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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Wsérdd dziatan Europejskiego Zielonego tadu przewidziano wzmocnienie iuproszczenie
istniejgcych ram prawnych dotyczacych chemikaliow, aby zapewni¢ nietoksyczne
srodowisko!. Przeglad rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (,,rozporzadzenie CLP”)?* zapowiedziano
w przyjetej 14 pazdziernika 2020r. strategii w zakresie chemikaliow na rzecz
zrownowazonosci®. Rada* i Parlament Europejski® z zadowoleniem przyjety ukierunkowany
przeglad rozporzadzenia CLP w ramach strategii.

Ogolnie rzecz biorgc, Unii udato si¢ stworzy¢ skuteczny jednolity rynek chemikaliow.
Niektore opisane ponizej niedociggniecia lub luki w rozporzadzeniu CLP uniemozliwiajg
jednak konsumentom, przedsigbiorstwom iorganom pelne korzystanie z ochrony przed
zagrozeniami stwarzanymi przez niebezpieczne chemikalia. Poniewaz UE jest zaangazowana
wrealizacje Agendy na rzecz zroéwnowazonego rozwoju 2030° oraz jej celow
zrébwnowazonego rozwoju (SDG)’, niniejszy wniosek przyczynia si¢ do realizacji kilku SDG,
wtym celéw dotyczacych zapewnienia dobrego zdrowia 1ijakos$ci zycia, wzorcow
zréwnowazonej konsumpcji i produkeji oraz czystej wody i warunkéw sanitarnych?®,

Lepsza identyfikacja i klasyfikacja niebezpiecznych chemikaliow

Po pierwsze, chociaz niektore chemikalia i wyroby moga stwarza¢ ryzyko dla zdrowia
ludzkiego lub dla $rodowiska, zwigzane znimi zagrozenia nie zawsze s3 wlasciwie
identyfikowane, a informacje o nich przekazywane. Gléwna przyczyna tego problemu jest
nieskuteczno$¢ procedur oceny i klasyfikacji zagrozen. Niedociagnigecia w przekazywaniu
informacji o zagrozeniach zmniejszaja réwniez zdolnos¢ konsumentow do dokonywania
Swiadomych wyborow.

Po drugie, istnieje duza liczba btednych lub przestarzatych klasyfikacji substancji, a takze
rozbieznych klasyfikacji tej samej substancji w wykazie klasyfikacji 1 oznakowania
Europejskie; Agencji Chemikaliow (,,wykaz”), przy czym prawie 60 % przedsigbiorstw
zglosito wiele klasyfikacji dla jednej substancji’. Kwestia blednej, przestarzatej lub rozbieznej

! Europejski Zielony *.ad, komunikat Komisji, Bruksela, 11.12.2019 r., s. 15 (COM(2019) 640 final).
Komisja Europejska, Przeglad prawodawstwa UE dotyczacego klasyfikacji pod wzgledem zagrozen,
etykietowania i pakowania chemikaliow.

Strategia w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci, komunikat Komisji, Bruksela,
14.10.2020 r. (COM(2020) 667 final).

Konkluzje Rady w sprawie strategii Unii w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazonosci, 2021.
Parlament Europejski, rezolucja z dnia 10 lipca 2020 r. w sprawie strategii w zakresie chemikaliow na
rzecz zrownowazonosci, (2020/2531(RSP)).

6 https://www.unic.un.org.pl/files/164/Agenda%202030 pl 2016_ostateczna.pdf
7 https://sdgs.un.org/goals.
8 SDG #3 Dobre zdrowie ijako$¢ zycia, SDG #6 Czysta woda iwarunki sanitarne, SDG #9

Innowacyjnos¢, przemyst, infrastruktura oraz SDG #12 Zapewnienie wzorcOw zroéwnowazonej
konsumpc;ji i produkc;ji.

Amec Foster Wheeler i in., A Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for
updating REACH registration and CLP notification dossiers [,,Badanie majace na celu zebranie
informacji na temat czynnikow, barier, kosztow i korzysci zwigzanych z aktualizacja dokumentow
rejestracyjnych REACH i dokumentacji zgtoszeniowej CLP”’], 2017.
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klasyfikacji skutkuje niedostatecznymi informacjami dla uzytkownikéw chemikaliow, co
moze zwigkszy¢ ich narazenie na dzialanie tych substancji.

W ramach pakietu zmian rozporzadzenia CLP aktem delegowanym zostang dodane definicje
oraz kryteria naukowe i techniczne umozliwiajace zaklasyfikowanie substancji i mieszanin,
ktore majg wiasciwosci powodujace zaburzanie funkcjonowania uktadu hormonalnego
(,,ED”); sa trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji 1 toksyczne (,,PBT”); bardzo trwate
1 wykazujgce bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (,,vPvB”); trwale, mobilne i toksyczne
(,PMT”) lub bardzo trwale ibardzo mobilne (,,vPvM”), do ustalonych klas zagrozenia.
Wpltyw dodania tych nowych klas zagrozenia oceniono w ramach ogolnej oceny skutkow
przegladu rozporzadzenia CLP',

Poprawa przekazywania informacji na temat zagrozen chemicznych

Wiasciwa klasyfikacja substancji pod wzglegdem zagrozen decyduje migdzy innymi
0 odpowiednim oznakowaniu i pakowaniu chemikaliow w tancuchu dostaw, w szczegolnosci
w celu ochrony pracownikéw, konsumentow i srodowiska, ale takze w celu umozliwienia
prawidlowego funkcjonowania jednolitego rynku. Zgodnie z danymi szacunkowymi 55 %
obywateli UE uwaza, ze nie ma wystarczajacej wiedzy na temat potencjalnych zagrozen, jakie
niosg ze sobg chemikalia w produktach konsumpcyjnych!!. Wynika to rowniez ze stosunkowo
niskiego poziomu zrozumienia niektérych piktogramow, etykiet i ostrzezen, migdzy innymi
z powodu ograniczone]j czytelnosci etykiet, szczegétowych informacji, technicznego jezyka
i czesto zbyt matego rozmiaru czcionki. Celem niniejszego wniosku jest sprawienie, aby
oznakowanie stato si¢ bardziej przyjazne dla konsumentoéw, mniej ucigzliwe dla dostawcow
i tatwiejsze do egzekwowania dzicki wyjasnieniu zasad i zapewnieniu wyraznych wylaczen.
W tym celu wyjasnione zostanie pojecie sprzedazy produktow w powtdrnie napetlnianych
opakowaniach oraz wprowadzone =zostang przepisy ulatwiajace stosowanie etykiet
rozktadanych, jak réwniez przepisy dotyczace minimalnych zasad formatowania, aby etykiety
byly bardziej czytelne dla konsumentéw. Ponadto przewidziano okre§lone wytaczenia
w zakresie oznakowania dotyczace chemikaliow dostarczanych bez opakowan, takich jak
paliwo na stacjach paliw, substancji chemicznych zawartych w bardzo matych opakowaniach,
takich jak dtugopisy o pojemnosci ponizej 10 ml, chemikaliow powodujacych niewielkie
zagrozenia dostarczanych luzem oraz w okreslonych okolicznosciach amunicji.

Rozwigzanie problemu luk prawnych i wysokich poziomow niezgodnosci 7 przepisami

W strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci jako szczegdlny problem
1 priorytetowy obszar dziatania wskazano chemikalia przywozone i sprzedaz przez internet.
Wiele chemikaliow!? sprzedawanych przez internet w UE, azwlaszcza chemikaliow
sprzedawanych przez podmioty majace siedzib¢ poza UE i wprowadzanych na rynek UE, nie
spetnia wymogéw prawnych!®. Nieprawidlowo sklasyfikowane i nieprawidlowo oznakowane

Dokument roboczy stuzb Komisji — sprawozdanie zoceny skutkow towarzyszace wnioskowi
dotyczacemu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania
substancji i mieszanin (,,sprawozdanie z oceny skutkow”), (dotychczas nieopublikowany), s. 34.
Specjalne badanie Eurobarometr nr 468 z 2017 r.

12 75 % z2 752 produktow skontrolowanych w29 panstwach EOG 182,4% z1 314 produktow
skontrolowanych w 15 panstw UE nie spetnialo przepisow rozporzadzenia CLP; niezgodno$¢ z art. 48
ust. 2 dotyczacym reklamy mieszanin, ECHA, Sprawozdanie koncowe z projektu pilotazowego Forum
dotyczacego rozporzadzenia CLP, ukierunkowanego na kontrole sprzedazy przez internet, 2018.

KEMI, Wzrost skali handlu elektronicznego — wzrost ryzyka zwigzanego z chemikaliami? Mapowanie
wyzwan zwigzanych z handlem elektronicznym i proponowane $rodki. Sprawozdanie ze zlecenia

rzadowego, 2021.
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chemikalia powoduja, ze konsumenci nie sg odpowiednio informowani o zagrozeniach, co
ostatecznie  prowadzi do  nieprawidlowego  stosowania, przechowywania lub
unieszkodliwiania. Aby osiggna¢ cele ochrony konsumentéw oraz ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska, a takze zapewni¢ zgodnos$¢ z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu CLP w
UE, w rozporzadzeniu CLP wprowadzony zostanie wymodg, zgodnie z ktorym dostawcy
muszg zapewni¢, aby substancje lub mieszaniny, wtym substancje lub mieszaniny
sprzedawane przez internet w ramach sprzedazy na odleglos$¢, spelnialy wymogi okreslone
w rozporzadzeniu CLP, w szczegolnosci w zakresie klasyfikacji, oznakowania i pakowania.
Ponadto oferty i reklamy internetowe czg¢sto nie zawieraja informacji dotyczacych zagrozen,
w zwigzku z czym konsumenci moga nie by¢ w stanie dokonywa¢ $wiadomych wyborow
w momencie akceptowania oferty internetowej lub podczas $ledzenia reklamowane;j
substancji chemicznej. Informacje dotyczace oznakowania substancji chemicznych nalezy
udostepniaé przed wprowadzeniem do obrotu, niezaleznie od sposobu sprzedazy.

Inny przepis prowadzacy do niejasnosci prawnych dotyczy zgloszen, ktore przedsigbiorstwa
muszg przekazywaé osrodkom zatru¢ na potrzeby pomocy w naglych przypadkach zagrozenia
zdrowia. Wazne jest, aby osrodki zatru¢, odbierajac telefony alarmowe, posiadaty wszystkie
niezbedne informacje na temat skladu mieszanin, tak aby mogly udziela¢ jasnych porad
konsumentom lub pracownikom stuzby zdrowia. Chociaz w rozporzadzeniu CLP
przewidziano obowigzek przekazywania przez dalszych uzytkownikow 1 importeréw
odpowiednich informacji na potrzeby pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia,
takiego obowigzku nie przewidziano wyraznie w przypadku dystrybutoréw dostarczajacych te
mieszaniny za granic¢ albo zmieniajacych ich marke lub dokonujacych ponownego
oznakowania. Wyrazny obowigzek w tym zakresie zamknatby obieg utraty informacji
przekazywanych osrodkom zatrug.

Whniosek

Trzy problemy, ktore przedstawiono powyzej, pokazuja, dlaczego obecne przepisy nie
chroniag w wystarczajacym stopniu ludzi i$rodowiska przed zagrozeniami zwigzanymi ze
swobodnym przemieszczaniem chemikaliow na jednolitym rynku UE oraz dlaczego
potrzebne sa zmiany utatwiajace egzekwowanie przepisow.

Pakiet zmian rozporzadzenia CLP ma zatem na celu:

(i) zapewnienie, aby wszystkie niebezpieczne chemikalia, wtym chemikalia
o wilasciwosciach ED, PBT, vPvB, PMT i vPvM, byly klasyfikowane w catej
UE w sposob odpowiedni i jednolity;

(11) zwigkszenie skuteczno$ci przekazywania informacji o zagrozeniach w drodze
zapewnienia, aby etykiety byly bardziej dostgpne izrozumiate dla
uzytkownikéw chemikaliow, oraz danie przedsigbiorstwom wigkszej
elastycznosci, co przelozy si¢ na mniejsze obcigzenie administracyjne bez
obnizania poziomu bezpieczenstwa;

(i) zapewnienie, aby przepisy dotyczace klasyfikacji zagrozen chemicznych
i przekazywania onich informacji byly stosowane przez wszystkie
zainteresowane podmioty w fancuchu dostaw.
. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Akt delegowany, o ktorym mowa powyzej, uzupetnia niniejszy wniosek, wprowadzajac do
zalacznika 1 do rozporzadzenia CLP nowe klasy zagrozenia i odpowiadajgce im kryteria
klasyfikacji substancji i mieszanin, ktoére maja wtasciwosci powodujace ED w odniesieniu do
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zdrowia czlowieka 1 do S$rodowiska, atakze wlasciwosci PBT, vPvB, PMT i vPvM.
Zaproponowany w niniejszym wniosku przepis dotyczacy priorytetowego traktowania wyzej
wymienionych klas zagrozenia w celu zharmonizowania klasyfikacji pomoze w realizacji
wizji Europejskiego Zielonego Ladu, jaka jest nietoksyczne srodowisko.

W strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazono$ci wezwano do ulepszenia
przepisdw rozporzadzenia w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)'" oraz rozporzadzenia CLP jako podstaw
regulacji kwestii chemikaliow w UE. Nalezy je rdwniez uzupetni¢ spojnymi podejsciami do
oceny chemikaliéw 1 zarzadzania nimi w obowigzujacych przepisach sektorowych, zwlaszcza
w odniesieniu do produktéw konsumpcyjnych. W rozporzadzeniu CLP skoncentrowano si¢ na
klasyfikacji chemikaliow, ktore sa niebezpieczne, tj. dziatajg szkodliwie na zdrowie ludzkie
lub s$rodowisko lub maja niekorzystne skutki fizyczne, oraz na informowaniu o nich
uzytkownikéw chemikaliow 1 decydentéw (konsumentdéw, przemyshu i organow).

Zgodnie z rozporzadzeniem CLP decyzja o klasyfikacji substancji lub mieszaniny pod katem
zagrozen dla $rodowiska 1izdrowia ludzkiego opiera si¢ wylacznie na istniejacych
informacjach. Konieczno$¢ ustanowienia wszelkich dodatkowych wymogéw dotyczacych
danych reguluje rozporzadzenie REACH. W ramach trwajacego przegladu rozporzadzenia
REACH ocenia si¢ ewentualne rozszerzenie wymogow dotyczacych danych w odniesieniu do
identyfikacji ED oraz do substancji wprowadzanych do obrotu w mniejszych ilosciach. Dane
te bylyby udostepniane na potrzeby klasyfikacji, co jeszcze bardziej usprawniloby synergi¢
tych dwoch rozporzadzen.

Rozszerzenie ogodlnego podejscia do zarzadzania ryzykiem — ktdre opiera si¢ wyjSciowo na
zharmonizowanej klasyfikacji — jest obecnie przedmiotem przegladu na podstawie REACH
i przepiséw dotyczacych produktow (np. kosmetykow, zabawek, materialow przeznaczonych
do kontaktu zzywnoscig). Prawodawstwo oparte na zezwoleniach uzyskiwanych przed
wprowadzeniem do obrotu!®, takie jak przepisy dotyczace $rodkow ochrony roélin'®
i produktéow biobdjczych!”, rowniez opiera si¢ na zharmonizowanej klasyfikacji. Przeglady te
najprawdopodobniej zwigkszg zakres korzystania ze zharmonizowanych klasyfikacji, tak aby
mozna bylo przyja¢ odpowiednie srodki kontroli ryzyka.

Szereg innych inicjatyw politycznych w ramach Europejskiego Zielonego tadu zapewni
konsumentom dostep do aktualnych informacji na temat wptywu produktéw konsumpcyjnych
na zdrowie ludzkie lub $srodowisko. We wniosku dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
ekoprojektu dla zrownowazonych produktéw'® wprowadzono przepisy regulujace produkty

14 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

W przypadku gdy wprowadzenie do obrotu w UE jest uwarunkowane otrzymaniem zezwolenia.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkdéw ochrony ro$lin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z24.11.2009, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

Whniosek w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego ramy ustalania
wymogdéw dotyczacych ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktow iuchylajacego
dyrektywe 2009/125/WE, COM(2022) 142 final.
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konsumpcyjne w odniesieniu do szeregu aspektow zréwnowazonego charakteru. Z jego
zakresu wylaczono jednak bezpieczenstwo chemiczne. Niniejszy wniosek dotyczacy
przegladu stanowi zatem uzupehlienie wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie
ekoprojektu dla zrownowazonych produktow w zakresie dostgpu konsumentow do informacji
na temat niebezpieczenstw zwigzanych z chemikaliami obecnymi w produktach. We wniosku
usprawniono rowniez przekazywanie informacji o produktach za pomoca narzedzi cyfrowych,
w szczegolnosci cyfrowego paszportu produktu, w ktorym gromadzone bedg dane dotyczace
produktu i jego tancucha wartosci. Paszport ten ma szczegdlne znaczenie z punktu widzenia
wprowadzenia oznakowania cyfrowego, poniewaz przewidziano w nim obowigzkowe
przyjecie cyfrowych sposobow przekazywania informacji o produkcie. Nadrzgdng zasada
okreslajacg, ktore informacje mozna przenie$¢ na etykiete internetows, bedzie jednak
konieczno$¢ zapewnienia, aby na etykiecie fizycznej, ktora jest dostepna niezaleznie od
okolicznosci, zachowano wszelkie informacje bezposrednio zwigzane z bezpieczenstwem
uzytkownika 1iochrong $rodowiska, niebedace informacjami, ktéore w jakim$§ stopniu
pokrywaja sie, sa zbedne lub majg niewielka warto$¢ dodana.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Rozporzadzenie CLP odgrywa zasadnicza role w klasyfikacji zagrozen i przekazywaniu
informacji o zagrozeniach!®. Jego zmiana stanowi rowniez wklad w realizacje unijnej wizji
eliminacji zanieczyszczen do 2050 r. w drodze lepszego zarzadzania ryzykiem zwigzanym
z chemikaliami w produktach (w tym produktach przywozonych) i potaczonymi skutkami
r6znych chemikaliow.

Ponadto niniejszy wniosek jest w pelni dostosowany do celu klimatycznego UE jakim jest
unikanie 1ograniczanie emisji gazow cieplarnianych. Chociaz ponowne oznakowanie
(wycofanie chemikaliow w tancuchu dostaw, aby ponownie je oznakowaé i wystaé — koszt
ograniczony dzigki przepisom przejsciowym umozliwiajagcym niestosowanie ponownego
oznakowania w stosunku do substancji i mieszanin, ktore w dniu rozpoczecia stosowania sg
juz wprowadzone do obrotu) i dobrowolne zastgpienie chemikaliow moze generowaé pewne
emisje gazow cieplarnianych, jest to rdéwnowazone przez ogolne korzysci plynace
z identyfikowania 1iograniczania substancji stwarzajacych zagrozenie, dzigki czemu
srodowisko jest bardziej odporne na zmiane klimatu 2°.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawa prawng niniejszego wniosku jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskie;.

. Pomocniczos¢ (w odniesieniu do kompetencji niewylacznych)

Tak samo jak w momencie przyjmowania rozporzadzenia CLP cele niniejszego
proponowanego rozporzadzenia nie moga zosta¢ osiaggni¢te w sposob zadowalajacy na
poziomie panstw cztonkowskich. Biorgc pod uwage skale lub skutki proponowanego
dzialania, mozna je latwiej osiagna¢ na poziomie UE. Rozwigzanie tych samych problemow
bedzie mniej kosztowne 1 skuteczniejsze w przypadku realizacji jednego dziatania na
poziomie UE, niz 27 r6znych dziatan.

19 Strategia w zakresie chemikalidw na rzecz zréwnowazonosci, komunikat Komisji, Bruksela,

14.10.2020 1., s. 91 16, (COM(2020) 667 final).
Sprawozdanie z oceny skutkow, s. 46; zalacznik do sprawozdania z oceny skutkow, s. 147.
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Dziatanie na poziomie UE ma zasadnicze znaczenie dla zachowania swobodnego przeptywu
chemikaliow na jednolitym rynku. Indywidualne dzialania na poziomie krajowym
naktadalyby znaczne obcigzenie administracyjne na przedsigbiorstwa, ktore chciatyby
uzyska¢ dostgp do rynku wigcej niz jednego panstwa czlonkowskiego. Ponadto
zanieczyszczenie chemiczne 1jego negatywne skutki majg charakter transgraniczny.
Obywatele jednego panstwa cztonkowskiego ponosiliby zatem konsekwencje potencjalnego
braku dziatania innego panstwa cztonkowskiego.

. Proporcjonalnos¢

Niniejsza inicjatywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia okreslonej w niej
oczekiwanych celow.

Uzupelniajaca ocena skutkow?! obejmuje analize skutkéw proponowanego przegladu

rozporzadzenia CLP. Przeprowadzono zaré6wno oceng jako$ciows, jak i ilosciowa, z ktorej
wynika, ze wniosek jest proporcjonalny, tzn. ze korzysci srodowiskowe 1 spoteczne znacznie
przewyzszaja poniesione koszty.

. Wybdér instrumentu

Niniejszy wniosek dotyczacy przegladu jest wnioskiem ustawodawczym. Rozporzadzenie
CLP przyjeto w drodze procedury wspotdecyzji, jej przeglad nalezy zatem przyja¢ w drodze
zwyktej procedury ustawodawczej. W ten sposob wybranym instrumentem pozostaje majace
bezposrednie zastosowanie 1wigzace rozporzadzenie UE. Chociaz zalgczniki do
rozporzadzenia CLP zmieniano juz kilkakrotnie, niniejszy wniosek stanowi ukierunkowany
przeglad czesci normatywnej i, w stosownych przypadkach, powiazanych zatacznikéw.
Chociaz w rozporzadzeniu CLP nadaje si¢ Komisji uprawnienia do zmiany niektorych
artykutow rozporzadzenia CLP 1jego zalacznikéw w celu dostosowania ich do postgpu
technicznego i naukowego, do niniejszego wniosku ustawodawczego wiaczono liczne zmiany
tych artykuldw 1 zatacznikow, aby utatwic¢ proces przyjmowania, gdyz sg one powigzane ze
zmienianymi przepisami, ktore si¢ do nich odnosza.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Oceny rozporzadzenia CLP wraz zinnymi aktami prawnymi UE dokonano w 2019 r.??
Zgodnie zogoélnym wnioskiem zoceny adekwatno$ci prawodawstwo UE dotyczace
chemikaliow, w tym rozporzadzenie CLP, spelnia swoje cele. Wartos¢ dodana srodkow
z zakresu polityki na szczeblu UE jest wysoka ipozostaje istotna. Odnotowano znaczne
korzysci pod wzgledem unikania wplywu na zdrowie 1 na $rodowisko (koszty opieki
zdrowotnej, straty produktywnoS$ci, cierpienie i przedwczesne zgony, koszty remediacji
1 degradacja ustug ekosystemowych). Jednoczesnie w ocenie adekwatnosci stwierdzono
pewne istotne problemy i niedociggnigcia, przez ktoére nie mozna wykorzysta¢ pelnego
potencjatu rozporzadzenia CLP. W ocenie wskazano mozliwe obszary interwencji:

21
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Sprawozdanie z oceny skutkdw; streszczenie sprawozdania z oceny skutkow.

Dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie oceny adekwatno$ci najwazniejszych przepisoéw
dotyczacych chemikaliow (z wyjatkiem rozporzadzenia REACH) oraz odpowiednich aspektow
przepiséw obowigzujacych branze nizszego szczebla, SWD(2019) 199.
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J zapewnienie ujednoliconych warto$ci referencyjnych poza zharmonizowang
klasyfikacja;

J poprawa zharmonizowanej klasyfikacji,
J usprawnienie i uproszczenie klasyfikacji w branzy;
J doprecyzowanie zasad oznakowania dotyczacego zagrozen;

J przeglad dotyczacy wylaczenia niektorych produktow chemicznych
z rozporzadzenia CLP;

. zaradzenie problemowi niskiego wskaznika zgodnos$ci z wymogami
dotyczacymi oznakowania w odniesieniu do sprzedazy chemikaliow przez
internet;

. zniwelowanie luk w obszarze zglaszania w odniesieniu do osrodkéw zatru¢;

o poprawa jakosci danych w wykazie FEuropejskiej Agencji Chemikaliow
(,,Agencji”).

