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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Printre actiunile sale, Pactul verde european prevede consolidarea si simplificarea cadrului
juridic pentru substantele chimice, pentru a asigura un mediu firi substante toxice'.
Revizuirea Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (,,Regulamentul CLP”)? a fost anuntati in Strategia pentru
promovarea sustenabilititii in domeniul substantelor chimice®, adoptati la 14 octombrie 2020.
Revizuirea specifici a Regulamentului CLP, ca parte a strategiei, a fost salutatid de Consiliu*
si de Parlamentul European”.

In general, Uniunea a reusit si creeze o piatd unici eficientd pentru substantele chimice. Cu
toate acestea, unele deficiente sau lacune ale Regulamentului CLP descrise mai jos impiedica
consumatorii, Intreprinderile si autoritdtile sa beneficieze pe deplin de protectia impotriva
pericolelor prezentate de substantele chimice periculoase. Intrucit UE s-a angajat si respecte
Agenda 2030 pentru dezvoltare durabild® si obiectivele sale de dezvoltare durabila (ODD)’,
prezenta propunere contribuie la mai multe dintre ODD-uri, inclusiv la cele menite sa asigure
sandtate si bundstare, modele de consum si de productie durabile, precum si apa curatd si
salubritate®.

O mai buna identificare si clasificare a substantelor chimice periculoase

In primul rand, desi anumite substante chimice si articole pot prezenta riscuri pentru sanitatea
umana sau pentru mediu, pericolele reprezentate de acestea nu sunt intotdeauna identificate si
comunicate in mod corespunzator. Principalul factor care std la baza acestei probleme este
ineficienta procedurilor de evaluare si clasificare a pericolelor. Deficientele in comunicarea
pericolelor afecteaza, de asemenea, capacitatea consumatorilor de a face alegeri in cunostinta
de cauza.

In al doilea rand, existi un numir mare de clasificiri eronate sau invechite ale substantelor,
precum si clasificari divergente pentru aceeasi substantd in inventarul de clasificare si
etichetare al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumit in continuare ,,inventarul”),
aproape 60 % dintre intreprinderi avand mai multe clasificari notificate pentru o singurad
substantd’. Problema clasificarii eronate, invechite si/sau divergente conduce la deficiente de

! Pactul verde european, Comunicarea Comisiei, Bruxelles, 11.12.2019, p. 17 [COM(2019) 640 final/3].
Comisia Europeand, Revizuirea legislatiei UE privind clasificarea pericolelor, etichetarea si ambalarea
substantelor chimice.

Strategia pentru promovarea sustenabilititii in domeniul substantelor chimice, Comunicare a Comisiei,
Bruxelles, 14.10.2020 [COM(2020) 667 final].

Concluziile Consiliului intitulate ,,Strategia Uniunii privind substantele chimice sustenabile: vremea
rezultatelor”, 2021.

Rezolutia Parlamentului European din 10 iulie 2020 referitoare la Strategia pentru promovarea
sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice, 2020 (2020/2531(RSP)).
https://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E.

https://sdgs.un.org/goals.

8 ODD 3 Sanatate si bundstare, ODD 6 Apa curatd si salubritate, ODD 9 Industrie, inovare si
infrastructurd si ODD 12 Asigurarea unor modele de consum si de productie durabile.

AMEC Foster Wheeler et al., 4 Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for
updating REACH registration and CLP notification dossiers (Studiu pentru colectarea de informatii cu
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https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/2020/10/Strategy.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6941-2021-INIT/ro/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6941-2021-INIT/ro/pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_RO.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_RO.pdf
https://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/70/1&Lang=E
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https://echa.europa.eu/documents/10162/22931011/study_drivers_and_obstacles_reach_clp_updates_en.pdf/7b21b25e-9a11-ef05-30ce-e09a60aa204f
https://echa.europa.eu/documents/10162/22931011/study_drivers_and_obstacles_reach_clp_updates_en.pdf/7b21b25e-9a11-ef05-30ce-e09a60aa204f
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informare pentru utilizatorii de substante chimice, care pot creste expunerea acestora la
substantele chimice respective.

