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REGULAMENTUL (UE) 2024/2865 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 23 octombrie 2024

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 alineatul (1),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (%),

intrucat:

(1) Pentru a tine pasul cu globalizarea, cu dezvoltarea tehnologicd si cu noile modalititi de vanzare, cum ar fi vanzdrile
online, este necesard o adaptare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (*).
In timp ce, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 12722008, se presupune ci toti operatorii economici din lantul de
aprovizionare sunt stabiliti in Uniune, experienta practicd a demonstrat cd existd operatori economici stabiliti in
afara Uniunii care vand substante chimice online direct publicului larg din Uniune. Prin urmare, autorititile de
aplicare a legii nu sunt in masurd sd asigure respectarea Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 de citre operatorii
economici care nu sunt stabiliti in Uniune. In consecinti, este necesar si se impund existenta unui furnizor stabilit in
Uniune, care si se asigure cd substanta sau amestecul in cauzd indeplineste cerintele previzute in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 atunci cind este introdus pe piatd, inclusiv prin vanziri la distantd, de exemplu pe piete online.
O astfel de dispozitie, impreund cu cerintele prevazute in Regulamentele (UE) 2019/1020 (*), (UE) 2022/2065 (°) si
(UE) 2023988 (°) ale Parlamentului European si ale Consiliului, ar ameliora gradul de respectare si aplicare
a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, ar garanta un nivel ridicat de protectie a sdndtdtii umane si
a mediului. Pentru a evita situatiile in care un consumator devine de jure si de facto importator atunci cAnd cumpird
substanta sau amestecul prin intermediul vanzdrilor la distantd de la operatori economici stabiliti in afara Uniunii,
este necesar s se specifice cd furnizorul care se asigurd cd substanta sau amestecul in cauzd indeplineste cerintele

(2)  Substantele care contin mai multi componenti sunt substante complexe. Din punct de vedere toxicologic, substantele
care contin mai multi componenti nu sunt diferite de amestecurile compuse din doud sau mai multe substante. in
conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (),
care vizeazd reducerea la minimum a testdrii pe animale, informatiile privind substantele care contin mai multi
componenti trebuie obtinute in aceleasi conditii ca informatiile privind orice altd substantd, in timp ce, pentru

() JO C 228, 29.6.2023, p. 121.

() Pozitia Parlamentului European din 23 aprilie 2024 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 octombrie
2024.

()  Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011 (JO
L 169, 25.6.2019, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al Consiliului din 19 octombrie 2022 privind o piatd unicd pentru
serviciile digitale si de modificare a Directivei 2000/31/CE (Regulamentul privind serviciile digitale) (JO L 277, 27.10.2022, p. 1).

(®  Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 mai 2023 privind siguranta generald a produselor,
de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului si a Directivei (UE) 2020/1828
a Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare a Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului si
a Directivei 87/357/CEE a Consiliului (O L 135, 23.5.2023, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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componentii individuali ai unei substante nu trebuie, in mod normal, si se obtind informatii, cu exceptia cazului in
care componentii individuali sunt, de asemenea, substante inregistrate ca atare. In cazul in care sunt disponibile
informatii privind componentii individuali, substantele care contin mai multi componenti ar trebui evaluate si
clasificate in conformitate cu aceleasi reguli de clasificare ca si amestecurile.

Datele stiintifice privind anumite substante care contin mai multi componenti si care sunt extrase din plante au
ardtat cd anumiti componenti analizati izolat pot avea proprietdti periculoase care ar putea sd nu fie exprimate in
substantd in ansamblu. Prin urmare, pentru a acorda timp pentru efectuarea unei evaludri stiintifice care sd aprecieze
dacd este adecvat ca substantele care contin mai multi componenti si care sunt extrase din plante sd respecte normele
de clasificare a substantelor care contin mai multi componenti, ar trebui introdusd o derogare de la anumite norme
in scopul identificarii si examindrii informatiilor privind respectivele substante. Cu toate acestea, atunci cand nu sunt
disponibile informatii relevante cu privire la substanta in sine, producitorii, importatorii si utilizatorii din aval ar
putea aplica respectivele norme substantelor lor extrase din plante, pentru a mentine nivelul actual de protectie si
bunele practici existente. Comisia ar trebui sd revizuiascd normele aplicabile identificdrii si examindrii informatiilor
privind substantele care contin mai multi componenti si care sunt extrase din plante in termen de cinci ani de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament si sd prezinte, daci este cazul, o propunere legislativa.

In stadiul actual al stiintei, este dificil s se evalueze intr-o mdsurd suficientd proprietitile care perturbd sistemul
endocrin afectdnd sindtatea umand si mediul, precum si proprietitile persistente, bioacumulative si mobile ale unei
substante care contine mai multi componenti sau ale unui amestec, pe baza informatiilor privind respectiva
substantd sau respectivul amestec. Prin urmare, informatiile privind substantele individuale ale amestecului sau
componentii individuali ai substantei care contine mai multi componenti ar trebui, ca reguld generald, si fie utilizate
ca bazd pentru identificarea pericolelor prezentate de respectivele substante care contin mai multi componenti sau
de respectivele amestecuri. Cu toate acestea, in anumite cazuri, informatiile privind respectivele substante care contin
mai multi componenti pot fi, de asemenea, relevante. Acest lucru este valabil in special in cazul in care astfel de
informatii demonstreazd proprietdti care perturbd sistemul endocrin afectdnd sindtatea umand sau mediul, sau
proprietdti persistente, bioacumulative si mobile sau atunci cand astfel de informatii sprijind concluziile bazate pe
informatii referitoare la componentii individuali. Prin urmare, este oportun ca in respectivele cazuri sd se utilizeze
informatiile privind substantele care contin mai multi componenti.

Pentru a imbundtdti securitatea juridicd si aplicarea normelor in ceea ce priveste evaluarea informatiilor privind
pericolele pentru amestecurile in cazul cirora nu existd date de testare pentru amestecul in sine sau datele de testare
disponibile sunt inadecvate, ar trebui clarificatd interactiunea dintre aplicarea principiilor de corelare si determinarea
fortei probante pe baza avizului expertilor. O astfel de clarificare ar trebui sd asigure faptul cd determinarea fortei
probante completeazd, dar nu inlocuieste aplicarea principiilor de corelare. De asemenea, ar trebui clarificat faptul
cd, in cazul in care nu se pot aplica principiile de corelare pentru a evalua un amestec, producdtorii, importatorii i
utilizatorii din aval ar trebui sd foloseascd metoda de calcul sau alte metode descrise in partile 3 si 4 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Totodatd, ar trebui s se clarifice in temeiul cdror criterii, in cazul in care nu sunt
indeplinite, se stabileste cand si fie efectuatd o determinare a fortei probante a datelor pe baza avizului expertilor.

Pentru a evita clasificarea excesivd a amestecurilor care contin substante clasificate ca fiind periculoase exclusiv din
cauza prezentei unei impuritdti, a unui aditiv sau a unui component individual, precum si a amestecurilor care
contin alte amestecuri cu astfel de substante, clasificarea ar trebui si fie obligatorie numai in cazul in care o astfel de
impuritate sau un astfel de aditiv sau component individual este continut in amestec sau in amestecul final la sau
peste o anumitd limitd de concentratie, astfel cum se mentioneaza in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Estimdrile toxicitdtii acute sunt utilizate in principal pentru a determina clasificarea din punctul de vedere al
toxicititii acute pentru sindtatea umand a amestecurilor care contin substante clasificate ca prezentand toxicitate
acutd. Substantele pot fi clasificate in una dintre cele patru categorii de pericol de toxicitate acutd pe baza cdii de
expunere orald, dermicd sau prin inhalare, in conformitate cu anumite criterii numerice. Valorile toxicitatii acute sunt
exprimate ca valori aproximative LD50 (orald, dermicd) sau LC50 (prin inhalare) sau ca estimdri ale toxicititii acute.
Este oportun si se precizeze mai detaliat notiunea de estimdri ale toxicititii acute, pentru a spori claritatea si
consecventa acestor estimari. Intrucat estimdrile toxicititii acute sunt necesare pentru clasificarea si etichetarea
armonizate ale substantelor clasificate ca avand o toxicitate acutd, acestea ar trebui incluse in propunerea, avizul si
decizia privind clasificarea armonizatd a unei substante din punctul de vedere al toxicitdtii acute. La fel ca factorii M
si limitele de concentratie, estimdrile toxicitdtii acute ar trebui comunicate Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (denumitd in continuare ,agentia”), impreund cu o justificare, in vederea includerii lor in inventarul de
clasificare si etichetare.

In general, substantele si amestecurile ar trebui clasificate pentru orice forma sau stare fizicd. Cu toate acestea, atunci
cand dovezile stiintifice disponibile justificd o clasificare diferitd legatd de o formd sau de o stare fizicd specificd, ar
trebui ca, in procesul de auto-clasificare, producitorii, importatorii si utilizatorii din aval sd aibd posibilitatea de
a clasifica diferit o substantd sau un amestec, in functie de forma sau starea fizici. Cu toate acestea, dacd o substantd
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face obiectul unei clasificdri armonizate fard a fi limitatd la o formd sau la o stare fizicd specificd, respectiva
clasificare armonizatd ar trebui s se aplice tuturor formelor sau stdrilor sale fizice. Dacid o substantd face obiectul
unei clasificari armonizate numai pentru o anumitd forma a substantei respective, ar trebui sd se clarifice faptul cd
clasificarea substantei in ceea ce priveste celelalte forme sau stdri fizice face in continuare obiectul auto-clasificarii.

Desi cea mai mare parte a munitiei este consideratd de obicei un articol, in unele cazuri, munitia poate fi o substantd
sau un amestec. Atunci cdnd munitia este consideratd a fi o substantd sau un amestec, ar trebui sd poarte o etichetd
aplicatd pe suprafata ambalajului care contine direct substanta sau amestecul, si anume pe ambalajul interior. Cu
toate acestea, aplicarea unei etichete pe ambalajul interior ar putea cauza probleme de sigurantd pentru utilizator,
deoarece eticheta poate afecta functionarea corectd a munitiei si poate defecta arma de foc. Prin urmare, in cazul unei
astfel de munitii, ar trebui si se permitd aplicarea etichetei pe urmadtorul strat de ambalaj in locul ambalajului
interior. In plus, munitia etichetatd destinata utilizirii de fortele de apirare nationald ar putea constitui, in situatii
specifice, un risc inacceptabil in materie de securitate pentru munitie sau pentru personalul militar sau nemilitar, in
cazul in care nu se poate asigura camuflarea corespunzitoare. In astfel de situatii, este necesar si se prevadd
o derogare de la cerintele de etichetare si sd se permitd modalititi alternative de comunicare a informatiilor privind
pericolele.

Pentru a spori claritatea, toate cerintele de etichetare suplimentare ar trebui reunite intr-un singur articol.

Partea 2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 12722008 stabileste norme pentru includerea unor fraze de pericol
suplimentare pe eticheta anumitor amestecuri enumerate in partea respectivd. Avand in vedere ci respectivele fraze
de pericol furnizeazd informatii suplimentare importante in cazuri specifice, acestea ar trebui sd se aplice tuturor
amestecurilor mentionate in partea 2 din anexa II, indiferent dacd sunt sau nu clasificate si dacd contin sau nu
substante clasificate.

Pentru a consolida caracterul executoriu al obligatiei impuse furnizorilor de a-si actualiza etichetele dupd
o modificare a clasificdrii sau a etichetdrii substantei sau amestecului lor, ar trebui si fie un termen pentru respectiva
obligatie. O obligatie similard impusd solicitantilor inregistrdrii este previzutd in Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/1435 al Comisiei (). In cazul in care noua clasd de pericol se adaugd unei clase de pericol existente sau
reprezintd o clasd sau o categorie de pericol mai severd sau in cazul in care sunt necesare noi elemente de etichetare
suplimentare in temeiul articolului 25, termenul pentru actualizarea de cdtre un furnizor a informatiilor de
etichetare in cazul adaptarii clasificarii in conformitate cu rezultatul unei noi evaludri ar trebui stabilit la sase luni de
la data la care au fost obtinute de citre furnizorul respectiv rezultatele unei noi evaludri privind clasificarea
substantei sau a amestecului in cauzi sau aceste rezultate i-au fost comunicate furnizorului. Atunci cand, in urma
actualizdrii clasificarii, substanta sau amestecul respectiv se incadreaza intr-o clasd sau categorie de pericol mai putin
severd, fird a determina clasificarea intr-o clasd de pericol suplimentard sau noi cerinte de etichetare suplimentare,
termenul pentru actualizarea etichetelor ar trebui sd riméind de 18 luni de la data la care au fost obtinute de citre
furnizorul respectiv rezultatele unei noi evaludri privind clasificarea substantei sau a amestecului in cauzd sau aceste
rezultate i-au fost comunicate furnizorului. Pentru a se asigura faptul cd rezultatele clasificirilor revizuite ale
substantelor si amestecurilor sunt comunicate de-a lungul intregului lant de aprovizionare, furnizorii ar trebui sa
coopereze pentru a reduce timpul total necesar pentru efectuarea oriciror modificdri necesare in ceea ce priveste
clasificarea, etichetarea sau ambalarea.

De asemenea, ar trebui clarificat faptul cd, in cazul clasificdrii si etichetdrii armonizate, termenul pentru actualizarea
informatiilor de etichetare este data aplicirii dispozitiilor care stabilesc clasificarea si etichetarea noi sau modificate
ale substantei in cauzd, care, de obicei, este de 18 luni de la data intrdrii in vigoare a dispozitiilor respective. Acelasi
lucru ar trebui sa se aplice in ceea ce priveste modificdrile determinate de alte acte delegate adoptate avand in vedere
adaptarea la progresul tehnic si stiintific, de exemplu ca urmare a punerii in aplicare a unor dispozitii noi sau
modificate ale Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS) al Organizatiei
Natiunilor Unite (ONU).

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 permite utilizarea etichetelor pliabile numai in cazul in care normele generale de
aplicare a etichetelor nu pot fi respectate din cauza formei sau a dimensiunii mici a ambalajului. Ca urmare
a progreselor inregistrate in domeniul tehnologiilor de etichetare, furnizorilor ar trebui si li se acorde mai multa
flexibilitate prin prevederea posibilititii de a folosi in mod regulat etichete pliabile. Prin urmare, este oportun si se
permitd prezentarea ctichetelor sub forma de etichete pliabile, aplicAnd normele privind aplicarea si formatarea,
pentru a asigura o bund lizibilitate si cerinte specifice pentru continutul primei pagini, al paginilor interioare si al
ultimei pagini.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1435 al Comisiei din 9 octombrie 2020 privind obligatiile care le revin solicitantilor
inregistrdrii de a-si actualiza inregistrarile in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 331, 12.10.2020, p. 24).
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Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sinatdtii umane si a mediului, este necesar ca etichetele substantelor si
amestecurilor si fie lizibile. Prin urmare, ar trebui stabilite cerinte minime privind parametrii importanti precum
dimensiunea caracterelor, distanta dintre ele si culoarea acestora. Cu toate acestea, ar trebui adoptatd o abordare
flexibild in ceea ce priveste nuantele culorilor respective, astfel incit sd nu se impiedice eforturile de a ajunge la
o economie circulard prin utilizarea materialelor reciclate pentru ambalare.