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Przekazano wstgpne informacje zwrotne na temat wstepnej oceny skutkow opublikowanej
na stronie internetowej Komisji ,,Wyraz swoja opinie”?3 W okresie przeznaczonym na
przekazanie informacji zwrotnych, ktéry trwat od 4 maja 2021 r. do1 czerwca 2021 r.,
otrzymano 182 uwagi.

W ramach oceny skutkow przeprowadzono otwarte konsultacje publiczne w sprawie
przegladu rozporzadzenia CLP, ktore trwaty 14 tygodni, od 9 sierpnia 2021 r. do 15 listopada
2021 r.2* Kwestionariusz podzielono na dwie sekcje, z ktorych jedna zawierata 11 pytah do
ogélu spoteczenstwa, a druga — 37 pytan do ekspertow. W obu sekcjach umozliwiono
respondentom przekazanie stanowisk.

Po konsultacjach przeprowadzono ukierunkowane badanie wsrod zainteresowanych stron.
Badanie prowadzono przez 6 tygodni (od 10 listopada do 22 grudnia 2021 r.). Korzystajac
z mapowania, zidentyfikowano 548 zainteresowanych stron, do ktorych przestano
kwestionariusze badania.

Ponadto szczegdlne kwestie dotyczace przegladu rozporzadzenia CLP omdwiono
szczegbtowo podczas trzech posiedzen ad hoc grupy ekspertow CARACAL (wlasciwych
organow ds. rozporzadzen REACH 1 CLP), w ktorych uczestniczyli liczni przedstawiciele
panstw cztonkowskich i1 zainteresowanych stron:

o posiedzenie grupy ekspertow CARACAL w sprawie o$rodkow zatru¢ i sprzedazy
przez internet (27 pazdziernika 2021 r.);

z Komisja Europejska, Przeglad prawodawstwa UE dotyczacego klasyfikacji pod wzgledem zagrozen,

etykietowania i pakowania chemikaliow, dostepny pod adresem: https://ec.europa.cu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12975-Przeglad-prawodawstwa-UE-dotyczacego-klasyfikacji-pod-
wzgledem-zagrozen-etykietowania-i-pakowania-chemikaliow/feedback pl?p id=24338728

Komisja Europejska, Przeglad prawodawstwa UE dotyczacego klasyfikacji pod wzgledem zagrozen,
etykietowania i pakowania chemikaliow, dostepny pod adresem: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-of-EU-legislation-on-hazard-classification-
labelling-and-packaging-of-chemicals/F_pl
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o posiedzenie grupy ekspertow CARACAL w sprawie ustalania priorytetow w zakresie
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania, przewidywanego
stezenia  niepowodujgcego  zmian  w Srodowisku,  pochodnego  poziomu
niepowodujacego zmian, pochodnego poziomu powodujacego minimalne zmiany
1 oznakowania (6 grudnia 2021 r.);

. posiedzenie grupy ekspertow CARACAL w sprawie nowych klas zagrozenia,
substancji majacych wiecej niz jeden sktadnik isamoklasyfikacji (14 grudnia
2021 r.).

Konkretne tematy wchodzace w zakres niniejszego wniosku omawiano rowniez szczegoétowo
ma innych posiedzeniach grupy ekspertow CARACAL.

Ponadto w okresie od grudnia 2021 r. do lutego 2022 r. przeprowadzono 22 wywiady
zorganami  publicznymi, agencjami UE, przedsi¢biorstwami i stowarzyszeniami
przedsigbiorcOw, organizacjami pozarzadowymi iinnymi organizacjami. Ich celem byto
uzupelnienie wnioskow z otwartych konsultacji publicznych, ukierunkowanych konsultacji
z zainteresowanymi stronami 1iopinii przedstawionych przez cztonkow CARACAL
1 obserwatorow.

Kolejne otwarte konsultacje publiczne w sprawie uproszczenia i digitalizacji etykiet na
chemikaliach trwaty 12 tygodni, od 24 listopada 2021 r. do 17 lutego 2022 r.25 Rozpoczecie
tych konsultacji uzupelniono warsztatami dla zainteresowanych stron na temat
uproszczenia wymogoéw dotyczacych etykietowania chemikaliow ijego digitalizacji, ktore
odbyty si¢ 26 listopada 2021 r.. Przeprowadzono rowniez dwa badania online na temat
wariantow  strategicznych  dotyczacych digitalizacji  iinformacji od specjalistow
i uzytkownikow przemystowych.

Glowne dane na temat rozpoznanych problemow:

Zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie: wiekszos¢
zainteresowanych stron z zadowoleniem przyjeta zaproponowane $rodki stuzace poprawie
licznej dokumentacji zharmonizowanej klasyfikacji 1 zharmonizowanego oznakowania, w tym
nadanie priorytetu opracowaniu zharmonizowanej klasyfikacji substancji budzacych duze
obawy. Wszystkie zainteresowane strony wskazaly jednak, ze §rodki te nie powinny
ogranicza¢ prawa inicjatywy panstw cztonkowskich.

Opinie na temat upowaznienia Komisji do wszczynania procedury harmonizacji byly rozne,
przy czym bylo wigcej respondentéw, ktdrzy zdecydowanie zgadzali si¢ z ta opinia, niz
takich, ktorzy si¢ znig zdecydowanie nie zgadzali. Spoteczenstwo obywatelskie, organy
publiczne i obywatele che¢tniej zdecydowanie zgadzali si¢ z ta opinig niz przedsigbiorstwa
1 stowarzyszenia przedsigbiorcow.

Klasyfikacja: podmioty biorgce udziat w konsultacjach uwazaja, ze Agencja powinna mie¢
mozliwo$¢ usuwania z wykazu niekompletnych, niepoprawnych lub przestarzatych zgloszen
po poinformowaniu o tym zglaszajacego. Istotne jest réwniez usprawnienie cyfrowych
narzgdzi Agencji stuzacych zgloszeniom dotyczacym klasyfikacji i oznakowania. 72 %

% Komisja Europejska, uproszczenie wymogdéw dotyczacych etykietowania i jego digitalizacja, dostepne

pod adresem: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-
Chemicals-simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/F_pl
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respondentéw biorgcych udzial w otwartych konsultacjach publicznych uwaza, ze nalezy
podkresli¢ obowigzek uzgadniania pozycji w wykazie.

Oznakowanie produktow chemicznych oferowanych w malych opakowaniach:
przedsiebiorstwa i stowarzyszenia przedsigbiorcow zdecydowanie wsparly odstepstwa
(wylaczenia) od wymogow dotyczacych oznakowania takich produktow. Ich zdaniem
oznakowanie takich produktow jest korzystne wylacznie wowczas, gdy istniejg realne szanse,
ze obecno$¢ substancji stwarzajacej zagrozenie bedzie mie¢ szkodliwy wplyw na
uzytkownikow.

Podmioty biorgce udziat w wywiadzie uwazaja, ze uwzglednienie sprzedazy chemikaliow
w powtérnie napelnianych opakowaniach konkretnie w rozporzadzeniu CLP jest korzystne,
gdyz coraz czesciej stosuje si¢ t¢ metode sprzedazy. W ukierunkowanym badaniu wsrod
zainteresowanych stron przedsigbiorstwa wyrazity rézne opinie na temat oznakowania
chemikaliow sprzedawanych konsumentom luzem. Niektore podkreslity, ze informacje na
temat zagrozen, jakie niosg ze sobg chemikalia sprzedawane konsumentom luzem
(szczegolnie paliwa) nie sg przekazywane; inne kladty nacisk na fakt, ze paliwa sprzedaje si¢
przeszkolonym uzytkownikom, ktorzy kupuja je regularnie, iwsparly odstepstwa od
wymogow dotyczacych oznakowania substancji i mieszanin dostarczanych konsumentom
luzem. 38 % respondentéw — potaczonych cyfrowo w celu udzielenia odpowiedzi na otwarte
konsultacje publiczne prowadzone online — wybratlo oznakowanie cyfrowe jako najlepszy
wariant uzyskiwania informacji na temat zagrozen i instrukcji bezpiecznego stosowania
w przypadku zakupu detergentdéw w powtornie napetnianych opakowaniach.

Przedstawiciele przedsigbiorstw poparli powszechniejsze stosowanie etykiet rozkladanych,
gdyz dzigki nim branza moze uzyskaé korzysci skali, szczegdlnie w przypadku dystrybucji
chemikaliéw w panstwach cztonkowskich o niskiej populacji. Organy krajowe wyjasnily, ze
uwzglednianie wielu jezykow obniza czytelno$¢ etykiet 1 zmniejsza mozliwos¢ przekazania
istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i zagrozen. Organizacje konsumenckie majg
podobng opini¢ w tej kwestii. Zaproponowaty dodanie jezykow wytacznie wowczas, gdy po
umieszczeniu najwazniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i zagrozen w czytelnej
formie na etykiecie pozostanie na to wystarczajaca przestrzen.

Oznakowanie cyfrowe: wyrazono obawy dotyczace faktu, ze nie wszyscy uzytkownicy
produktu maja dostgp do informacji cyfrowych. Ogolnie zaakceptowano jednak mozliwos¢
przekazywania ograniczonego zestawu informacji wytacznie za pomocg srodkéw cyfrowych,
np. jako uzupelniajacy $rodek przekazywania informacji o zagrozeniach. Organy publiczne
najczesciej sugerowaly, ze obowigzkowe przekazywanie informacji za posrednictwem
oznakowania cyfrowego zamiast na tradycyjnej etykiecie mogltoby mie¢ istotny negatywny
wplyw na zdrowie, bezpieczenstwo 1 $rodowisko. Przedstawiciele wszystkich grup
zainteresowanych stron uznali, Ze informacje majace zasadnicze znaczenie dla ochrony
zdrowia i srodowiska muszg pozostac na etykiecie opakowania. Wskazali w szczegdlnosci, ze
niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej, zwrot okre$lajacy zagrozenie, hasto
ostrzegawcze 1 piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia powinny pozosta¢ na etykiecie
opakowania.

Rozwinigcie przepisow dotyczacych sprzedazy przez internet spotkalo sie z silnym
1jednogtosnym poparciem wszystkich kategorii zainteresowanych stron. Przewazajaca
wigkszos¢ respondentow zgadza si¢, ze sprzedaz chemikaliow przez internet stwarza
wyzwania i problemy, szczegdlnie w przypadku gdy przedsigbiorcy spoza UE prowadza
bezposrednig sprzedaz na rzecz konsumentow w UE. Respondenci ci uwazaja, ze istnieje
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duza potrzeba zastosowania takich samych zobowigzan na podstawie rozporzadzenia CLP (na
przyktad oznakowania, klasyfikacji izgloszen do o$rodkéw zatru¢) w odniesieniu do
produktéw chemicznych sprzedawanych przez internet oraz ze rozporzadzenie CLP nie jest
wystarczajaco dostosowane do postepu technologicznego i zmian spotecznych, jezeli chodzi
o sprzedaz przez internet, reklame, oferty 1 zawierania uméw na odleglosc.

Osrodki zatrué: zainteresowane strony zzadowoleniem przyjelty doprecyzowanie
zobowigzan okreslonych wart. 45 1zauwazyly, ze istnieje problem dotyczacy
niejednoznacznych zobowigzan. Niektére zainteresowane strony uwazajg, ze problem ten
polega na roznej interpretacji art. 45 przez panstwa cztonkowskie, co prowadzi do
szczegblnych wymogow krajowych. Zainteresowane strony zasadniczo zzadowoleniem
przyjety rowniez doprecyzowanie zasad dotyczacych obowigzku powiadamiania osrodkow
zatru¢ o chemikaliach dotyczacego niektorych rodzajow przedsigbiorstw. W odniesieniu do
dodawania powiadomien dotyczacych substancji wigkszo$¢ respondentow uwaza, ze
dostarczanie powiadomien skierowanych do o$rodka zatru¢ dotyczacych substancji nie jest
przydatne, gdyz o$rodki te maja juz dostep do tych informacji za posrednictwem innych
srodkow.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej

Do analizy wynikow dziatan konsultacyjnych stuzacych przygotowaniu niniejszego wniosku,
w tym otwartych konsultacji publicznych, ukierunkowanych konsultacji z zainteresowanymi
stronami, wywiadow i warsztatow, Komisja korzystata z ustug wykonawcéw zewnetrznych.
Przy ocenie szeregu problemow zegzekwowaniem przepisow rozporzadzenia CLP
dotyczacych oznakowania Komisja uwzglednita rowniez sprawozdania Agencji?®.

. Ocena skutkow

Przeprowadzono ocen¢ skutkéw, ktora uzyskata pozytywna opini¢ Rady ds. Kontroli
Regulacyjnej z zastrzezeniami?’. Rada stwierdzila, ze sprawozdanie nadal zawiera
niedociggnigcia, szczegdlnie dotyczace kosztéw i korzysci, metodyki stosowanej do ich
uzyskania oraz uzasadnienia proporcjonalnosci preferowanego wariantu. Dokonano zmian
w ocenie skutkow, aby w petni uwzgledni¢ otrzymane uwagi.

W oparciu o oceng istniejacego prawodawstwa iuwagi zainteresowanych stron stworzono
kompleksowy wykaz potencjalnych srodkow. Po wstepnej selekcji wybrano 22 $rodki do
poddania szczegOlowej ocenie. Ostatecznie 17 wybranych $rodkéw potaczono w trzy
niezalezne warianty strategiczne, odpowiadajace kazdemu ztrzech zidentyfikowanych
obszarow problemowych, na ktére odpowiedzig ma by¢ przeglad rozporzadzenia CLP.

W odniesieniu do pierwszego problemu dotyczacego klasyfikacji zagrozen, jakie niosg ze
sobg chemikalia, oceniono cztery warianty dotyczace:

1.1. wlaczenia nowych klas zagrozenia;

26

ECHA, REF-6 project report - Classification and labelling of mixtures [Sprawozdanie z realizacji
projektu REF-6 — Klasyfikacja ioznakowanie mieszanin], 2019; ECHA REF-8 project report on
enforcement of CLP, REACH and BPR duties related to substances, mixtures and articles sold online
[Sprawozdanie z realizacji projektu REF-8 dotyczacego egzekwowania obowigzkéw okreslonych
w rozporzadzeniu CLP, REACH irozporzadzeniu w sprawie produktéw biobodjczych zwigzanych
z substancjami, mieszaninami i wyrobami sprzedawanymi przez internet], 2021.

2 Opinia Rady ds. Kontroli Regulacyjnej, 11 maja 2022 r. (Ref. Ares(2022)3650615 — 13/05/22).
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1.2. spojnej klasyfikacji i poprawy przejrzystosci;
1.3. bardziej zharmonizowanej klasyfikacji, ktorg traktuje si¢ priorytetowo;
1.4. uzupeltnienia identyfikacji zagrozen okresleniem iloSciowym zagrozenia.

Trzy warianty przeanalizowano pod katem drugiego problemu dotyczacego przekazywania
informacji o zagrozeniach, jakie niosg ze sobg chemikalia:

L.5. nowe lub zmienione wytyczne;
1.6. poprawa oznakowania i pakowania oraz uelastycznienie oznakowania;
1.7. oznakowanie cyfrowe.

Ponadto opracowano trzy warianty w odpowiedzi na trzeci problem dotyczacy zniwelowania
gtownych luk prawnych i niejasnosci:

1.8. kampanie zwigkszajace §wiadomosg¢;
1.9. przepisy 1 jasne obowiagzki dotyczace sprzedazy przez internet i przywozu;

1.10.  doprecyzowanie przepisow dotyczacych powiadomien skierowanych do os$rodka
zatruc.

Wybrano preferowany wariant strategiczny (potaczenie wariantow 1.1, 1.2, 1.3, 2.2, 2.3, 3.2
13.3), gdyz bedzie mial on znaczny pozytywny wpltyw na zdrowie i s$rodowisko oraz
ograniczony negatywny wplyw gospodarczy (uwzgledniajac wszystkie wybrane warianty
strategiczne).

Ze wzgledu na wysoce przekrojowy charakter chemikaliow, ktéore sa podstawowym
elementem wiasciwie kazdego materiatu i produktu, ktory produkujemy i ktérego uzywamy,
cele niniejszej inicjatywy sa $ci$le powigzane z pozostatymi celami Europejskiego Zielonego
Ladu 1 strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazonosci, szczegdlnie neutralnoscia
klimatyczng, obiegiem zamknietym, ochrong biordznorodnosci oraz transformacja
ekologiczng 1 cyfrowa przemystu UE. Cele te przyczyniajg si¢ rowniez do osiggnigcia celow
ONZ w zakresie zrownowazonego rozwoju (SDG), zktorych cztery maja bezposrednie
znaczenie w przypadku chemikaliow:

— SDG #3 Dobre zdrowie i jako$¢ Zycia: ograniczenie narazenia ludzi i srodowiska
na dzialanie substancji stwarzajacych zagrozenie nalezacych do jednej
z istniejacych klas zagrozenia (poprawa samoklasyfikacji i zharmonizowanych
klasyfikacji) lub nowych klas zagrozenia w odniesieniu do substancji
o wlasciwosciach ED 1 PMT, vPvM, PBT i vPvB.

— SDG #6 Czysta woda 1iwarunki sanitarne: identyfikacja substancji
o wlasciwosciach PMT 1 vPvM, ktore trudno usungé¢ ze S$ciekdw, pomoze
W ograniczeniu zanieczyszczenia jednolitych czesci wod.

— SDG #9 Innowacyjno$¢, przemysl, infrastruktura: ustanowienie kryteriow
stuzacych identyfikacji substancji stwarzajacych zagrozenie oraz usprawnienie
zardOwno procesOw samoklasyfikacji, jak 1zharmonizowanej klasyfikacji,
umozliwi europejskiemu przemystowi chemicznemu przejscie na bardziej
zrbwnowazone i nieulegajace dezaktualizacji chemikalia. Dobrowolne zastgpienie
substancji sklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie same w sobie lub jako
sktadniki mieszanin réwniez zwigkszy innowacyjno$¢ w przemysle chemicznym.
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— SDG #12 Zapewnienie wzorcow zréwnowazonej konsumpcji 1 produkcji:
informacje na temat zagrozen chemicznych ulegna poprawie, aby konsumenci
1 uzytkownicy chemikaliow mogli nie tylko chroni¢ siebie, lecz réwniez
dokonywa¢ $wiadomych wyborow. Zostang zapewnione lepsze regulacje
dotyczace chemikaliow do powtdornego samodzielnego napeiniania, tak aby
mozliwe bylo ono wylacznie w przypadku substancji stwarzajacych niewielkie
zagrozenie. W odniesieniu do sprzedazy chemikaliow przez internet klienci beda
mieli dostgp do bardziej kompleksowych informacji na temat zagrozen
chemicznych. Dobrowolne =zastgpienie substancji stwarzajacych zagrozenie
w mieszaninach  przyczyni si¢ réwniez do  produkowania  bardziej
zrownowazonych produktow chemicznych.

. Elementy wniosku ustawodawczego

1. KOMPLEKSOWA IDENTYFIKACJA I KLASYFIKACJA ZAGROZEN CHEMICZNYCH

Pierwszy zestaw zmian obejmuje pig¢ srodkéw majacych na celu zapewnienie kompleksowe;j
identyfikacji i klasyfikacji zagrozen chemicznych.

Po pierwsze, aby zwigkszy¢ wydajnos¢ i skutecznos$¢ procesu zharmonizowanej klasyfikacji
ijako uzupehlienie pierwszego $rodka, priorytetowo potraktowana zostanie
zharmonizowana klasyfikacja nowych klas zagrozenia wprowadzona w drodze aktu
delegowanego . W zwigzku z tym opracowane zostang kryteria nadawania priorytetu, ktore
beda pomocne przy sktadaniu wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji
1 zharmonizowanego oznakowania.

Drugim $rodkiem, ktéry szybko pobudza rozwdj zharmonizowanej klasyfikacji, jest
umozliwienie Komisji inicjowania ifinansowania wigkszej iloSci dokumentacji
dotyczacej zharmonizowanej Kklasyfikacji izharmonizowanego oznakowania wraz
z mozliwoscia upowaznienia Agencji lub Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (Urzedu) do opracowywania dokumentacji.

Ponadto zostanie usprawniona Kklasyfikacja substancji w przedsigbiorstwach, gdyz
w ramach trzech srodkow wprowadza si¢ silniejsze zachety 1 przepisy, aby przedsigbiorstwa
prowadzity poprawna klasyfikacje. Jeden z tych $rodkow obejmuje udostgpnienie powodow
rozbieznosci klasyfikacji zgltoszonych w wykazie Agencji, drugi dotyczy upubliczniania
nazw zglaszajacych, a ostatni $rodek zawiera wymog aktualizacji zgloszen klasyfikacji na
okreslonym wczesnym etapie terminu.

Do poprawy przejrzystosci i przewidywalnosci wnioskow, ktore panstwa czlonkowskie,
Komisja, producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy zamierzajg przedlozy¢ Agencii,
przyczyni si¢ fakt, ze podmioty te beda mialy obowigzek poinformowania Agencji o swoich
zamiarach. Agencja bedzie roOwniez zobowigzana do publikowania informacji o takich
zamiarach oraz do aktualizowania informacji dotyczacych zlozonego wniosku na kazdym
etapie procedury harmonizowania klasyfikacji i oznakowania substancji. Z tego samego
powodu zostanie wprowadzony nowy obowigzek dotyczacy wilasciwych organéw,
zobowiazujacy je do przekazywania Agencji swojej decyzji o zaakceptowaniu lub odrzuceniu
wniosku o dokonanie przegladu zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania przedlozonego jej przez producenta, importera lub dalszego uzytkownika.
W tym ostatnim przypadku Agencja powinna udostepni¢ te informacje innym wilasciwym
organom.
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2. USPRAWNIENIE PRZEKAZYWANIA INFORMACJI O ZAGROZENIACH

Drugi zestaw zmian obejmuje pie¢ Srodkéw uzupelniajacych.

Po pierwsze, dzicki wprowadzeniu obowigzkowych zasad formatowania, takich jak
minimalny rozmiar ikolor czcionki, ktére zwigksza czytelno$¢ etykiet, zostang rozwinigte
wymogi dotyczace przekazywania informacji o zagrozeniach.

Po drugie, sprzedaz chemikaliéw w pojemnikach umeozliwiajacych powtérne napekianie
moze ograniczy¢ ilos¢ odpadow opakowaniowych. Ramowe przepisy szczegotowe postuza
zapewnieniu, aby ta metoda sprzedazy nie przyczynila si¢ do zwigkszenia ryzyka. Z tego
powodu metoda ta bedzie si¢ rowniez ogranicza¢ do chemikaliow wywotujacych zagrozenie
nizszego stopnia.

Po trzecie, we wniosku wprowadzono ogélne ramy umozliwiajace dobrowolne oznakowanie
cyfrowe chemikaliow. Ponadto we wniosku przewidziano, ze niektore informacje mozna
przedstawi¢ wylacznie na etykiecie cyfrowej inie trzeba ich juz umieszcza¢ na etykiecie na
opakowaniu. Co do zasady na etykiete cyfrowa — bez podawania na etykiecie opakowania —
mozna przenie§¢ wylacznie informacje, ktore nie odgrywaja zasadniczej roli w ochronie
zdrowia 1 srodowiska. Ponadto informacje, ktérych umieszczenie na etykiecie opakowanie
jest obowigzkowe zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji
i Oznakowania Chemikaliéw ONZ, pozostang na etykiecie.