Ca parte a pachetului de revizuire a Regulamentului CLP, un act delegat va adauga definitii si
criterii stiintifice si tehnice pentru ca substantele si amestecurile care au proprietati care
perturbd sistemul endocrin (,,ED”), persistente, bioacumulative si toxice (,,PBT”), foarte
persistente si foarte bioacumulative (,,vPvB”), persistente, mobile si toxice (,,PMT”) sau
foarte persistente si foarte mobile (,,vPvM”) sd poatd fi clasificate in clase de pericol stabilite.
Impactul addugarii acestor noi clase de pericol a fost evaluat in cadrul evaluarii globale a
impactului in ceea ce priveste revizuirea Regulamentului CLP',

Imbunatatirea comunicarii privind pericolele chimice

Clasificarea adecvatd a gradului de pericol determind, printre altele, etichetarea si ambalarea
corespunzatoare a substantelor chimice din lantul de aprovizionare, 1n special pentru a proteja
lucratorii, consumatorii si mediul, dar si pentru a permite functionarea corespunzitoare a
pietei unice. Se estimeaza ca 55 % dintre cetdtenii Uniunii nu se considera bine informati cu
privire la potentialele pericole pe care le prezinta substantele chimice din produsele de
consum!!. Acest procent se explici, de asemenea, printr-un nivel relativ scizut de intelegere a
anumitor pictograme, etichete si avertismente, nu in ultimul rand din cauza lizibilitatii limitate
a etichetelor si din cauza informatiilor detaliate, a limbajului tehnic si, adesea, a dimensiunii
prea mici a caracterelor. Prezenta propunere urmareste sa faca etichetarea mai usor accesibila
pentru consumatori, mai putin impovaratoare pentru furnizori si mai usor de pus in aplicare
prin clarificarea normelor si prevederea unor derogiri clare. In acest scop, Comisia va
clarifica conceptul de vanzare de produse in ambalaje reincércabile si va introduce dispozitii
pentru a facilita utilizarea etichetelor pliabile, precum si dispozitii privind norme minime de
formatare pentru ca etichetele sa fie mai lizibile pentru consumatori. Totodata, sunt prevazute
anumite derogdri de la etichetare pentru substantele chimice furnizate fara ambalaj, cum ar fi
combustibilul la statiile de distributie a carburantilor, substantele chimice continute in
ambalaje foarte mici, cum ar fi pixurile cu o capacitate mai micd de 10 ml, substantele
chimice cu un grad de pericol redus furnizate in vrac si munitia in anumite conditii.

Abordarea lacunelor juridice si a nivelurilor ridicate de neconformitate

Potrivit Strategiei pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice,
substantele chimice importate si vanzdrile online reprezinta o provocare deosebitd si un
domeniu prioritar de actiune. Multe substante chimice'? vandute online in UE, in special cele
vandute de operatori cu sediul in afara UE si introduse pe piata UE, nu indeplinesc cerintele
legale'®. In cazul unei clasificiri si etichetiri incorecte a substantelor chimice, consumatorii

privire la factorii determinanti, bariere, costuri si beneficii pentru actualizarea dosarelor de inregistrare
REACH si de notificare CLP), 2017.

Document de lucru al serviciilor Comisiei — Raportul de evaluare a impactului care insoteste
documentul Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (,,Raportul de evaluare a impactului”),
(nepublicat incd), p. 34.

Eurobarometrul special nr. 468 din 2017.

Rata de nerespectare a dispozitiilor CLP a fost de 75 % din 2 752 de produse inspectate in 29 de tari din
SEE si de 82,4 % din 1314 produse inspectate in 15 tari ale UE; neconforme cu articolul 48
alineatul (2) privind publicitatea pentru amestecuri, ECHA, Final report on the Forum Pilot Project on
CLP focusing on control of internet sales (Raport final privind proiectul-pilot al Forumului referitor la
CLP axat pe controlul vanzarilor pe internet), 2018.

KEMI, Increased e-commerce — increased chemicals risks? A mapping of the challenges of e-commerce
and proposed measures.Report of a government assignment, (Intensificarea comertului electronic —
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https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
https://www.kemi.se/download/18.10a06a7017c771cb35422e/1634280087819/Report-6-21-Increased-e-commerce-increased-chemicals-risks.pdf
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nu sunt informati in mod corespunzator cu privire la pericole, ceea ce duce, in cele din urma,
la o utilizare, depozitare sau eliminare incorectd. Pentru a atinge obiectivele de protectie a
consumatorilor, a sandtatii umane si a mediului, precum si pentru a asigura conformitatea cu
cerintele Regulamentului CLP in cadrul UE, Regulamentul CLP va introduce cerinta ca
furnizorii sa se asigure ca substantele sau amestecurile, inclusiv cele vandute online prin
vanzari la distantd, indeplinesc cerintele CLP, in special in ceea ce priveste clasificarea,
etichetarea si ambalarea. In plus, ofertele si reclamele online adesea nu afiseazi informatii
privind pericolele si, prin urmare, este posibil ca consumatorii sd nu fie in masura sa faca
alegeri in cunostinta de cauza in momentul acceptarii ofertei online sau atunci cand urmaresc
produsul chimic promovat. Informatiile privind etichetarea substantelor chimice ar trebui sa
fie puse la dispozitie inainte de introducerea pe piata, indiferent de mijloacele de vanzare.