Este necesar ca Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si fie adaptat la schimbdrile tehnologice si societale din domeniul
digitalizarii si sd fie pregdtit pentru evolutiile viitoare. Etichetarea digitald ar putea imbunatati eficienta comunicarii
pericolelor, in special pentru grupurile vulnerabile ale populatiei, cum ar fi persoanele cu deficiente de vedere, si
pentru persoanele care nu vorbesc limba nationald a unui stat membru. Prin urmare, este necesar sd se prevada
etichetarea digitald voluntara si s se stabileascd cerinte tehnice pe care furnizorul care amplaseaza un suport de date
care face legdtura cu o astfel de etichetd digitald trebuie sd le respecte. Cu toate acestea, astfel de cerinte tehnice
privind eticheta digitald nu ar trebui s afecteze responsabilitatea furnizorilor de a se asigura cd cerintele de
etichetare sunt indeplinite atunci cind introduc pe piatd o substantd sau un amestec. Pentru a tine pasul cu
digitalizarea, este oportun s se permitd ca anumite elemente de etichetare impuse de prezentul regulament sd poatd
fi furnizate numai in format digital. Respectiva posibilitate ar trebui s existe numai pentru informatiile care nu sunt
esentiale pentru siguranta utilizatorului sau pentru protectia mediului, neafectdnd ceringele privind etichetarea sau
posibilitatile de etichetare digitald prevdzute in alte acte juridice ale Uniunii, si ar trebui sd ind seama de faptul ci este
nevoie de un nivel ridicat de protectie a sanatitii umane si a mediului.

In vederea adaptirii elementelor de etichetare care pot fi furnizate numai intr-un format digital la evolutiile GHS,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE) ar trebui si fie delegatd Comisiei in ceea ce priveste modificarea listei elementelor de etichetare care pot fi
furnizate numai pe o etichetd digitald, cu conditia ca GHS sd nu impund ca astfel de elemente de etichetare sa fie
inscrise si pe eticheta fizicd si tindnd seama de nivelul de pregatire digitald din randul tuturor grupurilor de populatie
din Uniune, de nevoile societdtii si de un nivel ridicat de protectie a sinitdtii umane si a mediului.

Pentru o adaptare la schimbdrile si evolutiile tehnologice din domeniul digitalizarii, Comisia ar trebui si fie
imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 290 din TFUE pentru a completa Regulamentul
(CE) nr. 12722008 prin specificarea mai detaliatd a cerintelor tehnice pentru etichetarea digitald prevazute in
prezentul regulament.

In prezent, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu stabileste norme specifice pentru etichetarea si ambalarea
substantelor sau amestecurilor furnizate publicului larg si utilizatorilor profesionali prin intermediul statiilor de
alimentare. Avand in vedere tendinta in crestere de a vinde produse, inclusiv anumite substante chimice, cum ar fi
detergentii, fird ambalaj, pentru a reduce deseurile si pentru a facilita forme de vinzare mai sustenabile, este oportun
sd se prevadd norme si conditii specifice pentru astfel de tipuri de vanzdri si sd se stabileascd o listd de clase si
categorii de pericol in cazul cdrora este interzisd vanzarea de substante sau amestecuri, care indeplinesc criteriile de
clasificare in respectivele clase si categorii de pericol, in statii de alimentare, pentru a asigura siguranta si protectia
sandtatii umane. Ar trebui introduse masuri de atenuare a riscurilor pentru a se asigura faptul cd reumplerea poate fi
efectuatd in conditii de sigurantd, de exemplu prevenind umplerea excesivd, contaminarea si, in special, orice
utilizare necontrolati a statiilor de alimentare de citre copii, precum si evitarea oricdrei reactii intre substantele sau
amestecurile furnizate in statiile de alimentare sau intre respectivele substante sau amestecuri si orice reziduuri din
ambalajele destinate reumplerii.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu stabileste norme privind etichetarea substantelor chimice furnizate publicului
larg fird ambalaj, cu exceptia cimentului si a betonului in stare umeda gata de utilizare. Pentru a spori claritatea
juridicd si a asigura o mai bund protectie a cetdtenilor, este oportun si se prevadd elemente de etichetare pentru
anumite substante chimice, cum ar fi combustibilii, AdBlue si lichidul pentru parbriz, furnizate la statiile de
distributie carburanti si destinate a fi incdrcate in recipiente din care, in mod normal, nu trebuie eliminate. Din
acelasi motiv, in cazul combustibililor pentru vehicule furnizati in recipiente portabile, este necesar sd se asigure
faptul cd informatiile de pe etichete sunt disponibile utilizatorului.

Intrucat noile clase si criterii de pericol introduse de Regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2023/707 () permit
clasificarea si etichetarea armonizate ale substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in ceea ce priveste
sdndtatea umand si mediul, acestea ar trebui, in mod normal, sd faci obiectul unei clasificiri si etichetdri armonizate
si sd fie addugate pe lista claselor de pericol care include sensibilizarea ciilor respiratorii, mutagenitatea celulelor
embrionare, carcinogenicitatea si toxicitatea pentru reproducere. Subclasificarea clasei de pericol ,sensibilizarea

Regulamentul delegat (UE) 2023/707 al Comisiei din 19 decembrie 2022 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 in
ceea ce priveste clasele de pericol si criteriile pentru clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L 93,
31.3.2023, p. 7).
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cdilor respiratorii” in subcategoria 1A sau 1B ar trebui sd se realizeze atunci cand sunt disponibile informatii
suficiente pentru clasificarea in respectivele subcategorii de pericol, pentru a se evita o clasificare excesivd sau
insuficientd. Avand in vedere evolutia rapidd a cunostintelor stiintifice si a cunostintelor de specialitate de lunga
duratd ale agentiei si ale Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”), pe
de o parte, si resursele limitate ale autorititilor competente ale statelor membre pentru a elabora propuneri de
clasificare armonizatd, pe de altd parte, Comisia ar trebui si aibd dreptul de a solicita agentiei si autoritatii si
elaboreze o propunere de clasificare si etichetare armonizate.

Propunerile de clasificare si etichetare armonizate nu trebuie sd se limiteze neapdrat la substante individuale si ar
putea acoperi un grup de substante similare, in cazul in care o astfel de similitudine fondati pe o justificare stiintifica
permite clasificarea similard a tuturor substantelor din grup. Procesul de grupare ar trebui s fie riguros din punct de
vedere stiintific, coerent si transparent pentru toate partile interesate. Scopul unei astfel de grupiri este de a usura
sarcina care le revine producitorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval, agentiei si Comisiei in cadrul procedurii
de armonizare a clasificdrii si etichetdrii substantelor. De asemenea, se evitd testarea substantelor atunci cand
substante similare pot fi clasificate ca grup. Atunci cind din punct de vedere stiintific este justificat si posibil,
propunerile de clasificare ar trebui sd acorde prioritate grupurilor de substante, mai degrabd decit substantelor
individuale. In cazul unei propuneri de clasificare si etichetare armonizate ale unui grup de substante, substantele
respective ar trebui grupate pe baza unui rationament stiintific clar, care tine seama de modul in care informatiile
disponibile sprijind gruparea substantelor si permit estimarea fiabild a proprietdtilor substantelor fatd de alte
substante din grup.

Pentru a spori transparenta si previzibilitatea propunerilor prezentate agentiei, autorititile competente ale statelor
membre, producitorii, importatorii si utilizatorii din aval ar trebui sd aibad obligatia de a transmite agentiei intentia
lor de a prezenta o propunere de clasificare si etichetare armonizate, in timp ce Comisia ar trebui sd aibd obligatia de
a informa agentia cu privire la cererea sa citre agentie sau autoritate in ceea ce priveste elaborarea unei astfel de
propuneri. In plus, agentia ar trebui sd aiba obligatia de a publica informatii cu privire la aceste intentii sau solicitari
si de a actualiza, in fiecare etapd a procedurii de clasificare si etichetare armonizate ale substantelor, informatiile
referitoare la propunerea prezentati. Din acelasi motiv, o autoritate competentd care primeste o propunere de
revizuire a unei clasificari si etichetdri armonizate prezentatd de un producdtor, importator sau utilizator din aval ar
trebui sd aiba obligatia de a comunica decizia sa de a accepta sau de a refuza propunerea de revizuire agentiei, care ar
trebui sd comunice aceastd informatie celorlalte autorititi competente. In aceasti privingd, Comisia ar trebui sd
adopte acte delegate, fird intarzieri nejustificate si, de preferintd, inainte de sfarsitul anului calendaristic care urmeaza
publicirii avizului Comitetului pentru evaluarea riscurilor.

Criteriile de includere a substantelor in lista substantelor candidate mentionati la articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sunt echivalente cu cele pentru anumite clase si categorii de pericol incluse in
anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Avand in vedere nivelul ridicat de dovezi necesare pentru includerea in
lista substantelor candidate, substantele aflate in prezent pe lista respectivd ar trebui incluse in tabelul 3 din partea 3
a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Substantele incluse in lista substantelor candidate ca avand
proprietdti care perturbd sistemul endocrin ar trebui incluse ca ,substante care genereazd perturbdri endocrine
afectand sdndtatea umand de categoria 1” sau ca ,substante care genereazd perturbari endocrine afectind mediul de

categoria 1” in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Intrucat criteriile pentru ca substantele sd se califice drept perturbatori endocrini afectand sinitatea umani sau
mediul incluse in sectiunile 3.6.5 si 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului (*°) §i in Regulamentul delegat (UE) 20172100 al Comisiei (*!) si cele pentru a se califica
drept perturbatori endocrini afectdnd sindtatea umand sau mediul incluse in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 sunt echivalente, substantele care indeplinesc criteriile pentru a fi calificate drept avand proprietiti de
perturbatori endocrini in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (') si cu Regulamentul delegat
(UE) 2017/2100 al Comisiei ar trebui incluse ca ,substante care genereazd perturbdri endocrine afectand sindtatea
umand de categoria 1” sau ca ,substante care genereazd perturbiri endocrine afectand mediul de categoria 1” in
tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).
Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea
proprietatilor care perturba sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 301, 17.11.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin
stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturba sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).
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Intrucat articolul 5 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 (%) face referire la criteriile pentru
clasificarea ca substante persistente, bioacumulative si toxice si substante foarte persistente si foarte bioacumulative
incluse in anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru a identifica proprietdtile persistente,
bioacumulative si toxice si proprietitile foarte persistente si foarte bioacumulative ale substantelor active si intrucat
respectivele criterii sunt echivalente cu cele incluse in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, substantele active
care indeplinesc criteriile pentru a se califica drept persistente, bioacumulative si toxice si foarte persistente i foarte
bioacumulative in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si al anexei XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
ar trebui incluse in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Intrucat proprietitile
persistente, bioacumulative si toxice si foarte persistente si foarte bioacumulative incluse in sectiunile 3.7.2 si 3.7.3
din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt echivalente cu cele incluse in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, substantele active care indeplinesc criteriile pentru a se califica drept persistente, bioacumulative si
toxice si foarte persistente si foarte bioacumulative din sectiunile 3.7.2 si 3.7.3 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 ar trebui incluse in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Intrucat substantele mentionate in considerentele 24, 25 si 26 au fost deja evaluate de autoritate sau de agentie, iar
Comisia este in curs de a le evalua sau de a decide asupra lor, respectiv le-a evaluat deja sau a decis asupra lor, acestea
ar trebui incluse in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 printr-un act delegat, fird
consultarea prealabild a agentiei, astfel cum se prevede la articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.

Pentru a se evita dublarea activitatilor in curs ale autoritatilor in temeiul Regulamentelor (CE) nr. 1907/2006, (CE)
nr. 1272/2008, (CE) nr. 1107/2009 si (UE) nr. 528/2012, Comisia ar trebui sd adopte, intr-un termen adecvat, si
acte delegate pentru substantele cu privire la care se intentioneazd si fie addugate pe lista substantelor candidate in
temeiul articolului 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, substantele pentru care au fost depuse cereri de
aprobare sau de reinnoire a aprobdrii in conformitate cu dispozitiile relevante din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
substantele pentru care autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a transmis agentiei proiectul sdu de raport
de evaluare privind cererea de aprobare sau de reinnoire a aprobdrii, in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, sau substantele pentru care a fost depusd cererea in sensul Directivei 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (*#), iar evaluarea statului membru in conformitate cu directiva respectivd a fost finalizatd
pand la 1 septembrie 2013, dar nu a fost adoptatd o decizie privind aprobarea inainte de aceastd datd sau substantele
pentru care agentia a prezentat Comisiei un aviz in temeiul articolului 75 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, concluzionand ci indeplinesc criteriile respective. In plus, pentru a se asigura faptul cd dosarele
noi sau dosarele in curs contin incd dintr-un stadiu incipient al evaludrii un dosar pentru clasificare si etichetare
armonizate, dispozitiile tranzitorii prevdzute in prezentul regulament ar trebui sd se aplice pentru o perioadd
limitata.

Producitorii si importatorii notificd adesea informatii diferite pentru aceeasi substanta care urmeaza si fie inclusd in
inventarul pentru clasificare si etichetare al agentiei. In unele cazuri, astfel de divergente rezultd din cauza a diferite
impuritdti, stiri fizice sau alte diferentieri si asemenea divergente ar putea fi justificate. In alte cazuri, divergentele
sunt cauzate de diferentele dintre datele utilizate pentru clasificare sau de dezacordul dintre notificatori sau
solicitantii inregistrarii in cazul transmiterii in comun a datelor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
sau de intrdrile de clasificare depdsite. Prin urmare, inventarul de clasificare si etichetare contine clasificdri
divergente, ceea ce face ca inventarul sd fie mai putin eficace ca instrument de colectare si comunicare a pericolelor si
conduce la clasificdri incorecte, afectand, in cele din urmd, capacitatea Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 de
a proteja sindtatea umand si mediul. Prin urmare, notificatorii ar trebui si aibd obligatia de a prezenta agentiei, pe
baza datelor disponibile care au fost folosite pentru clasificare, motivele divergentelor in raport cu clasificarea cea
mai severd sau ale introducerii unei clasificdri mai severe pentru fiecare clasd de pericol pentru aceeasi substanta.
Pentru a solutiona divergentele dintre clasificarile mai recente si cele invechite, notificatorii ar trebui sd aiba obligatia
de a-si actualiza notificdrile in termen de sase luni de la adoptarea unei decizii de modificare a clasificarii si etichetarii
unei substante in conformitate cu o revizuire previzutd la articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008. In plus, agentia ar trebui sd poati solicita notificatorului si rectifice o intrare incompletd, incorectd
sau invechitd si sd notifice acest lucru agentiei.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 stabileste norme specifice privind ambalajele care ar trebui sd fie rezistente la
deschiderea de citre copii si echipate cu un sistem de avertizare tactild. Este important ca respectivele dispozitii s
asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatitii umane. Prin urmare, Comisia ar trebui, in termen de cinci ani de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament, s evalueze eficacitatea acestor dispozitii si necesitatea de a le extinde la
alte clase de pericol, in special pentru a extinde cerintele privind sistemele de inchidere rezistente la deschiderea de

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd
si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1).

Directiva 98/8/CE a Parlamentului European §i a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor
biodestructive (JO L 123, 24.4.1998, p. 1).

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



JO L, 20.11.2024

RO

(1)

(33)

(34)

(35)

(36)

citre copii la lezarea ochilor, categoria 1, si sd consulte grupul de experti instituit in conformitate cu articolul 53a
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Daci se identifici o astfel de nevoie, Comisia ar trebui si adopte
un act delegat de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 cat mai curdnd posibil.