Po czwarte, dozwolone begdzie powszechniejsze uzycie etykiet rozkladanych. Dzigki
postgpowi w rozwoju technologii etykietowania mozliwe jest wyeliminowanie niektorych
ograniczen, dzigki czemu przedsigbiorstwa moga uzyska¢ korzysci skali. Utatwi to roéwniez
dodatkowo swobodny przeptyw chemikaliow na jednolitym rynku.

Wprowadzone zostang roéwniez dodatkowe odstepstwa dotyczace chemikaliow
sprzedawanych konsumentom luzem, takich jak paliwa, 1w bardzo malych
opakowaniach, takich jak rdézne przybory do pisania. W takich przypadkach ryzyko
narazenia jest ograniczone, azachowanie zgodno$ci ze standardowymi zasadami
oznakowania jest czasem nieproporcjonalnie drogie lub nawet praktycznie niemozliwe.

3. ROZWIAZANIE PROBLEMU LUK PRAWNYCH INIEJASNOSCI W PRZEPISACH
ROZPORZADZENIA CLP

Trzeci zestaw zmian obejmuje trzy Srodki uzupelniajace stuzace rozwigzaniu problemu luk
prawnych 1 niejasno$ci dotyczacych sprzedazy przez internet i powiadomien skierowanych do
osrodka zatru¢.

Po pierwsze, zostang wprowadzone przepisy dotyczace sprzedazy na odleglo$¢, w tym
sprzedazy przez internet, i jasne zobowigzania dla wszystkich podmiotow, ktérych to dotyczy.
W tym celu w kazdym przypadku sprzedazy przez internet dostawca begdzie zobowigzany do
zapewnienia, aby substancja lub mieszanina wprowadzana do obrotu w UE w ramach
sprzedazy na odleglo$¢ spelniala wymogi okre§lone w rozporzadzeniu CLP, szczegolnie
dotyczace klasyfikacji, oznakowania i pakowania. Ma to na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego is$rodowiska, miedzy innymi dzigki ultatwieniu
egzekwowania wymogoéw prawnych.
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Po drugie, w akcie o ustugach cyfrowych?® zapewniono, aby dostawcy internetowych
platform handlowych projektowali i organizowali swoj interfejs internetowy w sposob
umozliwiajacy dostawcom wypelnianie obowigzkoéw dotyczacych informacji na temat
bezpieczenstwo produktéw, ktore to obowiagzki wynikaja z prawa Unii. Pozostaje to bez
uszczerbku dla dyrektywy w sprawie praw konsumentow>’.

Po trzecie, zostang doprecyzowane przepisy dotyczace powiadomien skierowanych do
osrodka zatru¢. Wszystkie stosowne podmioty, wtym dystrybutorzy wprowadzajacy
chemikalia do obrotu za granicg lub zmieniajacy marke/dokonujacy ponownego oznakowania
mieszanin, bedg musiaty dopilnowaé, aby w stosownych przypadkach przekaza¢ stosowane
informacje do o$rodkow zatru¢ w catej UE

Wplyw na zdrowie i Srodowisko oraz skutki gospodarcze preferowanego wariantu

Proponowane zmiany beda miaty znaczny pozytywny wplyw na zdrowie i §rodowisko oraz
ograniczone negatywne skutki gospodarcze. Korzysci wynikaja gtownie z poprawy ochrony
zdrowia i Srodowiska, nawet jezeli nie mozna ich w pelni zmierzy¢ ilo§ciowo podczas oceny
skutkow. Korzysci dla zdrowia bgda rezultatem ograniczenia narazenia obywateli UE na
szkodliwe chemikalia, gdyz producenci chemikaliow beda dobrowolnie zastepowaé niektore
szkodliwe substancje. Dzigki ograniczeniu narazenia publiczne systemy opieki zdrowotnej
zaoszczedza cze$¢ rocznych kosztow. Dodatkowe korzysci beda skutkiem dziatania efektu
domina, jaki przeglad rozporzadzenia CLP bedzie mial na rozporzadzenie REACH 1 inne
powigzane przepisy dotyczace chemikaliow (na przykitad zabawek, kosmetykow, srodkow
ochrony ro$lin lub produktow biobojczych). Przedstawione powyzej srodki przyniosg rowniez
poprawe poziomu bezpieczenstwa przy jednoczesnym zmniejszeniu  obcigzenia
administracyjnego.

W odniesieniu do zdrowia ludzi mniejsze narazenie $Srodowiska na dziatanie substancji
stwarzajacych zagrozenie roOwniez przyniesie oszczgdnosci, szczegdlnie w zakresie kosztow
usuwania zanieczyszczen.

Odpowiednia i jednolita klasyfikacja pod wzgledem zagrozef oraz przekazywanie informacji
na ich temat umozliwig dostawcom 1 uzytkownikom chemikaliow, jak réwniez organom
publicznym, przedsiewzigcie odpowiednich $rodkéw kontroli ryzyka chemicznego, przy
jednoczesnym zachowaniu integralnosci jednolitego rynku UE 1 zapewnieniu rownych szans
miedzy dziatajacymi na nim przedsigbiorstwami.

Oczekuje si¢, ze sprawniejsze przekazywanie informacji na temat zagrozen, jakie niosg ze
soba chemikalia, wynikajace z lepszego oznakowania, przyczyni si¢ do lepszego zrozumienia
przez konsumentéw zagrozen fizycznych, zdrowotnych isrodowiskowych chemikaliow —
iumozliwi im zatem podejmowanie bardziej przemyslanych decyzji zakupowych.
Uproszczone zasady dotyczace oznakowania rowniez przyniosg przedsigbiorstwom bardzo
pozytywny stosunek kosztow do korzysci.

Nadanie priorytetu kwestii, aby zharmonizowana klasyfikacja 1 zharmonizowane
oznakowanie substancji spetnialy kryteria dotyczace nowych klas zagrozenia, umozliwi
lepszg ochrone zdrowia ludzkiego 1 sSrodowiska.

3 Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie jednolitego rynku

ustug cyfrowych (akt o ustugach cyfrowych) i zmieniajgcego dyrektywe 2000/31/WE, COM(2020) 825
final.
» Dz.U. L 304 z22.11.2011, s. 64.
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W odniesieniu do skutkoéw gospodarczych zastosowane §rodki zapewnig na jednolitym rynku
przewidywalnos¢ inwestycji co do rodzaju chemikaliow podlegajacych $rodkom
regulacyjnym iterminu ich stosowania. Zrekompensuje to branzy koszty zwigzane
z dodaniem nowych klas zagrozenia i dobrowolnym zastepowaniem. Dzigki usprawnieniu
procesu klasyfikacji, uproszczeniu i doprecyzowaniu wymogow dotyczacych oznakowania,
a takze wigkszemu ujednoliceniu klasyfikacji ze strony przemyshu, ocena bezpieczenstwa
chemicznego w catej UE bedzie zharmonizowana. Sytuacja taka doprowadzi do przyrostu
wydajnosci. Poprawa niektorych przepisow prawa izniwelowanie zidentyfikowanych luk
w prawie przyczyni si¢ do lepszego wdrazania i1 wigkszej zgodnosci z przepisami, co stworzy
réwne szanse dla podmiotéw dziatajacych na jednolitym rynku.

Szacunek ilosciowy kosztow i korzysci

Chociaz ilosciowe i pieniezne okres§lenie wszystkich skutkow bylo niemozliwe, szacuje sie, ze
zestaw $§rodkoéw zwiekszajacych skuteczno$¢ rozporzadzenia przyniesie bezposrednie
i posrednie oszczgdnosci w wysokosci 57,5 min EUR rocznie przez kolejne 10 lat. Wsrod
okreslonych ilosciowo oszczedno$ci uproszczenie zasad oznakowania przyniesie branzy
chemicznej ponad 39,5 mln EUR oszczednosci rocznie.

Ponadto w ocenie skutkéw okreslono inne korzysci, ktérych wielko§¢ trudno oceni¢ ze
wzgledu na liczne problemy, w tym mozliwo$¢ oszacowania, jaka czes¢ zachorowalnosci,
chorobowosci 1 umieralno$ci mozna przypisa¢ niektéorym produktom chemicznym. Korzysci
dla zdrowia ludzi i dla srodowiska, jakie niesie ze sobg preferowany wariant, wynikaja jednak
z ograniczenia narazenia ludzi 1$rodowiska na substancje stwarzajace zagrozenie.
Oszczednosci dla  publicznych systemow opieki zdrowotnej i systeméw usuwania
zanieczyszczen moglyby stanowié istotny odsetek kosztow leczenia schorzen zwigzanych
z uktadem hormonalnym, ktére szacuje si¢ na ponad 300 mln EUR rocznie.

Inicjatywa ta pociagnie za sobg znaczne koszty dla podmiotow z branzy wprowadzajacych
chemikalia na do obrotu w UE — zaréwno roczne koszty administracyjne zwigzane
z zapewnieniem zgodnosci z nowymi przepisami (28,47 mln EUR przez kolejne 10 lat), jak
1 koszty dostosowania zwigzane z dobrowolnym zastgpowaniem na pozniejszych etapach
taficucha dostaw substancji, ktore bylyby okreslone jako stwarzajace zagrozenie zgodnie
z nowymi klasami zagrozenia (46,04 mln EUR przez kolejne 10 lat).

Szacowane oszczednosci rekompensuja szacowane bezposrednie 1 posrednie koszty
administracyjne, dzigki czemu ostateczna szacowana nadwyzka wyniesie 19,95 min EUR
rocznie w ciggu kolejnych dziesieciu lat. Po uwzglednieniu kosztow dostosowania dodatni
wskaznik zmienitby si¢ jednak we wskaznik ujemny (-26,09 mln EUR rocznie przez kolejne
dziesi¢¢ lat). Biorac jednak pod uwage korzysSci wynikajace zlepszej ochrony zdrowia
ludzkiego 1 srodowiska, ogdlny stosunek kosztow do korzysci bedzie pozytywny.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Zgodnie ze zobowigzaniem Komisji do lepszego stanowienia prawa niniejszy wniosek zostat
przygotowany w sposob kompleksowy, w oparciu o zasadg¢ przejrzystosci iprzy statym
zaangazowaniu zainteresowanych stron, uwzglednieniu zewnetrznych informacji zwrotnych
oraz wzigciu pod uwage kontroli zewnetrznej w celu zagwarantowania, aby wniosek
zapewniat odpowiednig rownowage.

Spdjna klasyfikacja substancji przez przedsiebiorstwa i wicksza przejrzysto$¢ beda pomocne
W ograniczeniu obcigzenia i oszczedzg branzy kosztow, a takze utworzg silng podstawe dla
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organdw egzekwowania prawa panstw cztonkowskich. Dzigki tym srodkom wykaz bedzie
uproszczony 1 wyposazony w mozliwos¢ wyszukiwania (oszczedno$ci szacuje si¢ na nieco
ponizej 9 mln EUR), co bedzie korzystne szczegodlnie dla MSP. Powszechniejsze stosowanie
etykiet rozkladanych (szacowane oszczednosci do ok. 39,5 mln EUR w przypadku same;j
branzy detergentow) i wprowadzenie wylgczen od wymogdéw dotyczacych oznakowania
w odniesieniu do niektérych chemikalidow (oszczedno$ci wynoszace ponad 10 mln EUR)
roOwniez poprawig przekazywanie informacji o zagrozeniach. Przewidywane s$rodki beda
zatem rowniez przyczynia¢ si¢ w pozytywny sposob do realizacji zobowigzania Komisji
dotyczacego zasady ,,jedno wigcej — jedno mnie;j”.

Inicjatywa ta pociagnie za sobg koszty dla przedsigbiorstw wprowadzajacych chemikalia do
obrotu w UE, zar6wno koszty bezposrednie zwigzane z zapewnieniem zgodnosci z nowymi
przepisami, jak ikoszty posrednie zwigzane z dobrowolnym zastgpowaniem. Koszty dla
matych i §rednich przedsiebiorstw bedg wyzsze w ujeciu wzglednym, poniewaz korzystaja
one w mniejszym stopniu z korzysci skali i majg mniejszg zdolnos¢ do absorpcji kosztow
statych. Doprecyzowanie przepisow dotyczacych obowiazkéw spoczywajacych na
podmiotach gospodarczych zaangazowanych w sprzedaz chemikaliow na odlegtos¢ (np. na
posrednictwem internetu) konsumentom z UE poprawi jednak stosowanie rozporzadzenia
CLP w odniesieniu do wszystkich substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu.

Ustalenie priorytetow nowych klas zagrozenia (ktére maja by¢ wprowadzone w drodze
odrebnego aktu delegowanego, por. powyzej) w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego  oznakowania  zwigkszy  koszty  niektorych  przedsiebiorstw
wprowadzajacych chemikalia na rynek UE. Jednoczes$nie dzigki spojnym, ogdlnounijnym
ramom inicjatywy krajowe nie beda stanowily ryzyka dla rynku wewnetrznego.

Ponadto $rodki sluzace zapewnieniu jednolitej klasyfikacji identycznych substancji
produkowanych przez rézne przedsigbiorstwa umozliwia MSP korzystanie z klasyfikacji
zawarte] w wykazie zamiast ponoszenia kosztow klasyfikacji.

. Prawa podstawowe

Whniosek zostat przygotowany z poszanowaniem praw podstawowych izasad uznanych
w szczegdlnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej*”

Na podstawie art. 52 ust. 1 Karty wszelkie ograniczenia w korzystaniu z praw 1 wolnos$ci
uznanych wtej Karcie musza by¢ przewidziane ustawa iszanowal istot¢ tych praw
i wolnosci. Z zastrzezeniem zasady proporcjonalnos$ci, ograniczenia moga by¢ wprowadzone
wylacznie wtedy, gdy sa one konieczne i rzeczywiscie odpowiadaja celom interesu ogdlnego
uznawanym przez Uni¢ lub potrzebom ochrony praw 1 wolno$ci innych osob.

Niniejszy wniosek zapewnia wlasciwg rownowage miedzy podstawowym prawem do
wolnosci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej oraz podstawowym prawem wlasnosci
a innymi prawami podstawowymi (dotyczacymi srodowiska, zdrowia i skutecznego $rodka
prawnego). Nie wplywa on w zaden sposob na rownouprawnienie pici.

Ograniczenie prawa do wolnosci prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej oraz prawa
wlasnosci ogranicza si¢ do tego, co jest konieczne do ochrony innych wyzej wymienionych
praw podstawowych i celow interesu ogélnego, zgodnie z art. 52 ust. 1.

30 Dz.U. C 364 z 18.12.2000, s. 1.
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Whniosek przyczynia si¢ do (i) osiggnigcia celu dotyczacego wysokiego poziomu ochrony
srodowiska zgodnie z zasadg zréwnowazonego rozwoju, o czym mowa w art. 37 Karty; (ii)
prawa do zycia oraz prawa cztowieka do integralnosci i ochrony zdrowia, zgodnie z art. 2, 3
1 35 Karty; oraz (iii) prawa do ochrony konsumentdéw, zgodnie z art. 38.

Przyczynia si¢ rowniez do prawa do skutecznego $rodka prawnego, okreslonego w art. 47,
w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzkiego.

4. WPLYW NA BUDZET

Niniejszy wniosek nie ma bezposredniego wptywu na budzet. Jeden z wybranych $rodkow
wymaga przydzielenia Agencji pieciu EPC. Kwestia ta zostanie uwzgledniona w trwajacej
szerzej zakrojonej ocenie realokacji zadan Agencji.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Procedura przyjmowania

Niniejszy wniosek zawiera rOwniez zmiany art. 23, 25 i 29 jak rowniez zatacznikow I, 11, III,
VIII — do czego Komisja jest uprawniona na podstawie art. 53 ust. 1 rozporzadzenia CLP —
zgodnie z ktorym moze przyjmowac akty delegowane w celu dostosowania ich do postepu
technicznego i naukowego’!.

Chociaz Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu delegowanego odnoszacego sie¢ do
wspomnianych wcze$niej zmian, inne srodki nalezace do tego samego zestawu zmian dotycza
artykutow, w przypadku ktéorych Komisja jest zobowigzana do zlozenia wniosku
ustawodawczego w drodze zwyklej procedury ustawodawczej. Dobrym przyktadem takiego
aspektu sg zmiany przepisoOw dotyczacych oznakowania. W celu zapewnienia spojnosci tych
srodkow Komisja zdecydowata o wprowadzeniu wszystkich §rodko6w w niniejszym wniosku
ustawodawczym, tj. zmian elementow istotnych rozporzadzenia CLP wraz ze zmianami
niektérych elementéw innych niz istotne tego rozporzadzenia. Zapewni to przejrzysta
i skuteczng dyskusj¢ na temat pakietu strategicznego iumozliwi ujawnienie si¢ synergii
migdzy Srodkami uzupetniajgcymi. Ponadto potaczenie wszystkich wnioskéw dotyczacych
zmian utatwi uzyskanie jasnosci prawa przez wszystkie zaangazowane podmioty. Nie ma to
jednak wptywu na uprawnienia Komisji wynikajace z art. 53 ust. 1 rozporzadzenia CLP, ktére
nalezy utrzymac na potrzeby przesztych zmian.

Z drugiej strony kryteria dotyczace nowych klas zagrozenia ED, PBT, vPvB, PMT i1 vPvM
mozna wprowadzi¢ osobno w drodze aktu delegowanego, gdyZz maja one niezalezny
charakter. Terminowe przyjecie aktu delegowanego wprowadzajacego nowe klasy zagrozenia
poprzedzi proces negocjacji (i ostateczne przyjecie niniejszego wniosku) atakze ulatwi
negocjacje dotyczace wprowadzenia tych klas zagrozenia do Globalnie Zharmonizowanego
Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ. UE przediozyla wniosek
dotyczacy nowych prac nad nieuwzglednionymi klasami zagrozenia w programie prac GHS
na lata 2023-20242. Dzialanie takie uwypukla role UE jako globalnego lidera w ochronie

3 W art. 53 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nadaje si¢ Komisji uprawnienie do zmiany art. 6

ust. 5, art. 11 ust. 3, art. 12 1 14, art. 18 ust. 3 lit. b), art. 23, art. 25-29, art. 35 ust. 2 akapit drugi i trzeci
oraz zatgcznikow I-VIII w celu dostosowania ich do postgpu technicznego i naukowego.

32 Whiosek dotyczacy nowych prac nad nieuwzglednionymi klasami zagrozenia w programie prac na lata

2023-2024 (Unia Europejska) [EKG ONZ.
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srodowiska 1 zdrowia. Przyczynia si¢ to do realizacji celu rozporzadzenia CLP polegajacego
na ochronie zdrowia ludzi i$rodowiska przez substancjami stwarzajagcymi najwigksze
zagrozenie, zapewniajac przy tym jednoczesnie nalezyte funkcjonowanie jednolitego rynku
chemikaliéw. Ponadto przyjecie klas zagrozenia ED w drodze aktu delegowanego stanowi
rowniez odpowiedz na wezwania Rady i Parlamentu Europejskiego skierowane do Komisji,
aby podjeta ona szybkie dziatania zmierzajace do przyjecia kryteriow dotyczacych substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Parlament Europejski wezwat Komisje,
aby ,,szybko podjeta wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i §rodowiska przed substancjami zaburzajagcymi funkcjonowanie
uktadu hormonalnego™**. W swoich konkluzjach z czerwca 2019 r. Rada rowniez wezwata
do podjecia pilnego dzialania®>. Ponadto w swoich konkluzjach z 15 marca 2021 r.3¢,
w ktorych Rada wyrazila wyrazne wsparcie dla wprowadzenia nowych kryteridow zagrozenia,
wezwala ona do pelnego wdrozenia strategii w zakresie chemikaliow na rzecz
zréwnowazonosci ,,bez zbednej zwtoki”.

. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

W celu monitorowania ioceny skutecznos$ci niniejszego wniosku Komisja opracowuje
obecnie ramowe wskazniki — ktore begda gotowe do 2024 r. — sluzace monitorowaniu
czynnikow powodujacych zanieczyszczenie chemiczne ijego wpltywu oraz mierzeniu
skuteczno$ci prawodawstwa w obszarze chemikaliow. Przy opracowywaniu tym Komisja
korzysta zwiedzy specjalistycznej wszystkich odpowiednich agencji, szczegolnie
Europejskiej Agencji Srodowiska i Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Ramy takie beda
w petni dostosowane do ram monitorowania realizacji i perspektyw planu dziatania UE na
rzecz eliminacji zanieczyszczen iram monitorowania 8. unijnego programu dziatan
w zakresie srodowiska do 2030 r. oraz beda je uzupetniaty.

. Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

Dzigki zmianie art. 1 ust. 1 doprecyzowano, ze obowiazki wynikajace z art. 45 dotyczace
powiadomienia osrodkoéw zatru¢ obejmuja rowniez niektorych dystrybutorow, tj. podmioty
dokonujace ponownego oznakowania, podmioty dokonujace zmiany marki 1 dystrybutorow
dostarczajacych mieszaniny do innego panstwa cztonkowskiego niz to, w ktorych je
zgloszono.

Zmiana art.2 wprowadza definicj¢ substancji wielosktadnikowych 1 oszacowanych
toksycznosci ostrych.

Zmiana art. 4 ust. 10 wprowadza wymog, aby istnial dostawca majacy siedzibe w Unii, ktory
zapewni, aby substancja lub mieszanina spetniata wymogi okreslone w rozporzadzeniu CLP,
jezeli wprowadza si¢ ja do obrotu, wtym w ramach sprzedazy na odleglos¢. Przepis ten
przyczyni si¢ do skuteczniejszego przestrzegania i egzekwowania przepisOw rozporzadzenia
CLP itym samym zapewni wyzszy poziom ochrony zdrowia ludzkiego i$rodowiska. Aby

3 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 18 kwietnia 2019 r. w sprawie kompleksowych ram Unii

Europejskiej dotyczacych substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego(2019/2683(RSP)) (P8_TA(2019)0441).

,,Ku strategii na rzecz zrownowazonej unijnej polityki w zakresie substancji chemicznych — konkluzje
Rady”, 26 czerwca 2019 r., https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/pl/pdf

34

35 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/pl/pdf,%20p.3

36

,Unijna strategia w zakresie zrownowazonych chemikaliéw: czas na rezultaty” — konkluzje Rady, 15
marca 2021 r., https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
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zapobiec sytuacjom, w ktorych konsument staje si¢ formalnie i praktycznie importerem,
kupujac substancje lub mieszaning w ramach sprzedazy na odleglos¢ od podmiotéw
gospodarczych majacych siedzibe poza Unig, w zmianie art. 4 ust. 10 doprecyzowano, ze
dostawca w UE, ktory zapewnia zgodno$¢ danej substancji lub mieszaniny z wymogami
okreslonymi w rozporzadzeniu CLP, dziata w ramach dzialalnosci przemystowej Ilub
zawodowe;.

W nowym art. 5 ust. 3 okres$lono, ze ,,substancje wielosktadnikowe™ klasyfikuje si¢ co do
zasady wedlug tych samych zasad klasyfikacji, oznakowania i pakowania co mieszaniny,
iujeto wnim kwestie identyfikacji ibadania dostepnych informacji dotyczacych tych
,substancji wielosktadnikowych”.

Zmiana art. 6 ust.3 14 sluzy rozszerzeniu zakresu stosowania przepiséw dotyczacych
klasyfikacji, ktére obowigzuja juz w odniesieniu do niektorych klas zagrozenia, zgodnie
z ktorymi do klasyfikacji samej mieszaniny wykorzystuje si¢ informacje dotyczace substancji
zawartych w tej mieszaninie — o nowe klasy zagrozenia dotyczace substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, PBT, vPvB, PMT i vPvM.