O altd dispozitie care conduce la ambiguitati juridice se referd la notificarile pe care
intreprinderile trebuie sa le transmita centrelor de informare toxicologica pentru raspunsul in
situatii de urgentd privind sanatatea. Este esential ca, atunci cand raspund la apeluri de
urgentd, centrele de informare toxicologicd sd dispund de toate informatiile necesare cu
privire la compozitia amestecurilor, astfel incat sd poatd oferi recomandari clare
consumatorilor sau profesionistilor din domeniul sandtitii. Desi prevede obligatia
utilizatorilor din aval si a importatorilor de a transmite informatii relevante pentru raspunsul
in situatii de urgenta privind sanatatea, Regulamentul CLP nu prevede in mod explicit acelasi
lucru pentru distribuitorii care fie furnizeaza amestecurile respective la nivel transfrontalier,
fie le recreeaza identitatea de marca sau le reeticheteaza. O obligatie explicita in acest sens ar
inchide bucla legata de lacunele la nivelul informatiilor transmise centrelor de informare
toxicologica.

Concluzie

Cele trei probleme evidentiate mai sus subliniazd motivul pentru care legislatia actuald nu
protejeaza suficient oamenii si mediul impotriva pericolelor pe care le prezinta substantele
chimice care circula liber pe piata unicd a UE si motivele pentru care sunt necesare modificari
pentru a facilita punerea 1n aplicare.

Prin urmare, pachetul de revizuire a Regulamentului CLP urmareste:

(1)  sd asigure ca toate substantele chimice periculoase, inclusiv cele cu proprietati
ED, PBT, vPvB, PMT si vPvM, sunt clasificate in mod adecvat si uniform in
intreaga UE;

(i) sa imbunatateasca eficienta comunicdrii privind pericolele, facand etichetele
mai accesibile si mai usor de inteles pentru utilizatorii de substante chimice, si
sa le ofere intreprinderilor o mai mare flexibilitate, reducand astfel sarcina
administrativa fard a reduce nivelurile de siguranta;

(i) sa asigure cd normele privind clasificarea gradului de pericol chimic si
comunicarea acestuia sunt aplicate de toti operatorii relevanti din lantul de
aprovizionare.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Actul delegat mentionat mai sus completeaza prezenta propunere prin introducerea in anexa I
la Regulamentul CLP a unor noi clase de pericol si a unor criterii de clasificare

cresterea riscurilor prezentate de substantele chimice? O cartografiere a provocarilor comertului
electronic si a masurilor propuse. Raport al unei misiuni guvernamentale), 2021.
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corespunzatoare pentru substantele si amestecurile cu proprietdti ED care afecteazd sanatatea
umanad si mediul, precum si cu proprietati PBT, vPvB, PMT si vPvM. Dispozitia propusa in
prezenta propunere de a acorda prioritate claselor de pericol mentionate mai sus pentru
clasificarea armonizatd va contribui la realizarea viziunii Pactului verde european privind un
mediu fara substante toxice.

.....

Regulamentul privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH)'* si Regulamentul CLP si fie consolidate ca pietre de temelie pentru
reglementarea substantelor chimice in UE. Acestea ar trebui, de asemenea, sd fie completate
de abordari coerente pentru evaluarea si gestionarea substantelor chimice in legislatia
sectoriald existenta, in special in ceea ce priveste produsele de consum. Regulamentul CLP se
axeaza pe clasificarea substantelor chimice periculoase, mai exact cele care au efecte adverse
asupra sdnatatii umane sau asupra mediului sau efecte fizice adverse, si pe comunicarea
acestor efecte utilizatorilor de substante chimice si factorilor de decizie (consumatori,
industrie si autoritati).

In temeiul Regulamentului CLP, decizia de a clasifica o substantd sau un amestec din punctul
de vedere al pericolelor pentru mediu si pentru sdndtatea umand se bazeaza exclusiv pe
informatiile existente. Necesitatea de a genera cerinte privind furnizarea de informatii
suplimentare este reglementatda de REACH. Ca parte a revizuirii in curs a REACH, se
evalueazd o posibild extindere a cerintelor in materie de informatii pentru identificarea
perturbatorilor endocrini si pentru substantele introduse pe piatd in cantitdti mai mici. Aceste
informatii ar urma sa fie puse la dispozitie pentru clasificare, imbunatatind astfel si mai mult
modul in care aceste doud regulamente functioneaza impreuna.

O extindere a abordarii generice a gestiondrii riscurilor — care se bazeaza pe clasificarea
armonizatd ca baza de pornire — este in prezent in curs de revizuire in temeiul REACH si al
legislatiei privind produsele (de exemplu, produse cosmetice, jucarii, materiale care intra in
contact cu alimentele). Legislatia bazati pe autorizatiile prealabile introducerii pe piati'’, cum
ar fi legislatia privind produsele de protectie a plantelor'® si cea privind biocidele!’, se
intemeiazd, de asemenea, pe clasificarea armonizatd. Este foarte probabil ca respectivele
revizuiri sd creasca dependenta de clasificarile armonizate, astfel incat sa poata fi adoptate
madsuri adecvate de gestionare a riscurilor.