Pentru a spori transparenta notificdrilor, precum si pentru a facilita obligatia notificatorilor de a ajunge la un acord
cu privire la intrarea agreatd spre a fi inclusd in notificare pentru aceeasi substantd, toate informatiile transmise in
inventarul de clasificare si etichetare al agentiei ar trebui puse gratuit la dispozitia publicului. Fird a aduce atingere
protectiei intereselor comerciale, respectivele informatii ar trebui si includa identitatea notificatorilor, deoarece ar fi
mai simplu sa se ajungd la un acord cu privire la o intrare care si fie inclusd in respectivul inventar de clasificare si
etichetare dacd notificatorii ar sti pe cine trebuie si contacteze. In cazul notificirilor din partea unui grup de
producitori sau importatori, ar trebui s fie suficient sd se facd publicd identitatea notificatorului care transmite
informatiile in numele celorlalti membri ai grupului. Agentia ar trebui sd furnizeze informatii privind conditiile in
care notificatorii pot sd solicite confidentialitatea si sd le afiseze in inventar. Aceasta ar trebui si prevadd masuri
adecvate prin care sd prevind si s identifice cererile de confidentialitate nejustificate, in special prin efectuarea de
verificdri informatice §i controale manuale prin sondaj.

In conformitate cu articolul 45 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, organismele desemnate din
statele membre trebuie si primeascd informatii relevante referitoare la rdspunsul in situatii de urgentd privind
sdndtatea transmise de importatori si de utilizatorii din aval care introduc pe piatd amestecuri periculoase din cauza
efectelor lor fizice sau asupra sindtitii. Distribuitorii nu sunt obligati sd prezinte astfel de informatii. In anumite
cazuri de distributie transfrontalierd dintr-un stat membru in altul sau in cazul in care distribuitorii recreeazad
identitatea de marcd sau reeticheteazd amestecurile, lipsa unei astfel de obligatii de transmitere cauzeaza pierderi de
informatii pentru organismele desemnate, ceea ce le poate impiedica sd ofere un rdspuns adecvat in situatii de
urgentd privind sdndtatea. Pentru a solutiona respectiva situatie, obligatia de a transmite informatii referitoare la
raspunsul in situatii de urgentd privind sdndtatea ar trebui introdusa si pentru distribuitori, in cazul in care acestia
distribuie amestecuri periculoase mai departe in alte state membre sau in cazul in care recreeaza identitatea de marca
sau reeticheteazd amestecuri periculoase.

In temeiul articolului 45 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, organismele desemnate trebuie si
dispund de toate informatiile necesare pentru a oferi un raspuns adecvat in situatii de urgentd privind sdnitatea.
Agentia a creat si intretine deja un portal pentru notificarea centrelor de informare toxicologicd de la nivelul Uniunii
si a creat, a dezvoltat si intretine o bazi de date care contine informatii referitoare la rispunsul in situatii de urgenta
privind sdndtatea pentru a ajuta unele state membre sd respecte Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Prin urmare,
agentia ar fi in masurd sd indeplineasci sarcina de a primi aceste informatii. Pentru a reduce sarcina administrativa
pentru statele membre si pentru a profita de economiile de scard, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ar trebui sd
prevadd posibilitatea statelor membre de a desemna agentia drept organism responsabil cu primirea informatiilor
relevante, in cazul in care doresc acest lucru.

Pe langd statele membre, Comisia sau agentia ar trebui sd poatd utiliza informatii statistice referitoare la rispunsurile
in situatii de urgentd privind sdnitatea in scopul de a identifica situatiile in care ar putea fi necesard imbunatitirea
mdsurilor de gestionare a riscurilor. Acest lucru ar completa in mod util informatiile privind utilizarile substantelor
prezentate ca parte a inregistrarii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, permitand in acelasi timp o mai
buni stabilire a priorititilor in ceea ce priveste substantele care fac obiectul unei clasificdri si etichetdri armonizate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si contribuind la procesele de gestionare a riscurilor in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 si, eventual, in temeiul altor acte ale Uniunii.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 reglementeaza la modul general publicitatea pentru substantele si amestecurile
periculoase si prevede cd publicitatea pentru o substanti clasificatd ca periculoasi trebuie si mentioneze clasele sau
categoriile de pericol in cauzd, iar publicitatea pentru un amestec clasificat ca periculos sau pentru un amestec care
contine o substanta clasificatd trebuie sd mentioneze tipurile de pericole indicate pe etichetd in cazul in care o astfel
de publicitate permite incheierea unui contract de achizitie fird a vedea in prealabil eticheta. Aceastd obligatie ar
trebui modificatd pentru a se asigura ci publicitatea pentru substantele si amestecurile periculoase contine
informatiile care sunt cele mai importante in ceea ce priveste siguranta si protectia sindtitii umane si a mediului.
Prin urmare, o astfel de publicitate ar trebui sd contind pictograma de pericol, cuvantul de avertizare, frazele de
pericol si frazele suplimentare EUH, cu derogdri pentru publicitatea nevizuald. Publicitatea nu ar trebui sd prezinte
categoria de pericol, deoarece aceasta este reflectatd in fraza de pericol.

Pentru a asigura comunicarea adecvatd citre consumatori a informatiilor privind pericolele si utilizarea in conditii de
sigurantd a substantelor chimice, precum si concordanta cu frazele si mentiunile autorizate pe etichetele produselor
in temeiul prezentului regulament, este oportun s se clarifice faptul ci publicitatea pentru o substantd sau un
amestec clasificat ca periculos nu ar trebui sd contind cuvinte precum ,netoxic”, ,neddunitor”, ,nepoluant”,
,ecologic” sau alte mentiuni care indicd faptul cd substanta sau amestecul respectiv nu este periculos si nici alte
mentiuni care nu sunt in concordantd cu clasificarea sa. Aceastd abordare, impreund cu alte dispozitii din dreptul
Uniunii, ar garanta consumatorilor ¢i pot lua decizii de cumpdrare in cunostintd de cauzi, avand la dispozitie
informatii clare, fiabile §i care nu induc in eroare in ceea ce priveste substantele si amestecurile periculoase.
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Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu face referire in mod explicit la oferte, in general, sau la ofertele de vanziri la
distant, in special. In consecintd, acesta nu abordeazi problemele specifice care decurg din vanzirile la distants,
cum ar fi vanzirile online. in timp ce anunturile publicitare sunt intelese ca o etapi anterioari ofertelor, in special ca
informatii destinate sd promoveze un produs sau un serviciu, contra cost sau gratuit, ofertele sunt intelese ca invitatii
de a incheia un contract de achizitie. Ca urmare a acestei distinctii ar trebui s fie necesard furnizarea mai multor
informatii privind pericolele in oferte decat in anunturile publicitare. Pentru a tine pasul cu evolutiile tehnologice si
cu noile mijloace de vanzare, este necesar si se prevadd ca elementele de etichetare si fie indicate in cazul vanzarilor
la distantd, inclusiv prin intermediul pietelor online. Prin urmare, conformitatea din momentul conceperii previzutd
pentru furnizorii de piete online la articolul 31 din Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al
Consiliului se va aplica conceperii respectivelor elemente de etichetare. Asigurarea respectdrii unor astfel de obligatii
face obiectul normelor previzute in capitolul IV din Regulamentul (UE) 2022/2065.

Pe langa faptul cd pune la dispozitia industriei instrumente tehnice si stiintifice pentru respectarea Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008, agentia ar trebui, de asemenea, si pund la dispozitia autoritdtilor competente astfel de
instrumente, de exemplu baze de date, pentru a incuraja punerea in aplicare. Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ar
trebui sd stabileascd mai in detaliu competentele agentiei in aceastd privintd. In plus, actionand in calitate de
organism desemnat de o autoritate competentd a unui stat membru in scopul primirii de informatii referitoare la
raspunsul in situatii de urgentd privind sdnitatea, agentia ar trebui s asigure accesul organismului national desemnat
relevant al statului membru respectiv la informatiile in cauza.

Dupd consultarea grupului de experti al Comisiei format din autoritdti competente pentru Regulamentele (CE)
nr. 1907/2006 si (CE) nr. 1272/2008, Comisia adapteazd periodic anexele la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 la
progresul tehnic si stiintific. In temeiul articolului 53c din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, Comisia are obligatia
sd adopte un act delegat separat cu privire la fiecare competentd care ii este delegatd. A fost dificil sd se aplice
dispozitia respectivi in cazul modificarii a diferite parti din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 care fac
obiectul unor competente diferite. In special in cazul introducerii simultane a unor noi note in partea 1 a anexei VI la
Regulamentul (CE) nr. 12722008 referitoare la noile rubrici din tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 si a noilor rubrici in aceeasi anexd, adoptarea de acte delegate separate a avut ca rezultat
separarea artificiald a dispozitiilor legate in mod intrinsec si, prin urmare, afectarea coerentei prin impunerea
adoptirii simultane a doud acte delegate diferite, dar conexe. In astfel de cazuri, ar trebui si fie posibil si se adopte un
singur act delegat pentru competente delegate diferite.

In conformitate cu Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului (*°), este necesar si se
inlocuiascd, sd se reducd sau si se perfectioneze testele pe animale, cu scopul de a se elimina treptat utilizarea
animalelor pentru teste, cit de curdnd va fi posibil din punct de vedere stiintific. Punerea in aplicare
a Regulamentului (CE) nr. 12722008 ar trebui s vizeze, ori de cate ori este posibil, promovarea si utilizarea
unor aborddri alternative, in special metode de testare care nu implicd animale, adecvate pentru evaluarea clasificarii
substantelor chimice din punctul de vedere al pericolelor pe care le prezintd pentru sinitate si pentru mediu. Pentru
a accelera tranzitia cdtre metode care nu implicd animale, cu scopul final de a inlocui integral testarea pe animale,
precum si pentru a imbundtiti eficienta evaludrilor pericolelor chimice, inovarea in domeniul metodelor de testare
care nu implicd animale ar trebui promovatd, monitorizata si evaluatd periodic. Comisia si statele membre ar trebui
sd coopereze pentru a promova adaptarea criteriilor la abordarile alternative, in special metodele de testare care nu
implicd animale, in GHS al ONU si, ulterior, sd includi criteriile respective in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 firi
intarziere.

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 12722008 prevede primirea de citre organismele desemnate a unor informatii
armonizate referitoare la rispunsul in situatii de urgentd privind sindtatea si la misurile preventive si stabileste
cerintele generale, informatiile care trebuie incluse intr-o transmitere, formatul transmiterii si anumite formule
standard. Pentru a oferi securitate juridica si claritate cu privire la optiunea de transmitere a informatiilor referitoare
la amestecurile care respectd formulele standard si la combustibili in contextul anexei VIII la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, in regulamentul respectiv ar trebui inclusd o definitie a termenului ,compozitie conformi cu
o formuld standard” si obligatia de a furniza in transmitere denumirea si descrierea produsului care respectd formula
standard si denumirea si descrierea combustibilului si ar trebui sd se prevada posibilitatea de a transmite informatii
privind componentele, chiar dacd acestea nu sunt intotdeauna prezente in anumite cazuri.

Pentru a spori securitatea juridicd si claritatea in ceea ce priveste anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
regulamentul respectiv ar trebui sd precizeze mai in detaliu cazurile in care sunt necesare actualizari ale transmiterii,
precum si modalittile de identificare a amestecului, a transmitdtorului si a punctului de contact prin intermediul
identificatorului lor de produs.

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).
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(43)

(44)

(45)

Dupd caz, agentia ar trebui sd ofere orientdri suplimentare cu privire la punerea in aplicare a dispozitiilor legate de
revizuirile previzute in prezentul regulament.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 12722008 ar trebui modificat in consecinta.

Modificirile introduse de prezentul regulament extind sarcinile, volumul de lucru si competentele agentiei. Agentiei
ar trebui s i se asigure o finantare adecvati si stabild pentru a putea oferi cunostinte de specialitate adecvate, sprijin
si evaludri stiintifice aprofundate.

Pentru ca furnizorii de substante si amestecuri sd dispund de suficient timp pentru a se adapta la noile norme privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea, aplicarea anumitor dispozitii din prezentul regulament ar trebui amanata. in ce
priveste substantele si amestecurile care sunt deja introduse pe piatd inainte de sfarsitul perioadei de amanare
respective, ar trebui sd nu se prevadd obligatia de reclasificare sau de reetichetare a acestora in conformitate cu
prezentul regulament, pentru a se evita o sarcind suplimentard asupra furnizorilor de substante si amestecuri.

In conformitate cu dispozitiile tranzitorii ale Regulamentului (CE) nr. 12722008, furnizorii ar trebui si aibd
posibilitatea de a aplica in mod voluntar noile dispozitii privind clasificarea, etichetarea si ambalarea introduse de
prezentul regulament inaintea datei de aplicare a prezentului regulament.

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisficitor de citre statele membre, deoarece
poluarea mediului este transfrontalierd si cetdtenii Uniunii ar trebui sd beneficieze de o protectie egald a sanatatii i
a mediului, iar substantele si amestecurile ar trebui si circule liber pe piata Uniunii, dar, avand in vedere amploarea
lor, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiarititii, astfel cum este prevdzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu
principiul proportionalititii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depiseste ceea
ce este necesar pentru realizarea obiectivelor respective,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

La

articolul 1 alineatul (1) se adaugd urmatoarea litera:

,(f) prevederea unei obligatii pentru utilizatorii din aval, importatorii si distribuitorii mentionati la articolul 45

La

alineatele (1b) si (1c) de a transmite organismelor desemnate informatii relevante pentru un rispuns adecvat in
situatii de urgentd privind sindtatea, in conformitate cu anexa VIIL”

articolul 2 se adaugd urmatoarele puncte:

,38. «estimdri ale toxicitdtii acute» inseamnd valori numerice care sunt folosite pentru a clasifica substantele si

39.

40.

41.

Ar

(@)

amestecurile intr-una dintre cele patru categorii de pericol de toxicitate acutd pe baza cdii de expunere orald,
dermicd sau prin inhalare;

«suport de date» inseamnd un simbol al unui cod de bare liniar, un simbol bidimensional sau un alt mediu de
captare automatd a datelor de identificare, care poate fi citit de un dispozitiv;

«reumplere» inseamnd o operatiune prin care un consumator sau un utilizator profesional umple un ambalaj cu
o substantd sau un amestec periculos oferit de un furnizor in cursul unei activitdti comerciale, contra cost sau
gratuit;

«statie de reumplere» inseamnd un loc in care un furnizor oferd consumatorilor sau utilizatorilor profesionali
substante sau amestecuri periculoase care pot fi achizitionate prin reumplere, fie manual, fie prin echipament
automat sau semiautomat.”

ticolul 4 se modificd dupd cum urmeaz:
alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

.(3) In cazul in care o substanti face obiectul clasificirii si etichetirii armonizate in conformitate cu titlul
V printr-o intrare in partea 3 din anexa VI, substanta respectivi se clasificd in conformitate cu intrarea respectiva si
nu se efectueazd o clasificare a substantei in conformitate cu titlul II in functie de clasele de pericol, diferentierile si
formele sau stdrile fizice acoperite de intrarea respectiva.
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Clasificarea armonizatd a substantei respective se aplicd tuturor formelor sau stdrilor sale fizice, cu exceptia cazului
in care o intrare din partea 3 a anexei VI precizeaza cd o clasificare armonizata se aplicd unei forme sau stdri fizice
specifice a substantei respective.

Cu toate acestea, in cazul in care substanta se incadreazd, de asemenea, intr-una sau mai multe clase de pericol sau
diferentieri sau se afld intr-o formad sau intr-o stare fizicd care nu face obiectul unei intrdri in partea 3 din anexa VI,
clasificarea ei in conformitate cu titlul II se efectueazd pentru respectivele clase de pericol, diferentieri si forme sau
stari fizice.”;

(b) se adaugd urmdtorul alineat:

,(11) O substantd sau un amestec nu se introduce pe piatd decat dacd un furnizor stabilit in Uniune, care este
identificat pe etichetd, indeplineste, in cursul unei activitdti industriale sau profesionale, cerintele previzute in
prezentul regulament in ceea ce priveste substanta sau amestecul in cauzd.”

