaze, ki neposredno vsebuje snov ali zmes, in jih je
mozno brati vodoravno, ko je pakiranje postavljeno na obicajni nacin. Etiketa je lahko v obliki izvlecne etikete.”;

vstavita se naslednja odstavka:

,la. Kadar je etiketa v obliki izvlecne etikete, se elementi etikete iz clena 17(1) predstavijo v skladu
z oddelkom 1.2.1.6. Priloge 1.

1b.  Kadar se uporablja digitalna etiketa iz ¢lena 34a(1), se nosilec podatkov s povezavo na to digitalno etiketo
trdno pritrdi ali natisne na fizi¢no etiketo ali embalaZo poleg etikete tako, da jo je mogoce avtomatizirano obdelati
z digitalnimi napravami, ki se na splosno uporabljajo.

Kadar so elementi etikete navedeni samo na digitalni etiketi na podlagi ¢lena 34a(2), se nosilcu podatkov prilozi
izjava ,Ve¢ informacij o nevarnosti je na voljo na spletu‘ ali podobna navedba.”;

odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

3. Elementi etikete iz ¢lena 17(1) so jasno in trajno oznaceni. Jasno se razlikujejo od ozadja, njihova velikost in
razmiki med njimi pa so taksni, da jih je mogoce brez tezav prebrati. Oblikovani so v skladu z oddelkom 1.2.1.
Priloge 1.5

(16) v ¢lenu 32 se ¢rta odstavek 6;

(17) v naslovu III se doda naslednje poglavje:

~Poglavje 3

Oblike oznacevanja

Clen 34a

Fizi¢no in digitalno oznacevanje

1.

Elementi etikete za snovi in zmesi iz ¢lena 17 se zagotovijo na etiketi v fizi¢ni obliki (fizi¢na etiketa’). Poleg

fizicne etikete se lahko elementi etikete iz ¢lena 17 zagotovijo v digitalni obliki (digitalna etiketa’).

2.

Dobavitelji lahko z odstopanjem od odstavka 1 elemente etikete iz oddelka 1.6. Priloge I zagotovijo le na

digitalni etiketi.

Kadar se elementi etikete iz oddelka 1.6. Priloge I zagotovijo le na digitalni etiketi, dobavitelji na ustno ali pisno
zahtevo ali v primeru, da digitalna etiketa ob nakupu snovi ali zmesi za¢asno ni na voljo, te elemente etikete zagotovijo
na druge nacine. Dobavitelji te elemente zagotovijo neodvisno od nakupa in brezpla¢no.

3.

Kadar se informacije zagotovijo z digitalno etiketo, se uporabljajo zahteve za digitalne etikete iz ¢lena 34b.
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Clen 34b

Zahteve za digitalno oznacevanje

1. Kadar dobavitelj na podlagi ¢lena 31(1b) namesti ali natisne nosilca podatkov s povezavo na digitalno etiketo,
zagotovi, da je digitalna etiketa skladna z naslednjimi splo$nimi pravili in izpolnjuje naslednje tehni¢ne zahteve:

(a) vsi elementi etikete iz ¢lena 17(1) se zagotovijo skupaj na enem mestu in lo¢eno od drugih informacij;
(b) informacije na digitalni etiketi je mogoce iskati;

(c) informacije na digitalni etiketi so dostopne vsem uporabnikom v Uniji in ostanejo dostopne vsaj 10 let ali dlje,
kadar to zahteva druga zakonodaja Unije;

(d) digitalna etiketa je brezpla¢no dostopna, ne da bi se bilo treba registrirati, prenesti ali namestiti aplikacije ali vpisati
geslo;

(e) informacije na digitalni etiketi so prikazane na nacin, ki uposteva tudi potrebe ranljivih skupin in po potrebi
podpira potrebne prilagoditve, da se tem skupinam olajsa dostop do informacij;

(f) informacije na digitalni etiketi so dostopne z najve¢ dvema klikoma;

(g) digitalna etiketa je dostopna z digitalnimi tehnologijami, ki se splosno uporabljajo, in zdruzljiva z vsemi
razsirjenimi operacijskimi sistemi in brskalniki;

(h) kadar so informacije na digitalni etiketi dostopne v ve¢ kot enem jeziku, izbira jezika ne sme biti odvisna od
geografske lokacije, iz katere se dostopa do teh informacij.

2. Prepovedano je spremljati, analizirati ali uporabljati informacije o uporabi za namene, ki presegajo tisto, kar je
nujno potrebno za zagotavljanje digitalnega oznacevanja.”

(18) v ¢lenu 35 se doda naslednji odstavek:

,2a.  Nevarne snovi ali zmesi se lahko potrosnikom in strokovnim uporabnikom dobavljajo prek polnilnih postaj le,
Ce so izpolnjeni pogoji iz oddelka 3.4. Priloge IL

Prvi pododstavek se ne uporablja za nevarne snovi ali zmesi za splo$no uporabo, ki se v skladu s ¢lenom 29(3)
dobavljajo brez embalaze.”;

(19) v ¢lenu 36 se odstavek 1 spremeni:

(a) tocka (a) se nadomesti z naslednjim:
»(@) preobcutljivost dihal, kategorija 1, 1A ali 1B (Priloga I, oddelek 3.4.)

(b) dodajo se naslednje tocke:
,(€) endokrina motnja za zdravje ljudi, kategorija 1 ali 2 (Priloga I, oddelek 3.11.);
(f) endokrina motnja za okolje, kategorija 1 ali 2 (Priloga I, oddelek 4.2.);
(g) obstojno, se kopici v organizmih in strupeno (Priloga I, oddelek 4.3.);
(h) zelo obstojno, se zelo lahko kopi¢i v organizmih (Priloga I, oddelek 4.3.);
(i) obstojno, mobilno in strupeno (Priloga I, oddelek 4.4.);
() zelo obstojno, zelo mobilno (Priloga I, oddelek 4.4.).”

(c) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:
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,2.  Snovi, ki so aktivne snovi, ki spadajo na podro¢je uporabe Uredbe (ES) $t. 1107/2009 ali Uredbe (EU)
§t. 528/2012, se usklajeno razvrstijo in oznacijo. Za take snovi se uporabljajo postopki iz ¢lena 37(1), (4), (5) in
(6).“;

(20) ¢len 37 se spremeni:

(@)

=

(f)

odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Pristojni organ lahko Agenciji predlozi predlog za usklajeno razvrstitev in oznacitev snovi ali skupine snovi,
po potrebi pa tudi posebne mejne koncentracije, M-faktorje ali ocene akutne strupenosti ali predlog za njihovo
revizijo.

Komisija lahko od Agencije ali Evropske agencije za varnost hrane, ustanovljene v skladu s ¢lenom 1(2) Uredbe
(ES) 3t. 178/2002, zahteva, da pripravi predlog za usklajeno razvrstitev in oznacitev snovi ali skupine snovi ter po
potrebi posebne mejne koncentracije, M-faktorje ali ocene akutne strupenosti ali predlog za njihovo revizijo.
Komisija lahko nato predlog predlozi Agenciji.

Predlogi za usklajeno razvrstitev in oznacitev snovi ali skupine snovi iz prvega in drugega pododstavka upostevajo
obliko, dolo¢eno v delu 2 Priloge VI, in vsebujejo ustrezne informacije, dolo¢ene v delu 1 Priloge VL

vstavita se naslednja odstavka:

,<la.  V predlogih za usklajeno razvrstitev in oznacitev se prizadeva dati prednost skupinam snovi in ne
posameznim snovem, kadar koli pristojni organ ali Komisija meni, da je to znanstveno utemeljeno in mogoce.