Alte cateva initiative de politicd din cadrul Pactului verde european vor asigura accesul
consumatorilor la informatii actualizate privind impactul produselor de consum asupra
sandtdtii umane si/sau asupra mediului. Propunerea de Regulament privind proiectarea

14 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

In temeiul cireia introducerea pe piata UE este conditionati de obtinerea unei autorizatii in acest sens.
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1).
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ecologicd a produselor sustenabile!'® introduce dispozitii de reglementare a produselor de
consum cu privire la mai multe aspecte legate de sustenabilitate. Cu toate acestea, siguranta
chimica este exclusa din domeniul sau de aplicare. Prin urmare, prezenta propunere de
revizuire completeaza propunerea de Regulament privind proiectarea ecologica a produselor
sustenabile in ceea ce priveste accesul consumatorilor la informatii privind pericolele
prezentate de substantele chimice existente in produse. Propunerea imbunatateste, de
asemenea, furnizarea de informatii despre produs prin intermediul instrumentelor digitale, in
special un pasaport digital al produsului care va colecta date privind un produs si lantul sau
valoric. Acest pasaport este deosebit de relevant pentru introducerea etichetarii digitale,
deoarece prevede adoptarca obligatorie a unor modalitati digitale de comunicare a
informatiilor despre produs. Cu toate acestea, principiul general care ghideaza ce informatii ar
putea fi transferate pe o etichetd online va fi acela de a se asigura ca toate informatiile legate
direct de siguranta utilizatorilor si de protectia mediului — care nu se suprapun intr-o oarecare
masurd, nu sunt redundante sau nu au o valoare addugatd redusd — se pastreaza pe eticheta
fizica accesibila 1n orice circumstante.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Regulamentul CLP joaca un rol central in clasificarea pericolelor si in comunicarea acestora®.
Revizuirea sa contribuie, de asemenea, la realizarea viziunii UE privind reducerea la zero a
poludrii pana in 2050, printr-o mai bund gestionare a riscurilor prezentate de substantele
chimice din produse (inclusiv importuri) si a efectelor combinate ale diferitelor substante
chimice.

In plus, prezenta propunere este pe deplin aliniati la obiectivul climatic al UE de a evita si de
a reduce emisiile de gaze cu efect de sera. In timp ce reetichetarea (rechemarea substantelor
chimice din lantul de aprovizionare pentru a fi reetichetate si livrate din nou — cost redus ca
urmare a dispozitiilor tranzitorii care permit ca substantele si amestecurile deja introduse pe
piata la data aplicarii sd nu fie reetichetate) si inlocuirea voluntara a substantelor chimice pot
genera unele emisii de gaze cu efect de serd, beneficiul global de a contribui la un mediu mai
rezilient la schimbarile climatice prin identificarea si reducerea substantelor periculoase are
un efect de echilibrare?’.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temeiul juridic

Prezenta propunere are drept temei juridic articolul 114 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

La fel ca in cazul adoptirii Regulamentului CLP, obiectivele prezentei propuneri de
regulament nu pot fi realizate in mod satisfacator la nivelul statelor membre. Avand in vedere
amploarea sau efectele actiunii propuse, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul UE. Pentru

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui cadru pentru
stabilirea cerintelor in materie de proiectare ecologica pentru produsele sustenabile si de abrogare a
Directivei 2009/125/CE, COM(2022) 142 final.

Strategia pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice, Comunicare a Comisiei,
Bruxelles, 14.10.2020, pp. 9 si 16, [COM (2020) 667 final].

Raportul de evaluare a impactului, p. 46; anexa la Raportul de evaluare a impactului, p. 147.
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a rezolva aceleasi probleme, o actiune la nivelul UE va fi mai putin costisitoare si mai
eficientd decat 27 de actiuni diferite.

Actiunea la nivelul UE este esentiala pentru mentinerea liberei circulatii a substantelor
chimice pe piata unica. Actiunile individuale la nivel national ar impune sarcini administrative
semnificative asupra intreprinderilor care doresc sa intre pe piatd in mai multe state membre
ale UE. In plus, poluarea chimicd si efectele sale negative sunt, prin natura lor,
transfrontaliere. Prin urmare, cetatenii dintr-un stat membru ar fi afectati de posibila lipsd de
actiune intr-un alt stat membru.

. Proportionalitate

Initiativa nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor urmadrite.

Evaluarea impactului care insoteste propunerea’! analizeaz impactul propunerii de revizuire
a Regulamentului CLP. S-au realizat atat evaluari calitative, cat si cantitative, care releva
faptul ca propunerea este proportionald, si anume ca beneficiile pentru mediu si societate sunt
semnificativ mai mari decat costurile suportate.