4. Articolul 5 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1) se introduce urmdtoarea litera:
,(ca) date obtinute din noile aborddri metodologice;”;
(b) se adaugd urmatoarele alineate:

,(3) O substantd care contine mai mult de un component sub formd de component individual, o impuritate
identificatd sau un aditiv pentru care sunt disponibile informatiile relevante mentionate la alineatul (1) se evalueazd
utilizdnd informatiile disponibile privind atit componentii respectivi cunoscuti, ct si substanta in sine.

(4)  Pentru evaluarea unei substante care contine mai mult de un component in temeiul capitolului 2 in raport cu
clasele de pericol «mutagenitatea celulelor embrionare», «carcinogenicitate», «toxicitate pentru reproducere»,
«perturbare a sistemului endocrin afectand sdnitatea umand» si «perturbare a sistemului endocrin afectand mediuly,
mentionate in sectiunile 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 si 4.2 din anexa I, producitorul, importatorul si utilizatorul din aval
utilizeazd informatiile relevante disponibile mentionate la alineatul (1) pentru fiecare dintre componentii cunoscuti.

Informatiile relevante disponibile privind o substantd in sine care contine mai mult de un component sunt luate in
considerare in cazul in care este indeplinitd una dintre urmdtoarele conditii:

(a) informatiile demonstreazd proprietdti mutagene asupra celulelor embrionare, cancerigene sau toxice pentru
reproducere sau perturbarea sistemului endocrin afectdnd sindtatea umand sau mediul;

(b) informatiile sustin concluziile bazate pe informatiile relevante disponibile cu privire la componentii substantei.

Informatiile relevante disponibile privind substanta in sine care contine mai mult de un component si care
demonstreazd absenta proprietdtilor mentionate la litera (a) sau proprietdti mai putin periculoase nu prevaleazd
asupra informatiilor relevante disponibile privind componentii substantei.

(5)  Pentru evaluarea substantelor care contin mai mult de un component in temeiul capitolului 2 din prezentul
titlu in raport cu proprietdtile de «biodegradare, persistentd, mobilitate si bioacumulare» in cadrul claselor de pericol
«periculos pentru mediul acvatics, «persistent, bioacumulativ si toxic», sau «foarte persistent si foarte bioacumulativ»,
si «persistent, mobil si toxic» si foarte persistent si foarte mobil» mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
43.2.3.2, 44.23.1 si 44.2.3.2 din anexa I, producitorul, importatorul si utilizatorul din aval utilizeaz
informatiile relevante disponibile mentionate la alineatul (1) pentru fiecare dintre componentii cunoscuti ai
substantei.

Informatiile relevante disponibile privind o substantd in sine care contine mai mult de un component sunt luate in
considerare in cazul in care este indeplinitd una dintre urmdtoarele conditii:

(a) informatiile demonstreazd proprietiti de persistentd, mobilitate si bioacumulare sau o lipsd a degradarii;

(b) informatiile sustin concluziile bazate pe informatiile relevante disponibile cu privire la componentii substantei.
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Informatiile relevante disponibile privind substanta in sine care contine mai mult de un component si care
demonstreazd absenta proprietatilor mentionate la litera (a) sau proprietdti mai putin periculoase nu prevaleaza
asupra informatiilor relevante disponibile privind componentii substantei.

(6)  Alineatele (4) si (5) nu se aplicd substantelor care contin mai mult de un component si care sunt extrase din
plante sau pdrti din plante si nu sunt modificate chimic in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 40 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(7)  In sensul alineatului (6), termenul «plante» se referd la organisme vii sau moarte din regnurile Plantae si Fungi,
inclusiv alge, licheni si drojdii.

(8)  Pentru anumite substante care contin mai mult de un component si care nu intrd sub incidenta alineatului
(6), in cazul in care Comisia primeste dovezi conform cdrora este posibil ca normele stabilite la alineatele (4) sau (5)
sd nu fie adecvate pentru anumite substante care contin mai mult de un component, Comisia poate solicita agentiei
sd evalueze datele disponibile.

Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica anexa I prin
crearea unei noi sectiuni si prin includerea si modificarea, in sectiunea respectivd, a derogdrilor de la alineatul (4)
sau (5) privind clasificarea substantelor care contin mai mult de un component. Pentru actele delegate respective,
Comisia tine seama de dovezile stiintifice, de evolutia cunostintelor si de avizul agentiei, dacd acesta este disponibil,
pentru a clasifica in mod corespunzitor substantele care contin mai mult de un component, cu conditia asigurarii
unui nivel ridicat de protectie a sinatdtii umane §i a mediului.”

5. Articolul 6 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1) se introduce urmatoarea litera:

»(ca) date obtinute din noile abordari metodologice;”;

Cx

alineatele (3) si (4) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(3)  Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu clasele de pericol
«mutagenitatea celulelor embrionare», «carcinogenicitate», «toxicitate pentru reproducere», «perturbare a sistemului
endocrin afectand sandtatea umand» si «perturbare a sistemului endocrin afectand mediul» mentionate in sectiunile
3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 si 4.2.3.1 din anexa I, producdtorul, importatorul si utilizatorul din aval
utilizeazd numai informatiile relevante disponibile mentionate la alineatul (1) pentru substantele din amestec si nu
pentru amestecul in sine.

In cazul in care datele de testare disponibile pentru amestecul in sine demonstreazi proprietdti mutagene asupra
celulelor embrionare, cancerigene sau toxice pentru reproducere sau perturbarea sistemului endocrin afectand
sindtatea umand sau mediul, care nu au fost identificate pe baza informatiilor relevante disponibile privind
substanta individuald mentionatd la primul paragraf, datele respective se iau, de asemenea, in considerare in scopul
evaludrii amestecului mentionat la primul paragraf.

(4)  Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu proprietatile
«biodegradare, persistentd, mobilitate si bioacumulare» in cadrul claselor de pericol «periculos pentru mediul
acvaticr, «persistent, bioacumulativ si toxic», sau «foarte persistent si foarte bioacumulativ» si «persistent, mobil si
toxic» sau «foarte persistent si foarte mobil» mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1
si 4.4.2.3.2 din anexa I, producitorul, importatorul si utilizatorul din aval utilizeazd numai informatiile relevante
disponibile mentionate la alineatul (1) pentru substantele din amestec si nu pentru amestecul in sine.”

6. La articolul 9, alineatele (3) si (4) se inlocuiesc cu urmitorul text:

,(3)  In cazul in care criteriile mentionate la alineatul (1) nu pot fi aplicate in mod direct informatiilor disponibile
identificate, producitorii, importatorii si utilizatorii din aval efectueazd o evaluare prin aplicarea unei determindri
a fortei probante a datelor, apeland la avizul expertilor, in conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I la prezentul
regulament, ponderand toate informatiile disponibile care au legiturd cu determinarea pericolelor prezentate de
substantd sau de amestec si in conformitate cu sectiunea 1.2 din anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(4)  Atunci cand evalueazd informatiile privind pericolele in cazul amestecurilor, producitorii, importatorii si
utilizatorii din aval aplicd, in cazul in care datele de testare pentru amestecul in sine sunt inadecvate sau indisponibile,
principiile de corelare mentionate in sectiunea 1.1.3 din anexa I i in fiecare sectiune din partile 3 si 4 din anexa
respectivd in scopul evaludrii.
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Daci sunt disponibile mai multe amestecuri similare testate atunci cand aplicd principiile de corelare, producitorii,
importatorii si utilizatorii din aval aplicd o determinare a fortei probante a datelor pe baza avizului expertilor in
conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I la prezentul regulament, ponderand toate informatiile disponibile care au
legdturd cu determinarea pericolelor prezentate de amestec si in conformitate cu sectiunea 1.2 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru a selecta cele mai adecvate amestecuri similare testate in conformitate cu
articolul 6 alineatul (5) din prezentul regulament pentru decizia lor de clasificare.

Atunci cand evalueazd informatiile privind pericolele in cazul amestecurilor, iar informatiile respective nu permit
aplicarea principiilor de corelare in conformitate cu primul si al doilea paragraf, producitorii, importatorii si utilizatorii
din aval evalueazd informatiile aplicind cealaltd metoda sau celelalte metode previzute in partile 3 si 4 din anexa L.”

7. Articolul 10 se inlocuieste cu urmatorul text:

LArticolul 10

Limitele de concentratie, factorii M si estimirile toxicitdtii acute pentru clasificarea substantelor si
a amestecurilor

(1)  Limitele de concentratie specifice si limitele de concentratie generice sunt limite alocate unei substante, care
indicd un prag la care sau peste care prezenta substantei respective intr-o altd substantd sau intr-un amestec, ca
impuritate identificatd sau aditiv ori component individual identificat, determind clasificarea substantei sau
a amestecului ca fiind periculoasd (periculos).

Limitele de concentratie specifice se stabilesc de citre producitor, importator sau utilizatorul din aval daci informatiile
stiintifice adecvate si fiabile aratd ¢ pericolul prezentat de substanta respectiva este evident atunci cand substanta este
prezentd la un nivel mai mic decat concentratiile stabilite pentru orice clasd de pericol din partea 2 din anexa [ sau mai
mic decat limitele de concentratie generice stabilite pentru orice clasd de pericol din partile 3, 4 si 5 din anexa I.

Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval pot stabili o limitd de concentratie specificd pentru o substantd in
circumstante exceptionale, dacd informatii stiintifice adecvate, fiabile si concludente arati ci pericolul prezentat de
o substantd clasificatd ca fiind periculoasd nu este evident, la un nivel peste concentratiile stabilite, pentru clasa de
pericol relevantd din partea 2 din anexa I sau peste limitele de concentratie generice, stabilite pentru clasa de pericol
relevantd din partile 3, 4 si 5 din anexa respectiva.

(2)  Producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval stabilesc factorii M pentru substantele clasificate ca periculoase
pentru mediul acvatic, din categoriile «toxicitate acvatica acutd 1» sau «toxicitate acvaticd cronicd 1».

(3)  Producidtorii, importatorii si utilizatorii din aval stabilesc estimiri ale toxicitdtii acute pentru substantele
clasificate ca in categoria de toxicitate acutd pentru sdnitatea umand.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1) al doilea si al treilea paragraf, nu se stabilesc limitele de concentratie specifice
pentru clasele de pericol armonizate sau pentru diferentierile pentru substantele incluse in partea 3 din anexa VI.

(5)  Prin derogare de la alineatul (2), nu se stabilesc factorii M pentru clasele de pericol armonizate sau pentru
diferentierile pentru substante incluse in partea 3 din anexa VI pentru care se indicd un factor M in partea respectivi.

Cu toate acestea, in cazul in care un factor M nu este indicat in partea 3 din anexa VI pentru substantele clasificate ca
fiind periculoase pentru mediul acvatic, categoria de toxicitate acutd 1 sau categoria 1 cronicd, producitorul,
importatorul sau utilizatorul din aval stabileste un factor M pe baza datelor disponibile pentru substantd. Atunci cand
un amestec care include substanta este clasificat de cdtre producdtor, importator sau utilizatorul din aval prin utilizarea
metodei sumdrii, se utilizeaza factorul M respectiv.

(6)  Prin derogare de la alineatul (3), nu se stabilesc estimdrile toxicitdtii acute pentru clasele de pericol armonizate
sau pentru diferentierile pentru substante incluse in partea 3 din anexa VI pentru care se indicd o estimare a toxicitatii
acute in partea respectiva.

(7)  La stabilirea limitei de concentratie specifice, a factorului M sau a estimdrii toxicitdtii acute, producitorii,
importatorii si utilizatorii din aval iau in considerare toate limitele de concentratie specifice, toti factorii M sau toate
estimdrile toxicititii acute pentru substantd care au fost incluse (inclusi) in inventarul de clasificare si etichetare.
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10.

11.

12.

(8)  Limitele de concentratie specifice stabilite in conformitate cu alineatul (1) al doilea si al treilea paragraf
prevaleazd in raport cu limitele de concentratie stabilite in sectiunile relevante din partea 2 din anexa I sau cu limitele
de concentratie generice pentru clasificare stabilite in sectiunile respective din partile 3, 4 si 5 din anexa mentionata.

(9)  Agentia elaboreazd ghiduri pentru aplicarea alineatelor (1), (2) si (3).

H

(10)  In cazul in care un amestec contine o substantd care este clasificatd ca fiind periculoasd exclusiv din cauza
prezentei unei impurititi identificate sau a unui aditiv ori component individual identificat, limitele de concentratie
mentionate la alineatul (1) al doilea si al treilea paragraf se aplicd concentratiei impurititii identificate, sau a aditivului
ori componentului individual identificat in amestec.

(11)  in cazul in care un amestec contine un alt amestec, limitele de concentratie mentionate la alineatul (1) al doilea
si al treilea paragraf se aplici concentratiei impurititii identificate, sau a aditivului ori componentului individual
identificat mentionat la alineatul (10) in amestecul final rezultat.”

Articolul 13 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 13

Decizia de clasificare a substantelor si a amestecurilor

In cazul in care evaluarea efectuatd in temeiul articolelor 9 si 12 arati ci pericolele prezentate de substantd sau de
amestec indeplinesc criteriile de clasificare intr-una sau mai multe clase de pericol sau diferentieri din partile 2-5 din
anexa I, producitorii, importatorii §i utilizatorii din aval clasificd substanta sau amestecul sau, daci se justificd din
punct de vedere stiintific, forme specifice sau stdri fizice ale acestuia, in raport cu clasa ori clasele de pericol sau cu
diferentierile relevante, atribuind urmatoarele:

(a) una sau mai multe categorii de pericol pentru fiecare clasd de pericol sau diferentiere relevantd;

(b) sub rezerva articolului 21, una sau mai multe fraze de pericol, corespunzitoare fiecdrei categorii de pericol stabilite
in conformitate cu litera (a).”

La articolul 18 alineatul (3), litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(b) identitatea tuturor substantelor din amestec care contribuie la clasificarea amestecului in ceea ce priveste
toxicitatea acutd, efecte de coroziune a pielii sau lezare gravi a ochilor, mutagenitate a celulelor embrionare,
carcinogenicitate, toxicitate pentru reproducere, sensibilizare a cdilor respiratorii sau a pielii, toxicitate asupra unui
organ tintd specific, pericolul prin aspirare, proprietdtile persistente, bioacumulative si toxice, foarte persistente, si
foarte bioacumulative, persistente, mobile si toxice, foarte persistente si foarte mobile sau perturbarea sistemului
endocrin afectdnd sindtatea umand sau mediul.”

La articolul 23, se adaugd urmadtoarea literd:

,(g) munitie, in sensul definitiei de la articolul 1 alineatul (1) punctul 3 din Directiva (UE) 2021/555 a Parlamentului
European si a Consiliului (*), cu exceptia cazului in care este un articol care intrd sub incidenta articolului 4
alineatul (8) din prezentul regulament.

(*)  Directiva (UE) 2021/555 a Parlamentului European si a Consiliului din 24 martie 2021 privind controlul
achizitiondrii si detinerii de arme (JO L 115, 6.4.2021, p. 1).”

La articolul 24 alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmitorul text:

,Nivelul taxelor este stabilit de Comisie prin intermediul unor acte de punere in aplicare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 54 alineatul (2) din prezenta
directiva.”

Articolul 25 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:
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,(3) In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe etichetd, furnizorul poate include alte informatii
suplimentare decat cele mentionate la alineatele (1), (2) si (6)-(9), cu conditia ca respectivele informatii sd nu
ingreuneze procesul de identificare a elementelor de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(g),
sd furnizeze mai multe detalii, precum si sd nu contrazicd sau si pund la indoiald valabilitatea informatiilor
precizate prin respectivele elemente.”;

Cx

la alineatul (6), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Normele speciale de etichetare stabilite in partea 2 din anexa II se aplicd amestecurilor care contin substantele
mentionate in partea a doua a anexei respective.”;

(c) se introduce urmitorul alineat:

,(9)  Elementele de etichetare care rezultd din cerintele previzute in alte acte ale Uniunii se amplaseazd in
sectiunea pentru informatii suplimentare de pe etichetd.”