1b.  Agencija in Evropska agencija za varnost hrane lahko pristojnim organom in Komisiji na lastno pobudo
predlozita znanstveno mnenje, v katerem navedeta, da bi bila usklajena razvrstitev in oznacitev snovi ali skupine
snovi ustrezna.;

v odstavku 2 se prvi pododstavek nadomesti z naslednjim:

,Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki lahko Agenciji predlozijo predlog za usklajeno razvrstitev in
oznacitev snovi, po potrebi pa tudi posebne mejne koncentracije, M-faktorje ali ocene akutne strupenosti, ¢e za te
snovi $e ni vnosa v delu 3 Priloge VI glede razreda nevarnosti ali razlocevanj, na katera se ta predlog nanasa.”;

vstavi se naslednji odstavek:

,<2a.  Pred predlozitvijo predloga Agenciji pristojni organ, proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik Agencijo
obvesti, da namerava predloziti predlog za usklajeno razvrstitev in oznacitev.

Kadar Komisija zahteva pripravo predloga na podlagi odstavka 1, drugi pododstavek, o tem obvesti Agencijo.

Agencija v enem tednu od prejema obvestila iz prvega in drugega pododstavka objavi ime in po potrebi Stevilke ES
in CAS snovi, status predloga in ime predlagatelja. Agencija posodobi informacije o statusu predloga po zakljucku
vsake faze postopka iz odstavkov 4 in 5.

Kadar pristojni organ prejme predlog v skladu z odstavkom 6, o tem obvesti Agencijo in predloZi vse pomembne
informacije o razlogih za sprejetje ali zavrnitev predloga. Agencija te informacije deli z drugimi pristojnimi
organi.”;

odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Kadar se predlog proizvajalca, uvoznika ali nadaljnjega uporabnika nanasa na usklajeno razvrstitev in
oznacitev snovi v skladu s ¢lenom 36(3), se mu priloZi pristojbina, ki jo dolo¢i Komisija z izvedbenim aktom,
sprejetim v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 54(2).%

odstavka 5 in 6 se nadomestita z naslednjim:
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,5.  Kadar Komisija ugotovi, da je uskladitev razvrstitve in oznacitve zadevne snovi ustrezna, brez nepotrebnega
odlasanja in po moznosti do konca koledarskega leta po objavi mnenja Odbora za oceno tveganja sprejme
delegirane akte v skladu s ¢lenom 53a za spremembo Priloge VI, tako da se snovi, skupaj z ustreznimi elementi
razvrstitve in etikete ter po potrebi posebnimi mejnimi koncentracijami, M-faktorji ali ocenami akutne strupenosti,
vkljucijo v tabelo 3 dela 3 Priloge VI.

Kadar je v primeru uskladitve razvrstitve in oznacitve snovi to potrebno iz izredno nujnih razlogov, se za
delegirane akte, sprejete na podlagi tega odstavka, uporabi postopek iz ¢lena 53b.

6.  Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki, ki imajo nove informacije, na podlagi katerih bi lahko
spremenili usklajeno razvrstitev in oznacitev snovi iz dela 3 Priloge VI, pristojnemu organu v eni od drzav ¢lanic,
v kateri so snovi dane v promet, predlozijo predlog v skladu z odstavkom 2, drugi pododstavek.”;

(g) vstavita se naslednja odstavka:

,7.  Da bi se izognili podvajanju ocenjevanja nevarnih lastnosti snovi, se na Komisijo prenese pooblastilo za
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 53a za spremembo tabele 3 dela 3 Priloge VI k tej uredbi, da se:

(a) do 11. junija 2026 vkljuci snovi kot endokrine motilce za zdravje ljudi iz kategorije 1, kot endokrine motilce
za okolje iz kategorije 1, kot obstojne snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in strupene snovi ali kot zelo
obstojne snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih, skupaj z ustreznimi elementi razvrstitve in
etikete na podlagi ustreznih meril, ¢e so bile te snovi do 11. junija 2025:

(i) vklju¢ene na seznam kandidatnih snovi iz ¢lena 59(1) Uredbe (ES) $t. 1907/2006 kot snovi z lastnostmi
endokrinih motilcev za zdravje ljudi ali okolje, kot obstojne snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in
strupene snovi ali kot zelo obstojne snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih;

(ii

=

opredeljene kot snovi z lastnostmi endokrinih motilcev v skladu z oddelkom 3.6.5. ali oddelkom 3.8.2.
Priloge II k Uredbi (ES) $t. 1107/2009 ali kot obstojne snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in
strupene snovi ali kot zelo obstojne snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih, v skladu
z oddelkom 3.7.2. ali 3.7.3. Priloge II k navedeni uredbi in Ce je bila na podlagi navedene uredbe sprejeta
odlocitev glede vloge za odobritev ali podalj$anje odobritve teh snovi;

=

opredeljene kot snovi z lastnostmi endokrinih motilcev v skladu s ¢lenom 1 Delegirane uredbe (EU)
2017/2100 ali kot obstojne snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in strupene snovi ali zelo obstojne
snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih, v skladu s ¢lenom 5(1), tocka (e), Uredbe (EU)
§t. 528/2012, in Ce je bila na podlagi Uredbe (EU) st. 528/2012 sprejeta odlocitev glede vloge za odobritev
ali podalj$anje odobritve teh snovi, ter

(iii

(b) vkljuci snovi v tabelo 3 dela 3 Priloge VI kot endokrine motilce za zdravje ljudi iz kategorije 1, kot endokrine
motilce za okolje iz kategorije 1, kot obstojne snovi, snovi, ki se kopi¢ijo v organizmih, in strupene snovi ali
kot zelo obstojne snovi in snovi, ki se zelo lahko kopi¢ijo v organizmih, skupaj z ustreznimi elementi
razvrstitve in etikete na podlagi ustreznih meril, Ce:

(i) so bile te snovi vkljucene na seznam kandidatnih snovi iz ¢lena 59 Uredbe (ES) $t. 1907/2006 pred
11. junijem 2026 kot snovi, ki imajo eno od lastnosti, navedenih v uvodnem delu, in katerih
dokumentacija v skladu s Prilogo XV navedene uredbe je bila v postopku ocenjevanja do 11. junija 2025;

(i) je bila odlo¢itev glede vloge za odobritev ali podaljsanje odobritve teh snovi, opredeljenih kot snovi z eno
od lastnosti, navedenih v uvodnem delu, sprejeta na podlagi Uredbe (ES) $t. 1107/2009 pred 11. junijem
2032, vloga za odobritev ali podaljsanje odobritve teh snovi v skladu z ustreznimi dolocbami navedene
uredbe pa je bila vlozena pred 11. junijem 2025;

(iii) je bila odlocitev glede vloge za odobritev ali podaljsanje odobritve teh snovi, opredeljenih kot snovi z eno
od lastnosti, navedenih v uvodnem delu, sprejeta na podlagi Uredbe (EU) §t. 528/2012 pred 11. junijem
2030 in Ce je do 11. junija 2025:
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— ocenjevalni pristojni organ Agenciji predlozil osnutek porocila o oceni vloge za odobritev ali
podaljsanje odobritve v skladu z ustreznimi dolo¢bami Uredbe (EU) t. 528/2012;

— je bila vloga vloZena za namene Direktive 98/8/ES in je bila ocena drzave ¢lanice v skladu z navedeno
direktivo zaklju¢ena do 1. septembra 2013, vendar pred tem datumom ni bila sprejeta nobena
odlocitev o vlogi za odobritev ali podaljSanje odobritve, ali

— je Agencija na zahtevo za ugotovitev, ali so zadevna merila izpolnjena, Komisiji predlozila mnenje na
podlagi ¢lena 75(1), tocka (g), Uredbe (EU) $t. 528/2012.