. Alegerea instrumentului

Prezenta propunere de revizuire este o propunere legislativa. Regulamentul CLP a fost adoptat
prin codecizie si, prin urmare, revizuirea sa trebuie adoptatd prin procedura legislativa
ordinard. Propunerea mentine alegerea instrumentului ca regulament al UE direct aplicabil si
cu caracter obligatoriu. Desi anexele la Regulamentul CLP au fost modificate anterior de mai
multe ori, prezenta propunere reprezintd o revizuire specifica a partii dispozitive si, dupa caz,
a anexelor conexe. Desi Regulamentul CLP a imputernicit Comisia sd modifice anumite
articole din Regulamentul CLP si anexele la acesta pentru a le adapta la progresul tehnic si
stiintific, o serie de modificari ale acestor articole si anexe sunt incluse in prezenta propunere
legislativd pentru a facilita procesul de adoptare, deoarece sunt legate de dispozitiile
modificate conexe.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Regulamentul CLP, impreund cu alte acte legislative ale UE, a fost evaluat in 2019%
Concluzia generala a verificarii adecvarii a fost ca legislatia UE privind substantele chimice,
inclusiv Regulamentul CLP, indeplineste obiectivele. Valoarea adaugata a madsurilor de
politica la nivelul UE este ridicatd si isi mentine relevanta. S-au Inregistrat beneficii
semnificative In ceea ce priveste evitarea impactului asupra sandtatii si a mediului (costurile
asistentei medicale, pierderile de productivitate, suferinta si decesele premature, costurile de
remediere si degradarea serviciilor de mediu/ecosistemice). In acelasi timp, verificarea
adecvarii a 1identificat unele probleme si deficiente semnificative care Impiedica
Regulamentul CLP sa isi valorifice pe deplin potentialul. Evaluarea a identificat domeniile
potentiale de interventie:
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Raportul de evaluare a impactului; Rezumatul raportului de evaluare a impactului.

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind verificarea adecvarii celei mai relevante legislatii
privind substantele chimice (excluzand REACH), precum si aspectele conexe ale legislatiei aplicate
industriilor din aval, SWD(2019) 199.
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https://ec.europa.eu/info/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en?msclkid=910daadba5da11ecb7dc7362a155a685
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J furnizarea unor valori de referintd armonizate in plus fatda de clasificarea

armonizata;
J imbunatatirea clasificarii armonizate;
J imbunatatirea si rationalizarea clasificarii industriei,
J clarificarea normelor privind etichetarea pericolelor;
o revizuirea exceptarii anumitor produse chimice de la Regulamentul CLP;

J abordarea ratei scdzute de conformitate cu cerintele de etichetare pentru
vanzarea online de substante chimice;

. eliminarea lacunelor in materie de notificare pentru centrele de informare
toxicologica;
J imbunatatirea calitdtii datelor din inventarul Agentiei Europene pentru Produse

Chimice (,,agentia”).
. Consultarile cu partile interesate

Primele observatii transmise au fost legate de evaluarea initiald a impactului, publicata pe
site-ul web ,,Exprimati-va parerea” al Comisiei*3- Feedbackul a fost colectat in perioada 4 mai
2021 - 1 iunie 2021 si s-au primit 182 de observatii.

In cadrul evaludrii impactului, a fost organizati o consultare publicii deschisd privind
revizuirea Regulamentului CLP, care a durat 14 saptdmani, intre 9 august 2021 si
15 noiembrie 202124, Chestionarul a fost impartit in doud sectiuni, una continand 11 intrebari
pentru publicul larg si cealalta 37 de intrebari adresate expertilor. Ambele sectiuni au permis
respondentilor sd furnizeze documente de pozitie.

Consultarea a fost urmata de un sondaj specific in randul partilor interesate. Sondajul a
fost deschis timp de 6 saptdmani (de la 10 noiembrie la 22 decembrie 2021). Un exercitiu de
inventariere a partilor interesate a identificat 548 de parti interesate, cdrora le-a fost trimis
sondajul.

In plus, in cadrul a trei reuniuni ad hoc ale grupului de experti CARACAL (autorititile
competente pentru REACH si CLP), cu participarea larga a statelor membre si a partilor
interesate, au avut loc discutii ample cu privire la aspecte specifice ale revizuirii
Regulamentului CLP:

o reuniunea CARACAL privind centrele de informare toxicologica si vanzarile online
(27 octombrie 2021);

z Comisia Europeana, Revizuirea legislatiei UE privind clasificarea pericolelor, etichetarea si ambalarea

substantelor chimice: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-
Revizuirea-legislatiei-UE-privind-clasificarea-pericolelor-etichetarea-si-ambalarea-substantelor-
chimice/feedback ro?p_id=24338728.