13. Articolul 29 se modifici dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) In cazul in care ambalajul unei substante sau al unui amestec are o astfel de forma sau de dimensiune sau
este atdt de mic incat este imposibil sd se respecte cerintele prevdzute la articolul 31 cu privire la o etichetd in
limbile statului membru in care substanta sau amestecul se introduce pe piatd, elementele de etichetare previzute la
articolul 17 alineatul (1) sunt previzute in conformitate cu sectiunea 1.5.1 din anexa L”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  In cazul in care o substantd periculoasd sau un amestec periculos mentionat(d) in partea 5 din anexa II se
livreazd publicului larg fird ambalaj, informatiile de etichetare se furnizeazd in conformitate cu dispozitia
referitoare la substanta sau amestecul in cauzi din partea respectiva.”;

(c) se adaugd urmatorul alineat:

,(4b)  Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), cerinta de etichetare previzutd la articolul respectiv nu se
aplicd ambalajelor munitiei previzute sd fie utilizate de fortele de apdrare, in cazul in care etichetarea in
conformitate cu cerinta respectivd ar constitui un risc inacceptabil de securitate pentru munitie, sau pentru
personalul militar sau non-militar si nu se poate asigura camuflarea corespunzdtoare.

In cazul mentionat la primul paragraf de la prezentul alineat, producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
furnizeazd fortelor de apdrare fisa cu date de securitate sau, dacd nu este necesard o fisd cu date de securitate,
o copie a elementelor de etichetare astfel cum sunt previzute la articolul 17.”

14. Articolul 30 se inlocuieste cu urmatorul text:

LArticolul 30

Actualizarea informatiilor de pe etichete

(1) In cazul unei modificiri in ceea ce priveste clasificarea sau etichetarea unei substante sau a unui amestec, care
duce la addugarea unei noi clase de pericol sau la o clasificare mai severd sau in urma cdreia sunt necesare noi
informatii suplimentare pe etichetd in conformitate cu articolul 25, furnizorul substantei respective sau a amestecului
respectiv se asigurd cd eticheta este actualizatd fard intarzieri nejustificate si in orice caz nu mai tarziu de sase luni de
cand rezultatele noii evaludri mentionate la articolul 15 alineatul (4) sunt obtinute de citre furnizorul respectiv sau sunt
comunicate acestuia.

(2)  In cazul in care este necesard o modificare privind clasificarea sau etichetarea unei substante sau a unui amestec,
de altd naturd decdt cea mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol, furnizorul substantei respective sau
a amestecului respectiv se asigurd cd eticheta este actualizatd fird intarzieri nejustificate si, in orice caz, nu mai tarziu de
18 luni de cand rezultatele noii evaludri mentionate la articolul 15 alineatul (4) sunt obtinute de cdtre furnizorul
respectiv sau 1i sunt comunicate acestuia.

(3)  Alineatele (1) si (2) nu se aplicd in cazul in care o modificare in ceea ce priveste clasificarea si etichetarea unei
substante sau a unui amestec a fost determinatd de clasificarea si etichetarea armonizate ale unei substante previzute
intr-un act delegat adoptat in temeiul articolului 37 alineatul (5) sau de o dispozitie previzutd intr-un act delegat
adoptat in temeiul articolului 53 alineatul (1). In astfel de cazuri, furnizorul se asigurd ci eticheta este actualizatd pana
la data stabilitd in actul delegat respectiv.
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15.

16.

17.

(4)  Furnizorul unei substante sau al unui amestec care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 sau al Regulamentului (UE) nr. 528/2012 actualizeazd eticheta in conformitate cu regulamentele
respective.”

Articolul 31 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Etichetele trebuie s fie bine fixate pe una sau mai multe din suprafetele ambalajului care contine direct
substanta sau amestecul si trebuie sd poatd fi citite orizontal cAnd pachetul este asezat in pozitie normald. Eticheta
poate fi prezentatd sub forma unei etichete pliabile.”;

(b) se introduc urmdtoarele alineate:

,(1a) In cazul in care eticheta este prezentati sub forma unei etichete pliabile, elementele de etichetare
mentionate la articolul 17 alineatul (1) sunt prezentate in conformitate cu sectiunea 1.2.1.6 din anexa I.

(1b)  In cazul in care se utilizeazi o etichetd digitala astfel cum se prevede la articolul 34a alineatul (1), un suport
de date care face legdtura cu respectiva etichetd digitald trebuie si fie bine fixat sau imprimat pe eticheta fizica sau
pe ambalaj lang3 etichetd, astfel incat sd poatd fi prelucrat automat de citre dispozitivele digitale utilizate pe scard
largd.

In cazul in care elementele de etichetare sunt furnizate doar pe o etichetd digitald, in temeiul articolului 34a
alineatul (2), suportul de date este insotit de fraza «Mai multe informatii privind pericolele sunt disponibile online.»
sau de o indicatie similard.”;

(c) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Elementele de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) sunt marcate in mod lizibil, fard posibilitate
de stergere. Acestea trebuie si se evidentieze clar pe fundal, si aibd o dimensiune adecvatd si sd prezinte o spatiere
suficientd pentru a fi usor de citit. Ele trebuie sd fie formatate in conformitate cu sectiunea 1.2.1 din anexa I.”

La articolul 32, alineatul (6) se elimina.
In titlul 11T se adaugd urmitorul capitol:
,,Capitolul 3

Formatele etichetarii

Articolul 34a

Etichetarea fizica si digitald

(1)  Elementele de etichetare pentru substantele si amestecurile mentionate la articolul 17 se furnizeazd pe o etichetd
in format fizic (denumitd in continuare «etichetd fizicd»). Pe 1angd eticheta fizic, elementele de etichetare mentionate la
articolul 17 pot fi furnizate in format digital (denumit in continuare «etichetd digitald»).

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), furnizorii pot include elementele de etichetare previzute in sectiunea 1.6 din
anexa I numai pe o etichetd digitala.

In cazul in care elementele de etichetare previzute in sectiunea 1.6 din anexa I sunt furnizate numai pe o etichetd
digitald, furnizorii, in urma unei cereri verbale sau scrise sau in cazul in care eticheta digitald este temporar
indisponibild la momentul achizitiondrii substantei sau a amestecului, furnizeaza elementele de etichetare respective
prin mijloace alternative. Furnizorii pun la dispozitie aceste elemente independent de achizitie si in mod gratuit.

(3) In cazul in care informatiile sunt furnizate prin intermediul unei etichete digitale, se aplicd cerintele pentru
etichetele digitale prevazute la articolul 34b.
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Articolul 34b

Cerinte privind etichetarea digitald

(1) n cazul in care, in temeiul articolului 31 alineatul (1b), furnizorul fixeazi sau imprima un suport de date care
face legdtura cu o etichetd digitald, acesta se asigurd cd eticheta digitald indeplineste urmdtoarele norme generale si
cerinte tehnice:

(a) toate elementele de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) trebuie si fie furnizate impreund intr-un
singur loc si separat de alte informatii;

(b) informatiile de pe eticheta digitald trebuie sa aibd functia de ciutare;

(c) informatiile de pe eticheta digitald trebuie sd fie accesibile tuturor utilizatorilor din Uniune si sd rdmana accesibile
pentru o perioada de cel putin 10 ani sau pentru o perioadd mai indelungatd, in cazul in care alte acte legislative ale
Uniunii impun acest lucry;

(d) eticheta digitald trebuie si fie accesibild gratuit, fard a fi necesard inregistrarea, descdrcarea sau instalarea de aplicatii
sau furnizarea unei parole;

(e) informatiile de pe eticheta digitald trebuie sd fie prezentate intr-un mod care raspunde, de asemenea, nevoilor
grupurilor vulnerabile si sprijind, dupd caz, adaptirile necesare pentru a facilita accesul acestor grupuri la
informatii;

(f) informatiile de pe eticheta digitald trebuie sd fie accesibile prin cel mult doud clicuri;

(g) eticheta digitald trebuie sd fie accesibild prin intermediul tehnologiilor digitale utilizate pe scard largd si compatibild
cu toate sistemele de operare si browserele importante;

(h) in cazul in care informatiile de pe eticheta digitald sunt accesibile in mai multe limbi, atunci cand acestea sunt
accesate, alegerea limbii nu trebuie si fie conditionatd de localizarea geograficd din care se acceseazd informatia.

(2)  Se interzice urmdrirea, analizarea sau utilizarea oricdror informatii de utilizare in scopuri care depdsesc ceea ce
este absolut necesar pentru furnizarea unei etichete digitale.”

18. La articolul 35 se adaugd urmdtorul alineat:

,(2a)  Substantele sau amestecurile periculoase pot fi furnizate consumatorilor si utilizatorilor profesionali prin
intermediul statiilor de alimentare numai daci sunt indeplinite conditiile previzute in sectiunea 3.4 din anexa IL

Primul paragraf nu se aplicd substantelor sau amestecurilor periculoase furnizate publicului larg fird ambalaj in
conformitate cu articolul 29 alineatul (3).”

19. La articolul 36, alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:

(a) litera (a) se inlocuieste cu urmiatorul text:
(@) sensibilizarea ciilor respiratorii, categoria 1, 1A sau 1B (anexa I sectiunea 3.4);";

(b) se adaugd urmdtoarele litere:
,(€) perturbarea sistemului endocrin afectind sdndtatea umand, categoria 1 sau 2 (anexa I sectiunea 3.11);
(f) perturbarea sistemului endocrin afectind mediul, categoria 1 sau 2 (anexa I sectiunea 4.2);
(g) persistentd, bioacumulativitate i toxicitate (anexa I sectiunea 4.3);
(h) persistentd si bioacumulativitate ridicate (anexa I sectiunea 4.3);
(i) persistentd, mobilitate si toxicitate (anexa I sectiunea 4.4);
() persistentd si mobilitate ridicate (anexa I sectiunea 4.4).”;

(c) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:
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,(2)  Substantele care sunt substante active care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 sau
a Regulamentului (UE) nr. 5282012 fac obiectul clasificarii si etichetdrii armonizate. Pentru astfel de substante se
aplicd procedurile prevazute la articolul 37 alineatele (1), (4), (5) si (6).”

20. Articolul 37 se modificd dupd cum urmeazd:

@)

(f)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(1) O autoritate competentd poate sd prezinte agentiei o propunere de clasificare si etichetare armonizate ale
unei substante sau grup de substante si, daci este cazul, de limite de concentratie specifice, factori M sau estimari
ale toxicitatii acute sau o propunere de revizuire a acestora.

Comisia poate solicita agentiei sau Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
«autoritatear), instituitd in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, sd
elaboreze o propunere de clasificare si etichetare armonizate ale unei substante sau grup de substante si, dupa caz,
limite de concentratie specifice, factori M sau estimdri ale toxicitdtii acute sau o propunere de revizuire a acestora.
Ulterior, Comisia poate prezenta propunerea agentiei.

Propunerile de clasificare si etichetare armonizate ale unei substante sau grup de substante mentionate la primul si
al doilea paragraf respectd formatul stabilit in partea 2 din anexa VI si contin informatiile relevante previzute in
partea 1 din anexa VI.”;

se introduc urmdtoarele alineate:

,(1a)  Ori de cate ori o autoritate competentd sau Comisia considerd ci este justificat si posibil din punct de
vedere stiintific, propunerile de clasificare si etichetare armonizate urmdresc sd acorde prioritate grupurilor de
substante, mai degraba decat substantelor individuale.

(Ib)  Agentia si autoritatea pot sd furnizeze din proprie initiativd consultantd stiintifici autorititilor competente
si Comisiei, indicand ci ar fi oportune o clasificare si o etichetare armonizate ale unei substante sau ale unui grup
de substante.”;

la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval pot prezenta agentiei o propunere de clasificare si etichetare
armonizate ale substantelor si, daci este cazul, pot propune limite de concentratie specifice, factori M sau estimari
ale toxicitatii acute, cu conditia sd nu existe nicio intrare in partea 3 din anexa VI pentru astfel de substante,

X o,

referitoare la clasa de pericol sau la diferentierea acoperitd de propunerea in cauzd.”;
se introduce urmdtorul alineat:

,(2a)  Inainte de a prezenta o propunere agentiei, o autoritate competentd, un producitor, un importator sau un
utilizator din aval transmit agentiei intentia lor de a prezenta o propunere de clasificare si etichetare armonizate.

In cazul in care Comisia a solicitat pregitirea unei propuneri in temeiul alineatului (1) al doilea paragraf, aceasta
informeazd agentia cu privire la cererea respectiva.

In termen de o sdptimand de la primirea notificirii mentionate la primul si al doilea paragraf, agentia publicd
numele si, dupd caz, numerele CE si CAS ale substantei sau substantelor, stadiul propunerii si numele
transmitdtorului. Agentia actualizeazd informatiile privind stadiul propunerii dupi finalizarea fiecdrei etape
a procesului mentionat la alineatele (4) si (5).

In cazul in care o autoritate competentd primeste o propunere in conformitate cu alineatul (6), aceasta informeaz3
agentia si furnizeazd toate informatiile relevante cu privire la motivul pentru care a acceptat sau a refuzat
propunerea. Agentia comunicd respectivele informatii celorlalte autoritdti competente.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  In cazul in care propunerea producitorului, importatorului sau utilizatorului din aval se refera la clasificarea
si etichetarea armonizate ale substantelor, in conformitate cu articolul 36 alineatul (3), propunerea este insotitd de
plata taxei stabilite de Comisie prin intermediul unui act de punere in aplicare adoptat in conformitate cu procedura
de examinare mentionata la articolul 54 alineatul (2).”

alineatele (5) si (6) se inlocuiesc cu urmdtorul text:
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.(5)  In cazul in care constati ci armonizarea clasificirii si etichetirii substantei in cauzi este adecvati, Comisia
adoptd fard intarzieri nejustificate si, de preferintd, inainte de sfarsitul anului calendaristic care urmeazd publicarii
avizului Comitetului pentru evaluarea riscurilor, acte delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica
anexa VI prin includerea substantelor impreund cu elementele relevante de clasificare si etichetare si, dupd caz, cu
limitele de concentratie specifice, factorii M sau estimdrile toxicitdtii acute, in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI

In cazul armonizdrii clasificirii si etichetarii substantelor, atunci cand este necesar din motive imperioase de
urgentd, actelor delegate adoptate in temeiul prezentului alineat li se aplicd procedura previzutd la articolul 53b.