8.V primeru predloga za usklajeno razvrstitev in oznacitev skupine snovi se te snovi zdruZijo v skupine na
podlagi jasne znanstvene obrazlozitve, pri cemer se upoSteva, kako razpoloZljive informacije podpirajo
zdruzevanje snovi v skupine in omogocajo zanesljivo napovedovanje lastnosti snovi na podlagi informacij
o drugih snoveh v skupini.”;

(21) v ¢lenu 38(1) se tocka (c) nadomesti z naslednjim:
,(c) posebne mejne koncentracije, M-faktorji ali ocene akutne strupenosti, kadar je ustrezno;;
(22) ¢len 40 se spremeni:
(a) v odstavku 1 se prvi pododstavek spremeni na naslednji nacin:
(i) tocka (e) se nadomesti z naslednjim:

,(€) posebne mejne koncentracije, M-faktorje ali ocene akutne strupenosti, kadar je ustrezno, v skladu
s ¢lenom 10 te uredbe skupaj z utemeljitvijo iz ustreznih delov oddelkov 1, 2 in 3 Priloge I k Uredbi (ES)
§t. 1907/2006;

(i) dodata se naslednji tocki:

,(g) kadar je ustrezno, razlog za odstopanje od najstroZje razvrstitve glede na razred nevarnosti, vkljucene
v popis iz ¢lena 42;

(h) kadar je ustrezno, razlog za strozjo razvrstitev glede na razred nevarnosti v primerjavi s tistimi,
vklju¢enimi v popis iz ¢lena 42.%

(iif) drugi pododstavek se nadomesti z naslednjim:

LInformacije iz tock (a) do (h) se ne sporocijo, ¢e so bile Agenciji predlozene v okviru registracije na podlagi
Uredbe (ES) $t. 1907/2006 ali e jih je ta prijavitelj Ze sporocil.“;

(b) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Zadevni prijavitelj informacije iz odstavka 1 sporo¢i Agenciji najpozneje Sest mesecev po sprejetju sklepa
o spremembi razvrstitve in oznacitve snovi na podlagi pregleda iz ¢lena 15(1).%

(23) ¢len 42 se spremeni:
(a) v odstavku 1 se tretji pododstavek nadomesti z naslednjim:
,Agencija na spletu objavi naslednje informacije, ki so dostopne brezpla¢no:
(a) informacije iz ¢lena 40(1), tocka (a);

(b) identiteto uvoznika ali proizvajalca, ki predlozi informacije v imenu drugih ¢lanov skupine, v primeru

skupinskih prijav;

(o) informacije iz popisa, ki ustrezajo informacijam iz ¢lena 119(1) Uredbe (ES) st. 1907/2006;
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(d) datum zadnje posodobitve razvrstitve in oznacitve.

Informacije iz ¢lena 40(1), tocka (a), so javno dostopne, razen Ce prijavitelj ustrezno utemelji, zakaj utegne taka
objava skodovati njegovim poslovnim interesom ali poslovnim interesom druge zadevne strani.

Agencija zagotovi informacije o upraviCenih razlogih, na podlagi katerih se lahko vloZijo zahtevki za zaupno
obravnavo.

Agencija sprejme ukrepe za odkrivanje neupravi¢enih zahtevkov za zaupno obravnavo, vklju¢no z avtomatiziranim
preverjanjem in naklju¢nimi ro¢nimi pregledi.;

(b) doda se naslednji odstavek:

,3a.  Kadar Agencija meni, da je vnos nepopoln, nepravilen ali zastarel, prijavitelja pozove, naj sporoci pravilen
vnos.*

(24) clen 45 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Drzave ¢lanice imenujejo organ ali organe, ki so odgovorni za prejemanje ustreznih usklajenih informacij
v zvezi z zagotavljanjem nujne zdravstvene pomoci in preventivnih ukrepov v skladu s Prilogo VIILY

=

vstavijo se naslednji odstavki:

,<la.  Drzave clanice lahko imenujejo Agencijo za organ, odgovoren za prejemanje informacij v zvezi
z zagotavljanjem nujne zdravstvene pomo¢i in preventivnih ukrepov iz odstavka 1.

1b.  Uvozniki in nadaljnji uporabniki, ki v promet dajejo zmesi, ki so zaradi svojih u¢inkov na zdravje ali
fizikalnih u¢inkov razvricene kot nevarne, organu ali organom, imenovanim v skladu z odstavkom 1, predlozijo
informacije iz dela B Priloge VIIL

lc.  Distributerji, ki v promet dajejo zmesi, ki so zaradi svojih uéinkov na zdravje ali fizikalnih ucinkov
razvr§Cene kot nevarne, organu ali organom, imenovanim v skladu z odstavkom 1, predlozijo informacije iz
dela B Priloge VIII, e te zmesi nato distribuirajo v drugih drzavah ¢lanicah ali ¢e zmesi preimenujejo ali ponovno
oznacijo. Ta obveznost se ne uporablja, ¢e lahko distributerji dokazejo, da so imenovani organ ali organi enake
informacije Ze prejeli od uvoznikov in nadaljnjih uporabnikov.”;

(c) v odstavku 2 se tocka (b) nadomesti z naslednjim:

,(b) ¢e zanje zaprosi drzava clanica, Komisija ali Agencija, da bi opravila statisti¢no analizo in ugotovila, ali so
potrebni boljsi ukrepi za obvladovanje tveganja.“

s

odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

»3.  Imenovani organi prejmejo vse potrebne informacije od uvoznikov, nadaljnjih uporabnikov in distributerjev
iz odstavka 1c za izvajanje nalog, za katere so pristojni v skladu z odstavkom 1.

(25) v ¢len 46 se vstavi naslednji odstavek:

,la.  Za namene odstavka 1 organi iz clena 43 te uredbe, pristojni za izvrSevanje, ukrepajo v zvezi s pritozbami ali
porodili v zvezi z neskladnostjo s to uredbo in preverijo, ali so bili sprejeti korektivni ukrepi iz ¢lena 3, tocka 16,
Uredbe (EU) 2019/1020.%

(26) ¢len 48 se nadomesti z naslednjim:
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,Clen 48

Oglasevanje

1. Pri vsakem oglasevanju snovi, razvr§cene kot nevarne, je treba navesti piktograme za nevarnost, opozorilne
besede, stavke o nevarnosti in dodatne stavke EUH iz Priloge 11, kot je ustrezno. Pri vsakem oglasevanju take snovi za
prodajo za splosno uporabo je treba poleg tega navesti: ,Vedno upostevajte informacije na etiketi izdelka.’.

2. Privsakem oglasevanju zmesi, ki je razvricena kot nevarna ali zajeta v ¢lenu 25(6), je treba navesti piktograme za
nevarnost, opozorilne besede, stavke o nevarnosti in dodatne stavke EUH iz Priloge II. Pri vsakem oglasevanju take
zmesi za prodajo za splosno uporabo je treba poleg tega navesti: ,Vedno upostevajte informacije na etiketi izdelka.".

3. Nobeno oglasevanje snovi ali zmesi, ki je razvr$¢ena kot nevarna, ne sme vsebovati navedb, ki se v skladu
s Clenom 25(4) ne smejo navesti na etiketi ali embalazi te snovi ali zmesi.

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2 se lahko piktogrami za nevarnost in opozorilne besede izpustijo, kadar oglas
ni v vizualni obliki.*

(27) doda se naslednji ¢len:

,Clen 48a

Ponudbe pri prodaji na daljavo

Kadar se snovi ali zmesi dajo v promet s prodajo na daljavo, se v ponudbi jasno in na vidnem mestu navedejo elementi
etikete iz ¢lena 17.%

(28) ¢len 50 se spremeni:
(a) v odstavku 2 se tocki (a) in (b) nadomestita z naslednjim:

»(@) industriji zagotavlja najnovejSe tehni¢ne in znanstvene smernice in orodja ter po potrebi pomo¢ pri
izpolnjevanju obveznosti iz te uredbe;

(b) pristojnim organom zagotavlja najnovejSe tehni¢ne in znanstvene smernice in orodja za uporabo in izvajanje
te uredbe, sluzbam za pomo¢ uporabnikom, ki so jih drzave ¢lanice vzpostavile na podlagi ¢lena 44, pa
zagotavlja pomoc.;

(b) dodata se naslednja odstavka:

,3.  Kadar Agencija deluje kot imenovani organ v skladu s ¢lenom 45(la), vzpostavi orodja, potrebna za
zagotovitev dostopa do informacij iz ¢lena 45(1) zadevnemu imenovanemu organu ali organom drzave ¢lanice, ki
jih je imenovala, da opravijo svoje naloge v zvezi z zagotavljanjem nujne zdravstvene pomod¢i in preventivnih
ukrepov.