Comisia Europeand, Revizuirea legislatiei UE privind clasificarea pericolelor, etichetarea si ambalarea
substantelor chimice: 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/public-
consultation_ro.
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revizuirea-legislatiei-UE-privind-clasificarea-pericolelor-etichetarea-si-ambalarea-substantelor-chimice/feedback_ro?p_id=24338728
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revizuirea-legislatiei-UE-privind-clasificarea-pericolelor-etichetarea-si-ambalarea-substantelor-chimice/feedback_ro?p_id=24338728
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revizuirea-legislatiei-UE-privind-clasificarea-pericolelor-etichetarea-si-ambalarea-substantelor-chimice/feedback_ro?p_id=24338728
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/public-consultation_ro
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/public-consultation_ro
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/public-consultation_ro

RO

J reuniunea CARACAL referitoare la stabilirea prioritdtilor in ceea ce priveste
clasificarea si etichetarea armonizate, la concentratia previzibild fara efect, nivelul
calculat fard efect, nivelul calculat cu efect minim si etichetare (6 decembrie 2021);

J reuniunea CARACAL privind noile clase de pericol, substantele cu mai multi
componenti si auto-clasificarea (14 decembrie 2021).

Discutii relevante cu privire la subiecte specifice vizate de prezenta propunere au avut loc si
in cadrul altor reuniuni CARACAL.

In plus, in perioada decembrie 2021 — februarie 2022, au fost realizate 22 de interviuri cu
autoritati publice, agentii ale UE, intreprinderi si asociatii de intreprinderi, organizatii
neguvernamentale si alte organizatii. Interviurile au avut drept scop sa completeze constatarile
consultarii publice deschise si ale consultarii specifice a partilor interesate, precum si opiniile
exprimate de membrii si observatoriit CARACAL.

O alta consultare publica deschisa privind simplificarea si digitalizarea etichetelor pentru
substantele chimice a fost deschisd timp de 12 saptdmani, de la 24 noiembrie 2021 pana la
17 februarie 202225, Lansarea acestei consultdri a fost completatd de un atelier al partilor
interesate privind simplificarea si digitalizarea cerintelor de etichetare pentru substantele
chimice, care a avut loc la 26 noiembrie 2021. S-au realizat, de asemenea, douda sondaje
online in randul profesionistilor si al utilizatorilor din industrie privind optiunile de politica
pentru digitalizare si informare.

Principalele contributii la problemele identificate:

Clasificarea si etichetarea armonizate: Majoritatea partilor interesate au salutat masurile
propuse pentru cresterea numarului de dosare de clasificare si etichetare armonizate, inclusiv
stabilirea prioritatilor pentru elaborarea unor clasificiri armonizate ale substantelor care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd. Cu toate acestea, toate partile interesate au subliniat
ca masurile respective nu ar trebui sa restrictioneze dreptul de initiativa legislativa al statelor
membre.

Opiniile cu privire la acordarea dreptului Comisiei de a initia procese de armonizare au variat,
numadrul de respondenti Intru totul de acord fiind mai mare decat cel al respondentilor in
dezacord. Societatea civila, autoritatile publice si cetatenii au fost mai susceptibile decét
intreprinderile si asociatiile de intreprinderi sd fie intru totul de acord cu acest aspect.

Clasificare: Partile consultate considera ca agentia ar trebui sa fie in masura sd elimine din
inventar notificarile incomplete, incorecte sau invechite, dupd informarea notificatorului. De
asemenea, este important sd se imbundtdteascd instrumentele digitale ale agentiei pentru
notificarea clasificarii si a etichetdrii. 72 % dintre respondentii la consultarea publicd deschisa
considerd ca obligatia de a conveni asupra unei inregistrari in inventar ar trebui consolidata.

Etichetarea produselor chimice furnizate in ambalaje mici: intreprinderile si asociatiile de
intreprinderi au sprijinit cu fermitate derogarile (exceptarile) de la cerintele de etichetare
pentru aceste produse. Ele au considerat ca etichetarea unor astfel de produse este benefica

% Comisia Europeand, Simplificarea si digitalizarea cerintelor de etichetare, disponibild la adresa:

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-
simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/public-consultation_ro.
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numai atunci cand prezenta unei substante periculoase are o sansd reald de a cauza prejudicii
utilizatorilor.