(6)  Producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval care detin informatii noi care ar putea conduce la
o schimbare a clasificdrii si etichetdrii armonizate ale unor substante din partea 3 din anexa VI inainteazd
o propunere, in conformitate cu alineatul (2) al doilea paragraf, autorititii competente din unul dintre statele
membre in care substantele respective sunt introduse pe piatd.”;

(g) se introduc urmdtoarele alineate:

,(7)  Pentru a evita duplicarea evaludrii proprietitilor periculoase ale substantelor, Comisia este imputernicitd si
adopte acte delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la
prezentul regulament pentru:

(a) a include substante, pand la 11 iunie 2026, ca substante care perturbd sistemul endocrin afectand sindtatea
umand categoria 1, care perturbd sistemul endocrin afectind mediul categoria 1, ca substante persistente,
bioacumulative si toxice sau ca substante foarte persistente, foarte bioacumulative, impreund cu elementele
relevante de clasificare si etichetare pe baza criteriilor respective, in cazul in care, pand la 11 iunie 2025,
substantele respective:

(i) au fost incluse in lista substantelor candidate mentionati la articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 ca avand proprietdti care perturbd sistemul endocrin afectind sandtatea umana sau mediul,
ca fiind persistente, bioacumulative si toxice sau ca fiind foarte persistente si foarte bioacumulative;

au fost identificate ca avand proprietdti care perturbd sistemul endocrin, in conformitate cu sectiunea 3.6.5
sau sectiunea 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, sau ca fiind persistente,
bioacumulative si toxice sau foarte persistente si foarte bioacumulative in conformitate cu sectiunea 3.7.2
sau 3.7.3 din anexa II la regulamentul respectiv si a fost adoptata o decizie privind cererea de aprobare sau
de reinnoire a aprobdrii substantelor respective in temeiul regulamentului respectiv;

(ii

=

(iii

=

au fost identificate ca avand proprietiti care perturbd sistemul endocrin in conformitate cu articolul 1 din
Regulamentul delegat (UE) 2017/2100, sau ca fiind persistente, bioacumulative si toxice sau ca fiind foarte
persistente si foarte bioacumulative in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul
(UE) nr. 5282012, si a fost adoptatd o decizie privind cererea de aprobare sau de reinnoire a aprobdrii
substantelor respective in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012; si

(b) ainclude substante din tabelul 3 din partea 3 a anexei VI ca substante care perturba sistemul endocrin afectand
sdndtatea umand categoria 1, care perturbd sistemul endocrin afectdnd mediul categoria 1, ca substante
persistente, bioacumulative si toxice sau ca substante foarte persistente, foarte bioacumulative, impreund cu
elementele relevante de clasificare si etichetare pe baza criteriilor respective, in cazul in care:

(i) substantele respective au fost incluse in lista substantelor candidate mentionatd la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 inainte de 11 iunie 2026 ca avand una dintre proprietdtile mentionate in
partea introductivd si pentru care un dosar, astfel cum este prevdzut in anexa XV la regulamentul respectiv,
a fost in curs de evaluare pand la 11 iunie 2025;

a fost adoptatd, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 11072009, o decizie privind cererea de aprobare sau
de reinnoire a aprobdrii substantelor identificate ca avand una dintre proprietitile mentionate in partea
introductivi, inainte de 11 iunie 2032, si o cerere de aprobare sau de reinnoire a aprobdrii substantelor
respective in conformitate cu dispozitiile relevante din regulamentul respectiv a fost depusd inainte de
11 iunie 2025;

(if

=

(iii

=

a fost adoptatd, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 528/2012, o decizie privind cererea de aprobare sau de
reinnoire a aprobdrii substantelor identificate ca avind una dintre proprietdtile mentionate in partea
introductivi, inainte de 11 iunie 2030, si dacd, pand la 11 iunie 2025:
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— autoritatea competentd responsabild de evaluare a transmis agentiei proiectul sdu de raport de evaluare
privind cererea de aprobare sau de reinnoire a aprobdrii, in conformitate cu dispozitiile relevante din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

— cererea a fost depusd in sensul Directivei 98/8/CE si evaluarea statului membru in conformitate cu
directiva respectivd a fost finalizatd pand la 1 septembrie 2013, dar nu a fost adoptatd nicio decizie
privind cererea de aprobare sau de reinnoire a aprobdrii inainte de data respectivd; sau

— agentia a prezentat Comisiei un aviz in temeiul articolului 75 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, in urma unei cereri care urmdrea sd stabileascd dacd criteriile respective sunt
indeplinite.

(8) In cazul unei propuneri de clasificare si etichetare armonizate ale unui grup de substante, substantele
respective sunt grupate impreund pe baza unui rationament stiintific clar, tindnd seama de modul in care
informatiile disponibile sprijind gruparea substantelor si permit estimarea fiabild a proprietitii sau proprietatilor
substantei sau substantelor pe baza informatiilor referitoare la alte substante din grup.”
21. La articolul 38 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(c) limitele de concentratie specifice, factorii M sau estimdrile toxicitdtii acute, dupa caz;”.
22. Articolul 40 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), primul paragraf se modificd dupd cum urmeaza:

(i) litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(€) limitele de concentratie specifice, factorii M sau estimdrile toxicitdtii acute, dupd caz, in conformitate cu
articolul 10 din prezentul regulament, impreund cu o justificare mentionatd in partile relevante din
sectiunile 1, 2 si 3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;"

(ii) se adaugd urmatoarele litere:

,(g) dupid caz, motivul divergentei in raport cu clasificarea cea mai severd pentru fiecare clasd de pericol inclusd
in inventarul mentionat la articolul 42;

(h) dupd caz, motivul introducerii unei clasificiri mai severe pentru fiecare clasd de pericol in raport cu cele
incluse in inventarul mentionat la articolul 42.”

(ifi) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Jnformatiile mentionate la literele (a)-(h) nu se notificd in cazul in care au fost prezentate agentiei ca parte
a unei inregistrdri in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 sau dacd au fost deja notificate de catre
respectivul notificator.”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  Informatiile enumerate la alineatul (1) se transmit agentiei de citre notificatorul in cauzd in termen de cel
mult sase luni de la adoptarea unei decizii de modificare a clasificdrii si etichetdrii substantei in conformitate cu
revizuirea mentionatd la articolul 15 alineatul (1).”

23. Articolul 42 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
,Agentia public3, online si gratuit, urmatoarele informatii:
(a) informatiile mentionate la articolul 40 alineatul (1) litera (a);

(b) identitatea importatorului sau a producitorului care transmite informatiile in numele celorlalti membri ai
grupului, in cazul notificirilor de grup;

(c) informatiile din inventar care corespund informatiilor mentionate la articolul 119 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;
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(d) data ultimei actualizdri a clasificarii si etichetarii.

Informatiile mentionate la articolul 40 alineatul (1) litera (a) se publicd cu exceptia cazului in care un notificator
justificd in mod corespunzitor motivul pentru care o astfel de publicare este potential ddundtoare pentru interesele
sale comerciale sau pentru interesele comerciale ale oricdrei alte parti in cauza.

Agentia furnizeaza informatii privind motivele legitime pentru care se pot prezenta cereri de confidentialitate.

Agentia ia mdsuri pentru a identifica cererile de confidentialitate nejustificate, inclusiv realizand verificiri automate
si controale manuale prin sondaj.”;

Cx

se adaugd urmatorul alineat:

,(32)  In cazul in care agentia considerd cd o mentiune este incompletd, incorectd sau caducd, aceasta solicitd
notificatorului sd notifice inregistrarea corect.”

24. Articolul 45 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1)  Statele membre desemneazd unul sau mai multe organisme responsabile cu primirea informatiilor
armonizate relevante referitoare la raspunsul in situatii de urgentd privind sdndtatea si la masurile preventive, in
conformitate cu anexa VIIL”;

(b) se introduc urmadtoarele alineate:

,(la)  Statele membre pot numi agentia drept organismul responsabil cu primirea informatiilor referitoare la
raspunsul in situatii de urgentd privind sdndtatea si la mdsurile preventive mentionate la alineatul (1).

(Ib)  Importatorii si utilizatorii din aval care introduc pe piatd amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza
efectelor lor fizice sau asupra sindtdtii prezintd organismului sau organismelor desemnate in conformitate cu
alineatul (1) informatiile mentionate in partea B din anexa VIIL

(Lc)  Distribuitorii care introduc pe piatd amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor lor fizice sau
asupra sanatdtii prezintd organismului sau organismelor desemnate in conformitate cu alineatul (1) informatiile
armonizate mentionate in partea B din anexa VIII, in cazul in care acestia distribuie ulterior amestecurile respective
in alte state membre sau in cazul in care le recreeazd identitatea de marcd sau le reeticheteazd. Respectiva obligatie
nu se aplicd in cazul in care distribuitorii pot demonstra cd organismul sau organismele desemnate au primit deja
aceleasi informatii de la importatori si utilizatori din aval.”;

() la alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(b) la cererea statului membru, a Comisiei sau a agentiei, realizarea de analize statistice pentru a identifica unde
pot fi necesare masuri imbunatitite de gestionare a riscului.”;

(d) alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(3)  Organismele desemnate dispun de toate informatiile solicitate de la importatorii, utilizatorii din aval si
distribuitorii mentionati la alineatul (1c), pentru a indeplini sarcinile care le-au fost conferite in conformitate cu
alineatul (1).”

25. La articolul 46, se introduce urmdtorul alineat:

,(1a) In sensul alineatului (1), autorititile de control privind respectarea legislatiei mentionate la articolul 43
monitorizeazd plangerile sau rapoartele referitoare la nerespectarea prezentului regulament si verificd daca au fost luate
mdsurile corective mentionate la articolul 3 punctul 16 din Regulamentul (UE) 2019/1020.”

26. Articolul 48 se inlocuieste cu urmatorul text:
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27.

28.

29.

30.

JArticolul 48

Publicitate

(1)  Orice publicitate pentru o substantd clasificatd ca fiind periculoasd contine, dupd caz, pictogramele de pericol,
cuvantul de avertizare, frazele de pericol si frazele EUH suplimentare prevazute in anexa IL. Orice publicitate pentru
o astfel de substantd destinatd vanzdrii cdtre publicul larg include, de asemenea, mentiunea: «Urmati intotdeauna
informatiile de pe eticheta produsului.».

(2)  Orice publicitate pentru un amestec clasificat ca fiind periculos sau care intrd sub incidenta articolului 25
alineatul (6) contine pictogramele de pericol, cuvintele de avertizare, frazele de pericol si frazele EUH suplimentare
previzute in anexa II. Orice publicitate pentru un astfel de amestec de vanzare cdtre publicul larg include, de asemenea,
mentiunea: «Urmati intotdeauna informatiile de pe eticheta produsului.».

(3)  Publicitatea pentru o substantd sau un amestec clasificat ca periculos nu contine mentiuni care nu trebuie sd
apard pe eticheta sau ambalajul substantei sau amestecului respectiv in conformitate cu articolul 25 alineatul (4).

(4)  Prin derogare de la alineatele (1) si (2), pictogramele de pericol si cuvintele de avertizare pot fi omise dacd
materialul publicitar nu este vizual.”

Se adaugd urmdtorul articol:

JArticolul 48a

Oferte de vanziri la distantd

Atunci cand substantele sau amestecurile sunt introduse pe piatd prin vanzari la distantd, oferta indicd in mod clar si
vizibil elementele de etichetare mentionate la articolul 17.”

Articolul 50 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la alineatul (2), literele (a) si (b) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

(@) furnizeazd industriei instrumente §i ghiduri tehnice si stiintifice actualizate, dupd caz, privind modul de
indeplinire a obligatiilor prevazute in prezentul regulament;

(b) furnizeazd autoritdtilor competente instrumente si ghiduri tehnice si stiintifice actualizate privind aplicarea si
punerea in aplicare a prezentului regulament si sprijind birourile de asistentd infiintate de statele membre in
conformitate cu articolul 44.”;

(b) se adaugd urmatoarele alineate:

,(3)  In cazul in care actioneazi in calitate de organism desemnat in conformitate cu articolul 45 alineatul (1a),
agentia instituie instrumentele necesare pentru a oferi acces la informatiile mentionate la articolul 45 alineatul (1)
organismului sau organismelor desemnate relevante din statul membru care le-a desemnat, in vederea indeplinirii
sarcinilor care le revin in ceea ce priveste rispunsul in situatii de urgentd privind sindtatea si masurile preventive.

(4)  Agentiei i se pun la dispozitie resurse adecvate pentru a sprijini activitatea sa.”
La articolul 52, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(2)  Intermen de 60 de zile de la primirea informatiei din partea statului membru, Comisia adoptd acte de punere in
aplicare in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 54 alineatul (2), fie pentru a autoriza
mdsura provizorie pentru o perioadd stabilitd in decizie, fie pentru a solicita statului membru sd revoce mdsura
provizorie.”

Articolul 53 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) se introduc urmdtoarele alineate:

»(la)  Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica
sectiunea 1.6 din anexa I in vederea includerii elementelor de etichetare care pot fi introduse numai pe o etichetd
digitald, cu conditia ca GHS sd nu impund ca aceste elemente de etichetare sd apard pe eticheta fizicd. Atunci cand
adoptd respectivele acte delegate, Comisia tine seama de nivelul de pregitire digitald in randul tuturor grupurilor de
populatie din Uniune, de nevoile societitii si de nevoia de a avea un nivel ridicat de protectie a sdnititii umane si
a mediului.
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(Ib)  Pentru o adaptare la schimbdrile si evolutiile tehnologice viitoare din domeniul digitalizarii, Comisia este
imputernicita sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a completa prezentul regulament prin
prevederea unor detalii suplimentare privind cerintele pentru etichetarea digitald mentionate la articolele 34a si
34b. Detaliile respective se referd, in special, la solutiile informatice care pot fi utilizate i la mijloacele alternative de
furnizare a informatiilor. Atunci cand adoptd astfel de acte delegate, Comisia:

(a) asigurd concordanta cu alte acte relevante ale Uniunii;
(b) incurajeazd inovarea;

(c) asigurd neutralitatea tehnologicd, neimpunand constrangeri sau recomandari cu privire la alegerea tehnologiei

sau a echipamentelor, in limitele compatibilitatii si ale evitdrii interferentelor;

(d) tine seama de nivelul de pregatire digitald din randul tuturor grupurilor de populatie din Uniune, precum si de
gradul de pregitire al infrastructurii fard fir necesare si al altor infrastructuri tehnologice care permit un acces
nerestrictionat la informatiile privind substantele chimice;

(e) se asigurd cd digitalizarea nu compromite protectia sdndtdtii umane si a mediului.”;

Cx

alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  Comisia, actionand in numele Uniunii si al statelor membre, coopereazd, intr-un mod adecvat rolului lor in
cadrul forurilor relevante ale ONU, pentru a promova armonizarea criteriilor de clasificare si etichetare ale
perturbatorilor endocrini afectind sdnitatea umand, ale perturbatorilor endocrini afectdnd mediul, ale substantelor
persistente, bioacumulative si toxice, ale substantelor foarte persistente si foarte bioacumulative, ale substantelor
persistente, mobile si toxice si ale substantelor foarte persistente si foarte mobile, precum si a adaptarii criteriilor
pentru abordarile alternative, in special a metodelor de testare care nu implicd animale, si evaluarea necesitdtii unor
noi criterii pentru substantele imunotoxice §i neurotoxice.”;

(¢) se introduce urmdtorul alineat:

,(3)  Comisia evalueazi periodic dezvoltarea abordirilor alternative, cum ar fi metodele alternative mentionate la
articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru clasificarea substantelor si a amestecurilor,
in special a metodelor de testare care nu implicd animale, si adoptd acte delegate in conformitate cu articolul 53a
pentru a actualiza anexa I la prezentul regulament cu scopul de a reflecta astfel de progrese tehnice, daci este
relevant. Comisia adoptd un act delegat in conformitate cu articolul 53a pentru a actualiza anexa I la prezentul
regulament cu scopul de a adapta criteriile, de preferinta in termen de 18 luni de la data includerii criteriilor pentru
datele care nu implicad utilizarea animalelor in criteriile armonizate de clasificare si etichetare de la nivelul ONU.”

31. Articolul 53a se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatele (2) si (3) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionati la articolul 5 alineatul (8), la articolul 37 alineatele (5) si
(7), la articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53 alineatele (1), (1a), (1b) si (3) se conferd Comisiei pe o perioadd de
cinci ani de la 10 decembrie 2024. Comisia elaboreazd un raport privind delegarea de competente cu cel putin
noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de
timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel
putin trei luni inainte de incheierea fiecirei perioade.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 5 alineatul (8), la articolul 37 alineatele (5) si (7), la articolul
45 alineatul (4) si la articolul 53 alineatele (1), (1a), (1b) si (3) poate fi revocatd oricind de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegdrii de competente specificate in decizia respectivd. Decizia
produce efecte din ziua care urmeaza datei publicdrii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd
ulterioarad mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.”;

(b) alineatul (6) se inlocuieste cu urmdtorul text:
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32.