Celem zmian wprowadzonych w art. 9 ust. 3 14 jest wyjasnienie kwestii stosowania zasad
pomostowych w celu sklasyfikowania mieszaniny lub ,,substancji wielosktadnikowej” przy
jednoczesnym stosowaniu podej$cia opartego na ci¢zarze dowodow z wykorzystaniem oceny
eksperta.

Zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w art. 10 producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy
sa zobowigzani do ustalenia oszacowanej toksycznosci ostrej umozliwiajacej obliczenie
progdéw, na poziomie ktorych lub powyzej poziomu ktorych substancje lub mieszaning
klasyfikuje si¢ pod wzgledem toksyczno$ci ostrej. W przypadku gdy istnieja szczegdlowe
dane dotyczace oszacowanej toksycznosci ostrej w odniesieniu do klas zagrozenia,
w przypadku ktérych substancje maja zharmonizowang klasyfikacje izharmonizowane
oznakowanie (pozycje wtabeli 3 wczesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia CLP),
producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy nie moga ustala¢ oszacowanej toksycznosci
ostrej. Ponadto doprecyzowano zasady stosowania stezen granicznych w przypadkach,
w ktorych obecno$¢ substancji stwarzajacej zagrozenie w charakterze zidentyfikowanego
zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego sktadnika prowadzi do klasyfikacji mieszaniny.

Zakres zmian wprowadzonych w art. 23 1sekcji 1.3 zalacznika I obejmuje odstepstwa od
niektoérych obowigzkéw oznakowania w przypadku okreslonych rodzajow amunicji, ktore nie
sa wyrobami, oraz okre§lenie przepisow szczegdtowych dotyczacych oznakowania
okreslonych rodzajow amunicji uzywanej do strzelania z broni palne;.

Ponadto wynikajacy zart. 32 ust. 6 obowigzek zamieszczania elementow etykiety
wymaganych na mocy przepisOw innych aktow unijnych przeniesiono do art. 25. Zakres
obowigzku zamieszczania informacji uzupetniajacych dotyczacych okreslonych mieszanin
zawierajacych sklasyfikowane substancje, okreslonego w art. 25 ust. 6, rozszerzono tak, aby
obejmowatl réwniez okre§lone mieszaniny zawierajace substancje niesklasyfikowane, ktore
maja wlasciwosci okreslone w czesci 2 zatacznika I do rozporzadzenia CLP.

W ramach zmian wprowadzonych w art. 29 i sekcji 1.5 zalacznika I okreslono szczegdtowe
przepisy w zakresie oznakowania dotyczace substancji 1mieszanin w bardzo matych
pojemnikach; w przypadku gdy pojemnik jest tak maty, ze niemozliwe jest spetnienie tych
obowigzkow, dopuszcza si¢ zmniejszenie ilosci elementow etykiety zgodnie ze szczegdlnymi
zasadami. W ramach wspomnianych zmian okre§lono roéwniez przepisy szczegdlowe
dotyczace oznakowania chemikaliéw sprzedawanych konsumentom luzem. Ponadto amunicja
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stosowana przez wojsko w strefach walk, pod okreslonymi warunkami, nie podlega
wymogom dotyczacym oznakowania.

Celem zmian wprowadzonych w art. 30 jest doprecyzowanie ram czasowych przewidzianych
na realizacj¢ obowiazku aktualizacji etykiet: ustanawia si¢ konkretny termin i jasno okresla
si¢ poczatek okresow przejsciowych.

Celem zmian dokonanych wart.31 ust. 1 i3 jest wprowadzenie obowigzkowych zasad
formatowania etykiet, szczegolnie w odniesieniu do etykiet rozktadanych.

Uchyla si¢ art.32 ust. 6, poniewaz obowigzek zamieszczania elementéw etykiety
wymaganych na mocy przepisOw innych aktow unijnych w sekcji dotyczacej informacji
uzupehniajacych na etykiecie przeniesiono do art. 25.

W nowo wprowadzonych art.34a 134b okreslono przepisy dotyczace oznakowania
cyfrowego. Jedynie elementy etykiety, ktore nie odgrywaja zasadniczej roli w obszarze
ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i $rodowiska oraz nie sg obowigzkowe w ramach GHS,
mozna zastgpi¢ etykieta cyfrowa. Etykieta cyfrowa musi spetnia¢ okreslone wymogi. Na
przyktad musi by¢ mozliwa do wyszukania, dostepna maksymalnie po dwoéch kliknigciach
inie moze umozliwia¢ S$ledzenia danych uzytkownika. Komisja powinna posiadaé
uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie zart.53 wust. 1 wcelu
dostosowania elementéw oznakowania, ktore mozna przekaza¢ wylacznie w formie cyfrowe;j,
do postgpu technicznego inaukowego, atakze do gotowosci do korzystania z technologii
cyfrowych.

Zmiana wprowadzona w art. 36 jest ukierunkowana na dodanie nowych klas zagrozenia (ED,
PBT, vPvB, PMT, vPvM), ktére nalezy przyja¢ w drodze aktu delegowanego, do wykazu
zagrozen zwykle podlegajacych zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanemu
oznakowaniu.

Zgodnie ze zmiang wprowadzong w art. 37 upowaznia si¢ Komisj¢ do uruchomienia
procedury zharmonizowanej klasyfikacji 1 zharmonizowanego oznakowania, obok prawa
przyznanego obecnie wlasciwym organom panstw cztonkowskich oraz producentom,
importerom 1 dalszym uzytkownikom. W takim przypadku dokumentacje opracowywalaby
Agencja albo Urzad. Dodaje si¢ mozliwo$¢ wystapienia z wnioskami o zharmonizowang
klasyfikacje 1zharmonizowane oznakowanie w odniesieniu do szeregu substancji
jednoczesnie przez zastgpienie odniesien do (jednej) ,substancji” przez ,substancje”.
Doprecyzowuje si¢, ze procedura zharmonizowane] klasyfikacji 1zharmonizowanego
oznakowania zgodnie z art. 37 moze obejmowa¢ w stosownych przypadkach oszacowana
toksyczno$¢ ostrg. W art. 37 dodaje si¢ ust. 7 1 8 w celu natozenia na Komisje obowigzku
przyjmowania aktoéw delegowanych dotyczacych zmiany zalacznika VI w celu uwzglednienia
w tabeli 3 znajdujacej si¢ w czesci 3 tego zatacznika substancji umieszczonych na liscie
kandydackiej w odniesieniu do kategorii ED, PBT lub vPvB zgodnie zrozporzadzeniem
REACH oraz substancji, ktore nie zostaty zatwierdzone na mocy rozporzadzenia w sprawie
srodkoéw ochrony roslin ani na mocy rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych, lub
tych, ktore zatwierdzono, poniewaz spetniaty warunku odstepstwa.

W art. 38 wprowadza si¢ zmiany w celu dostosowania do nowo okre§lonej oszacowanej
toksycznosci ostre;j.

Celem zmiany dokonanej wart.40 ust. 1 jest wprowadzenie i okreslenie obowigzku
przekazywania Agencji powoddéw rozbieznosci w stosunku do innych pozycji klasyfikacji
w odniesieniu do tej samej substancji oraz aktualizacji zgloszen w terminie 6 miesigcy od
podjecia decyzji o zmianie klasyfikacji i oznakowania substancji.
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Zgodnie ze zmiang wprowadzong w art. 42 ust. 1 dane identyfikacyjne zgtaszajacego muszg
by¢ wudostgpniane publicznie, z zastrzezeniem nalezycie uzasadnionych wnioskow
o zachowanie poufnosci. W przypadku zgloszen grupowych nalezy udostepni¢ publicznie
jedynie dane identyfikacyjne zglaszajacego dziatajacego w imieniu cztlonkow grupy.

Zgodnie ze zmiang wprowadzong w art. 45 zobowigzuje si¢ okreslonych dystrybutorow do
przedktadania wyznaczonym jednostkom informacji zwigzanych zpomoca w nagtych
przypadkach zagrozenia zdrowia, jezeli jednostki te nie dysponowatyby wszystkimi
informacjami wymaganymi do wykonywania zadan, za ktére sag odpowiedzialne, szczegodlnie
w przypadku dystrybucji w wymiarze transgranicznym lub zmiany marki lub ponownego
oznakowania. Informacje te mozna teraz réwniez udostepni¢ Komisji i Agencji na ich
wniosek do celow analizy statystycznej i1oceny potrzeby wprowadzenia srodkow kontroli
ryzyka.

Celem zmiany wprowadzonej w art. 48 jest dokonanie rozroznienia mig¢dzy reklamami
a ofertami sprzedazy na odleglos¢ zwigzanymi z wprowadzaniem do obrotu i sprzedaza
niebezpiecznych chemikaliow. Zgodnie ze zmiang reklamy substancji stwarzajacych
zagrozenie 1iokreslonych mieszanin powinny zawiera¢, oprocz informacji na temat klasy
zagrozenia, piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze i1 zwroty okreslajace
zagrozenie. Nowo wprowadzony art. 48a przewiduje wymodg, zgodnie z ktérym oferty
sprzedazy na odleglo§¢ musza zawiera¢ stosowne informacje na etykiecie.

Celem zmiany wprowadzonej w art. 50 jest zapewnienie mozliwo$ci wyznaczenia Agencji
jako jednostki wyznaczonej do otrzymywania istotnych informacji zwigzanych z pomoca
w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia na mocy art. 45. Ponadto w ramach wspomniane;j
zmiany powierza si¢ Agencji zadanie polegajace na zapewnieniu dostepnosci odpowiednich
narzgdzi do wymiany informacji z krajowymi wyznaczonymi organami, tak aby mogty one
wypetnia¢ swoje inne zobowigzania wynikajace z art. 45. Co wigcej, w ramach zmiany
doprecyzowano kompetencje Agencji w zakresie dostarczania wlasciwym organom narzedzi
stuzacych  wsparciu  wdrazania rozporzadzenia CLP, aprzemystowi — narzedzi
umozliwiajgcych przestrzeganie przepisoOw rozporzadzenia CLP.

W art. 53 ust. | wprowadzono zmian¢ w celu uprawnienia Komisji do zmiany nowego
art. 34a dotyczacego tresci etykiet cyfrowych w drodze aktow delegowanych. Wynika to
z postgpu technicznego i1 naukowego oraz z poziomu gotowosci wszystkich grup spotecznych
do korzystania z technologii cyfrowych. Ponadto zmiang¢ wprowadzono w celu zobowigzania
panstw czlonkowskich iKomisji do propagowania harmonizacji kryteriow klasyfikacji
1 oznakowania substancji ED, PMT 1 vPvM na szczeblu ONZ, w taki sam sposob, jak
w przypadku ich obecnych zobowigzan zwigzanych z kryteriami klasyfikacji 1 oznakowania
substancji PBT 1 vPvB. Wprowadza si¢ takie samo zobowigzanie w zakresie propagowania
metod badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat na szczeblu ONZ.

Zmiana wprowadzona w art. 53¢ dotyczy zakresu zobowigzania Komisji do przyjmowania
odrebnych aktéw delegowanych w odniesieniu do kazdego uprawnienia przekazanego jej na
mocy rozporzadzenia CLP. Jej celem jest umozliwienie przyjecia jednego aktu
delegowanego, w przypadku gdy zmiana dotyczy czgsci 1 iczgsci 2 wraz zczescig 3
zalacznika VI do rozporzadzenia CLP 1jest wynikiem procedury zharmonizowanej
klasyfikacji okre§lonej substancji lub grupy substanc;ji.

W czgsci 1 zalgcznika I wprowadza si¢ zmiang w celu zapewnienia, aby informacje
uzupehiajace na etykiecie zgodnie zart.25 ust. 3 mogly by¢ przekazywane wylacznie
w formacie cyfrowym. Celem zmiany jest wprowadzenie wymogoéw dotyczacych
formatowania etykiet, szczegdlnych wymogéw dotyczacych oznakowania w przypadku
sprzedazy luzem, atakze wylgczenia z wymogoéw dotyczacych oznakowania okreslonych
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mieszanin w matych opakowaniach oraz okreslonych rodzajéow amunicji. Ponadto w ramach
zmiany doprecyzowano przepis dotyczacy metody analizy ci¢zaru dowoddéw. Zmiana
wprowadzona w czgsci 5 zatgcznika II jest ukierunkowana na okreslenie warunkow
wylaczenia z obowigzku oznakowania w odniesieniu do gotowej mieszanki cementowej
1 mokrego betonu oraz na okreslenie warunkéw wylaczenia z obowigzkow oznakowania
w przypadku sprzedazy konsumentom chemikaliow luzem. W ramach zmiany okresla sig¢
rowniez szczegdlne wymogi dotyczace opakowan w odniesieniu do produktow luzem
przeznaczonych do sprzedazy w punktach napetniania.

Celem zmian wprowadzonych w czesci A 1 czesci B zalgcznika VIII jest rozszerzenie zakresu
obowigzku przekazywania informacji na okreslonych innych dostawcéw — oprocz dalszych
uzytkownikéw 1 importerow — w przypadku gdy wyznaczone jednostki nie dysponowatyby
wystarczajagcymi informacjami, aby zapewni¢ odpowiedniga pomoc w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia. W ramach zmian zdefiniowano rowniez termin ,sklad zgodny
z recepturg standardowa” w kontekscie okre§lonych wymogéw dotyczacych przekazywania
informacji na temat gipsu igotowej mieszanki betonu oraz cementu. Zmiany te stuza
wprowadzeniu obowigzku podawania w przekazanych informacjach nazwy i opisu produktu
receptury standardowej w odniesieniu do paliwa, atakze przewiduja w okreslonych
przypadkach obowigzek przedkladania informacji na temat sktadnikow, nawet jezeli nie
zawsze sg one obecne. Ponadto zmiany zawieraja doprecyzowanie przypadkow, w ktorych
wymagane s3 aktualizacje przekazanych informacji, atakze sposobow identyfikacji
mieszaniny, podmiotu przekazujacego dane 1punktu kontaktowego za pomoca ich
identyfikatora produktu.
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2022/0432 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI T RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegélnosci jego art. 114
ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',
stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Aby nadazy¢ za globalizacja, rozwojem technologicznym inowymi sposobami
sprzedazy, takimi jak sprzedaz przez internet, konieczne jest dostosowanie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1Rady (WE) nr 1272/2008. Chociaz
zgodnie z przedmiotowym rozporzadzeniem zaktada si¢, ze wszyscy odpowiedzialni
uczestnicy tancucha dostaw maja swoja siedzibe w Unii, z praktycznego
doswiadczenia wynika, ze podmioty gospodarcze majace siedzibe poza Unig sprzedajg
chemikalia przez internet bezposrednio ogotowi spoteczenstwa w Unii. W zwiazku
ztym organy odpowiedzialne za egzekwowanie przepisOw nie s3 W stanie
egzekwowaé stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wobec podmiotoéw
gospodarczych niemajacych siedziby w Unii. Nalezy zatem wymagac¢, aby istniat
dostawca majacy siedzibe w Unii, ktory zapewni, aby dana substancja lub mieszanina
spelniata wymogi okreslone w przedmiotowym rozporzadzeniu, jezeli wprowadza si¢
ja do obrotu, w tym w ramach sprzedazy na odleglos$¢. Przepis ten przyczyni si¢ do
skuteczniejszego przestrzegania i1egzekwowania przepisOw rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 1tym samym zapewni wyzszy poziom ochrony zdrowia ludzkiego
1 srodowiska. Aby zapobiec sytuacjom, w ktéorych konsument staje si¢ formalnie
1 praktycznie importerem, kupujac substancje¢ lub mieszaning w ramach sprzedazy na
odlegtos¢ od podmiotow gospodarczych majacych siedzibe poza Unig, nalezy
doprecyzowac, ze dostawca, ktory zapewnia zgodnos$¢ danej substancji lub mieszaniny
z wymogami okreSlonymi w przedmiotowym rozporzadzeniu, dziala w ramach
dziatalnos$ci przemystowej lub zawodowe;.

1 DzU.C z,s..
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia xxx r. i decyzja Rady z dnia xxx r.
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(2)

€)

(4)

Z toksykologicznego punktu widzenia substancje zawierajace wigcej niz jeden
sktadnik (,,substancje wielosktadnikowe™) nie rdznig si¢ od mieszanin ztozonych z co
najmniej dwoch substancji. Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego iRady® ukierunkowanym na ograniczenie badan na
zwierzetach, dane dotyczace substancji wielosktadnikowych nalezy generowaé na
takich samych warunkach, jak dane dotyczace wszelkich innych substancji, natomiast
dane dotyczace samoistnych skladnikow substancji zwykle nie sg generowane,
z wyjatkiem sytuacji gdy poszczegdlne skladniki sg roéwniez substancjami
zarejestrowanymi samodzielnie. W przypadku gdy dostepne sa dane dotyczace
samoistnych sktadnikéw, substancje wielosktadnikowe nalezy podda¢ ocenie
1 klasyfikacji wedlug tych samym zasad, ktore obowigzujag w odniesieniu do
mieszanin, chyba ze w zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
przewidziano przepis szczegdlowy dotyczacy tych substancji wielosktadnikowych.

Zazwyczaj nie jest mozliwe, aby w wystarczajacym stopniu oceni¢ wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi
i srodowiska ani wilasciwosci substancji trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i mobilnych ~ w odniesieniu do mieszanin lub  substancji
wielosktadnikowych na podstawie danych dotyczacych takiej mieszaniny lub
substancji. Dane dotyczace poszczegolnych substancji wchodzacych w skiad
mieszaniny lub samoistnych sktadnikoéw substancji wielosktadnikowej nalezy zatem
zazwyczaj stosowaé jako podstawe identyfikacji zagrozen stwarzanych przez te
substancje wielosktadnikowe lub mieszaniny. W niektérych przypadkach istotne moga
jednak by¢ rowniez dane dotyczace samych substancji wielosktadnikowych. Dzieje sie
tak szczegdlnie w przypadku gdy dane wskazuja na wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi i $rodowiska,
a takze wlasciwosci substancji trwatych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji
i mobilnych, lub gdy stanowig potwierdzenie danych dotyczacych samoistnych
sktadnikow. W zwigzku z tym w takich przypadkach wtasciwe jest wykorzystanie
danych dotyczacych substancji wielosktadnikowych.

W celu zwigkszenia pewnosci prawa iusprawnienia wdrazania w odniesieniu do
oceny informacji dotyczacych zagrozen stwarzanych przez mieszaniny, w przypadku
braku lub nieodpowiednich danych uzyskanych w wyniku badan danej mieszaniny
nalezy wyjasni¢ wspotzalezno§¢ miedzy stosowaniem zasad pomostowych a metoda
analizy ci¢zaru dowodow z wykorzystaniem oceny eksperta. Dzigki takiemu
wyjasnieniu metoda analizy ciezaru dowodow uzupetnia praktyke stosowania zasad
pomostowych, ale jej nie zastepuje. Nalezy rowniez wyjasnié, ze jezeli nie mozna
zastosowa¢ zasad pomostowych do oceny mieszaniny, producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy powinni stosowa¢ metod¢ obliczeniowag lub inne metody okreslone
w czesciach 3 14 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Ponadto nalezy
wyjasni¢, ktore kryteria — jezeli nie sa speilnione — decyduja o tym, kiedy nalezy
zastosowa¢ metode analizy ci¢zaru dowodoéw z wykorzystaniem oceny eksperta.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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(7)
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)

Aby unikng¢ zawyzenia klasyfikacji mieszanin zawierajacych substancje
zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie wylacznie ze wzgledu na obecnosé
zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego sktadnika oraz mieszanin zawierajacych
inne mieszaniny, w skladzie ktorych wystepuja takie substancje, klasyfikacja powinna
by¢ obowiazkowa tylko w przypadku, gdy takie zanieczyszczenie, dodatek lub
samoistny sktadnik jest zawarty w mieszaninie lub koncowej mieszaninie w st¢zeniu
rownym okreslonemu stezeniu granicznemu lub wyzszym od okre§lonego stezenia
granicznego, o ktorym mowa w zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Oszacowana toksyczno$¢ ostra wykorzystywana jest gtownie do ustalenia klasyfikacji
ostrej toksycznosci dla zdrowia ludzi w odniesieniu do mieszanin zawierajacych
substancje sklasyfikowane w kategorii ostrej toksycznosci. Substancje mozna
zaklasyfikowa¢ do jednej zczterech kategorii zagrozenia toksyczno$cig ostrg
w zaleznosci od drogi narazenia: drogg pokarmowa, po naniesieniu na skore lub przez
drogi oddechowe, zgodnie zokres§lonymi kryteriami liczbowymi. Wartosci
toksyczno$ci ostrej wyrazone sg jako wartosci (przyblizone) DL50 (droga pokarmowa,
po naniesieniu na skorg) lub CL50 (przez drogi oddechowe) badz jako oszacowana
toksyczno$¢ ostra. Nalezy okres§li¢ znaczenie oszacowanej toksycznos$ci ostrej
i doprecyzowac¢ ten termin, aby zwickszy¢ jego przejrzystosé i spojnosé. Poniewaz
oszacowana toksyczno$¢ ostra stanowi cze$¢ elementow zharmonizowanej
klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji  sklasyfikowanych
w kategorii toksyczno$ci ostrej, nalezy uwzgledni¢ ja we wniosku, opinii idecyzji
w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji substancji ze wzglgdu na toksyczno$¢ ostra.
Podobnie jak w przypadku wspotczynnikow M i stezen granicznych, oszacowang
toksyczno$¢ ostra nalezy zglasza¢ Agencji wraz zuzasadnieniem w celu
uwzglednienia jej w wykazie klasyfikacji 1 oznakowania.

Amunicja zakwalifikowana jako substancja lub mieszanina musi by¢ opatrzona
etykieta umieszczong na powierzchni opakowania bezposrednio zawierajagcego
substancj¢ lub mieszaning (opakowanie wewnetrzne), ktorym zazwyczaj jest nabdj
amunicji. Umieszczenie etykiety na naboju moze jednak spowodowac problemy
zwigzane z bezpieczenstwem uzytkownika, poniewaz etykieta moze zakloci¢
prawidlowe dziatanie amunicji i moze uszkodzi¢ bron palng. Nalezy zatem dopuscic,
aby w przypadku takiej amunicji etykieta byla umieszczana na kolejnej warstwie
opakowania, anie na opakowaniu wewnetrznym. Ponadto oznakowana amunicja
uzywana wylacznie przez krajowe sity zbrojne wstrefach walki moglaby
w szczegdlnych  przypadkach  stanowi¢  niedopuszczalne  zagrozenie  dla
bezpieczenstwa lub ochrony tadunku, Zolnierzy 1 personelu, jezeli zapewnienie
wystarczajacego kamuflazu nie byloby mozliwe. W takich przypadkach nalezy
przewidzie¢ wylaczenie z wymogdéw oznakowania 1 umozliwi¢ alternatywne sposoby
przekazania informacji dotyczacych zagrozen.

W celu zwigkszenia przejrzystosci wszystkie uzupelniajgce wymogi dotyczace
oznakowania nalezy umie$ci¢ razem w jednym artykule.