4. Agenciji se zagotovijo zadostni viri za opravljanje nalog.
(29) v ¢lenu 52 se odstavek 2 nadomesti z naslednjim:

,2.  Komisija v 60 dneh po prejemu obvestila drzave ¢lanice sprejme izvedbene akte v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 54(2), s katerimi bodisi odobri zacasni ukrep za obdobje, dolo¢eno v odlo¢itvi, ali od drzave ¢lanice zahteva,
da zacasni ukrep preklice.

(30) ¢len 53 se spremeni:
(a) vstavita se naslednja odstavka:

,<la.  Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 53a za spremembo
oddelka 1.6. Priloge I, da se vklju¢ijo elementi etikete, ki se lahko navedejo samo na digitalni etiketi, ¢e GHS ne
zahteva, da se taksni elementi etikete vkljucijo na fizi¢no etiketo. Komisija pri sprejemanju navedenih delegiranih
aktov uposteva raven digitalne pripravljenosti vseh skupin prebivalstva v Uniji, druzbene potrebe in potrebo po
visoki ravni varovanja zdravja ljudi in okolja.
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1b.  Za prilagoditev tehnoloskim spremembam in prihodnjemu razvoju na podro¢ju digitalizacije se na
Komisijo prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 53a za dopolnitev te uredbe
z dolo¢itvijo nadaljnjih podrobnosti o zahtevah za digitalno oznacevanje iz ¢lenov 34a in 34b. Te podrobnosti
zajemajo zlasti resitve informacijske tehnologije, ki se lahko uporabijo, in alternativna sredstva za zagotavljanje
informacij. Komisija pri sprejemanju tovrstnih delegiranih aktov:

(a) zagotovi skladnost z drugimi ustreznimi akti Unije;

(b) spodbuja inovacije;

(c) zagotavlja tehnolosko nevtralnost tako, da ne nalaga omejitev ali zahtev glede izbire tehnologije ali opreme,
v mejah zdruzljivosti in preprecevanja motenja;

(d) uposteva raven digitalne pripravljenosti vseh skupin prebivalstva v Uniji ter pripravljenost potrebne brezzi¢ne
in druge tehnoloske infrastrukture, ki omogoca neomejen dostop do informacij o kemikalijah;

(e) zagotavlja, da digitalizacija ne ogroza varovanja zdravja ljudi in okolja.;

(b) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Komisija, ki deluje v imenu Unije in drzav clanic, v skladu s svojo vlogo v ustreznih forumih na ravni ZN
sodeluje z namenom spodbujanja usklajevanja kriterijev za razvr$¢anje in oznacevanje endokrinih motilcev za
zdravje ljudi, endokrinih motilcev za okolje, obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in strupenih snovi,
zelo obstojnih snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih, obstojnih, mobilnih in strupenih snovi ter
zelo obstojnih in zelo mobilnih snovi, pa tudi prilagajanja kriterijev za alternativne pristope, zlasti testne metode,
ki ne vkljucujejo Zzivali, in ocenjevanja potrebe po novih kriterijih za imunotoksi¢ne in nevrotoksi¢ne snovi.

(c) doda se naslednji odstavek:

,3.  Komisija redno ocenjuje razvoj alternativnih pristopov, na primer tistih iz clena 13(1) Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 za razvriCanje snovi in zmesi, zlasti testnih metod, ki ne vkljucujejo Zzivali, ter po potrebi sprejme
delegirane akte v skladu s ¢lenom 53a za posodobitev Priloge I k tej uredbi, da bi odrazala tehni¢ni napredek.
Komisija sprejme delegirani akt v skladu s ¢lenom 53a, da bi posodobila Prilogo I k tej uredbi in tako prilagodila
kriterije, po moZznosti v osemnajstih mesecih od datuma, ko se kriteriji za podatke, ki ne zajemajo Zivali, vkljucijo
v harmonizirane kriterije za razvriCanje in oznacevanje na ravni ZN.%

(31) ¢len 53a se spremeni:

(a) odstavka 2 in 3 se nadomestita z naslednjim:

,2.  Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 5(8), ¢lena 37(5) in (7), ¢lena 45(4) ter ¢lena 53(1),
(1a), (1b) in (3) se na Komisijo prenese za obdobje petih let od 10. decembra 2024. Komisija pripravi porocilo
o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega obdobja. Prenos pooblastila se
samodejno podaljSuje za enako dolga obdobja, razen ¢e Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu podaljSanju
najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.

3. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 5(8), ¢lena 37(5) in (7), ¢lena 45(4) ter ¢lena 53(1), (1a),
(1b) in (3) lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. S sklepom o preklicu preneha veljati prenos
pooblastila iz navedenega sklepa. Sklep zacne ucinkovati dan po njegovi objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na
poznejsi dan, ki je dolocen v navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegiranih aktov.”;

(b) odstavek 6 se nadomesti z naslednjim:
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,6.  Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lena 5(8), ¢lena 37(5) in (7), ¢lena 45(4) ali ¢lena 53(1), (1a), (1b) ali (3),
zalne veljati le, ¢e mu niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku dveh mesecev od uradnega obvestila
Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali ¢e pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet
obvestita Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podaljsa za
dva meseca.”;

(32) ¢len 53c se nadomesti z naslednjim:

,Clen 53¢

Loceni delegirani akti za razli¢na prenesena pooblastila

Komisija sprejme locen delegirani akt za vsako pooblastilo, ki je preneseno nanjo na podlagi te uredbe, z izjemo
prenesenih pooblastil na podlagi ¢lena 37(5) in ¢lena 53(1) za spremembo Priloge VI, pri katerih se lahko dela 1 in 2
navedene priloge spremenita skupaj z delom 3 navedene priloge v enem samem aktu.”;

(33) ¢len 54 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Komisiji pomaga odbor, ustanovljen na podlagi ¢lena 133 Uredbe (ES) §t. 1907/2006. Ta odbor je odbor
v smislu Uredbe (EU) §t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta (¥).

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.

(*)  Uredba (EU) §t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splosnih pravil
in nacel, na podlagi katerih drzave clanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55,
28.2.2011, str. 13).%

(34) doda se naslednji ¢len:

R

,Clen 544

Porocanje in preverjanje

1. Komisija do 11. decembra 2029 Evropskemu parlamentu in Svetu predlozi znanstveno porocilo o preucitvi
informacij o snoveh, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino, ekstrahiranih iz rastlin. Poroc¢ilu lahko po potrebi prilozi
zakonodajni predlog.