33.

34.

35.

,(6)  Unact delegat adoptat in temeiul articolului 5 alineatul (8), al articolului 37 alineatele (5) si (7), al articolului
45 alineatul (4) si al articolului 53 alineatele (1), (1a), (1b) si (3) intrd in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea acestuia cdtre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European
si Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la
initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”

Articolul 53c se inlocuieste cu urmitorul text:

JArticolul 53¢

Acte delegate separate pentru diferite competente delegate

Comisia adoptd un act delegat separat cu privire la fiecare competentd care ii este delegatd in temeiul prezentului
regulament, cu exceptia competentelor delegate in temeiul articolului 37 alineatul (5) si al articolului 53 alineatul (1),
pentru a modifica anexa VI, partile 1 si 2 din anexa respectivd putind fi modificate impreund cu partea 3 din anexa
respectivd printr-un singur act.”

Articolul 54 se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) Comisia este asistatd de comitetul instituit prin articolul 133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Comitetul
respectiv este un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(*)  Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire
a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitarii
competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).”

Se adaugd urmdtorul articol:

JArticolul 54a

Raportare si reexaminare

(1) Pandla 11 decembrie 2029, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport stiintific privind
examinarea informatiilor legate de substantele care contin mai mult de un component si care sunt extrase din plante.
Raportul poate fi insotit, dacd este cazul, de o propunere legislativa.

(2) Pand la 11 decembrie 2029, Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si Comitetului Economic si
Social European un raport de evaluare in care evalueazd necesitatea de a extinde ceringele din sectiunile 3.1 si 3.2 din
anexa Il privind sistemele de inchidere rezistente la deschiderea de citre copii si avertismentele tactile la alte clase de
pericol. In cazul in care rezultatele raportului justificd acest lucru, Comisia actioneazd in conformitate cu articolul 53
alineatul (1).”

La articolul 61, se adaugd urmatoarele alineate:

»(7)  Substantele si amestecurile care au fost clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu articolul 5, articolul
6 alineatele (3) si (4), articolul 9 alineatele (3) si (4), articolul 10, articolul 25 alineatul (3), articolul 29 si sectiunea
1.5.1.2 din anexa [, sectiunea 1.5.2.4.1 din anexa I, astfel cum se aplicd la 9 decembrie 2024 si care au fost introduse pe
piatd inainte de 1 iulie 2026, nu trebuie si fie clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu prezentul
regulament, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parlamentului European si al
Consiliului (*) pand la 1 iulie 2028.

(8)  Substantele si amestecurile care au fost clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu articolul 18 alineatul
(3), articolul 31 alineatul (3) si sectiunea 1.2.1 din anexa I, astfel cum se aplicd la 9 decembrie 2024 si care au fost
introduse pe piatd inainte de 1 ianuarie 2027, nu trebuie si fie clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu
prezentul regulament, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parlamentului European si al
Consiliului (*), pand la 1 januarie 2029.

(*)  Regulamentul (UE) 20242865 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024 de modificare
a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor
(JO L, 2024/2865, 20.11.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2865/0j).”
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36. Anexa I se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.
37. Anexa II se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.
38. Anexa VI se modificd in conformitate cu anexa III la prezentul regulament.

39. Anexa VIII se modificd in conformitate cu anexa IV la prezentul regulament.

Articolul 2
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Articolul 1 punctul 3 litera (b), articolul 1 punctele 4-7, articolul 1 punctul 12 litera (a), articolul 1 punctele 13 si 14,
articolul 1 punctul 15 literele (a) si (b), articolul 1 punctele 17, 18, 22, 23, 26 si 27, punctele 4, 8, 10 si 11 din anexa I si
anexa II se aplicd de la 1 iulie 2026.

(3)  Articolul 1 punctul 1, articolul 1 punctul 9, articolul 1 punctul 15 litera (c), articolul 1 punctul 24 literele (b) si (d),
punctele 2 si 3 din anexa I si anexa IV se aplicd de la 1 ianuarie 2027.

(4)  Prin derogare de la articolul 5, articolul 6 alineatele (3) si (4), articolul 9 alineatele (3) si (4), articolul 10, articolul 25
alineatul (3), articolul 29, articolul 30, articolul 31 alineatul (1), articolul 35, articolul 40 alineatele (1) si (2), articolul 42
alineatul (1) al treilea paragraf si articolul 48 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sectiunea 1.2.1, sectiunea 1.5.1.2 si
sectiunea 1.5.2.4.1 din anexa [, pdrtile 3 si 5 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum se aplicd la
9 decembrie 2024, pand la 30 iunie 2026 substantele si amestecurile pot fi clasificate, etichetate si ambalate in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost modificat prin articolul 1 punctele 4-7, articolul 1 punctul 12 litera
(a), articolul 1 punctele 13 si 14, articolul 1 punctul 15 literele (a) si b), articolul 1 punctele 18 si 22, articolul 1 punctul 23
litera (a) si articolul 1 punctul 26, punctele 4, 8 si 10 din anexa I i anexa II la prezentul regulament.

(5)  Prin derogare de la articolul 1 alineatul (1), articolul 18 alineatul (3) litera (b), articolul 31 alineatul (3), articolul 45
alineatele (1) si (3) din Regulamentul (CE) nr. 12722008 si sectiunea 1.2.1 din anexa [, partea A, sectiunea 1 din anexa VIIJ,
partea A, sectiunea 2.1 din anexa VIII, partea A, primul paragraf din sectiunea 2.4 din anexa VIII, partea B, sectiunea 1 din
anexa VIII, partea B, sectiunea 3.1 al treilea paragraf din anexa VIII, partea B, sectiunea 3.6 din anexa VIII, partea B, primul
rand din tabelul 3 din sectiunea 3.7 anexa VIII, partea B, primul paragraf din sectiunea 4.1 din anexa VIII, partea C,
sectiunile 1.2 si 1.4 din anexa VIII si sectiunile 1, 2 si 3 din anexa VIII, partea D, la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel
cum se aplicd la 9 decembrie 2024, pand la 31 decembrie 2026 substantele si amestecurile pot fi clasificate, etichetate si
ambalate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 12722008, astfel cum a fost modificat prin articolul 1 punctele 1 si 9,
punctul 15 litera (c) si punctul 24 literele (b) si (d) din prezentul regulament si punctele 2 si 3 din anexa I si anexa IV la
prezentul regulament.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele membre.

Adoptat la Strasbourg, 23 octombrie 2024.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
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ANEXA 1

Partea 1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Sectiunea 1.1.1.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.1.1.3. Determinarea fortei probante a datelor inseamnd cd toate informatiile disponibile in legaturd cu determinarea
pericolelor sunt analizate impreund, cum ar fi, de exemplu, rezultatele testelor in vitro corespunzitoare, date
relevante provenite din testele pe animale, informatii provenind din datele existente privind efectele asupra
oamenilor, cum ar fi datele de la locul de munci si datele provenite din baze de date referitoare la accidente,
studiile epidemiologice si clinice, precum si studii de caz si observatii bine documentate. Pentru substante,
sunt luate in considerare, de asemenea, informatiile provenind din aplicarea abordarii pe categorii (grupare,
extrapolare) si rezultatele (Q)SAR. Se acordd importanta cuvenitd calititii si consecventei datelor. Informatiile
privind substantele care au legdturd cu substanta clasificatd sunt luate in considerare, dupd caz. Informatiile
privind substantele sau amestecurile care au legdturd cu amestecul clasificat se iau in considerare in
conformitate cu articolul 9 alineatul (4). De asemenea, se iau in considerare informatiile privind locul de
actiune si mecanismul sau modul de actiune care se gdsesc in rezultatele studiilor. Atat rezultatele pozitive, cat
si cele negative sunt reunite i luate in considerare pentru a determina forta probanti a datelor.”

2. Sectiunea 1.2.1.4 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.2.1.4. Dimensiunile etichetei si ale fiecdrei pictograme si dimensiunea caracterelor sunt urmatoarele:

Tabelul 1.3
Dimensiunile minime ale etichetelor si pictogramelor si dimensiunea minimi a caracterelor
. o . - Dimensiunea minima
Dimensiuni ale etichetei (in . . fiecirei pi 1
C . balajului milimetri) pentru informatiile Dimensiunea 1(.a<?arel plctograme a caracterelor
apacitatea ambalaju ) p i N N N
. . (in milimetri) (inaltimea x in
previzute la articolul 17 o .
milimetri)
Maximum 0,5 litri Daci este posibil, cel putin | Minimum 10x10 1,2
52x74 « . .
Daci este posibil, cel putin
16x16
Peste 0,5 litri, dar maximum 1,4
3 litri
Peste 3 litri, dar maximum Cel putin 74x105 Cel putin 23%23 1,8
50 litri
Peste 50 litri, dar maximum | Cel putin 105x148 Cel putin 32x32 2,0
500 litri
Peste 500 de litri Cel putin 148x210 Cel putin 46x46 2,0

3. Se adaugd urmdtoarea sectiune:
,1.2.1.5. Textul de pe etichetd are urmdatoarele caracteristici:
(a) tipdrit cu negru pe fond alb;
(b) distanta dintre doud linii este de cel putin 120 % din dimensiunea caracterelor;
(c) se utilizeazd un singur tip de caractere, usor lizibil si fird elemente decorative;

(d) distanta dintre litere este adecvatd, astfel incat tipul de caractere selectat sd fie usor lizibil.
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In ceea ce priveste etichetarea ambalajului interior al cdrui continut nu depiseste 10 ml, dimensiunea
caracterelor poate fi mai micd decat cea indicatd in tabelul 1.3, att timp cat rimane usor lizibild, atunci cAnd
se considerd important sd figureze fraza cea mai importantd, cum ar fi o frazd de pericol sau frazd EUH si
dacd ambalajul exterior indeplineste cerintele de la articolul 17.”

4. Se adaugd urmdtoarea sectiune:

,1.2.1.6. Etichete pliabile

1.2.1.6.1. Prima pagind a etichetei pliabile include cel putin urmitoarele elemente:
(i) numele, adresa si numarul de telefon ale furnizorilor;

(ii) cantitatea nominald de substantd sau de amestec din pachetul pus la dispozitia publicului larg, cu
exceptia cazului in care aceastd cantitate este specificatd in altd parte pe ambalaj;

=

(ifi) identificatorii de produs in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) pentru substante si cu articolul 18

alineatul (3) litera (a) pentru amestecuri, in toate limbile etichetei care sunt utilizate in paginile
interioare;

(iv) dupi caz, pictogramele de pericol;
v) dacd este cazul, cuvintele de avertizare in toate limbile etichetei care sunt utilizate in paginile interioare;
pag

(vi) dupd caz, identificatorul unic de formuld, cu exceptia cazului in care este imprimat sau aplicat pe
ambalajul interior in conformitate cu partea A punctul 5.3 din anexa VIII la prezentul regulament;

(vii) o trimitere la informatiile complete privind siguranta din interiorul etichetei pliabile in toate limbile
etichetei sau un simbol pentru a informa utilizatorul cd eticheta poate fi deschisd si pentru a ilustra
faptul cd sunt disponibile informatii suplimentare pe paginile interioare;

(vii) o abreviere a limbii (codul de tard sau codul de limbd) pentru toate limbile utilizate in paginile
interioare.

1.2.1.6.2. Paginile interioare ale etichetei pliabile contin toate elementele de etichetare prevdzute la articolul 17
alineatul (1), cu exceptia pictogramei de pericol si a identificrii furnizorului, in fiecare dintre limbile
mentionate pe prima pagind si grupate in functie de limbd, utilizdnd abrevierea limbii (codul tdrii sau codul
limbii).

1.2.1.6.3. Pagina posterioard a etichetei pliabile contine toate elementele etichetei furnizate pe prima pagind, cu
exceptia abrevierilor limbilor utilizate in paginile interioare.”

5. Se adaugd urmdtoarea sectiune:

»1.3.7. Munitie

In cazul munitiei care este o substantd sau un amestec si care este folositd cu o armi de foc, elementele de etichetare pot
fi indicate pe ambalajul intermediar in loc de ambalajul interior sau, daci nu existd ambalaj intermediar, pe ambalajul
exterior.”

6. Titlul sectiunii 1.5.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.5.1. Derogdri de la articolul 31 in conformitate cu articolul 29 alineatul (1)".
7. Sectiunea 1.5.1.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.5.1.1. In cazul in care se aplicd articolul 29 alineatul (1), elementele de etichetare mentionate la articolul 17 pot fi
furnizate pe o etichetd atasabild sau pe un ambalaj exterior.”

8. Sectiunea 1.5.1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.5.1.2. In cazul in care se aplici sectiunea 1.5.1.1, eticheta de pe orice ambalaj interior contine cel putin pictograme
de pericol, cuvintele de avertizare, identificatorul produsului mentionat la articolul 18 alineatul (2) pentru
substante sau denumirea comerciald sau denumirea mentionatd la articolul 18 alineatul (3) litera (a) pentru
amestecuri, precum si numele si numdrul de telefon ale furnizorilor substantei sau amestecului.”
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9. Titlul sectiunii 1.5.2 se inlocuieste cu urmatorul text:
,1.5.2. Derogdri de la articolul 17 in conformitate cu articolul 29 alineatul (2)".
10. Sectiunea 1.5.2.4.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.5.2.4.1. Elementele de etichetare prevdzute la articolul 17 pot fi omise de pe ambalajul interior in cazul in care
continutul ambalajului interior nu depdseste 10 ml si se aplicd oricare dintre urmatoarele:

(a) substanta sau amestecul este introdus(d) pe piatd pentru a fi livrat(3d) unui distribuitor sau utilizator din
aval in scopul cercetdrii si dezvoltdrii stiintifice sau al analizei de control al calitdtii, iar ambalajul
interior se afld intr-un ambalaj exterior care indeplineste cerintele previzute la articolul 17;

(b) substanta sau amestecul nu necesita etichetare in conformitate cu partea 1 sau 2 din anexa I si nu este

clasificat(d) in niciuna dintre urmdtoarele clase si categorii de pericol:
(i) toxicitate acutd, orice categorie;

(i) toxicitate asupra unui organ-tintd specific — o singurd expunere, categoriile 1 si 2;

(iii) toxicitate asupra unui organ-tintd specific — expunere repetatd, orice categorie;

(iv) corodarea pielii, categoria 1, orice subcategorie;

(v) lezarea grava a ochilor, categoria 1;

(vii) pericol prin aspirare;

(viii) mutagenitatea celulelor embrionare, orice categorie;
(ix) carcinogenicitate, orice categorie;

(x) toxicitate pentru reproducere, orice categorie;

)
)
)
)
(vi) sensibilizarea respiratorie, orice categorie;
)
)
)
)
(xi) perturbare endocrind care afecteazd sindtatea umand, orice categorie;

(c) substanta sau amestecul necesitd etichetare in conformitate cu partea 1 sau 2 din anexa I, dar nu este
clasificat(3) in niciuna dintre clasele si categoriile de pericol mentionate la litera (b) din aceastd sectiune
si are un ambalaj interior aflat intr-un ambalaj exterior care indeplineste cerintele prevazute la articolul
17

11. Se adaugd urmdtoarea sectiune:
,1.6. Elemente de etichetare care pot fi furnizate numai pe o eticheti digitald

Informatiile suplimentare mentionate la articolul 25 alineatul (3).”
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ANEXA 11