W czgsci 2 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 okreslono zasady
dotyczace dodatkowych zwrotow okreslajacych zagrozenie, ktore nalezy umiesci¢ na
etykiecie okreslonych mieszanin wymienionych w czesci 2 tego zatgcznika. Poniewaz
zwroty te dostarczajg waznych dodatkowych informacji w szczegélnych przypadkach,
nalezy je stosowa¢ w odniesieniu do wszystkich mieszanin, o ktérych mowa w czgsci
2 zalacznika II, niezaleznie od tego, czy zostaly sklasyfikowane iczy zawieraja
jakakolwiek substancje sklasyfikowang.
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Aby zapewni¢ skuteczniejsza wykonalno$¢ obowigzku natozonego na dostawcoéw
w zakresie aktualizacji etykiet po zmianie klasyfikacji i oznakowania ich substancji
lub mieszaniny, nalezy ustali¢ termin wypelienia tego obowigzku. Podobny
obowigzek nalozony na rejestrujacych okreslono w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2020/1435% W przypadku gdy nowa klasa zagrozenia jest
uzupelnieniem obowigzujacej klasy zagrozenia lub stanowi klas¢ lub kategorie
zagrozenia wyzszego stopnia, lub gdy na mocy art. 25 wymagane jest wprowadzenie
nowych uzupetniajacych elementow etykiety, termin aktualizacji informacji na
etykiecie w przypadku dostosowania klasyfikacji zgodnie z wynikiem nowej oceny
nalezy ustali¢ na 6 miesiecy od dnia, w ktéorym uzyskano wyniki nowej oceny
dotyczacej klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny. W przypadku gdy klasyfikacje
zaktualizowano do klasy lub kategorii zagrozenia o mniej powaznym charakterze i nie
spowodowato to klasyfikacji w dodatkowej klasie zagrozenia lub wprowadzenia
nowych uzupetniajacych wymogéw dotyczacych oznakowania, termin aktualizacji
etykiet powinien pozosta¢ niezmieniony, tj. 18 miesi¢gcy od dnia, w ktorym uzyskano
wyniki nowej oceny dotyczacej klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny. Nalezy
rowniez  doprecyzowaé, ze w przypadkach zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania terminy aktualizacji informacji na etykiecie nalezy
ustala¢ na dzien rozpoczecia stosowania przepiséw okreslajacych nowa lub zmieniong
klasyfikacje i oznakowanie danej substancji, co zwykle nastepuje po 18 miesigcach od
daty wejscia w zycie tych przepisow. To samo dotyczy zmian bedacych wynikiem
innych aktow delegowanych przyjetych w zwigzku z dostosowaniem do postepu
technicznego 1naukowego, na przyklad w wyniku wdrozenia nowych lub
zmienionych przepisow dotyczacych Globalnie Zharmonizowanego Systemu
Klasyfikacji 1 Oznakowania Chemikaliow ONZ (GHS).

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 dopuszcza si¢ stosowanie etykiet rozktadanych
tylko w przypadku, gdy przestrzeganie ogodlnych zasad umieszczania etykiet jest
niemozliwe ze wzgledu na ksztatt lub form¢ opakowania lub jego maty rozmiar,
natomiast nie przewiduje si¢ minimalnej wielkoSci czcionki na etykietach, ktora
zapewniataby  czytelnos¢. W zwigzku  zpostgpem  wrozwoju  technologii
etykietowania nalezy zapewni¢ dostawcom wieksza elastyczno$¢ dzieki mozliwosci
szerszego stosowania etykiet rozkladanych, natomiast czytelno$¢ etykiet nalezy
zapewni¢ w drodze okres$lenia minimalnych wymogoéw dotyczacych rozmiaru czcionki
1 formatowania.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 nalezy dostosowa¢ do zmian technologicznych
1 spotecznych w dziedzinie transformacji cyfrowej oraz przygotowac je na przyszte
zmiany. Oznakowanie cyfrowe mogloby zwigkszy¢ skuteczno$¢ procesu
przekazywania informacji o zagrozeniach, szczegolnie w przypadku grup szczegolnie
wrazliwych 10s6b, ktére nie postuguja si¢ jezykiem narodowym danego panstwa
cztonkowskiego. W zwigzku ztym konieczne jest okreslenie dobrowolnego
oznakowania cyfrowego oraz okreslenie wymogdéw technicznych w odniesieniu do
takiego oznakowania. W celu zagwarantowania pewnos$ci prawa nalezy okresli¢
elementy etykiety, ktore moga by¢ udostgpniane wylacznie w formacie cyfrowym.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1435 zdnia 9 pazdziernika 2020 r. w sprawie
obowiazkow natozonych na rejestrujacych w zakresie aktualizacji ich rejestracji na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 331
z 12.10.2020, s. 24).
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(16)

(17)

Powinno by¢ to mozliwe jedynie w przypadku informacji, ktore nie majg zasadniczego
znaczenia dla bezpieczenstwa uzytkownika ani dla ochrony srodowiska.

Aby dostosowa¢ elementy etykiet, ktére mogg by¢ udostepniane wylacznie
w formacie cyfrowym, do postepu technicznego lub do poziomu gotowosci
wszystkich grup spotecznych w Unii do korzystania z technologii cyfrowych, Komisja
powinna posiada¢ uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w celu zmiany wykazu
elementow etykiety, ktore mozna udostgpnia¢ wylacznie w formacie cyfrowym,
z uwzglednieniem potrzeb spotecznych oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i §rodowiska.

Aby dostosowac si¢ do zmian technologicznych i rozwoju w dziedzinie transformacji
cyfrowej, Komisja powinna posiadaé uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w celu
uzupehlnienia rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wcelu dalszego okreslenia
wymogow technicznych dotyczacych oznakowania cyfrowego.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 nie zawiera obecnie zadnych szczegétowych
zasad oznakowania ipakowania substancji lub mieszanin dostarczanych ogoélowi
spoteczenstwa iuzytkownikom profesjonalnym za posrednictwem punktow
napelniania. Biorgc pod uwage tendencje wzrostowa w zakresie sprzedazy produktow,
w tym okreslonych chemikaliow, takich jak detergenty, bez opakowan w celu
ograniczenia ilo$ci odpadoéw i utatwienia stosowania bardziej zrbwnowazonych form
sprzedazy, nalezy okresli¢ szczegotowe zasady iwarunki dotyczace tego rodzaju
sprzedazy oraz ustanowi¢ wykaz klas 1kategorii zagrozenia, zakazujac takiej
sprzedazy w punktach napelniania w odniesieniu do substancji lub mieszanin
spelniajacych kryteria klasyfikacji w tych klasach i kategoriach zagrozenia, w celu
zapewnienia bezpieczenstwa 1 ochrony zdrowia ludzkiego.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nie okreslono zasad dotyczacych oznakowania
chemikaliow dostarczanych ogotowi spoteczenstwa bez opakowan, z wyjatkiem
gotowej mieszanki cementowej i mokrego betonu. W celu zwigkszenia jasno$ci prawa
1 zapewnienia skuteczniejszej ochrony obywateli nalezy przewidzie¢ elementy
oznakowania innych chemikaliow, takich jak paliwa dostarczane na stacjach paliw,
przeznaczone do wttaczania do pojemnikow, z ktorych zwykle nie sg usuwane.

Poniewaz nowe klasy ikryteria zagrozenia wprowadzone rozporzadzeniem
delegowanym Komisji® umozliwiaja zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizowane
oznakowanie substancji budzacych najwigksze obawy co do ich wptywu na zdrowie
1 srodowisko, w normalnych okoliczno$ciach nalezy je podda¢ zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowaniu oraz doda¢ do wykazu klas zagrozenia, ktorego zakres
obejmuje dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, dziatanie mutagenne na komorki
rozrodcze, dziatanie rakotworcze i dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢. Podziat klasy
zagrozenia w zakresie dziatania uczulajacego na drogi oddechowe na podkategorie 1A
lub 1B nalezy przeprowadzi¢ w przypadku, gdy dostepne sg informacje wystarczajace
do dokonania klasyfikacji w tych podkategoriach zagrozenia, w celu uniknigcia
zawyzenia lub zanizenia klasyfikacji. Z uwagi na szybki rozwdj wiedzy naukowej
1zdobywang przez wiele lat wiedze specjalistyczng Europejskiej Agencji

[Rozporzadzenie delegowane Komisji zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w odniesieniu
do klas zagrozenia i kryteriéw klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, Dz.U. XX
z XX, s. XX].
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Chemikaliow (,,Agencja”) i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) — z jednej strony — oraz ograniczone zasoby wlasciwych organdw panstw
cztonkowskich na opracowanie wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji
— z drugiej strony, Komisja powinna mie¢ prawo do zwrocenia si¢ do Agencji
1 Urzgdu o opracowanie wniosku dotyczacego zharmonizowanej klasyfikacji
1 zharmonizowanego oznakowania.

Zakres wnioskow dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania nie musi by¢ koniecznie ograniczony do poszczegdlnych substancji
1 moze obejmowac grupg¢ podobnych substancji, w przypadku gdy takie podobienstwo
umozliwia podobng klasyfikacje wszystkich substancji w grupie. Grupowanie takie
jest ukierunkowane na zmniejszenie obcigzenia spoczywajacego na producentach,
importerach lub dalszych uzytkownikach, Agencji iKomisji podczas realizacji
procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji. Pozwala rowniez
unikng¢ badania substancji, w przypadku gdy podobne substancje moga by¢
klasyfikowane jako grupa.

Aby zwiekszy¢ przejrzysto$¢ i1 przewidywalno$¢ wnioskéw przedktadanych Agencji,
nalezy zobowigza¢ wtasciwe organy panstw cztonkowskich, producentéw, importerow
lub dalszych uzytkownikoéw do powiadomienia Agencji o zamiarze przedlozenia
wniosku  dotyczacego  zharmonizowanej  klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania, natomiast Komisje nalezy zobowigza¢ do powiadomienia Agencji, ze
zwrocita si¢ do Agencji lub Urzedu o sporzadzenie takiego wniosku. Ponadto nalezy
zobowigza¢ Agencje do publikowania informacji o takim zamiarze lub wniosku oraz
do aktualizowania informacji dotyczacych ztozonego wniosku na kazdym etapie
procedury  zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
substancji. Ztego samego powodu nalezy zobowigza¢ wilasciwy organ, ktory
otrzymuje  wniosek o dokonanie przegladu zharmonizowanej klasyfikacji
1 zharmonizowanego oznakowania przedtozony przez producenta, importera lub
dalszego uzytkownika, do przekazania jego decyzji o przyjeciu lub odrzuceniu
wniosku o przeglad Agencji, ktéra powinna przekaza¢ t¢ informacj¢ pozostaltym
wlasciwym organom.

Kryteria umieszczenia substancji na liScie kandydackiej, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, sa roéwnowazne z kryteriami dotyczacymi
okreslonych klas 1 kategorii zagrozenia zawartymi w zataczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008. Zuwagi na wysoki poziom dowodow wymaganych do
umieszczenia na liscie kandydackiej substancje znajdujace si¢ obecnie na tej liScie
nalezy uwzgledni¢ w tabeli 3 wczesSci 3 zalagcznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

W zwigzku z tym, ze kryteria dotyczace substancji, ktore nalezy zakwalifikowac¢ jako
substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi lub Srodowiska, zawarte w sekcjach 3.6.5 13.8.2 zalgcznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE)
2017/2100, oraz substancji, ktore nalezy zakwalifikowa¢ jako substancje zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub srodowiska,
zawarte w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, s3 roéwnowazne,
substancje, ktore kwalifikuja si¢ jako speiniajace kryteria dotyczace wiasciwosci
substancji  zaburzajacej  funkcjonowanie  uktadu  hormonalnego  zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 i rozporzadzeniem delegowanym Komisji
(UE) 2017/2100, nalezy uwzgledni¢ wtabeli 3 wczesci 3 zalgcznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancje zaburzajace funkcjonowanie
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uktadu hormonalnego kategorii 1 w odniesieniu do zdrowia ludzi lub jako substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego kategorii 1 w odniesieniu do
srodowiska.

Poniewaz w art. 5 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012° odniesiono sie do
kryteriow PBT i1 vPvB zawartych w zatgczniku XIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 w celu identyfikacji wiasciwosci PBT i vPvB substancji czynnych oraz
poniewaz kryteria te sg rownowazne z kryteriami zawartymi w zataczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, substancje czynne spetniajace kryteria
pozwalajace zakwalifikowaé je jako PBT i1 vPvB na mocy rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 i na mocy zatgcznika XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy
uwzgledni¢ wtabeli 3 weczesci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Jako ze wtasciwosci PBT i vPvB, o ktérych mowa w sekeji 3.7.2.
13.7.3. zalacznika II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/20097, sa réwnowazne z wlasciwosciami zawartymi w zataczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, substancje czynne spelniajace kryteria
pozwalajace zakwalifikowaé je jako PBT i vPvB zgodnie z tymi kryteriami w sekcji
3.7.2.13.7.3. zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy uwzglednié
w tabeli 3 w czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Poniewaz substancje, o ktérych mowa w motywie 21 122, zostaty juz ocenione przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci lub Agencje, a takze przez Komisje,
ktéra podjeta decyzje wich sprawie, nalezy je wlaczy¢ do tabeli 3 znajdujacej sie
w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w drodze aktu
delegowanego, bez uprzedniej konsultacji z Agencja, jak przewidziano w art. 37 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Producenci iimporterzy czesto przekazuja rdzne informacje dotyczace tej samej
substancji w celu uwzglednienia jej w wykazie Agencji do celow klasyfikacji
1 oznakowania. W niektorych przypadkach takie rozbieznosci wynikaja zrdznych
zanieczyszczen, stanow fizycznych lub innych ro6znic imoga by¢ uzasadnione.
W innych przypadkach rozbieznosci wynikaja zroéznic w danych stosowanych do
celow klasyfikacji lub z braku porozumienia miedzy zglaszajacymi lub rejestrujacymi
w przypadku wspolnego przedkladania danych zgodnie zrozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006, lub z przestarzalych pozycji klasyfikacji. W rezultacie wykaz
klasyfikacji 1 oznakowania zawiera rozbiezne klasyfikacje, przez co jest mniej
skuteczny jako narzedzie stuzace do gromadzenia i przekazywania informacji na temat
zagrozen, co zkolei prowadzi do nieprawidlowych klasyfikacji, ograniczajac
zdolno$ci zapewnione w ramach rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do ochrony
zdrowia ludzi i §rodowiska. W zwigzku z tym zalezy zobowigzaé zglaszajacych do
przedstawienia Agencji powodow odstgpienia od najbardziej surowej klasyfikacji lub
wprowadzenia bardziej surowej klasyfikacji pod wzgledem klasy zagrozenia
w odniesieniu do tej samej substancji. Aby rozwigza¢ problem rozbieznosci miedzy
bardziej aktualnymi a przestarzatymi klasyfikacjami, zglaszajacych nalezy zobowigzaé
do aktualizacji swoich zgloszen w ciggu 6 miesigcy od dnia podjecia decyzji o zmianie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

dotyczace wprowadzania do obrotu srodkdéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).
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klasyfikacji 1 oznakowania substancji zgodnie z przegladem, o ktérym mowa w art. 15
ust. 1 tego rozporzadzenia.

Aby zwiekszy¢ przejrzystos¢ zgloszen, atakze utatwi¢ zglaszajagcym wypeinianie
obowigzku uzgodnienia pozycji dotyczacej zgltoszenia odnoszacego si¢ do tej samej
substancji, nalezy nieodptatnie udostgpnia¢ do wiadomosci publicznej okreslone
informacje zgloszone do wiaczenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania Agencji.
Bez uszczerbku dla ochrony interesow handlowych informacje te powinny obejmowac
dane identyfikacyjne zglaszajacego, poniewaz wiedza na temat tego, z kim nalezy si¢
skontaktowac, utatwi osiggniecie celu, jakim jest uzgodnienie pozycji, ktora nalezy
uwzgledni¢ w wykazie klasyfikacji ioznakowania. W przypadku zgloszen
dokonywanych przez grupe producentow lub importeréw publiczne udostgpnienie
danych identyfikacyjnych zglaszajacego, ktory przekazuje informacje w imieniu
pozostatych cztonkow grupy, powinno wystarczyc¢.

Zgodnie zart. 45 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wyznaczone jednostki
w panstwach cztonkowskich maja otrzymywac istotne informacje dotyczace pomocy
w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia przekazane przez importerow i dalszych
uzytkownikéw wprowadzajacych do obrotu mieszaniny stwarzajace zagrozenie ze
wzgledu na ich dziatanie na zdrowie lub wywierane skutki fizyczne. Dystrybutorzy nie
sa zobowigzani do przekazywania takich informacji. W niektérych przypadkach
dystrybucji transgranicznej z jednego panstwa cztonkowskiego do drugiego lub gdy
dystrybutorzy zmieniajag marke lub dokonuja ponownego oznakowania mieszaniny,
brak takiego obowigzku przedktadania informacji powoduje, ze informacje nie
docieraja do wyznaczonych jednostek, co moze uniemozliwi¢ im zapewnienie
odpowiedniej pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia. Aby zaradzi¢ tej
sytuacji, nalezy wprowadzi¢ obowigzek przedkladania informacji dotyczacych
pomocy w nagtych przypadkach zagrozenia zdrowia rowniez w odniesieniu do
dystrybutoréow, w przypadku gdy prowadza oni dalsza dystrybucje niebezpiecznych
mieszanin w innych panstwach cztonkowskich lub gdy zmieniajg marke lub dokonujg
ponownego oznakowania.

Zgodnie zart. 45 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wyznaczone jednostki
maja dysponowa¢ wszystkimi wymaganymi dostgpnymi informacjami w celu
zapewnienia odpowiedniej pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia.
Agencja stworzyla juz iprowadzi portal shuzacy do powiadamiania os$rodkow
toksykologicznych na szczeblu unijnym oraz ustanowila, opracowata i prowadzi baze¢
danych zawierajaca informacje dotyczace pomocy w naglych przypadkach zagrozenia
zdrowia, aby pomoc niektorym panstwom cztonkowskim w przestrzeganiu przepisOw
tego rozporzadzenia. W zwigzku z tym Agencja bylaby w stanie wypeti¢ zadanie
polegajace na otrzymywaniu tych informacji. W celu zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego  panstw  czlonkowskich iwykorzystania  korzys$ci  skali
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ wyznaczenia
Agencji jako organu odpowiedzialnego za otrzymywanie istotnych informacji, jezeli
panstwo cztonkowskie wyrazi taka wolg.

Oprécz wyznaczonych jednostek panstw cztonkowskich Komisja lub Agencja
powinny mie¢ mozliwos¢ korzystania z informacji dotyczacych pomocy w naglych
przypadkach zagrozenia zdrowia do celow analizy statystycznej. Stanowitoby to
uzyteczne uzupelnienie informacji na temat zastosowan substancji przediozonych
w ramach rejestracji na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i jednoczes$nie
umozliwiloby skuteczniejsze ustalanie priorytetéw dotyczacych substancji, ktore maja
by¢ przedmiotem zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
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zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, oraz wykorzystanie tych informacji
w procesach zarzadzania ryzykiem zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006,
a takze potencjalnie zgodnie z innymi aktami Unii.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 w sposdb ogdlny uregulowano kwesti¢
dotyczaca reklamy substancji 1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz stwierdzono,
ze wreklamie substancji sklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie nalezy
wymieni¢ dane klasy zagrozenia lub kategorie zagrozenia, a w reklamie mieszaniny
sklasyfikowanej jako stwarzajaca zagrozenie lub mieszaniny zawierajacej
sklasyfikowang substancj¢ nalezy wymieni¢ rodzaje zagrozen wskazanych na
etykiecie, w przypadku gdy taka reklama umozliwia zawarcie umowy kupna bez
uprzedniego zapoznania si¢ z etykieta. Obowigzek ten nalezy zmieni¢ w taki sposob,
aby reklama substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie zawierata wszystkie
informacje, ktore sga najwazniejsze z punktu widzenia bezpieczenstwa i ochrony
srodowiska. W zwigzku ztym reklama powinna zawiera¢ piktogram okreslajacy
rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze, klas¢ zagrozenia 1izwroty okreslajace
zagrozenie. Nie nalezy podawaé kategorii zagrozenia, poniewaz odzwierciedla ja
zwrot okres$lajacy zagrozenie.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 nie zawiera wyraznego odniesienia do ofert,
atym bardziej ofert sprzedazy na odleglo§¢. W zwigzku z tym nie uwzgledniono
w nim szczegolnych probleméw wynikajacych ze sprzedazy na odleglos¢, takiej jak
sprzedaz przez internet. Chociaz przyjmuje si¢, ze reklamy stanowig etap
poprzedzajacy oferty, szczegdlnie jako informacje ukierunkowane na promowanie
przekazu osoby fizycznej lub prawnej, bez wzgledu na to, czy realizowanego za
wynagrodzeniem, czy nie, oferty sa rozumiane jako zaproszenie przez osobe¢ fizyczng
lub prawng do zawarcia umowy kupna. PowyzZsze rozréznienie powinno stanowic
uzasadnienie wymogu podawania w ofertach wigkszej ilosci informacji dotyczacych
zagrozeh niz w reklamach. Aby nadazy¢ za rozwojem technologicznym inowymi
sposobami sprzedazy, obowigzki dotyczace zgodnoSci w fazie projektowania
okreslone w odniesieniu do dostawcow internetowych platform handlowych w art. 31
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065% powinny mieé
zastosowanie do celow zwigzanych z informacjami na etykietach wymaganymi na
mocy art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Egzekwowanie tych obowigzkow
podlega przepisom okreslonym w rozdziale IV rozporzadzenia (UE) 2022/2065.

Oprocz zapewnienia sektorowi przemystu narzedzi technicznych 1naukowych
dotyczacych sposobu przestrzegania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
Agencja powinna rowniez zapewni¢ takie narz¢dzia, np. bazy danych, wlasciwym
organom w celu wspierania wdrazania. W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nalezy
bardziej szczegdtowo okresli¢ kompetencje Agencji w tym zakresie. Ponadto Agencja,
dziatajac jako jednostka wyznaczona przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
do otrzymywania informacji dotyczacych pomocy w nagtych przypadkach zagrozenia
zdrowia, powinna zapewni¢ dostgp do tych informacji odpowiedniej wyznaczonej
jednostce krajowej tego panstwa cztonkowskiego.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065 z dnia 19 pazdziernika 2022 r.
w sprawie jednolitego rynku uslug cyfrowych oraz zmiany dyrektywy 2000/31/WE (akt o ustugach
cyfrowych) (Dz.U. L 277 2 27.10.2022, s. 1).
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Po konsultacji z grupg ekspertow Komisji zlozong z wihasciwych organow ds.
rozporzagdzen REACH® i CLP' Komisja regularnie dostosowuje zataczniki do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do postgpu naukowo-technicznego. Zgodnie
zart. 53¢ tego rozporzadzenia Komisja przyjmuje odrebny akt delegowany
w odniesieniu do kazdego przekazanego jej uprawnienia. Stosowanie tego przepisu
jest trudne w przypadku zmiany réznych cze$ci zatacznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, ktore podlegaja roznym uprawnieniom. W szczeg6élnosci
w przypadku jednoczesnego wprowadzenia nowych uwag do czesci 1 zatacznika VI
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dotyczacych nowych pozycji w tabeli 3
w czesci 3 zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 oraz wprowadzenia
samych nowych pozycji wtym samym zalaczniku przyjecie odrgbnych aktow
delegowanych spowodowalo sztuczne rozdzielenie wewngtrznie powigzanych
przepisoOw, a tym samym wptyneto na spdjnosé, wymagajac jednoczesnego przyjecia
dwoch roznych, ale powigzanych aktéw delegowanych. W takich przypadkach
powinno by¢ mozliwe przyjecie jednego aktu delegowanego w odniesieniu do réznych
przekazanych uprawnien.

Zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE!!, konieczne jest
zastapienie, ograniczenie lub udoskonalenie badan na zwierzgtach. Stosowanie
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 powinno si¢ opiera¢ na wykorzystaniu
alternatywnych metod badawczych nadajacych si¢ w miar¢ mozliwosci do oceny
klasyfikacji zdrowotnej 1S$rodowiskowej substancji chemicznych. W celu
przyspieszenia przej$cia na metody niewymagajace wykorzystania zwierzat, czego
ostatecznym celem jest catkowite zastgpienie badan na zwierzetach, atakze w celu
poprawy skuteczno$ci oceny zagrozen chemicznych, innowacje w dziedzinie metod
niewymagajacych  wykorzystania  zwierzat powinny by¢  monitorowane
1 systematycznie oceniane, a Komisja i panstwa cztonkowskie, dzialajac w interesie
Unii, powinny wspiera¢ wiaczenie zharmonizowanych kryteriow opartych na
dostgpnych metodach alternatywnych do Globalnie Zharmonizowanego Systemu
Klasyfikacji i1 Oznakowania Chemikaliow Organizacji Narodéw Zjednoczonych,
anastgpnie bez zbednej zwloki wiaczy¢ te kryteria do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

W zalagczniku  VIII do rozporzadzenia (WE) nr1272/2008 przewidziano
zharmonizowane informacje dotyczace pomocy w naglych przypadkach zagrozenia
zdrowia 1s$rodkow profilaktycznych, ktore maja by¢ przekazywane wyznaczonym
jednostkom, oraz okreslono wnim wymogi ogolne, informacje, ktore nalezy
przekazac¢, format przekazywanych informacji 1 pewne receptury standardowe. W celu
zapewnienia pewnosci 1jasno$ci prawa w zakresie mozliwosci przedkladania
informacji dotyczacych znormalizowanych mieszanin i paliw w kontekscie zatacznika

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 .
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajace iuchylajace
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2010/63/UE zdnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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(35)

(36)
(37)

(38)

(39)

VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w rozporzadzeniu tym nalezy zdefiniowac
termin ,,sktad zgodny z recepturg standardowa”, wprowadzi¢ obowigzek podawania
w przekazywanych informacjach nazwy i opisu produktu receptury standardowej oraz
nazwy paliwa, atakze przewidzie¢ mozliwos¢ przedktadania informacji na temat
sktadnikow, nawet jesli w niektorych przypadkach nie zawsze sg one obecne.

W celu zapewnienia wickszej pewnosci 1 jasnosci prawa w odniesieniu do zatacznika
VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w rozporzadzeniu tym nalezy doktadniej
okresli¢, kiedy wymagane sg aktualizacje przekazanych informacji, a takze wskazaé
sposoby identyfikacji mieszaniny, podmiotu przekazujacego dane i punktu
kontaktowego za pomocg ich identyfikatora produktu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008.

Aby zagwarantowac, ze dostawcy substancji i1mieszanin beda mieli czas na
dostosowanie si¢ do przepisow dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pakowania,
stosowanie niektorych przepisOw niniejszego rozporzadzenia nalezy odroczyc.
W odniesieniu do substancji i mieszanin, ktére wprowadzono do obrotu przed koncem
tego okresu odroczenia, powinna istnie¢ mozliwo$¢ ich dalszego wprowadzania do
obrotu bez koniecznosci ponownej klasyfikacji 1 ponownego oznakowania zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, aby unikng¢ nakladania dodatkowego obcigzenia na
dostawcow substancji i mieszanin.

Zgodnie z przepisami przejSciowymi rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktore
pozwalaja na zastosowanie nowych przepisOw na wczesniejszym etapie na zasadzie
dobrowolnosci, dostawcy powinni mie¢ mozliwo$¢ stosowania nowych przepisow
dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pakowania na zasadzie dobrowolnos$ci przed
datg odroczonego stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zosta¢ osiagnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, gdyz zanieczyszczenie $srodowiska ma
charakter transgraniczny, a obywatele Unii powinni korzysta¢ zréwnej ochrony
zdrowia 1 srodowiska, oraz poniewaz substancje 1 mieszaniny powinny znajdowac si¢
w swobodnym obrocie na rynku unijnym, natomiast ze wzgledu na skale tych celow
mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze podja¢ dzialania
zgodnie zzasada pomocniczosci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.
Zgodnie zzasadg proporcjonalnosci  okreslong wtym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow,

PRZYJMUIJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 1 ust. 1 dodaje sig¢ liter¢ f) w brzmieniu:

»f)  natozenia na dalszych uzytkownikéw, importeréw i dystrybutoréow, o ktorych
mowa w art. 45 ust. 1, obowigzku przekazywania wyznaczonym jednostkom,
zgodnie z zatacznikiem VIII, informacji istotnych dla zapewnienia odpowiedniej
pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia.”;

w art. 2 dodaje si¢ pkt 7a 1 38 w brzmieniu:

,»7a. »substancja wieloskladnikowa« oznacza substancje, ktora zawiera wigcej niz
jeden sktadnik.
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3)

4)

38. »oszacowana toksyczno$¢ ostra« oznacza kryteria liczbowe, zgodnie z ktorymi
substancje i mieszaniny klasyfikuje si¢ do jednej z czterech kategorii zagrozenia
dotyczacych toksyczno$ci ostrej w zaleznosci od drogi narazenia: droga pokarmowa,
po naniesieniu na skorg lub przez drogi oddechowe.”;

art. 4 ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,10. Substancja lub mieszanina nie jest wprowadzana do obrotu, chyba ze dostawca
w trakcie dzialalno$ci przemystowej lub zawodowej zapewnit, aby ta substancja lub
mieszanina spetniala wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.”;

w art. 5 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Substancje wielosktadnikowa zawierajaca co najmniej jeden sktadnik w postaci
samoistnego sktadnika, zidentyfikowanego zanieczyszczenia lub dodatku, dla ktorej
dostepne sa odpowiednie informacje, o ktorych mowa w ust. 1, bada si¢ zgodnie
z kryteriami okre$lonymi w niniejszym ustepie, z wykorzystaniem dostepnych
informacji o tych skladnikach, jak réwniez o substancji, chyba ze w zataczniku I
ustanowiono przepis szczegotowy.

Do oceny substancji wielosktadnikowych zgodnie z rozdziatem 2 w odniesieniu do
klas zagrozenia ,dzialanie mutagenne na komodrki rozrodcze”, ,,dzialanie
rakotworcze”, ,,dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢”, ,,wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi” oraz
»wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska”, o ktérych mowa w sekcjach 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 14.2.3.1.
zalacznika I, producent, importer lub dalszy uzytkownik wykorzystuja istotne
dostepne im informacje, o ktorych mowa w ust. 1, dotyczace kazdego z samoistnych
sktadnikéw substancji.

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostgpne informacje dotyczace samej substancji
wielosktadnikowej, jezeli spetniony jest jeden z nastepujacych warunkow:

a) informacje wskazuja na wilasciwosci w zakresie dziatania mutagennego
na komorki rozrodcze, rakotworczego, szkodliwego na rozrodczo$¢ lub
wlasciwosci  zaburzajace  funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi lub $rodowiska;

b) informacje potwierdzaja wnioski oparte na istotnych dostepnych
informacjach o sktadnikach substancji.

Istotne dostgpne informacje dotyczace samej substancji wielosktadnikowej,
wskazujace na brak pewnych wlasciwosci lub wiasciwosci o mniej powaznym
charakterze nie uniewazniajg istotnych dostepnych informacji dotyczacych
sktadnikow tej substanc;i.

Do oceny substancji wielosktadnikowych zgodnie z rozdziatem 2 w odniesieniu do
wlasciwosci  w zakresie ,,biodegradacji, trwatosci, mobilnosci 1 bioakumulacji”
w klasach zagrozenia ,,stwarzajace zagrozenie dla §rodowiska wodnego”, ,trwate,
wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji itoksyczne”, ,bardzo trwale, wykazujace
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji”, ,,trwale, mobilne i toksyczne” oraz ,,bardzo
trwale ibardzo mobilne”, o ktorych mowa w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
43232, 44231 144232 zalacznika I, producent, importer lub dalszy
uzytkownik wykorzystuja istotne dostepne im informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dotyczace kazdego z samoistnych sktadnikow substancji.
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5)

6)

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostepne informacje dotyczace samej substancji
wielosktadnikowej, jezeli spelniony jest jeden z nastepujacych warunkow:

a) informacje wskazujg na wlasciwosci w zakresie biodegradacji, trwatosci,
mobilnosci 1 bioakumulacji;

b) informacje potwierdzaja wnioski oparte na istotnych dostepnych
informacjach o sktadnikach substanc;ji.

Istotne dostgpne informacje dotyczace samej substancji wielosktadnikowe;,
wskazujace na brak pewnych wilasciwosci lub wiasciwosci o mniej powaznym
charakterze nie wuniewazniajg istotnych dostepnych informacji dotyczacych
sktadnikow tej substancji.”;

art. 6 ust. 3 1 4 otrzymuje brzmienie:

,»3. Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 w odniesieniu do klas zagrozenia
»dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze”, ,,dziatanie rakotwoércze”, ,,dziatanie
szkodliwe na rozrodczo$¢”, ,wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi” oraz ,wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska”, o ktérych
mowa w sekcjach 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 14.2.3.1 zalacznika I, producent,
importer lub dalszy uzytkownik wykorzystuja tylko istotne dostepne im informacje,
o ktorych mowa w ust. 1, dotyczace substancji zawartych w tej mieszaninie, a nie
samej mieszaniny.

W przypadku jednak, gdy dostgpne dane zbadan samej mieszaniny wykazuja
dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, dziatanie rakotworcze lub dziatanie
szkodliwe na rozrodczo$¢, lub wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub S$rodowiska, ktorych nie
stwierdzono na podstawie istotnych dostepnych informacji dotyczacych
poszczegbdlnych substancji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, dane te réwniez
powinny zosta¢ uwzglednione do celdow oceny mieszaniny, o ktorej mowa
w akapicie pierwszym.

4. Do oceny mieszanin zgodnie zrozdzialem 2 w odniesieniu do wlasciwosci
w zakresie ,,biodegradacji, trwatosci, mobilnosci 1 bioakumulacji” w klasach
zagrozenia ,,stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego”, ,,trwale, wykazujace
zdolno$¢ do bioakumulacji 1 toksyczne”, ,,bardzo trwale, wykazujace bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji”, ,trwate, mobilne itoksyczne” oraz ,bardzo trwale
1 bardzo mobilne”, o ktorych mowa w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2,
44231 144.2.3.2 zalacznika I, producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykorzystuja wylacznie istotne dostgpne im informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
w odniesieniu do substancji wchodzacych w sktad mieszaniny, anie samej
mieszaniny.”;

art. 9 ust. 3 1 4 otrzymuje brzmienie:

,»3. Jezeli kryteridw, o ktérych mowa w ust. 1, nie mozna zastosowac¢ bezposrednio
w odniesieniu do dostepnych zidentyfikowanych informacji, producenci, importerzy
1 dalsi uzytkownicy dokonuja klasyfikacji za pomocg metody analizy cigzaru
dowodow, wykorzystujac ocene eksperta, zgodnie zsekcja 1.1.1 zatacznika I do
niniejszego rozporzadzenia, oceniajgc wszystkie dostepne informacje, ktore maja
wplyw na okre$lenie zagrozen stwarzanych przez substancje lub mieszaning, oraz
zgodnie z sekcjg 1.2 zatgcznika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
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7)

4. Oceniajac informacje dotyczace zagrozen stwarzanych przez mieszaniny,
producenci, importerzy idalsi uzytkownicy, w przypadku gdy dane zbadan dla
samej mieszaniny sg nieadekwatne lub niedostepne, stosuja zasady pomostowe
okreslone w sekcji 1.1.3 zalacznika I oraz w kazdej sekcji cze$ci 3 14 tego
zalacznika.

Stosujac zasady pomostowe, producenci, importerzy idalsi uzytkownicy moga
uwzgledni¢ metod¢ analizy ci¢zaru dowodow, wykorzystujagc ocene eksperta,
zgodnie zsekcja 1.1.1 zalacznika Ido niniejszego rozporzadzenia, oceniajac
wszystkie dostepne informacje, ktére majag wplyw na okreSlenie zagrozen
stwarzanych przez mieszaning, oraz zgodnie zsekcja 1.2 zalacznika XI do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Przepisy dotyczace zasad pomostowych
okreslone wsekcji 1.1.3 zalacznika I maja nadal zastosowanie nawet przy
stosowaniu metody analizy ci¢zaru dowodow.

Oceniajac informacje dotyczace zagrozen stwarzanych przez mieszaniny,
producenci, importerzy idalsi uzytkownicy, w przypadku gdy informacje te nie
pozwalaja na zastosowanie zasad pomostowych zgodnie z akapitem pierwszym
1 drugim, oceniajg informacje, stosujgc inng metode lub metody okreslone w czesci 3
14 zalgcznika 1.”;

art. 10 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 10

Stezenia graniczne, wspolczynniki M i oszacowana toksycznos$¢ ostra na
potrzeby klasyfikacji substancji i mieszanin

1. Specyficzne stgzenia graniczne io0goOlne stgZenia graniczne s3 wartosciami
granicznymi przypisanymi danej substancji, wskazujagcymi prog, na poziomie
ktérego lub powyzej poziomu ktérego obecnos¢ tej substancji w innej
substancji lub mieszaninie, czy to w charakterze zidentyfikowanego
zanieczyszczenia, dodatku czy samoistnego sktadnika, powoduje, ze ta
substancja lub mieszanina jest klasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie.

Producent, importer lub dalszy uzytkownik ustala specyficzne st¢zenia
graniczne, w przypadku gdy zodpowiednich 1 wiarygodnych informacji
naukowych wynika, Ze zagrozenie stwarzane przez t¢ substancj¢ jest widoczne,
jezeli substancja ta wystepuje w stezeniu nizszym od stezen okreslonych dla
jakiejkolwiek klasy zagrozenia wymienionej w czgéci 2 zatacznika I lub od
ogolnych stezen granicznych okreslonych dla dowolnej klasy zagrozenia
wymienionej w czgsci 3, 4 1 5 zalacznika L.

W wyjatkowych okoliczno$ciach producent, importer lub dalszy uzytkownik
moga ustali¢ specyficzne stezenia graniczne, gdy z odpowiednich,
wiarygodnych 1 jednoznacznych informacji naukowych bedacych w posiadaniu
tego producenta, importera lub dalszego uzytkownika wynika, Ze zagrozenie
spowodowane ta substancja nie jest widoczne, jezeli substancja ta wystepuje
w stezeniu wyzszym od stezen okreslonych dla odpowiedniej klasy zagrozenia
wymienionej w czesci 2 zalacznika [ lub od ogodlnych stezen granicznych
okreslonych dla odpowiedniej klasy zagrozenia wymienionej w czgsci 3, 415
tego zalgcznika.

2. Wspodlczynniki M dla substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie dla srodowiska wodnego narazenie ostre kategoria 1 lub narazenie
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10.

11.

przewlekte kategoria 1 sg ustalane przez producentow, importeréw i dalszych
uzytkownikow.

Oszacowana toksyczno$¢ ostradla substancji zaklasyfikowanych jako
substancje o ostrej toksyczno$ci dla zdrowia ludzi sg ustalane przez
producentow, importeréw 1 dalszych uzytkownikow.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 specyficznych stezen granicznych nie okresla
si¢ w odniesieniu do zharmonizowanych klas zagrozenia z uwzglednieniem
dalszych zréznicowan dotyczacych substancji zawartych w czg$ci 3 zalacznika
VI, dla ktorych specyficzne st¢zenie graniczne podane jest w tej czesci.

Na zasadzie odstgpstwa od wust. 2, wspotczynnikow M nie okres§la sig
w odniesieniu do zharmonizowanych klas zagrozenia z uwzglednieniem
dalszych  zréznicowan dotyczacych substancji zawartych w czgsci 3
zatacznika VI, dla ktérych wspétczynnik M podany jest w tej czesci.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3, oszacowanej toksycznos$ci ostrej nie okresla
si¢ w odniesieniu do zharmonizowanych klas zagrozenia z uwzglgdnieniem
dalszych  zréznicowan dotyczacych substancji zawartych w czegsci 3
zalacznika VI, dla ktorych oszacowana toksyczno$¢ ostra podana jest w tej
czesci.

Ustalajac specyficzne stezenie graniczne, wspoOlczynnik M lub oszacowang
toksyczno$¢ ostra, producenci, importerzy idalsi uzytkownicy biorg pod
uwage wszelkie specyficzne stezenia graniczne, wspétczynniki M lub
oszacowang toksyczno$¢ ostrg dla tej substancji, ktoére zostaly umieszczone
w wykazie klasyfikacji i oznakowania.

Jesli jednak nie podano wspoiczynnika M w czeSci 3 zatacznika VI dla
substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie dla S$rodowiska
wodnego narazenie ostre kategoria 1 lub narazenie przewlekte kategoria 1,
producent, importer lub dalszy uzytkownik ustala wspotczynnik M na
podstawie danych dostepnych dla danej substancji. Ten wspolczynnik
M stosuje si¢, gdy mieszanina zawierajaca dang substancje¢ jest klasyfikowana
przez producenta, importera lub dalszego uzytkownika przy pomocy metody
sumowania.

Specyficzne st¢zenia graniczne okreslone zgodnie z ust. 1 majg pierwszenstwo
przed stgzeniami granicznymi wymienionymi w odpowiednich sekcjach
czgsci 2 zalacznika I lub ogdlnymi stezeniami granicznymi dla klasyfikacji
okreslonymi w odpowiednich sekcjach czesci 3, 4 1 5 tego zatacznika.

Agencja udziela dalszych wskazowek dotyczacych stosowania ust. 1, 2 1 3.

Jezeli mieszanina zawiera substancje zaklasyfikowang jako stwarzajaca
zagrozenie wylacznie ze wzgledu na obecno$¢ zidentyfikowanego
zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego sktadnika, st¢zenia graniczne,
o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ do stezenia tego zidentyfikowanego
zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego sktadnika w mieszaninie.

Jezeli mieszanina zawiera inng mieszaning, st¢zenia graniczne, o ktorych
mowa wust. 1, stosuje si¢ do stezenia tego zidentyfikowanego
zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego skladnika, o ktérym mowa
w ust. 10, w powstalej koncowej mieszaninie.”;
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8)

9)

10)

11)

12)

W art. 23 dodaje si¢ lit. g) w brzmieniu:

»g) amunicji zdefiniowanej wart.1 ust.1 pkt3 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/555%*, chyba zZe jest ona obj¢ta definicja wyrobu
zawartg w art. 2 pkt 9 niniejszego rozporzadzenia.

* Dvyrektywa Parlamentu Furopejskiego i Rady (UE) 2021/555 z dnia 24 marca
2021 r. w sprawie kontroli nabywania i posiadania broni (Dz.U. L 115 7 6.4.2021,

s. 1).”;

w art. 25 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  ust. 6 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,0. Szczegdlne zasady dotyczace oznakowania okreslone w czesci 2 zalacznika 11
maja zastosowanie do mieszanin zawierajacych substancje, o ktorych mowa w tym
zatgczniku.”;

a)  dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,»9. Elementy etykiety wynikajace z wymogoéw okreslonych w innych aktach Unii
umieszcza si¢ w sekcji przeznaczonej na informacje uzupelniajagce na
etykiecie.”;

w art. 29 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Jezeli opakowanie substancji lub mieszaniny ma taki ksztalt lub forme, lub jest
tak male, ze niemozliwe jest spetnienie wymagan okre$lonych w art. 31 dotyczacych
etykiety lub etykiety rozktadanej w jezykach panstwa cztonkowskiego, w ktorym ta
substancja lub mieszanina wprowadzana jest do obrotu, elementy etykiety okreslone
wart. 17 ust. 1 zamieszczane s3 w sposob zgodny zsekcjami 1.5.1.1 11.5.1.2
zalacznika 1.7

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Jezeli stwarzajaca zagrozenie substancja lub mieszanina, o ktorych mowa
w czesci 5 zalacznika II, jest dostarczana ogodtowi spoteczenstwa bez opakowania,
informacje dotyczace oznakowania podaje si¢ zgodnie z przepisem odnoszacym si¢
do tej substancji lub mieszaniny w tej czgsci.”;

c¢) dodaje si¢ ust. 4b 1 4c w brzmieniu:

»4b. Na zasadzie odstepstwa od art. 17 ust. | wymdg w zakresie oznakowania
okreslony w tym artykule nie ma zastosowania do opakowan amunicji, ktora jest
uzywana przez sity obronne w strefach walk lub wysylana do takich stref, jezeli
oznakowanie zgodne z tym wymogiem stanowitoby niedopuszczalne zagrozenie dla
bezpieczenstwa tadunku, Zotnierzy i personelu, oraz nie mozna byloby zapewnié
wystarczajacego kamuflazu.

4c. W przypadku gdy zastosowanie ma ust. 4b, producenci, importerzy lub dalsi
uzytkownicy dostarczajg silom obronnym kart¢ charakterystyki lub ulotke
zawierajacg informacje, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1.”;

art. 30 otrzymuje brzmienie:
, Artykut 30

Aktualizowanie informacji na etykietach
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13)

14)
15)

1. W przypadku zmiany dotyczacej klasyfikacji i1oznakowania substancji lub
mieszaniny, ktora to zmiana skutkuje dodaniem nowej klasy zagrozenia lub bardziej
surowej klasyfikacji lub ktora wymaga podania na etykiecie nowych informacji
uzupetniajacych zgodnie z art. 25, dostawca zapewnia aktualizacje etykiety w ciagu
6 miesi¢cy od uzyskania wynikéw nowej oceny, o ktorej mowa w art. 15 ust. 4.

2. Jezeli wymagana jest zmiana dotyczaca klasyfikacji i oznakowania substancji lub
mieszaniny inna niz ta, o ktérej mowa w ust. 1, dostawca zapewnia aktualizacje
etykiety w ciggu 18 miesigcy od uzyskania wynikow nowej oceny, o ktérej mowa
w art. 15 ust. 4.

3. Ust. 112 nie majg zastosowania w przypadku, gdy zmiana dotyczaca klasyfikacji
1 oznakowania substancji lub mieszaniny jest wynikiem zharmonizowanej
klasyfikacji 1zharmonizowanego oznakowania substancji okre§lonych w akcie
delegowanym przyjetym na mocy art. 37 ust. 5 lub wynika z przepisu zawartego
w akcie delegowanym przyjetym na mocy art. 53 ust. 1. W takich przypadkach
dostawca zapewnia aktualizacj¢ etykiety w terminie okreslonym w odpowiednim
akcie delegowanym.

4. Dostawca substancji lub mieszaniny, ktora wchodzi w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 lub rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, aktualizuje etykiete
zgodnie z tymi rozporzadzeniami.”;

w art. 31 ust. 3 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,»3. Elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, nanosi si¢ w sposdb wyrazny
i nieusuwalny. Wyraznie odrézniaja si¢ od tla, aich wielko$¢ i odstepy miedzy
znakami umozliwiaja tatwe odczytanie tych elementéw. Sa formatowane zgodnie
z sekcja 1.2.1 w zalagczniku 1.”;

w art. 32 uchyla si¢ ust. 6;
w tytule III dodaje si¢ rozdziat 3 w brzmieniu:
»ROZDZIAL 3

Formaty oznakowania

Artykut 34a
Oznakowanie fizyczne i cyfrowe
1. Elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17, podaje sig:
a) na etykiecie w formie fizycznej (»etykieta fizyczna«) lub

b) zaro6wno na etykiecie fizycznej, jak 1 na etykiecie w formie cyfrowej (»etykieta
cyfrowa).

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 dostawcy moga poda¢ elementy etykiety
okreslone w sekcji 1.6 zatacznika I wylacznie na etykiecie cyfrowe;.