2. Komisija do 11. decembra 2029 Evropskemu parlamentu, Svetu in Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru
predloZi porodilo o oceni, v katerem oceni potrebo po razsiritvi zahtev iz oddelkov 3.1. in 3.2. Priloge Il o zapiralih,
varnih za otroke, in otipnih opozorilih na druge razrede nevarnosti. Ce rezultati porocila to upravicujejo, Komisija
ukrepa v skladu s ¢lenom 53(1).%

v ¢lenu 61 se dodata naslednja odstavka:

7. Snovi in zmesi, ki so bile razvriCene, oznacene in pakirane v skladu s ¢lenom 5, ¢lenom 6(3) in (4), ¢lenom 9(3)
in (4), ¢lenom 10, ¢lenom 25(3), ¢lenom 29 in oddelkom 1.5.1.2. Priloge I, oddelkom 1.5.2.4.1. Priloge I, kot se
uporabljajo 9. decembra 2024, in ki so bile dane v promet pred 1. julijem 2026, ni treba razvrstiti, oznaciti in pakirati
v skladu s to uredbo, kakor je bila spremenjena z Uredbo (EU) 20242865 Evropskega parlamenta in Sveta (*) do
1. julija 2028.

8. Snovi in zmesi, ki so bile razvrsCene, oznalene in pakirane v skladu s ¢lenom 18(3), ¢lenom 31(3) in
oddelkom 1.2.1. Priloge I, kot se uporabljajo 9. decembra 2024, in ki so bile dane v promet pred 1. januarjem 2027,
ni treba razvrstiti, oznaciti in pakirati v skladu s to uredbo, kakor je bila spremenjena z Uredbo (EU) 2024/2865 do
1. januarja 2029 (¥).

() Uredba (EU) 20242865 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2024 o spremembi Uredbe (ES)
§t. 1272/2008 o razvrs¢anju, oznaCevanju in pakiranju snovi ter zmesi (UL L, 2024/2865, 20.11.2024,
ELL http://data.europa.eu/elifreg/2024/2865]0j).%
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Priloga I se spremeni v skladu s Prilogo I k tej uredbi;
Priloga II se spremeni v skladu s Prilogo II k tej uredbi;

Priloga VI se spremeni v skladu s Prilogo III k tej uredbi;

(
(
(
(

- L= = =

Priloga VIII se spremeni v skladu s Prilogo IV k tej uredbi.

Clen 2
1. Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

2. Clen 1, tocka 3(b), ¢len 1, tocke 4 do 7, ¢len 1, tocka 12(a), ¢len 1, tocki 13 in 14, ¢len 1, tocki 15(a) in (b), ¢len 1,
tocke 17, 18, 22, 23, 26 in 27, tocke 4, 8, 10 in 11 Priloge I ter Priloga II se uporabljajo od 1. julija 2026.

3. Clen 1, tocka 1, ¢len 1, tocka 9, ¢len 1, tocka 15(c), ¢len 1, tocki 24(b) in (d), tocki 2 in 3 Priloge I ter Priloga IV se
uporabljajo od 1. januarja 2027.

4. Z odstopanjem od ¢lena 5, ¢lena 6(3) in (4), ¢lena 9(3) in (4), ¢lena 10, ¢lena 25(3), ¢lena 29, ¢lena 30, ¢lena 31(1),
¢lena 35, ¢lena 40(1) in (2), ¢lena 42(1), tretji pododstavek in ¢lena 48 Uredbe (ES) 3t. 1272/2008, oddelka 1.2.1.,0ddelka
1.5.1.2. in oddelka 1.5.2.4.1. Priloge I in delov 3 in 5 Priloge II k Uredbi (ES) st. 1272/2008, kot se uporablja na dan
9. decembra 2024, se lahko snovi in zmesi do 30. junija 2026 razvricajo, oznacujejo in pakirajo v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008, kakor je bila spremenjena s ¢lenom 1, tocke 4 do 7, ¢lenom 1, to¢ka 12(a), ¢lenom 1, tocki 13 in 14,
¢lenom 1, tocka 15(a) in (b), clenom 1, tocki 18 in 22, ¢lenom 1, tocka 23(a) in ¢lenom 1, tocka 26, tocke 4, 8 in 10
Priloge I in Prilogo II k tej uredbi.

5. Z odstopanjem od ¢lena 1(1), 18(3)(b), ¢lena 31(3), ¢lena 45(1) in (3) Uredbe (ES) §t. 1272/2008 in oddelka 1.2.1
Priloge 1, dela A, oddelka 1 Priloge VIII, dela A, oddelka 2.1 Priloge VIII, dela A, prvega pododstavka oddelka 2.4.
Priloge VIII, dela B, oddelka 1 Priloge VIII, dela B, tretjega odstavka oddelka 3.1. Priloge VIII, dela B, oddelka 3.6.
Priloge VIII, dela B, prve vrstice tabele 3 oddelka 3.7. Priloge VIII, dela B, prvega odstavka oddelka 4.1. Priloge VIII, dela
C, oddelkov 1.2. in 1.4. Priloge VIII ter dela D, oddelkov 1, 2 in 3 Priloge VIII k Uredbi (ES) 5t. 1272/2008, kot se uporablja
na dan 9. decembra 2024, se lahko snovi in zmesi do 31. decembra 2026 razvricajo, oznacujejo in pakirajo v skladu
z Uredbo (ES) §t. 12722008, kakor je bila spremenjena s ¢lenom 1, tocki 1 in 9, in ¢lenom 1, tocka 15(c), ¢lenom 1,
tocka 24(b) in (d) te uredbe, tockama 2 in 3 Priloge I in Prilogo IV k tej uredbi.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Strasbourgu, 23. oktobra 2024

Za Evropski parlament Za Svet
predsednica predsednik
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
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PRILOGA 1

Del 1 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:

(1) oddelek 1.1.1.3. se nadomesti z naslednjim:

,1.1.1.3. Dolocitev zanesljivosti dokazov pomeni, da se vse dostopne informacije, povezane z dolo¢itvijo nevarnosti,

obravnavajo skupaj, na primer rezultati ustreznih testov in vitro, pomembni podatki o Zzivalih, podatki
o izku$njah ljudi, na primer podatki o poklicni izpostavljenosti in podatki iz podatkovnih baz o nesrecah,
epidemioloske in klini¢ne $tudije ter dobro dokumentirana porocila in opazanja o posameznih primerih. Za
snovi se upostevajo tudi informacije, pridobljene z uporabo pristopa na podlagi kategorij (zdruzevanje
v skupine, navzkrizno branje), in rezultati (Q)SAR. Kakovosti in doslednosti podatkov se pripiSe ustrezna
teza. Po potrebi se upostevajo informacije o snoveh, sorodnih snovi, ki se razvrs¢a. Informacije o snoveh ali
zmeseh, sorodnih zmesi, ki se razvrica, se upostevajo v skladu s ¢lenom 9(4). Informacije o mestu delovanja
ter mehanizmu ali nacinu delovanja iz rezultatov $tudij se prav tako upostevajo. Pri enotni dolocitvi
zanesljivosti dokazov se skupaj zberejo pozitivni in negativni rezultati.;

(2) oddelek 1.2.1.4. se nadomesti z naslednjim:

,1.2.1.4. Mere etikete in posameznega piktograma ter velikost ¢rk so naslednje:

Tabela 1.3

NajmanjSe mere etiket in piktogramov in najmanjse velikosti pisave

Prostornina embalaze

Najmanjsa velikost
Mere piktograma (v milimetrih) pisave
(visina x v milimetrih)

Mere etikete (v milimetrih) za
informacije iz ¢lena 17

Do vkljuéno 0,5 litrov e je mogoce, vsaj 52 x 74 | ne manjSe kot 10 x 10 1,2

e je mogoce, vsaj 16 x 16

Vec kot 0,5 litra, vendar do 1,4

vklju¢no 3 litrov

Vec kot 3 litre, vendar do vsaj 74 x 105 vsaj 23 x 23 1,8

vkljuéno 50 litrov

Ve kot 50 litrov, vendar do | vsaj 105 x 148 vsaj 32 x 32 2,0

vklju¢no 500 litrov

Vet kot 500 litrov vsaj 148 x 210 vsaj 46 x 46 2,0

(3) doda se naslednji oddelek:

,1.2.1.5. Besedilo na etiketi ima naslednje znacilnosti:

(a) natisnjeno je v ¢rni barvi na belem ozadju;
(b) razmik med vrsticama je najmanj 120 % velikosti pisave;
(c) uporabi se ena sama pisava, ki je lahko berljiva in brez serifov;

(d) razmik med ¢rkami mora biti primeren, da je izbrana pisava lahko berljiva.
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Pri oznacevanju notranje embalaze, pri kateri vsebina ne presega 10 ml, je lahko velikost pisave manjsa, kot
je navedeno v tabeli 1.3, ¢e je $e vedno lahko ¢itljiva, pri cemer je pomembno, da se na njej navede najbolj
kriti¢ni stavek, kot je stavek o nevarnosti ali stavek EUH, pri tem pa zunanja embalaza izpolnjuje zahteve iz
¢lena 17.%

(4) doda se naslednji oddelek:

,1.2.1.6. Izvle¢ne etikete

1.2.1.6.1. Prednja stran izvle¢ne etikete vsebuje vsaj naslednje elemente:
(i) ime, naslov in telefonsko Stevilko dobaviteljev;

(i) nominalno koli¢ino snovi ali zmesi v embalazi, ki je na voljo za splono uporabo, razen Ce je ta
koli¢ina navedena drugje na embalazi;

(iii) identifikatorje izdelka v skladu s ¢lenom 18(2) za snovi in ¢lenom 18(3)(a) za zmesi v vseh jezikih
etikete, ki se uporabljajo na notranjih straneh;

(iv) po potrebi piktograme za nevarnost;
(v) po potrebi opozorilne besede v vseh jezikih etikete, ki se uporabljajo na notranjih straneh;

(vi) po potrebi enoli¢ni identifikator formule, razen e je natisnjen ali pritrjen na notranjo embalazo
v skladu z delom A, tocka 5.3, Priloge VIII k tej uredbi;

(vii) sklic na popolne informacije o varnosti znotraj izvlecne etikete v vseh jezikih etikete ali simbola, da je
uporabnik obvescen, da se lahko etiketa odpre, in za ponazoritev, da so dodatne informacije na voljo
na notranjih straneh;

(viii) okrajSava jezika (koda drzave ali oznaka jezika) za vse jezike, ki se uporabljajo na notranjih stranch.

1.2.1.6.2. Notranje strani izvle¢ne etikete vsebujejo vse elemente etikete iz ¢lena 17(1), razen piktograma za nevarnost
in identifikacije dobavitelja, v vsakem od jezikov, navedenih na sprednji strani, razvr§¢enih po jeziku,
z uporabo okrajsave jezika (koda drzave ali oznaka jezika).

1.2.1.6.3 Zadnja stran izvle¢ne etikete vsebuje vse elemente etikete, navedene na sprednji strani, razen okrajsav
jezikov, ki se uporabljajo na notranjih straneh.”;

(5) doda se naslednji oddelek:
,1.3.7. Strelivo
V primeru streliva, ki je snov ali zmes in se strelja s strelnim orozjem, se lahko elementi etikete navedejo na vmesni
embalaZzi namesto na notranji embalazi ali na zunanji embalazi, Ce ni vmesne embalaze.”;

(6) naslov oddelka 1.5.1. se nadomesti z naslednjim:

,1.5.1. Odstopanja od clena 31 v skladu s clenom 29(1)%

(7) oddelek 1.5.1.1. se nadomesti z naslednjim:

,1.5.1.1. Ce se uporablja ¢len 29(1), se lahko elementi etikete iz ¢lena 17 navedejo na privezani etiketi ali zunanji
embalazi.*

(8) oddelek 1.5.1.2. se nadomesti z naslednjim:

,1.5.1.2. Ce se uporablja oddelek 1.5.1.1., so na etiketi na notranji embalaZi vsaj piktogrami za nevarnost, opozorilne
besede, identifikator izdelka iz ¢lena 18(2) za snovi ali trgovsko ime ali oznacba iz clena 18(3), tocka (a), za
zmesi ter ime in telefonska Stevilka dobavitelja snovi ali zmesi.”;
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(9) naslov oddelka 1.5.2. se nadomesti z naslednjim:
,1.5.2. Odstopanja od clena 17 v skladu s clenom 29(2);
(10) oddelek 1.5.2.4.1. se nadomesti z naslednjim:

,1.5.2.4.1. Elementi etikete, ki se zahtevajo v skladu s ¢lenom 17, se lahko izpustijo iz notranje embalaZe, ¢e vsebina
notranje embalaZe ne presega 10 ml in velja kar koli od naslednjega:

(a) snov ali zmes je dana v promet za dobavo distributerju ali nadaljnjemu uporabniku za znanstvene
raziskave in razvoj ali analizo za nadzor kakovosti, notranja embalaza pa je vsebovana v zunanji
embalazi, ki ustreza zahtevam iz ¢lena 17;

(b) snovi ali zmesi ni treba oznaciti v skladu z delom 1 ali 2 Priloge Il in snov ali zmes ni razvr$¢ena
v katerega od naslednjih razredov in kategorij nevarnosti:
(i) akutna strupenost, katera koli kategorija;
(i) specifi¢na strupenost za ciljne organe — enkratna izpostavljenost, kategoriji 1 in 2;
(iii) specifi¢na strupenost za ciljne organe — ponavljajoca se izpostavljenost, katera koli kategorija;

(iv) jedkost za koZzo, kategorija 1, katera koli podkategorija;

)
)
)
(v) hude poskodbe o¢i, kategorija 1;
(vi) preobcutljivost dihal, katera koli kategorija;
(vii) nevarnost pri vdihavanju;
(viii) mutagenost za zarodne celice, katera koli kategorija;
(ix) rakotvornost, katera koli kategorija;
(x) strupenost za razmnoZzevanje, katera koli kategorija;
(xi) endokrina motnja za zdravje ljudi, katera koli kategorija;

() snov ali zmes je treba oznaciti v skladu z delom 1 ali 2 Priloge 1I, vendar ni razvrscena v katerega od
razredov in kategorij nevarnosti iz tocke (b) tega oddelka ter ima notranjo embalazo, ki je vsebovana
v zunanji embalazi, ki ustreza zahtevam iz ¢lena 17.%

(11) doda se naslednji oddelek:
,1.6. Elementi etikete, ki se lahko navedejo samo na digitalni etiketi

Dodatne informacije iz ¢lena 25(3).“
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PRILOGA I

Priloga II k Uredbi (ES) $t. 1272/2008 se spremeni:
(1) v delu 3 se doda naslednji oddelek:

,3.4. Dobava prek polnilnih postaj

Kadar se nevarne snovi ali zmesi dobavljajo v skladu s ¢lenom 35(2a), dobavitelj poskrbi, da so izpolnjeni naslednji
pogoji:

(a) na polnilni postaji so namescene etikete, ki ustrezajo etiketam za vsako nevarno snov ali zmes, ki se dobavlja na
polnilni postaji;

(b) etikete na polnilni postaji so trdno vodoravno pritrjene na vidno mesto in smiselno izpolnjujejo zahteve iz ¢lena
31(2), (3) in (4);

(c) ukrepi za zmanjSanje tveganja se uporabljajo, da se ¢im bolj zmanjsa izpostavljenost ljudi, $e posebej otrok, in
okolja;

(d) sprejmejo se ukrepi, s katerimi se prepreci, da bi otroci nenadzorovano uporabljali polnilno postajo;
(e) dobavitelj je v trenutku polnjenja na voljo na kraju samem za vzdrZevanje in takoj$njo pomo¢, tudi nujno pomoc;

(f) polnilne postaje lahko obratujejo na prostem in zunaj delovnega ¢asa samo, ¢e je mogoce zagotoviti takojsnjo
pomog;