Persoanele intervievate considera ca este benefic ca vanzarea substantelor chimice in
ambalaje reincircabile si fie abordatd Tn mod specific in Regulamentul CLP, deoarece
aceastd metoda de vanzare este utilizatd din ce in ce mai mult. In cadrul sondajului specific in
randul partilor interesate, Intreprinderile au exprimat opinii diferite cu privire la etichetarea
substantelor chimice vindute in vrac consumatorilor. Unii au subliniat cd pericolele
prezentate de substantele chimice vandute in vrac consumatorilor (in special combustibilii) nu
sunt comunicate; altii au subliniat cd combustibilii sunt vanduti utilizatorilor formati care le
cumpard in mod repetat si au sprijinit derogdrile de la cerintele de etichetare pentru
substantele si amestecurile furnizate in vrac consumatorilor. 38 % dintre respondenti —
conectati digital pentru a raspunde la consultarea publica deschisa desfasurata online — au ales
etichetele digitale ca fiind cea mai bund optiune pentru a primi informatii privind pericolele si
instructiunile de siguranta atunci cand achizitioneaza detergenti in ambalaj reincarcabil.

Reprezentantii intreprinderilor au sprijinit utilizarea pe scara mai largd a etichetelor pliabile,
deoarece acestea permit industriei sa profite de economiile de scard, in special atunci cand
distribuie o substanta chimica in statele membre cu o populatie scazuta. Autoritatile nationale
au explicat ca utilizarea mai multor limbi face ca etichetele sa fie greu de citit, in detrimentul
comunicdrii unor informatii importante privind siguranta si pericolele. Asociatiile de
consumatori au avut opinii similare cu privire la acest aspect. Ele au propus adaugarea de
limbi numai daca pe etichetd rdmane suficient spatiu dupa ce informatiile esentiale privind
siguranta si pericolele au fost incluse Intr-un mod lizibil.

Etichetarea digitala: s-au exprimat preocupari cu privire la faptul ca nu toti utilizatorii de
produse au acces la informatii digitale. Cu toate acestea, a fost general acceptat faptul ca un
set limitat de informatii ar putea fi furnizat numai prin mijloace digitale, de exemplu ca o
masurd complementard de comunicare a pericolelor. Autoritdtile publice au fost cele mai
susceptibile sa sugereze cd furnizarea obligatorie de informatii prin intermediul etichetarii
digitale in locul etichetei traditionale ar putea avea un impact negativ semnificativ asupra
sanatatii, a sigurantei si a mediului. Reprezentantii tuturor grupurilor de parti interesate au
considerat cd informatiile care sunt esentiale pentru protectia sanatatii si a mediului trebuie sa
ramana pe eticheta aplicatd pe ambalaj. Acestia au indicat in special cd identificatorul unic de
formula, fraza de pericol, cuvantul de avertizare si pictograma de pericol ar trebui sa raméana
pe eticheta aplicata pe ambalaj.

Consolidarea normelor privind vanzéarile online s-a bucurat de un sprijin puternic i unanim
din partea tuturor categoriilor de parti interesate. Majoritatea covarsitoare a respondentilor
sunt de acord ca vanzarea online de substante chimice prezinta provocdri si probleme, in
special vanzdrile efectuate de comercianti din afara UE direct cétre consumatori din UE.
Acestia considera cd este absolut necesar sa se aplice aceleasi obligatii in temeiul
Regulamentului CLP (de exemplu, privind etichetarea, clasificarea si notificarile catre
centrele de informare toxicologicd) in cazul produselor chimice vandute online si ca
Regulamentul CLP nu este suficient de adaptat la progresul tehnologic si la evolutiile
societale in ceea ce priveste vanzarile online, publicitatea, ofertele si contractele la distanta.

Centrele de informare toxicologica: Partile interesate au salutat clarificarea obligatiilor de la
articolul 45 si au recunoscut problema obligatiillor ambigue. Unele parti interesate au
considerat ca problema rezida in interpretarea divergentd a articolului 45 de catre statele
membre, care conduce la cerinte nationale specifice. De asemenea, partile interesate au
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salutat, in general, clarificarea normelor referitoare la obligatia impusd anumitor tipuri de
intreprinderi de a transmite notificari cu privire la substantele chimice centrelor de informare
toxicologica. In ceea ce priveste adiugarea unor notificari privind substantele, majoritatea
respondentilor considerd cd nu este util sa se transmita notificari cu privire la substante
centrelor de informare toxicologica, deoarece acestea din urma au deja acces prin alte
mijloace la informatiile respective.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Pentru a analiza rezultatele activitatilor de consultare in vederea pregatirii prezentei
propuneri, inclusiv ale consultarii publice deschise, ale consultdrii specifice a partilor
interesate, ale interviurilor si atelierelor, Comisia a utilizat serviciile unui contractant extern.
In evaluarea gamei de aspecte legate de punerea in aplicare a dispozitiilor privind etichetarea
din Regulamentul CLP, Comisia a luat, de asemenea, in considerare rapoartele agentiei?®.