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. In partea 3, se adaugd urmitoarea sectiune:

,3.4. Furnizare prin statii de alimentare

Atunci cand se furnizeazd substante sau amestecuri periculoase in conformitate cu articolul 35 alineatul (2a), furnizorul
se asigurd cd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) statia de alimentare poartd etichete corespunzdtoare etichetelor pentru fiecare substantd sau amestec periculos
furnizat in statie;

(b) etichetele de pe statia de alimentare sunt bine fixate orizontal pe un loc vizibil si indeplinesc, mutatis mutandis,
cerintele de la articolul 31 alineatele (2), (3) si (4);

(c) se aplicd masuri de reducere a riscurilor pentru a reduce la minimum expunerea oamenilor, in special a copiilor, si
a mediuluj;

(d) se iau mdsuri pentru a preveni utilizarea necontrolatd a statiei de alimentare de citre copii;

(e) in momentul alimentarii, furnizorul este disponibil la fata locului pentru intretinere si asistentd imediatd, inclusiv
asistentd de urgent3;

(f) statiile de alimentare pot fi exploatate in aer liber si in afara orelor de program numai in cazul in care se poate acorda
asistentd imediat3;

(g) substantele sau amestecurile furnizate prin intermediul unei statii de alimentare nu reactioneaza intre ele intr-un
mod care ar putea pune in pericol clientii sau personalul;

(h) personalul furnizorului este instruit in mod corespunzdtor pentru a reduce la minimum riscurile de sigurantd pentru
consumatori, utilizatorii profesionali si personalul insusi;

(i) pentru fiecare ambalaj reumplut, sunt indeplinite cerintele privind comunicarea pericolelor sub forma etichetarii
previzute in titlul IIl din prezentul regulament;

() pentru fiecare ambalaj reumplut, sunt indeplinite cerintele privind ambalarea prevazute in titlul IV din prezentul
regulament;

(k) nu se furnizeazd substante sau amestecuri periculoase la o statie de alimentare dacd se indeplinesc criteriile de
clasificare in oricare dintre urmdtoarele clase sau diferentieri de pericol:

(i) toxicitate acutd, orice categorie;
(i) toxicitate asupra unui organ-tintd specific — o singurd expunere, orice categorie;
(iii) toxicitate asupra unui organ-tintd specific — expunere repetatd, orice categorie;
(iv) corodarea pielii, categoria 1, orice subcategorie;
(v) lezarea grava a ochilor, categoria 1;
(vi) sensibilizarea respiratorie, orice categorie;
(vii) sensibilizarea pielii, orice categorie;
(viii) pericol prin aspirare;
(ix) mutagenitatea celulelor embrionare, orice categorie;
(x) carcinogenicitate, orice categorie;

(xi) toxicitate pentru reproducere, orice categorie;
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(xii) gaze inflamabile, orice categorie;

(xiii) lichide inflamabile, categoriile 1 si 2;

(xv) perturbare endocrind care afecteazd sindtatea umand, orice categorie;

(xiv) solide inflamabile, orice categorie;
(xvi) perturbare endocrind care afecteazd mediul, orice categorie;

(xvii) persistentd, bioacumulativa si toxica;

persistentd, mobild si toxica;

)
(xviii) foarte persistentd si foarte bioacumulativi;
(xix)

)

(xx) foarte persistentd si foarte mobila.

Prin derogare de la litera (a), o singurd etichetd aplicatd pe statia de alimentare poate fi utilizatd pentru mai multe
substante sau amestecuri pentru care elementele de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) sunt identice, cu
conditia ca eticheta sd indice in mod clar denumirea fiecirei substante sau a fiecdrui amestec la care face referire.”

2. Partea 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,PARTEA 5: LISTA CU SUBSTANTELE SI AMESTECURILE PERICULOASE CARORA LI SE APLICA ARTICOLUL 29 ALINEATUL (3)

Cimentul i betonul in stare umeda gata de utilizare sunt insotite de o copie a elementelor de etichetare in conformitate
cu articolul 17.

Pentru o substantd sau un amestec furnizat la o statie de alimentare si pompat direct intr-un recipient care face parte
integrantd dintr-un vehicul si din care substanta sau amestecul nu trebuie, in mod normal, eliminat, elementele de
etichetare mentionate la articolul 17 se furnizeazd intr-un loc vizibil pe pompa respectivi. Atunci cind carburantii
pentru vehicule sunt furnizati la o statie de alimentare prin pompare in recipiente portabile concepute pentru a fi
utilizate pentru combustibili, se furnizeazd, de asemenea, pe langd locul vizibil de pe pomp4, o copie fizicd a elementelor
de etichetare mentionate la articolul 17, pentru a fi atasatd pe recipient.”
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ANEXA 1II

In anexa VI, partea 2 se inlocuieste cu urmatorul text:
»2. PARTEA 2: DOSARE PENTRU CLASIFICAREA SI ETICHETAREA ARMONIZATE

In aceastd parte sunt prezentate principiile generale de pregatire a dosarelor care au ca obiect propunerea si justificarea
clasificarii si etichetdrii armonizate.

Pentru metodologia si formatul tuturor dosarelor se utilizeazd pdrtile relevante din sectiunile 1, 2 si 3 ale anexei I din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Pentru toate dosarele, se iau in considerare orice informatii relevante din dosarele de inregistrare si se pot folosi si alte
informatii disponibile. In ceea ce priveste informatiile privind pericolele care nu au fost comunicate anterior Agentiei,
trebuie inclus in dosar un rezumat consistent al studiului.

Un dosar pentru clasificare si etichetare armonizatd contine urmatoarele:
— Propunerea

Propunerea include identitatea substantei (substantelor) in cauzi si clasificarea si etichetarea propuse;
— Justificarea pentru clasificarea si etichetarea armonizate propuse

O comparatie intre informatiile disponibile si criteriile mentionate in pdrtile 2-5, ludnd in considerare principiile
generale din partea 1 a anexei I la prezentul regulament se completeazd si se documenteazi in formatul prezentat in
partea B a raportului de securitate chimicd din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

— Justificarea pentru gruparea propusi a substantelor in scopul unei clasificdri si etichetdri armonizate
In cazul in care se prezintd o propunere de clasificare si etichetare armonizatd pentru un grup de substante, dosarul
include o justificare stiintifica.

— Justificarea altor efecte la nivel comunitar
Pentru alte efecte decat cele cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere, de perturbare a sistemului endocrin
afectand sdndtatea umand si mediul, persistente, bioacumulative si toxice, foarte persistente si foarte bioacumulative,
persistente, mobile si toxice, foarte persistente si foarte mobile si sensibilizarea respiratorie, se furnizeazd o justificare

care sd evidentieze nevoia de actiune la nivelul Uniunii. Aceastd cerintd nu se aplicd in cazul unei substante active in
intelesul Regulamentului (UE) nr. 1107/2009 sau al Regulamentului (UE) nr. 528/2012.”
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ANEXA IV

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeazi:

1. Partea A se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

(©

sectiunea 1 se inlocuieste cu urmitorul text:

»1. APLICARE

1.1. Importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la articolul 45 alineatele (1b) si (1¢) care introduc pe
piatd amestecuri pentru uzul consumatorilor, in sensul sectiunii 2.4 din partea A a prezentei anexe, trebuie sd
respecte prezenta anexd incepand cu 1 ianuarie 2021.

1.2. Importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la articolul 45 alineatele (1b) si (1¢) care introduc pe
piatd amestecuri pentru uz profesional, in sensul sectiunii 2.4 din partea A a prezentei anexe, trebuie sd respecte
prezenta anexd incepand cu 1 ianuarie 2021.

1.3. Importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la articolul 45 alineatele (1b) si (1¢) care introduc pe
piatd amestecuri pentru uz industrial sau amestecuri cu o utilizare finald care nu fac obiectul notificirii, in
sensul sectiunii 2.4 din partea A a prezentei anexe, trebuie sd respecte prezenta anexa incepand cu 1 ianuarie
2024.

1.4. Importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la articolul 45 alineatele (1b) si (1¢) care au transmis
informatii referitoare la amestecuri periculoase care nu sunt in conformitate cu prezenta anexd citre un
organism desemnat in conformitate cu articolul 45 alineatul (1) inainte de datele de aplicare mentionate in
sectiunile 1.1, 1.2 si 1.3 nu vor fi obligati sd se conformeze prezentei anexe in cazul acestor amestecuri pana la
1 ianuarie 2025.

1.5. Prin derogare de la sectiunea 1.4, in cazul in care una dintre modificirile descrise in sectiunea 4.1 din partea B
a prezentei anexe are loc inainte de 1 ianuarie 2025, importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii
mentionati la articolul 45 alineatele (1b) si (1¢) trebuie s3 se conformeze prezentei anexe inainte de introducerea
pe piatd a amestecului respectiv.”;

sectiunea 2.1 se inlocuieste cu urmitorul text:

,2.1. Prezenta anexa stabileste cerintele pe care importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la
articolul 45 alineatul (1¢) (denumiti in continuare «transmitdtori») care introduc amestecuri pe piatd trebuie si
le indeplineascd in ceea ce priveste transmiterea de informatii astfel incat organismele desemnate sd dispund de
informatiile necesare pentru a indeplini sarcinile care le revin in temeiul articolului 45.”;

in sectiunea 2.4 primul paragraf se adaugd urmdtorul punct:

,(6) «compozitie conformd cu o formuld standard specificatd in partea D» inseamnd o compozitie care include toti
componentii enumerati in una dintre formulele standard mentionate in partea D din prezenta anexd, in cazul in
care componentii respectivi sunt prezenti in amestec in concentratii cuprinse in intervalele specificate in
formula standard respectiva.”

2. Partea B se modificd dupd cum urmeazi:

(@)

(b)

se adaugd urmatorul punct:

,1.1a. Denumirea si descrierea produsului fabricat potrivit unei formule standard sau denumirea
combustibilului

Pentru amestecurile cu o compozitie conforma cu o formuld standard specificatd in partea D, in transmitere se
includ denumirea si descrierea produsului aferent formulei standard relevante, astfel cum se indicd in partea
respectiva.

Pentru combustibilii enumerati in tabelul 3, se furnizeazd denumirea combustibilului, astfel cum se indica in
tabelul respectiv.”;

in sectiunea 3.1, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Componentii care nu sunt prezenti intr-un amestec nu sunt notificati. Cu toate acestea, daci componentii respectivi
sunt notificati ca parte a unui grup de componenti interschimbabili in conformitate cu sectiunea 3.5 sau concentratia
lor a fost transmisd ca un interval de procentaje in conformitate cu sectiunea 3.6 sau 3.7, acestia pot fi notificati dacd
vor fi prezenti cu sigurantd in amestec la un moment dat. In plus, pentru amestecurile cu o compozitie conforma cu
o formuld standard specificatd in partea D pentru care compozitia este notificatd in conformitate cu sectiunea 3.6
prima liniutd, componentii enumerati in formula standard relevanti trebuie notificati chiar daci un anumit
component ar putea si nu fie prezent sau si nu fie prezent in mod permanent in cazurile in care intervalul de
concentratie indicat in partea D include 0 %.”;
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(c) titlul sectiunii 3.6 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,3.6. Amestecuri cu o compozitie conformid cu o formuld standard”;

(d) in sectiunea 3.7, primul rand din tabelul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Denumirea combustibilului Descrierea produsului”;

(e) in sectiunea 4.1 primul paragraf, se adaugd urmatoarea liniuta:

,— atunci cand existd alte modificdri ale unui amestec introdus pe piatd care sunt relevante pentru rispunsul in
situatii de urgentd privind sindtatea mentionat la articolul 45.”

3. Partea C se modificd dupd cum urmeaza:
(a) sectiunea 1.2 se inlocuieste cu urmadtorul text:
,1.2. Identificarea amestecului, transmitdtorul si punctul de contact

Identificator de produs

— Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale) completd (complete) a (ale) produsului, inclusiv, dupa caz,
denumirea (denumirile) marcii, denumirea produsului si varianta (variantele) de denumire, astfel cum apar
pe ectichetd, fird abrevieri sau simboluri non-alfanumerice si care si permitd identificarea specificd
a produsului

— Identificatorul unic (identificatorii unici) de formuld (UFI)

— Alti identificatori (numadrul autorizatiei, codurile pentru produse ale intreprinderii)

— In cazul transmiterii in grup, se enumera toti identificatorii de produs

Denumirea si descrierea produsului fabricat potrivit unei formule standard sau denumirea combustibilului

— Denumirea formulei standard si descrierea produsului, astfel cum se specificd in partea D (daci este cazul)
— Denumirea combustibilului, astfel cum se specificd in tabelul 3 din partea B (dacid este cazul)

Datele de contact ale transmitdtorului, astfel cum sunt definite in partea A sectiunea 2.1 din prezenta anexd, si punctul de
contact

— Nume

— Adresa completad
— Numdrul de telefon
— Adresa de e-mail

Datele de contact pentru accesul rapid la informatii suplimentare cu privire la produs (24 de ore/7 zile). Numai pentru
transmiterea limitatd.

— Nume
— Numidrul de telefon (24 de ore pe zi, 7 zile pe siptimana)
— Adresa de e-mail”;
(b) sectiunea 1.4 se inlocuieste cu urmatorul text:
,1.4. Informatii privind componentii amestecului si grupurile de componenti interschimbabili

Identificarea componentilor amestecului

— Numele substantei chimice/denumirea comerciald a componentilor
— Numadrul CAS (daci este cazul)
— Numdrul CE (dacd este cazul)

— UFI (dacd este cazul)
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— Denumirea formulei standard si descrierea produsului (daci este cazul)
Denumirea grupurilor de componenti interschimbabili (dacd este cazul)

Concentratia si intervalele de concentratie ale componentilor amestecului

— Concentratia exactd sau intervalul de concentratie

Clasificarea componentilor amestecului

— Clasificarea gradului de pericol (dacd este cazul)
— Identificatori suplimentari (daci este cazul si cand este relevant pentru rispunsul privind sinitatea)
O listd, astfel cum este previzutd in partea B, sectiunea 3.1, al cincilea paragraf (dacd este cazul)”.

4. Partea D se modificd dupd cum urmeaza:

(a) in sectiunea 1, primul rind din tabelele cu formule standard pentru ciment se inlocuieste cu urmatorul text:

,Denumirea formulei standard Ciment formuld standard 1”

,Denumirea formulei standard Ciment formuli standard 2”

,Denumirea formulei standard Ciment formuli standard 3”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 4”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 5”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 6”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 77

,Denumirea formulei standard

Ciment formula standard 8”

,Denumirea formulei standard

Ciment formula standard 9”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 10”
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,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 11”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 12"

»Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 13"

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 14"

,Denumirea formulei standard

Ciment formuld standard 15”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 16”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 17~

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 18~

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 19”

,Denumirea formulei standard

Ciment formuli standard 20"

(b) in sectiunea 2, primul rind din tabelul cu formula standard pentru ghips se inlocuieste cu urmitoarele doud randuri:

,Denumirea formulei standard

Formuli standard pentru liant de ghips

Descrierea produsului

Liant de ghips”;

(c) in sectiunea 3, primul rind al tabelelor cu formule standard pentru beton gata de utilizare se inlocuieste cu

urmitorul text:

,Denumirea formulei standard

Beton gata de utilizare formula standard 1

Descrierea produsului

Beton gata de utilizare cu clasele de rezistentd a betonului
C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8[9,

LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25/28, LC30/33,
LC35/38, LC40/44, LC45/50, LC50/55, LC55/60”;

,Denumirea formulei standard

Beton gata de utilizare formula standard 2

Descrierea produsului

Beton gata de utilizare cu clasele de rezistentd a betonului
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
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