Artykut 34b
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Wymogi dotyczace oznakowania cyfrowego

1. Etykieta cyfrowa dotyczaca substancji imieszanin spelnia nast¢pujace ogolne
zasady 1 wymagania techniczne:

a)  wszystkie elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, sg podawane
w jednym miejscu i oddzielone od innych informac;ji;

b) informacje na etykiecie cyfrowej s3 mozliwe do wyszukania;

c¢) informacje na etykiecie cyfrowej sg dostgpne dla wszystkich uzytkownikéw
w Unii;

d) etykieta cyfrowa jest dostepna nieodplatnie, bez konieczno$ci rejestracji,
pobierania lub instalowania aplikacji czy podawania hasta;

e) informacje na etykiecie cyfrowej sa prezentowane w sposdb uwzgledniajacy
rowniez potrzeby grup szczegoélnie wrazliwych 1 umozliwiaja, w stosownych
przypadkach, niezb¢dne dostosowania utatwiajace dostep do informacji tym
grupom;

f)  informacje na etykiecie cyfrowej sa dostepne za pomoca nie wigcej niz dwdch
kliknig¢;

g) etykieta cyfrowa jest dostepna za posrednictwem szeroko stosowanych
technologii 1 kompatybilna ze wszystkimi gléwnymi systemami operacyjnymi
1 przegladarkami;

h) jezeli etykieta cyfrowa jest dostgpna w wigcej niz jednym jezyku, wybor
jezyka nie jest uzalezniony od lokalizacji geograficzne;;

1) link do etykiety cyfrowej jest drukowany lub umieszczany fizycznie, w sposob
widoczny 1czytelny na produkcie, tak aby mogt by¢ automatycznie
przetwarzany przez urzadzenia cyfrowe powszechnie uzywane przez
konsumentow;

j)  etykieta cyfrowa pozostaje dostgpna przez okres 10 lat, w tym po ogloszeniu
niewyplacalnos$ci, przeprowadzeniu likwidacji dostawcy, ktory ja stworzyt, lub
zaprzestaniu przez niego dzialalno$ci w Unii, lub przez dluzszy okres
wymagany na podstawie innych przepiséw Unii dotyczacych informacji, ktore
zawiera.

2. Na ustne lub pisemne zadanie lub w przypadku gdy etykieta cyfrowa jest tymczasowo
niedostepna w chwili zakupu substancji lub mieszaniny, dostawcy podaja elementy etykiety

umieszczone na etykiecie cyfrowej wyltacznie zgodnie z art. 34a ust. 2 za pomocg $rodkow
alternatywnych. Dostawcy podaja te elementy niezaleznie od zakupu i nieodplatnie.

3. Zabrania si¢ S$ledzenia, analizowania iuzywania wszelkich informacji na temat
wykorzystania w celach wykraczajacych poza to, co jest absolutnie niezbedne do zapewnienia
oznakowania cyfrowego.”;

16) w art. 35 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Substancje lub mieszaniny stwarzajagce zagrozenie mozna dostarczaé
konsumentom 1 uzytkownikom profesjonalnym za posrednictwem punktow
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17)

18)

napetniania tylko wtedy, gdy oprocz wymogoéw okreslonych w tytutach III i IV
spetnione sg warunki okreslone w sekcji 3.4 zatacznika I1.”;

w art. 36 ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) dzialania uczulajacego na drogi oddechowe, kategoria 1, 1A lub 1B
(zalacznik I sekcja 3.4);”;

b)  dodaje si¢ lit. €)—j) w brzmieniu:

»€) zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi, kategoria 1 lub 2 (zatgcznik I sekcja 3.11);

f) zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska, kategoria 1 lub 2 (zatgcznik I sekcja 4.2);

g) substancji trwatych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycznych
(PBT) (zatacznik I sekcja 4.3);

h) substancji bardzo trwalych iwykazujacych bardzo duza zdolnos$¢ do
bioakumulacji (vPvB) (zatacznik I sekcja 4.3);

i) substancji trwatych, mobilnych i toksycznych (PMT) (zalacznik I sekcja
4.4);

J) substancji bardzo trwatych i bardzo mobilnych (zalacznik I sekcja 4.4).”;
c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Substancje bedace substancjami czynnymi wchodzacymi  w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 podlegaja
zharmonizowanej klasyfikacji 1 zharmonizowanym oznakowaniu. Do takich
substancji zastosowanie majg procedury okreslone w art. 37 ust. 1,4, 516.”;

w art. 37 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. I otrzymuje brzmienie:

»1. Wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze przedtozy¢ Agencji wniosek
o zharmonizowang klasyfikacj¢ i zharmonizowane oznakowanie substancji oraz,
w stosownych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne, wspotczynniki M lub
oszacowang toksycznos¢ ostra lub wniosek o ich przeglad.

Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Agencji lub do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci ustanowionego zgodnie zart. 1 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002* o przygotowanie wniosku o zharmonizowang klasyfikacje
1 zharmonizowane oznakowanie substancji oraz, w stosownych przypadkach,
specyficzne stezenia graniczne, wspoiczynniki M lub oszacowang toksyczno$¢ ostra
lub wniosku o ich przeglad. Komisja moze nastgpnie przedtozy¢ wniosek Agencji.

Whioski, o ktorych mowa w akapicie pierwszym i drugim, sa zgodne z formatem
okreslonym w cze$ci 2 zalagcznika VI 1zawieraja odpowiednie informacje
przewidziane w czgsci 1 zalacznika VI.

* Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zZywnos$ciowego,
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powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).”;

b)  ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»2. Producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy substancji moga ztozy¢ w Agencji
wniosek o zharmonizowang klasyfikacje 1zharmonizowane oznakowanie tych
substancji oraz, w stosownych przypadkach, specyficzne st¢zenia graniczne,
wspotczynniki M lub oszacowang toksycznos$¢ ostrg, pod warunkiem ze w czesci 3
zatgcznika VI nie znajduje si¢ wpis dotyczacy takich substancji w odniesieniu do
klasy zagrozenia lub do dalszego zrdznicowania objgtych tym wnioskiem.”;

c)  dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Przed przedtozeniem wniosku Agencji wlasciwy organ, producent, importer lub
dalszy uzytkownik powiadamiaja Agencje o zamiarze przedlozenia wniosku
o zharmonizowana klasyfikacje 1zharmonizowane oznakowanie, a w przypadku
Komisji — otym, ze zwrécila si¢ do Agencji lub Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci o sporzadzenie takiego wniosku.

W ciggu tygodnia od otrzymania zgloszenia Agencja publikuje nazwe i,
w stosownych przypadkach, numery WE 1 CAS substancji, status wniosku oraz
nazwe¢ podmiotu przekazujacego dane. Agencja aktualizuje informacje o statusie
wniosku po zakonczeniu kazdego etapu procesu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 41 5.

Jezeli wlasciwy organ otrzyma wniosek zgodnie z ust. 6, powiadamia o tym Agencj¢
1 podaje wszelkie istotne informacje dotyczace powodow przyjecia lub odrzucenia
wniosku. Agencja dzieli si¢ tymi informacjami z pozostalymi wtasciwymi
organami.”;

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Jezeli wniosek producenta, importera lub dalszego uzytkownika dotyczy
zharmonizowanej klasyfikacji 1 zharmonizowanego oznakowania substancji zgodnie
z art. 36 ust. 3, wymaga on wniesienia oplaty ustalonej przez Komisj¢ zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 54 ust. 2.”;

e)  ust. 516 otrzymuja brzmienie:

»J. Komisja bez zbednej zwtoki przyjmuje, zgodnie z art. 53a, akty delegowane
w celu zmiany zatacznika VI poprzez wlaczenie substancji wraz z odpowiednimi
elementami  klasyfikacji 1oznakowania oraz, w stosownych przypadkach,
specyficznymi st¢zeniami granicznymi, wspoOtczynnikami M lub oszacowanag
toksycznos$cig ostrg do tabeli 3 w czesci 3 zatgcznika VI.

W przypadku gdy w odniesieniu do harmonizacji klasyfikacji i oznakowania
substancji jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba, do aktow delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego ustgpu ma zastosowanie procedura
przewidziana w art. 53b.”;

6. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dysponujacy nowymi informacjami,
ktore moga prowadzi¢ do zmiany elementow zharmonizowanej klasyfikacji
1 zharmonizowanego oznakowania substancji znajdujacych si¢ wczesci 3
zalagcznika VI, przedktadaja wniosek zgodny zust.2 akapit drugi wihasciwemu
organowi w jednym z panstw cztonkowskich, w ktérych substancje te znajduja si¢
w obrocie.”;

f) dodaje si¢ ust. 7 1 8§ w brzmieniu:
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,»/. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 53a w celu zmiany tabeli 3
wczeSci 3 zalacznika VI do niniejszego rozporzadzenia w drodze wiaczenia
substancji jako substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
kategorii 1 w odniesieniu do wlasciwosci dla zdrowia ludzkiego, substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego kategorii 1 w odniesieniu do
wlasciwosci dla s$rodowiska, substancji trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksycznych lub substancji bardzo trwatych, wykazujacych bardzo
duzg zdolno$¢ do bioakumulacji wraz z odpowiednimi elementami klasyfikacji
1 oznakowania, w przypadku gdy, w dniu... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date =
data wejscia w zZycie rozporzqdzenia delegowanego Komisji (UE) ... tj. aktu
delegowanego dotyczqgcego nowych klas zagrozenia — odestanie do dodania po jego
przyjeciu] r. substancje te umieszczono na licie kandydackiej, o ktorej mowa
w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Substancje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, wiacza si¢ do tabeli 3 w czesci 3
zalacznika VI do niniejszego rozporzadzenia na podstawie odpowiednich kryteriow,
zgodnie z ktorymi substancje te umieszczono na liscie kandydackiej, o ktérej mowa
w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

8. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 53a w celu zmiany tabeli 3
w czgsci 3 zalacznika VI w drodze wilaczenia substancji wraz z odpowiednimi
elementami klasyfikacji 1oznakowania w przypadku gdy, wdniu... [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = data wejscia wZycie rozporzqdzenia
delegowanego Komisji (UE) ... tj. aktu delegowanego dotyczgcego nowych klas
zagrozenia — odestanie do dodania po jego przyjeciu] r. substancji tych nie
zatwierdzono na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 lub zatwierdzono je z odstgpstwem zgodnie z odpowiednimi przepisami
tych rozporzadzen, z powodu wystapienia jednego z nastepujacych elementow:

a) substancji zaburzajacej funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie
zsekcja 3.6.5 lub sekcja 3.8.2 =zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009;

b) substancji trwatej, wykazujacej zdolno$¢ do bioakumulacji 1 toksycznej
zgodnie z sekcja 3.7.2 lub sekcja 3.7.3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/20009;

c) substancji  zaburzajacej funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi lub §rodowiska zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2017/2100%;

d) substancji  trwatej, wykazujacej zdolno$¢ do bioakumulacji
1 toksycznej lub substancji bardzo trwatej, wykazujacej bardzo duzg zdolnos¢
do bioakumulacji, zgodnie zart.5 wust.1 lit.e) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Substancje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, wiacza si¢ do tabeli 3 w czesci 3
zatgcznika VI na podstawie odpowiednich kryteriow, ktore substancje te speiniaja
zgodnie z aktami prawnymi, o ktorych mowa w tym akapicie lit. a)—d).”;
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19)

20)

* Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia 2017 r.
ustanawiajagce  naukowe  kryteria  okreslania  wilasciwosci  zaburzajacych
funkcjonowanie ukltadu hormonalnego zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z 17.11.2017, s. 1).”;

Art. 38 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»¢) W odpowiednich przypadkach specyficzne stezenia graniczne, wspotczynniki M
lub oszacowana toksycznos$¢ ostra;”;

w art. 40 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  wust. 1 wakapicie pierwszym wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

(1) lit. e) otrzymuje brzmienie:

,»€) W stosownych przypadkach specyficzne stezenia graniczne, wspotczynniki M lub
oszacowang toksyczno$¢ ostra zgodnie z art. 10, wraz zuzasadnieniem, o ktorym
mowa w odnos$nych cze$ciach sekcji 1, 2 13 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006;”;

(i1) dodaje sig lit. g) i h) w brzmieniu:

21)

22)

»Z) Wwstosownych przypadkach powod odstapienia od najbardziej surowej
klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia zawartej w wykazie, o ktorym mowa
w art. 42;

h) w stosownych przypadkach powdd wprowadzenia bardziej surowej klasyfikacji
dla kazdej klasy zagrozenia w porownaniu z klasyfikacjami zawartymi w wykazie,
o ktorym mowa w art. 42.”;

b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Informacje wymienione w ust. 1 sg zglaszane Agencji przez zglaszajacego lub
zglaszajacych najpdzniej 6 miesiecy po podjeciu decyzji o zmianie klasyfikacji
1 oznakowania substancji w wyniku przegladu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1.”;

art. 42 ust. 1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,»3. Nastgpujace informacje podaje si¢ nieodptatnie do wiadomosci publicznej na
stronach internetowych:

a) informacje, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1 lit. a), z wyjatkiem przypadkow,
gdy zgtaszajacy nalezycie uzasadni powody, dla ktorych taka publikacja
jest potencjalnie szkodliwa dla jego interesow handlowych lub interesow
handlowych jakiejkolwiek innej zainteresowanej strony;

b) w przypadku zgloszen grupowych — dane identyfikacyjne importera lub
producenta przekazujacego informacje w imieniu pozostatych cztonkoéw

grupy;

¢) informacje w wykazie, ktére odpowiadajg informacjom, o ktéorych mowa
w art. 119 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Agencja udziela dostgpu do informacji zawartych w wykazie, ktére dotycza danej
substancji inie s3 wymienione Ww akapicie pierwszym, innym stronom,
z zastrzezeniem art. 118 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.”;

w art. 45 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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23)

24)

,1. Panstwa cztonkowskie powotuja organ lub organy odpowiedzialne za
otrzymywanie odpowiednich zharmonizowanych informacji dotyczacych pomocy
w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia i $rodkéw profilaktycznych, zgodnie
z zalacznikiem VIIL”;

b)  dodaje si¢ ust. 1a, 1b i 1c w brzmieniu:

., la. Panstwa cztonkowskie moga wyznaczy¢ Agencje jako organ odpowiedzialny za
otrzymywanie informacji dotyczacych pomocy w naglych przypadkach zagrozenia
zdrowia i srodkow profilaktycznych, o ktérych mowa w ust. 1.

Ib. Importerzy idalsi uzytkownicy wprowadzajacy do obrotu mieszaniny
zaklasyfikowane jako stwarzajgce zagrozenie ze wzgledu na dzialanie na zdrowie lub
skutki fizyczne przedkladaja jednostce lub jednostkom wyznaczonym zgodnie
z ust. 1 zharmonizowane informacje, o ktérych mowa w czesci B zatgcznika VIII.

lc. Dystrybutorzy wprowadzajacy do obrotu mieszaniny zaklasyfikowane jako
stwarzajgce zagrozenie ze wzgledu na dziatanie na zdrowie lub skutki fizyczne
przedktadaja wyznaczonej jednostce lub wyznaczonym jednostkom zharmonizowane
informacje, o ktérych mowa w czgsci B zalacznika VIIL, jezeli dalej dystrybuuja te
mieszaniny w innych panstwach cztonkowskich lub jezeli zmieniaja marke lub
oznakowanie mieszanin. Obowigzek ten nie ma zastosowania, jezeli dystrybutorzy
moga wykazac¢, ze wyznaczona jednostka lub wyznaczone jednostki otrzymaty juz te
same informacje od importerow lub dalszych uzytkownikoéw.”;

c) ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»b) przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa cztonkowskiego, Komisji lub
Agencji — analizy statystycznej majacej na celu okreSlenie obszarow, w ktorych
moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych srodkéw kontroli ryzyka.”;

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W celu wykonywania zadan, za ktore sa odpowiedzialne, wyznaczone jednostki
dysponujg wszelkimi informacjami wymaganymi od producentéw, dalszych
uzytkownikow i dystrybutoréw, o ktorych mowa w ust. 1¢.”;

art. 48 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 48
Reklama

1. W kazdej formie reklamy substancji zaklasyfikowanej jako stwarzajaca
zagrozenie wskazuje si¢ odpowiedni piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia, hasto
ostrzegawcze, klas¢ zagrozenia i zwroty okreslajace zagrozenie.

2. W kazdej formie reklamy mieszaniny zaklasyfikowanej jako stwarzajaca
zagrozenie lub objetej zakresem art. 25 ust. 6 wskazuje si¢ piktogram okreslajacy
rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze, klase zagrozenia izwroty okreslajace
zagrozenie.”;

dodaje si¢ art. 48a w brzmieniu:
SwArtykut 48a
Oferty sprzedazy na odleglosé¢
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25)

26)

Dostawcy wprowadzajacy do obrotu substancje lub mieszaniny w drodze sprzedazy
na odleglo$¢ wyraznie wskazuja elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17.”;

w art. 50 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) dostarcza wilasciwym organom technicznych inaukowych wytycznych oraz
narzedzi w zakresie funkcjonowania iwdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz
zapewnia wsparcie centrom informacyjnym utworzonym przez panstwa
cztonkowskie na mocy art. 44.”;

b)  dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Jezeli Agencja dziata jako wyznaczona jednostka zgodnie z art.45 ust. la,
wprowadza narze¢dzia niezbedne do zapewnienia dost¢pu do informacji odpowiedniej
wyznaczonej jednostce lub wyznaczonym jednostkom wyznaczajacego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby wypekiania ich zadan w zakresie pomocy w naglych
przypadkach zagrozenia zdrowia i $rodkéw profilaktycznych.”;

w art. 53 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  dodaje si¢ ust. la—1b w brzmieniu:

»la. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 53a w celu zmiany sekcji 1.6 zalacznika I, aby dostosowac elementy etykiety,
o ktorych mowa w art. 34a ust. 2, do postgpu technicznego lub poziomu gotowosci
wszystkich grup spotecznych w Unii do korzystania z technologii cyfrowych.
Przyjmujac te akty delegowane, Komisja uwzglednia potrzeby spoteczne i wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Ib. Aby dostosowa¢ si¢ do zmian technologicznych i (przysztego) rozwoju
w dziedzinie transformacji cyfrowej, Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie zart.53a wcelu uzupelienia niniejszego
rozporzadzenia w drodze okreslenia dalszych szczegdétdw dotyczacych wymogow
w zakresie oznakowania cyfrowego, o ktorym mowa w art. 34b. Wymogi te
obejmuja w szczegdlnosci rozwigzania informatyczne, ktore moga by¢ stosowane,
oraz alternatywne sposoby przekazywania informacji. Przyjmujac te akty
delegowane, Komisja:

a) zapewnia spojnos¢ z innymi wiasciwymi aktami Unii;
b) zacheca do innowacji;

¢) zapewnia neutralno$¢ technologiczng dzigki brakowi ograniczen lub zalecen
dotyczacych  wyboru  technologii  lub  sprzetu,  w granicach
kompatybilnosci i przy unikaniu zakldcen;

d) uwzglednia poziom gotowosci wszystkich grup spotecznych w Unii do
korzystania z technologii cyfrowych przez;

e) zapewnia, by transformacja cyfrowa nie zagrazata ochronie zdrowia
ludzkiego i §rodowiska.”;

b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Komisja lub panstwa cztonkowskie dzialajace w interesie Unii — w sposob
wlasciwy dla pelnionej przez nie roli w odpowiednich gremiach ONZ — promuja na
szczeblu ONZ harmonizacj¢ kryteriow klasyfikacji 1 oznakowania substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
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ludzkiego, substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w odniesieniu do $rodowiska, substancji trwalych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji 1toksycznych (PBT), substancji bardzo trwalych i wykazujacych
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), substancji trwatych, mobilnych
1 toksycznych (PMT) oraz bardzo trwatych ibardzo mobilnych (vPvM), atakze
alternatywne metody badan na poziomie ONZ.”;

c¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Komisja regularnie ocenia rozwoj alternatywnych metod badan, o ktéorych mowa w art. 13
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, stuzacych klasyfikacji substancji i mieszanin.”;

27)

28)

29)

30)

w art. 53a wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 37
ust. 5, 7, 8, art. 45 ust. 4, art. 53 ust. 1, la i 1b, powierza si¢ Komisji na okres pigciu
lat od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = data wejscia w zycie niniejszego
rozporzgdzenia] 1.”;

b)  ust. 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 37 ust. 5, 7 1 8, art. 45 ust. 4, art. 53
ust. 1, la i1b, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Rade.”;

c) ust. 6 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,»Akt delegowany przyjety na podstawie art. 37 ust. 5, art. 37 ust. 7 1 8, art. 45 ust. 4,
art. 53 ust. 1, la i 1b wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego
aktu Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie lub gdy, przed uptywem tego terminu,
zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisj¢, Ze nie wniosa
sprzeciwu.”;

art. 53c otrzymuje brzmienie:
wArtykut 53¢
Odr¢bne akty delegowane dla poszczegolnych przekazanych uprawnien

Komisja przyjmuje odrgbny akt delegowany w odniesieniu do kazdego z uprawnien
przekazanych jej na mocy niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem zmian zalacznika
VI, w przypadku ktorych czesci 1 12 tego zalacznika mogg zosta¢ zmienione wraz
z cze$cia 3 tego zatacznika w jednym akcie.”;

art. 54 otrzymuje brzmienie:

»1. Komisja jest wspomagana przez komitet ustanowiony na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011%.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

* Rozporzadzenie (UE) 182/2011 ...”;

w art. 61 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

47

PL



PL

31)

32)

33)

»/. Substancje 1mieszaniny, ktéore zostaly sklasyfikowane, oznakowane
i zapakowane zgodnie z art. 1 ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5, art. 6 ust. 3 14, art. 9 ust. 3
14, art. 25 ust. 6 19, art. 29, 30 135, art. 40 ust. 1 12, art. 42 ust. 1 akapit trzeci,
art. 48, sekcja 1.2.1 zalacznika I, sekcjg 1.5.1.2 zatacznika I, sekcja 1.5.2.4.1
zatacznika I, czesciami 3 15 zalgcznika II, cze$cig A sekcja 2.4 akapit pierwszy
zatgcznika VIII, czgscig B sekcja 1 zalacznika VIII, czescig B sekcja 3.1 akapit trzeci
zatacznika VIII, czg$cig B sekcja 3.6 zalacznika VIII, czescig B sekcja 3.7 pierwszy
wiersz tabeli 3 w zalaczniku VIII, czescia B sekcja 4.1 akapit pierwszy zalgcznika
VIII, czescig C sekcje 1.2 11.4 zatacznika VIII oraz czescig D sekcje 1, 2 13
zatacznika VIII w brzmieniu obowigzujacym w dniu ...[Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date = dzien po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. 1 ktore
wprowadzono do obrotu przed dniem [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date =
pierwszy dzien miesigca nast¢pujacego po 18 miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. nie musza by¢ klasyfikowane, oznakowane
1 zapakowane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zmienionym rozporzadzeniem
.../... Parlamentu Europejskiego iRady* [Urzad Publikacji: prosze uzupehié
odestanie w przypisie — powinno to by¢ odestanie do niniejszego rozporzadzenia] do
dnia ... [Urzad Publikacji: prosze¢ wstawi¢ datg = pierwszy dzien miesigca
nastepujacego po 42 miesigcach od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia]
r.