(2) snovi ali zmesi, ki se zagotavljajo prek polnilne postaje, ne reagirajo med seboj na nacin, ki bi lahko ogrozil stranke
ali osebje;

(h) osebje dobavitelja je ustrezno usposobljeno, da ¢im bolj zmanjsa varnostna tveganja za potro$nike, strokovne
uporabnike in sebe;

(i) za vsako ponovno napolnjeno embalaZo so izpolnjene zahteve glede obves¢anja o nevarnostih v obliki oznacevanja
iz naslova III te uredbe;

() za vsako ponovno napolnjeno embalazo so izpolnjene zahteve glede embalaze iz naslova IV te uredbe;

(k) nevarne snovi ali zmesi se ne zagotavljajo na polnilni postaji, ¢e so izpolnjeni kriteriji za razvrstitev v katerega od
naslednjih razredov nevarnosti ali razlo¢evanja:

(i) akutna strupenost, katera koli kategorija;
(i) specifi¢na strupenost za ciljne organe — enkratna izpostavljenost, katera koli kategorija;
(iii) specifi¢na strupenost za ciljne organe — ponavljajoca se izpostavljenost, katera koli kategorija;
(iv) jedkost za kozo, kategorija 1, katera koli podkategorija;
(v) hude poskodbe o¢i, kategorija 1;
(vi) preobcutljivost dihal, katera koli kategorija;
(vii) preobcutljivosti koze, katera koli kategorija;
(viii) nevarnost pri vdihavanju;
(ix) mutagenost za zarodne celice, katera koli kategorija;
(x) rakotvornost, katera koli kategorija;

(xi) strupenost za razmnoZevanje, katera koli kategorija;
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(xii) vnetljivi plini, katera koli kategorija;
(xiii) vnetljive tekocine, kategoriji 1 in 2;

(xiv) vnetljive trdne snovi, katera koli kategorija;

(xv) endokrina motnja za zdravje ljudi, katera koli kategorija;
(xvi) endokrina motnja za okolje, katera koli kategorija;

(xviii) zelo obstojno in se zelo lahko kopi¢i v organizmih;

)
(xvii) obstojno, se kopi¢i v organizmih in strupeno;
)
(xix) obstojno, mobilno in strupeno;
(xx) zelo obstojno in zelo mobilno.

Z odstopanjem od tocke (a) se lahko za ve¢ snovi ali zmesi, katerih elementi etikete iz ¢lena 17(1) so enaki, uporablja
ena sama etiketa na polnilni postaji, ¢e je na etiketi jasno navedeno ime vsake snovi ali zmesi, za katero se uporablja.”;

(2) del 5 se nadomesti z naslednjim:
,DEL 5: NEVARNE SNOVI IN ZMESI, ZA KATERE SE UPORABLJA CLEN 29(3)
Svezi cementni in betonski mesanici v mokrem stanju se priloZi kopija elementov etikete v skladu s ¢lenom 17.

Za snov ali zmes, dobavljeno na polnilni postaji in neposredno napolnjeno v posodo, ki je sestavni del vozila in iz
katere snov ali zmes obicajno ni namenjena odstranitvi, se elementi etikete iz ¢lena 17 navedejo na vidnem mestu na
zadevni ¢rpalki. Kadar se goriva za vozila dobavljajo na ¢rpalki s polnjenjem v prenosne posode, namenjene za gorivo,
se na posodi poleg vidnega mesta na ¢rpalki zagotovi tudi fizi¢na kopija elementov etikete iz ¢lena 17.%
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PRILOGA 111

V Prilogi VI se del 2 nadomesti z naslednjim:
,2. DEL 2: DOKUMENTACIJA O USKLAJENEM RAZVRSCANJU IN OZNACEVANJU
Ta del doloca splo$na nacela za pripravo dokumentacije za predlog in utemeljitev usklajene razvrstitve in oznacitve.

Ustrezni deli oddelkov 1, 2 in 3 Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1907/2006 se uporabijo za metodologijo in obliko vsake
dokumentacije.

Za vso dokumentacijo se upostevajo vse ustrezne informacije iz registracijske dokumentacije, uporabijo pa se lahko tudi
druge informacije, ki so na voljo. Za informacije o nevarnosti, ki predhodno $e niso bile predlozene Agenciji, se
v dokumentacijo vklju¢i grobi povzetek Studije.

Dokumentacija za usklajeno razvrstitev in oznacitev vsebuje naslednje:
— Predlog

Predlog vkljucuje identiteto zadevne ali zadevnih snovi in predlagano usklajeno razvrstitev in oznacitev.
— Utemeljitev predlagane usklajene razvrstitve in oznacitve

Primerjava razpolozljivih informacij s kriteriji iz delov 2 do 5, ob upostevanju splosnih nacel iz dela 1, Priloge I k tej
uredbi se dopolni in dokumentira v obliki, ki je dolocena v delu B porocila o kemijski varnosti v Prilogi I k Uredbi (ES)
§t. 1907/2006.

— Utemeljitev za predlagano zdruzevanje snovi v skupine za namen usklajene razvrstitve in oznacitve

Kadar se za skupino snovi predlaga usklajena razvrstitev in oznacitev, mora dokumentacija vsebovati znanstveno
utemeljitev.

— Utemeljitev za druge ucinke na ravni Skupnosti

Za druge ucinke, ki niso rakotvornost, mutagenost, strupenost za razmnoZzevanje, endokrine motnje za zdravje ljudi in
okolje, obstojne snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in strupene snovi, zelo obstojne snovi in snovi, ki se zelo
lahko kopicijo v organizmih), obstojne, mobilne in strupene snovi, zelo obstojne in zelo mobilne snovi in
preobcutljivost dihal, je treba utemeljiti razloge, zakaj je potrebno ukrepanje na ravni Unije. To ne velja za aktivne snovi
v smislu Uredbe (EU) $t. 1107/2009 ali Uredbe (EU) §t. 528/2012.
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PRILOGA IV

Priloga VIII k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 se spremeni:
(1) del A se spremeni:
(a) oddelek 1 se nadomesti z naslednjim:

»,1. UPORABA

1.1. Uvozniki, nadaljnji uporabniki in distributerji iz ¢lena 45(1b) in (1c), ki dajejo v promet zmesi za potro$nisko
uporabo v smislu oddelka 2.4. dela A te priloge, morajo izpolnjevati zahteve iz te priloge od 1. januarja 2021.

1.2. Uvozniki, nadaljnji uporabniki in distributerji iz ¢lena 45(1b) in (1¢), ki dajejo v promet zmesi za strokovno
uporabo v smislu oddelka 2.4. dela A te priloge, morajo izpolnjevati zahteve iz te priloge od 1. januarja 2021.

1.3. Uvozniki, nadaljnji uporabniki in distributerji iz ¢lena 45(1b) in (1c), ki dajejo v promet zmesi za industrijsko
uporabo ali zmesi s konéno uporabo, za katero prijava ni potrebna, v smislu oddelka 2.4. dela A te priloge,
morajo izpolnjevati zahteve iz te priloge od 1. januarja 2024.

1.4. Uvozniki, nadaljnji uporabniki in distributerji iz ¢lena 45(1b) in (1¢), ki so pred datumi veljavnosti, navedenimi
v oddelkih 1.1., 1.2. in 1.3., predlozili informacije v zvezi z nevarnimi zmesmi organu, imenovanemu v skladu
s ¢lenom 45(1), ki niso v skladu s to prilogo, za te zmesi niso zavezani k izpolnjevanju zahtev iz te priloge do
1. januarja 2025.