* Rozporzadzenie (UE) .../... Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ... w sprawie ...
(Dz.U. ...).”;

w zalaczniku 1 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia;

w zalaczniku II wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatgcznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia;

w zalgczniku VIII wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatgcznikiem III do niniejszego
rozporzadzenia.
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ZALACZNIK 1

W czesci 1 zalagcznika [ do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastgpujace

zmiany:

1) sekcja 1.1.1.3 otrzymuje brzmienie:

,»1.1.1.3. Klasyfikacja na podstawie metody analizy ci¢zaru dowoddéw oznacza, ze
wszystkie dostepne informacje wptywajace na dany rodzaj zagrozenia rozwaza si¢
facznie, jak np. wyniki odpowiednich badanh in vitro, istotne dane zbadan na
zwierzetach, dane dotyczace ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowej lub z baz
danych z informacjami o wypadkach, badania epidemiologiczne i kliniczne oraz
odpowiednio udokumentowane opisy przypadkéw iobserwacje. W przypadku
substancji uwzglednia si¢ réwniez informacje z zastosowania podejs$cia
kategoryzacyjnego (grupowanie, podej$cie przekrojowe) i1 wyniki analiz (Q)SAR.
Wazna jest jakos¢ ispdjnos¢ danych. W stosownych przypadkach uwzglednia si¢
informacje dotyczace substancji zwigzane z klasyfikowang substancja. Informacje
dotyczace substancji lub mieszanin zwigzane z klasyfikowang mieszaning
uwzglednia si¢ zgodnie zart. 9 ust.4. Nalezy rowniez uwzgledni¢ informacje
w zakresie wynikéw badan dotyczacych miejsca dziatania oraz mechanizmu lub
sposobu dziatania. Kazdorazowo w przypadku klasyfikacji na podstawie metody
analizy cigzaru dowodow gromadzi si¢ zardwno pozytywne jak 1inegatywne
wyniki.”;

2)  sekcja 1.2.1.4 otrzymuje brzmienie:

»1.2.1.4.
nastepujace:

Wymiary etykiety 1 kazdego piktogramu oraz wielkos$¢ czcionki liter sg

Tabela 1.3

Minimalne wymiary etykiet, piktogramow i wielko$¢ czcionki

Pojemnos¢ Wymiary etykiety (w | Wymiary kazdego | Minimalna  wielko$¢
opakowania milimetrach) w zakresie | piktogramu (W | czcionki

informacji wymaganych | milimetrach)

w art. 17

Nieprzekraczajagca | W miar¢ | Nie mniej niz 10 x | 8 pt
3L mozliwos$ci co |10

najmniej 52 x 74 W miare

mozliwosci co
najmniej 16 x 16

Wigksza niz 3 1, | Co najmniej 74 x | Co najmniej 23 x | 12 pt

ale 105 23
nieprzekraczajgca
50L:
Wigksza niz 50 1, | Co najmniej 105 x | Co najmniej 32 x | 16 pt
ale 148 32
nieprzekraczajgca
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500 1:

Wigksza niz 500 | Co najmniej 148 x | Co najmniej 46 x | 20 pt”
I: 210 46

3) dodaje si¢ sekcje 1.2.1.5 w brzmieniu:
»1.2.1.5. Tekst na etykiecie musi posiada¢ nastepujace cechy:
a) tlo etykiety jest w kolorze bialym;

b)  odlegtos¢ pomigdzy dwoma liniami wynosi co najmniej 120 % wielko$ci
czcionki;

c)  stosuje si¢ jedng czcionke, tatwo czytelng i bezszeryfowa;

d) odstgpy miedzy literami sa odpowiednie, aby wybrana czcionka byta
czytelna.

W przypadku oznakowania opakowan wewnetrznych, ktéorych zawarto$¢ nie
przekracza 10 ml, jezeli umieszczenie najbardziej krytycznego zwrotu okreslajacego
zagrozenie uznaje si¢ za wazne ijezeli opakowanie zewnetrzne spelnia wymogi
przewidziane w art. 17, wielko$¢ czcionki moze by¢ mniejsza niz wskazano w tabeli
1.3, o ile nadal jest czytelna dla osoby o przecietnym wzroku.”;

4)  dodaje si¢ sekcje 1.3.7 w brzmieniu:
,»1.3.7. Amunicja

W przypadku amunicji, ktéra kwalifikuje si¢ jako substancja lub mieszanina i ktéra
jest uzywana do strzelania zbroni palnej, elementy oznakowania moga by¢
umieszczone na opakowaniu posrednim zamiast na opakowaniu wewngtrznym lub,
jezeli nie ma opakowania posredniego, na opakowaniu zewngtrznym.”;

5) nagtowek sekcji 1.5.1 otrzymuje brzmienie:
,1.5.1 Wylaczenia od stosowania art. 31 zgodnie z art. 29 ust. 17;
6) sekcja 1.5.1.1 otrzymuje brzmienie:

»1.5.1.1. W przypadkach, w ktorych zastosowanie ma art. 29 ust. 1, elementy
etykiety, o ktorych mowa w art. 17, moga by¢ zamieszczone na zawieszonej metce
lub na opakowaniu zewng¢trznym.”;

7)  sekcja 1.5.1.2 otrzymuje brzmienie:

»1.5.1.2. W przypadkach, w ktorych zastosowanie ma sekcja 1.5.1.1, etykieta na
opakowaniu wewngtrznym zawiera przynajmniej piktogramy okreslajace rodzaj
zagrozenia, hasto ostrzegawcze, nazwe handlowa lub oznaczenie mieszaniny,
o ktorych mowa w art. 18 wust. 3 lit. a), oraz nazwisko i numer telefonu dostawcy
danej substancji lub mieszaniny.”;

8) naglowek sekcji 1.5.2 otrzymuje brzmienie:
,»1.5.2. Wylqgczenia od stosowania art. 17 zgodnie 7 art. 29 ust. 2”;
9) sekcja 1.5.2.4.1 otrzymuje brzmienie:

,»1.5.2.4.1. Elementy etykiety wymagane na mocy art. 17 mozna pomingé
w przypadku  opakowania  wewngtrznego, jezeli zawarto$¢  opakowania
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wewnetrznego nie przekracza objetosci 10 ml i zastosowanie ma jeden z ponizszych

warunkow:

a)

b)

substancja lub mieszanina jest wprowadzana do obrotu w celu
dostarczenia jej dystrybutorowi lub dalszemu wuzytkownikowi na
potrzeby badan naukowych 1 rozwojowych lub analizy w ramach kontroli
jakosci, aopakowanie wewngtrzne znajduje si¢ W opakowaniu
zewnetrznym, ktore spetnia wymagania art. 17;

substancja lub mieszanina nie wymaga oznakowania zgodnie z czgscig 1,
2 lub4 zalgcznika 11 inie zostata sklasyfikowana w zadnej
z nastepujacych klas i kategorii zagrozenia:

(1) toksyczno$¢ ostra, kategorie 1-4;

(i1) dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe,
kategorie 1 1

2;

(ii1) dziatanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane naraZenie,
kategorie 1

12;

(iv) dziatanie zrace/draznigce na skorg, kategoria 1 (podkategorie 1A, 1B
11C);

(v) dzialanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria 1 (podkategorie
1A i 1B);

(vi) zagrozenie spowodowane aspiracja;

(vil) dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze, dowolna kategoria;
(viii) dzialanie rakotworcze, dowolna kategoria;

(ix) dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢, dowolna kategoria;

(x) substancje stale tatwopalne, kategorie 1 1 2;

(xi) substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi, dowolna kategoria;

substancja lub mieszanina wymaga oznakowania zgodnie z czgscig 1, 2
lub 4 zalacznika II, ale nie zostala sklasyfikowana w Zadnej z klas
i kategorii  zagrozenia, o ktérych mowa wlit.b), oraz posiada
opakowanie wewnetrzne znajdujgce si¢ w opakowaniu zewnetrznym,
ktore spetnia wymagania art. 17.”.

10) dodaje si¢ sekcje 1.6. w brzmieniu:

»1.6. Elementy etykiety, ktore moga by¢ umieszczone wylacznie na etykiecie

cyfrowej

a) Informacje uzupehiajace, o ktorych mowa w art. 25 ust. 3”.

ZALACZNIK 11

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
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1)  wczescel 3 dodaje si¢ sekcje 3.4 w brzmieniu:
»3.4. Punkty napelniania

Substancje lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie, o ktorych mowa w art. 35 ust. 2a,
muszg spetnia¢ nastepujace wymagania:

a) wprzypadku kazdego punktu napelniania spelnione s3 wymagania
dotyczace oznakowania i opakowania, ktore maja zastosowanie w dniu
wprowadzenia do obrotu substancji lub mieszaniny stwarzajacej
zagrozenie;

b) etykieta, w ktorej zastosowano latwo czytelng czcionke bezszeryfows, jest
trwale przytwierdzona w widocznym miejscu w punkcie napetniania;

¢) do powtornego napetniania substancjami i mieszaninami wykorzystuje si¢
wylacznie odpowiednie iczyste opakowania bez widocznych
pozostatosci, ktore sa czyszczone przed ponownym uzyciem
w przypadku podejrzenia zanieczyszczenia mikrobiologicznego lub
innego niewidocznego zanieczyszczenia;

d) przyciski do obstugi punktu napehiania znajduja si¢ poza zasiggiem dzieci,
a punkt napelniania nie zostal zaprojektowany w sposdb wzbudzajacy
ciekawo$¢ dzieci;

e) przepelnienie opakowania jest technicznie niemozliwe;

f) napelienie nicodpowiedniego opakowania substancja lub mieszaning jest
technicznie niemozliwe;

g) wchwili powtoérnego napelniania dostawca jest dostepny do celow
zapewnienia natychmiastowej pomocy;

h) punkty napelniania nie s3 prowadzone na zewnatrz 1 poza godzinami pracy,
kiedy nie mozna zapewni¢ natychmiastowej pomocy;

1) substancje 1 mieszaniny dostarczane za posrednictwem punktu napelniania
nie wchodzg ze sobg w reakcje w sposob, ktory mogltby narazi¢ klientow
lub personel na zagrozenie;

j) personel dostawcy jest odpowiednio przeszkolony, aby ograniczy¢ do
minimum zagrozenie dla bezpieczenstwa konsumentow, uzytkownikow
profesjonalnych 1isiebie oraz przestrzega niezbednych protokotow
higieny 1 czyszczenia;

k) Zzadna substancja lub mieszanina dostarczana za posrednictwem punktu
napelniania nie spelnia kryteriow klasyfikacji do ktorejkolwiek
z ponizszych klas zagrozenia:

(1) toksycznos$¢ ostra, kategorie 1-4;

(i) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe,
kategorie 1, 21 3;

(i) dziatanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie,
kategorie 1 1 2;

(iv) dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1 (podkategorie 1A, 1B i 1C);

(v) dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria 1 (podkategorie 1A
i 1B);
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(vi) zagrozenie spowodowane aspiracja;

(vii) dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze, dowolna kategoria;
(viii) dziatanie rakotworcze, dowolna kategoria;

(ix) dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢, dowolna kategoria;

(x) gazy tatwopalne, kategorie 1 12;

(x1) substancje ciekte tatwopalne, kategorie 1 1 2;

(xii) substancje state tatwopalne, kategorie 11 2;

(xiii) [wstawié: substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi, kategorie 1 1 2];

(xiv) [wstawi¢: substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do srodowiska, kategorie 1 1 2];

(xv) [wstawié: substancja trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji
1 toksyczna (PBT)];

(xvi) [wstawié: substancja bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji (vPvB)];

(xvii) [wstawié: substancja trwata, mobilna i toksyczna (PMT)];
(xviii) [wstawi¢: bardzo trwala i bardzo mobilna (VPVM)].

Na zasadzie odstgpstwa od lit. b) w punkcie napeiniania moze by¢ stosowana jedna
etykieta dla kilku substancji lub mieszanin, w przypadku ktorych elementy etykiety,
o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, sg identyczne, o ile etykieta wyraznie wskazuje
nazwe kazdej substancji lub mieszaniny, do ktorych si¢ odnosi.”;

2)  cze$¢ S otrzymuje brzmienie:

,.CZESC 5: SUBSTANCIJE I MIESZANINY STWARZAJACE ZAGROZENIE, DO
KTORYCH MA ZASTOSOWANIE ART. 29 UST. 3

Do gotowej mieszanki cementowej i mokrego betonu dolacza si¢ kopie elementow etykiety
zgodnych z art. 17.

W przypadku substancji lub mieszaniny dostarczanej na stacji paliw 1pompowanej
bezposrednio do zbiornika, ktory stanowi integralng cze$¢ pojazdu 1z ktoérego zwykle nie
zamierza si¢ usuwac substancji lub mieszaniny, elementy etykiety, o ktorych mowa w art. 17,
umieszczane sg na odpowiedniej pompie.”.

ZALACZNIK III

W zataczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czes$ci A wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  sekcja 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Stosowanie

1.1. Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktorych mowa wart. 45 ust. lc,
wprowadzajacy do obrotu mieszaniny do zastosowania przez konsumentoéw, w rozumieniu
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czesci A sekcja 2.4 niniejszego zalgcznika, zachowuja zgodnos$¢ z przepisami niniejszego
zatgcznika od dnia 1 stycznia 2021 r.

1.2. Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktorych mowa w art. 45 ust. lc,
wprowadzajacy do obrotu mieszaniny do zastosowania profesjonalnego, w rozumieniu czesci
A sekcja 2.4 niniejszego zalgcznika, zachowuja zgodnos$¢ z przepisami niniejszego zalgcznika
od dnia 1 stycznia 2021 r.

1.3. Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktéorych mowa w art. 45 ust. lc,
wprowadzajacy do obrotu mieszaniny do zastosowania przemystowego lub mieszaniny
o zastosowaniu koncowym niepodlegajacym obowigzkowi zgloszenia, w rozumieniu czesci A
sekcja 2.4 niniejszego zatacznika, zachowuja zgodno$¢ z przepisami niniejszego zatgcznika
od dnia 1 stycznia 2024 r.

1.4. Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktéorych mowa w art. 45 ust. 1c, ktorzy
przekazali informacje dotyczgce mieszanin stwarzajacych zagrozenie jednostce wyznaczonej
zgodnie z art. 45 ust. 1 przed datami rozpoczecia stosowania wymienionymi w sekcjach 1.1,
1.2 11.3, ainformacje te nie s3 zgodne z przepisami niniejszego zalacznika, nie musza
zachowywac¢ zgodno$ci z przepisami niniejszego zalacznika w odniesieniu do tych mieszanin
do dnia 1 stycznia 2025 r.

1.5. Na zasadzie odstepstwa od sekcji 1.4, jezeli jedna ze zmian opisanych w czg$ci B sekcja
4.1 niniejszego zalacznika ma miejsce przed dniem 1 stycznia 2025 r., importerzy, dalsi
uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktérych mowa wart.45 ust. Ic, zachowuja zgodnos¢
z przepisami niniejszego zalacznika przed wprowadzeniem tej zmienionej mieszaniny do
obrotu.”;

b)  sekcja 2.1 otrzymuje brzmienie:

»2.1. Niniejszy zalacznik okresla wymogi, ktore importerzy, dalsi uzytkownicy
1 dystrybutorzy, o ktorych mowa w art. 45 ust. Ic, (»podmioty przekazujace dane«),
wprowadzajacy mieszaniny do obrotu muszg spelnia¢ w odniesieniu do
przekazywania informacji, aby wyznaczone jednostki dysponowaty informacjami
niezbednymi do wykonywania zadan, za ktore sa odpowiedzialne na mocy art. 45.”;

c) w sekcji 2.4 akapit pierwszy dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,»0)  »wsklad zgodny z recepturg standardowa okreslong w czg¢sci D« oznacza sktad,
ktéry obejmuje wszystkie sktadniki wymienione w jednej z receptur standardowych,
o ktorych mowa w cze$ci D niniejszego zalgcznika, jezeli skladniki te sa obecne
w mieszaninie W stezeniach mieszczacych si¢ w zakresach okreSlonych w tej
recepturze standardowe;j.”;

2) w czesci B wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ sekcje 1.1a w brzmieniu:
»l.la. Nazwa i opis produktu receptury standardowej lub nazwa paliwa

W przypadku mieszanin o sktadzie zgodnym zreceptura standardowg okre$long
wczesci D w przekazywanych informacjach nalezy uwzgledni¢ nazwe 1 opis
produktu odpowiedniej receptury standardowej zgodnie ze wskazaniem w tej czesci.

W przypadku paliw wymienionych w tabeli 3 podaje si¢ nazwe paliwa zgodnie ze
wskazaniem w tej tabeli.”;

b) sekcja 3.1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:
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»Sktadnikow, ktore nie wystepuja w mieszaninie, nie zglasza si¢. Jezeli jednak
sktadniki sa zglaszane jako czg¢§¢ grupy wymiennych sktadnikow zgodnie z sekcja
3.5 lub ich stezenie zostato zgloszone jako zakres wartosci procentowych zgodnie
z sekcjami 3.6 lub 3.7, moga one zosta¢ zgloszone, jezeli jest pewne, ze beda obecne
w mieszaninie w jakim$ czasie. Ponadto w przypadku mieszanin o sktadzie zgodnym
z receptura standardowa okreslong w czesci D, ktorych sktad jest zglaszany zgodnie
z sekcjg 3.6 tiret pierwsze, skladniki wymienione w odpowiedniej recepturze
standardowej sa zgtaszane nawet wowczas, gdy sktadnik jest potencjalnie niecobecny
lub nie jest trwale obecny w przypadkach, gdy zakres stezen wskazany w czesci D
obejmuje 0 %.”;

c) tytut sekcji 3.6 otrzymuje brzmienie:
,»3.6. Mieszaniny o sktadzie zgodnym z recepturg standardowg”;

d) w sekcji 3.7 pierwszy wiersz tabeli 3 otrzymuje brzmienie:

»Nazwa paliwa Opis produktu”

e) w sekcji 4.1 akapit pierwszy dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

~— gdy zaszla jakakolwiek inna zmiana dotyczgca mieszaniny wprowadzonej do
obrotu, ktéra ma znaczenie w odniesieniu do pomocy w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia, o ktorych mowa w art. 45.”;

3) w czesci C wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) sekcja 1.2 otrzymuje brzmienie:

»1.2. Identyfikacja mieszaniny, podmiotu przekazujacego dane ipunktu
kontaktowego

Identyfikator produktu

— Pelna(-e) nazwa(-y) handlowa(-e) produktu w tym, w stosownych przypadkach,
znak towarowy, nazwa produktu i1 warianty nazwy zamieszczone na etykiecie, bez
skrotow ani symboli niealfanumerycznych oraz umozliwiajace jednoznaczna
identyfikacje produktu.

— Niepowtarzalny(-e) identyfikator(y) postaci czynnej (UFI)
— Inne identyfikatory (numer pozwolenia, kody produktéw przedsigbiorstwa)

— W  przypadku grupowego przekazywania informacji nalezy wymienié¢
identyfikatory wszystkich produktow.

Nazwa i opis produktu receptury standardowej lub nazwa paliwa

— Nazwa receptury standardowe;j i1 opis produktu zgodnie ze okresleniem w czesci D
(w stosownych przypadkach)

— Nazwa paliwa zgodnie ze wskazaniem w tabeli 3 w czesci B (w stosownych
przypadkach)
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Dane kontaktowe podmiotu przekazujgcego dane i punktu kontaktowego
— Nazwa

— Doktadny adres

— Numer telefonu

— E-mail

Dane kontaktowe na potrzeby szybkiego dostepu do dodatkowych informacji
o produkcie (24 godziny/7 dni w tygodniu). Tylko w przypadku ograniczonego
przekazywania informacyi.

— Nazwa
— Numer telefonu (dostepny 24 godziny na dob¢ 7 dni w tygodniu)
— E-mail”;
b) sekcja 1.4 otrzymuje brzmienie:
,»1.4. Informacje dotyczace skladnikow mieszaniny i grup
wymiennych skladnikow
Ustalanie sktadnikow mieszaniny
— Nazwa chemiczna/handlowa sktadnikéw
— Numer CAS (w stosownych przypadkach)
— Numer WE (w stosownych przypadkach)
— UFI (w stosownych przypadkach)

— Nazwa receptury standardowej 1opis produktu (w stosownych
przypadkach)

—  Nazwa paliwa (w stosownych przypadkach)
Nazwa grup wymiennych sktadnikow (w stosownych przypadkach)
Stezenie i zakresy stezen skiadnikow mieszanin
— Doktadne stezenie lub zakres stezen
Klasyfikacja sktadnikow mieszanin
— Klasyfikacja pod wzgledem zagrozen (w stosownych przypadkach)

— Dodatkowe identyfikatory (jesli majg zastosowanie 1 sg istotne dla pomocy
w naglych przypadkach

zagrozenia zdrowia)

Wykaz zgodny z czescig B sekcja 3.1 akapit pigty (w stosownych przypadkach)”;

4) w czgsci D wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) W sekcji 1 pierwszy wiersz tabel zrecepturami standardowymi cementu
otrzymuje brzmienie:

,Nazwa

receptury Receptura standardowa cementu 1”

PL
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standardowe;j

,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 2”
standardowe;j

,Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 3”
standardowe;j

,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 4”
standardowe;j

,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 5”
standardowe;j

,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 6”
standardowe;j

,Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 7”
standardowe;j

,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 8”
standardowe;j

»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 9”
standardowe;j

,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 10”
standardowe;j

,Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 11”
standardowe;j
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,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 12”
standardowe;j
,»INazwa receptury Receptura standardowa cementu 13”
standardowe;j
,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 14”
standardowe;j
»\Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 15”
standardowe;j
»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 16”
standardowe;j
»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 17”
standardowe;j
,»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 18”
standardowe;j
,Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 19”
standardowe;j
»Nazwa receptury Receptura standardowa cementu 20”
standardowe;j

b) W sekcji 2 dwa pierwsze wiersze tabeli zrecepturg standardowa gipsu
otrzymuja brzmienie:

,»Nazwa receptury — Receptura standardowa spoiwa gipsowego
standardowe;j
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Opis produktu Spoiwo gipsowe”

c) W sekeji 3 dwa pierwsze wiersze tabel z recepturami standardowymi gotowej
mieszanki betonu otrzymujg brzmienie:

»INazwa receptury — Receptura standardowa gotowej mieszanki
standardowe;j betonu — 1
Opis produktu — Gotowa mieszanka betonu o klasach

wytrzymatosci betonu 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, L.C45/50, LC50/55,

LC55/60”
»Nazwa receptury — Receptura standardowa gotowej mieszanki
standardowe;j betonu — 2
Opis produktu — Gotowa mieszanka betonu o klasach

wytrzymalo$ci betonu C55/67, C60/75, C70/85,
C80/95, C90/105, C100/105, LC 60/66,
LC70/77, LC80/88”

Artykut 2

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Nastepujace przepisy stosuje si¢ od dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawi¢ datg =
pierwszy dzien miesigca nastgpujacego po 18 miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia]:

a) art. 1pktl,4,5,6,7,10,11, 12,15, 16, 20, 21, 23 i 24;
b) pkt2,3,7,91 10 zalacznika I;

c) zalgcznik II;

d) pkt1lit. ¢), pkt 2, 3 1 4 zalgcznika III.

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 1 ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5, art. 6 ust. 3 14, art. 9
ust. 314, art. 25 ust. 619, art. 29, 30 1 35, art. 40 ust. 1 1 2, art. 42 ust. 1 akapit trzeci,
art. 48, sekcji 1.2.1 zalacznika 1, sekcji 1.5.1.2 zalgcznika 1, sekcji 1.5.2.4.1
zatacznika I, czeSci 3 15 zalacznika II, czeSci A sekcja 2.4 akapit pierwszy
zatacznika VIII, czgéci B sekcja 1 zalacznika VIII, czesci B sekcja 3.1 akapit trzeci
zatacznika VIII, czesci B sekcja 3.6. zatacznika VIII, czegsci B sekcja 3.7 pierwszy
wiersz tabeli 3 zatacznika VIII, czgéci B sekcja 4.1 akapit pierwszy zalacznika VIII,
czesci C sekeje 1.2 1 1.4 zalacznika VIII oraz czesci D sekcje 1, 2 1 3 zalgcznika VIII
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w brzmieniu obowigzujagcym w dniu [Urzad
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Publikacji: prosze wstawi¢ dat¢ = dzien przed data wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r., substancje imieszaniny mogg do dnia ... [Urzad Publikacji:
prosz¢ wstawi¢ dat¢ = ostatni dzien miesigca nast¢pujacego po 17 miesigcach od
daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. by¢ klasyfikowane, oznakowane
i pakowane zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr1272/2008 zmienionym
nast¢pujacymi przepisami niniejszego rozporzadzenia:

a) art. 1pktl,4,5,6,7,10,11, 12,16, 20, 211 23;

b) pkt2,3,719 zatacznika I;

c)  zalgcznik II;

d) pkt1lit. ¢), pkt 2, 3 i 4 zalacznika IIL

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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