1.5. Z odstopanjem od oddelka 1.4., ¢e pride do katere od sprememb, opisanih v oddelku 4.1. dela B te priloge,
pred 1. januarjem 2025, uvozniki, nadaljnji uporabniki in distributerji iz ¢lena 45(1b) in (1c) upostevajo to
prilogo, preden dajo zadevno zmes v promet.”;

(b) oddelek 2.1. se nadomesti z naslednjim:

,2.1. Ta priloga doloca zahteve, ki jih morajo uvozniki, nadaljnji uporabniki in distributerji iz ¢lena 45(1c)
(v nadaljnjem besedilu: predlagatelji), ki dajejo zmesi v promet, izpolnjevati v zvezi s predloZitvijo informacij,
tako da imenovani organi prejmejo informacije, ki jih potrebujejo za izvajanje nalog, za katere so pristojni na
podlagi ¢lena 45.%

(¢) v oddelku 2.4., prvi pododstavek, se doda naslednja tocka:

,(6) ,sestava, ki je skladna s standardno formulo iz dela D* pomeni sestavo, ki vkljucuje vse sestavine, navedene v eni
od standardnih formul iz dela D te priloge, ¢e so navedene sestavine v zmesi prisotne v koncentracijah
v razponih, dolo¢enih v navedeni standardni formuli.”;

(2) del B se spremeni:
(a) vstavi se naslednji oddelek:

,1.1a. Ime in opis izdelka standardne formule ali ime goriva

Za zmesi s sestavo, ki je skladna s standardno formulo iz dela D, se pri predloZitvi informacij navedeta tudi
ime in opis izdelka ustrezne standardne formule iz navedenega dela.

Za goriva iz tabele 3 se navede ime goriva, kot je navedeno v navedeni tabeli.”;
(b) v oddelku 3.1. se tretji odstavek nadomesti z naslednjim:

,Sestavine, ki niso prisotne v zmesi, se ne prijavijo. Ce pa so te sestavine prijavljene kot del skupine medsebojno
zamenljivih sestavin v skladu z oddelkom 3.5. ali ¢e je bila njihova koncentracija predlozena kot razpon odstotkov
v skladu z oddelkom 3.6. ali 3.7., se lahko prijavijo, ¢e bodo v nekem trenutku zagotovo prisotne v zmesi. Poleg tega
se za zmesi s sestavo, ki je skladna s standardno formulo, doloceno v delu D, za katere je sestava prijavljena v skladu
z oddelkom 3.6., prva alinea, sestavine, navedene v ustrezni standardni formuli, prijavijo, tudi ¢e sestavina morda ni
prisotna ali ni stalno prisotna v primerih, ko navedeno obmoc¢je koncentracije v delu D vkljucuje 0 %.
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(c) naslov oddelka 3.6. se nadomesti z naslednjim:

,3.6. Zmesi s sestavo, ki je skladna s standardno formulo*

(d) v oddelku 3.7. se prva vrstica tabele 3 nadomesti z naslednjim:

Jlme goriva Opis izdelka®;

(e) v oddelku 4.1., prvi odstavek, se doda naslednja alinea:

,— v primeru drugih sprememb zmesi, dane v promet, ki so pomembne za zagotavljanje nujne zdravstvene
pomoci iz ¢lena 45%

(3) del C se spremeni:
(a) oddelek 1.2. se nadomesti z naslednjim:
,1.2. Identifikacija zmesi, predlagatelja in kontaktne tocke

Identifikator izdelka

— Celotna trgovska imena izdelka, po potrebi tudi imena blagovnih znamk, ime izdelka in razli¢ice imen(-a),
kot so prikazane na etiketi, brez okrajsav ali nealfanumeri¢nih simbolov, ki omogocajo identifikacijo
izdelka.

— Enoli¢ni identifikatorji formule (UFI)

— Drugi identifikatorji (Stevilka avtorizacije, oznake izdelka podjetja)

— V primeru skupinske predlozitve se navedejo vsi identifikatorji izdelka.

Ime in opis izdelka standardne formule ali ime goriva

— Ime standardne formule in opis izdelka, kot je dolo¢eno v delu D (kadar je ustrezno)
— Ime goriva, kot je doloceno v tabeli 3 dela B (kadar je ustrezno)

Kontaktni podatki predlagatelja, kot je opredeljeno v delu A, oddelek 2.1., te priloge, in kontaktne tocke

— Ime

— Polni naslov

— Telefonska $tevilka
— E-naslov

Kontaktni podatki za hiter dostop do dodatnih informacij o izdelku (na voljo 24 ur na dan, 7 dni v tednu). Samo za
omejeno predloZitev.

— Ime
— Telefonska stevilka (dostopna 24 ur na dan, 7 dni v tednu)
— E-naslov*;
(b) oddelek 1.4. se nadomesti z naslednjim:
,1.4. Informacije o sestavinah zmesi in skupinah medsebojno zamenljivih sestavin

Identifikacija sestavin zmesi

— Kemijsko/trgovsko ime sestavin
— Stevilka CAS (po potrebi)
— Stevilka ES (po potrebi)

— UFI (po potrebi)
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— Ime standardne formule in opis izdelka (po potrebi)
Ime skupin medsebojno zamenljivih sestavin (po potrebi)

Koncentracije in obmocja koncentracije sestavin zmesi

— Natan¢na navedba koncentracije ali obmocja koncentracije

Razyrstitev sestavin zmesi

— Razvrstitev nevarnosti (po potrebi)
— Dodatni identifikatorji (po potrebi in ¢e so pomembni za zdravstveno pomog)
Seznam iz dela B, oddelek 3.1., peti pododstavek (po potrebi)*;

(4) del D se spremeni:

(a) v oddelku 1 se prva vrstica tabel s standardnimi formulami za cement nadomesti z naslednjim:

Jime standardne formule Standardna formula za cement 1¢
JIme standardne formule Standardna formula za cement 2¢
JIme standardne formule Standardna formula za cement 3“
JIme standardne formule Standardna formula za cement 4“
Jime standardne formule Standardna formula za cement 5“
,ime standardne formule Standardna formula za cement 6*
JIme standardne formule Standardna formula za cement 7¢
JIme standardne formule Standardna formula za cement 8¢
JIme standardne formule Standardna formula za cement 9*
,ime standardne formule Standardna formula za cement 10¢
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JIme standardne formule

Standardna formula za cement 11¢

JIme standardne formule

Standardna formula za cement 12¢

,Ime standardne formule

Standardna formula za cement 13“

JIme standardne formule

Standardna formula za cement 14*

JIme standardne formule

Standardna formula za cement 15¢

,Ime standardne formule

Standardna formula za cement 16“

JIme standardne formule

Standardna formula za cement 17¢

JIme standardne formule

Standardna formula za cement 18*

JIme standardne formule

Standardna formula za cement 19¢

JIme standardne formule

Standardna formula za cement 20

(b) v oddelku 2 se prva vrstica tabele s standardno formulo

za gips nadomesti z naslednjima dvema vrsticama:

,Ime standardne formule

Standardna formula za regulator vezanja — gips

Opis izdelka

Regulator vezanja — gips®

(c) v oddelku 3 se prva vrstica tabel s standardnimi formulami za sveZo betonsko mesanico nadomesti z naslednjim:

,Ime standardne formule

Standardna formula za svezo betonsko meSanico — 1

Opis izdelka

Sveza betonska meSanica s trdnostnimi razredi betona
C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC89,
LC12/13, LC16/18, LC20[22, LC25[28, LC30/33,
LC35/38, LC40[44, LC45[50, LC50[55, LC55/60%

JIme standardne formule

Standardna formula za svezo betonsko meSanico — 2

Opis izdelka

Sveza betonska meSanica s trdnostnimi razredi betona
C55/67, C60/75, C70/85, C80[95, C90/105, C100/105,
LC 60/66, LC70/77, LC80/88".

34[34

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j



	Uredba (EU) 2024/2865 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2024 o spremembi Uredbe (ES) št. 1272/2008 o razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi (Besedilo velja za EGP)
	PRILOGA I
	PRILOGA II
	PRILOGA III
	PRILOGA IV