. Evaluarea impactului

A fost efectuata o evaluare a impactului, care a avut ca rezultat un aviz pozitiv cu rezerve din
partea Comitetului de control normativ?’. Comitetul a concluzionat ca raportul contine in
continuare deficiente, in special in ceea ce priveste costurile si beneficiile, metodologia
utilizatd pentru a le calcula si justificarea proportionalitdtii optiunii preferate. Evaluarea
impactului a fost revizuitd pentru a raspunde pe deplin observatiilor primite.

Pe baza evaluarilor legislatiei existente si a contributiilor partilor interesate, a fost elaborata o
lista cuprinzitoare de masuri potentiale. In urma unei examindri initiale, au fost retinute 22 de
misuri pentru o evaluare aprofundati. In cele din urma, 17 misuri retinute au fost grupate in
trei optiuni de politicd independente, corespunzatoare fiecaruia dintre cele trei domenii
problematice identificate pe care revizuirea Regulamentului CLP intentioneaza sd le abordeze.

Referitor la prima problema legata de clasificarea pericolelor chimice, au fost evaluate patru
optiuni privind:

1.1. includerea de noi clase de pericol;

1.2. clasificarea coerentd si imbunatatirea transparentei;

1.3. mai multe clasificari armonizate si ierarhizate in functie de prioritati;
1.4. completarea identificarii pericolelor cu cuantificarea lor.

Au fost analizate trei optiuni in ceea ce priveste a doua problema referitoare la comunicarea
pericolelor chimice:

1.5. orientari noi sau revizuite;

1.6. imbunatatirea etichetarii si a ambaldrii si cresterea flexibilitdtii etichetarii;

1.7. etichetarea digitala.

26 ECHA, REF-6 project report - Classification _and labelling of mixtures (Raport de proiect REF-6 -
Clasificarea si etichetarea amestecurilor), 2019; ECHA REF-8 project report on enforcement of CLP,
REACH and BPR duties related to substances, mixtures and articles sold online (Raport de proiect
REF-8 privind asigurarea respectarii obligatiilor legate de substantele, amestecurile si articolele vandute
online, In temeiul CLP, REACH si al Regulamentului privind produsele biocide), 2021.

2 Avizul Comitetului de control normativ, 11 mai 2022 [Ref. Ares (2022)3650615 — 13.5.2022].
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In cele din urma, au fost elaborate trei optiuni ca raspuns la cea de-a treia problema privind
solutionarea principalelor lacune si ambiguitati juridice:

1.8. campanii de sensibilizare;
1.9. dispozitii si responsabilitati clare pentru vanzarile si importurile online;
1.10.  clarificarea dispozitiilor privind notificérile catre centrele de informare toxicologica.

Optiunea de politica preferatd (care combind optiunile 1.1, 1.2, 1.3, 2.2, 2.3, 3.2 si 3.3) a fost
aleasa deoarece va genera efecte semnificative si pozitive asupra sandtatii si a mediului si va
avea un impact economic negativ limitat (luand in considerare toate optiunile de politica
retinute).

Avand in vedere caracterul foarte transversal al substantelor chimice, care constituie
elementele de baza ale aproape tuturor materialelor si produselor pe care le fabricam si le
utilizam, obiectivele acestei initiative sunt strans legate de celelalte obiective ale Pactului
verde european si ale Strategiei pentru promovarea sustenabilitatii Tn domeniul substantelor
chimice, in special neutralitatea climatica, circularitatea, protectia biodiversitatii si tranzitia
verde si digitala a industriei UE. Aceste obiective contribuie, de asemenea, la realizarea
obiectivelor de dezvoltare durabild (ODD) ale Organizatiei Natiunilor Unite, dintre care patru
sunt direct relevante pentru substantele chimice:

— ODD 3 — Sanatate si bunastare: reducerea expunerii oamenilor si a mediului la
substante periculoase care corespund uneia dintre clasele de pericol existente
(imbunatatirea auto-clasificarilor si a clasificarilor armonizate) sau claselor noi
pentru substantele cu proprietdti care perturba sistemul endocrin si pentru
substantele PMT, vPvM, PBT si vPvB.

— ODD 6 — Apa curata si salubritate: identificarea substantelor PMT si vPvM, care
sunt dificil de eliminat din apele uzate, va contribui la reducerea poluarii
corpurilor de apa.

— ODD 9 - Industrie, inovare si infrastructura: stabilirea de criterii pentru
identificarea substantelor periculoase si Imbunatdtirea atat a proceselor de auto-
clasificare, cat si a celor de clasificare armonizatd vor permite industriei chimice
europene o tranzitie catre substante chimice mai sustenabile si mai adaptate
exigentelor viitorului. Inlocuirile voluntare ale substantelor clasificate ca fiind
periculoase, fie ca atare, fie in amestecuri, vor stimula, de asemenea, inovarea in
industria chimica.

— ODD 12 — Asigurarea unor modele de consum si de productie durabile:
informatiile privind pericolele chimice vor fi Imbunatatite, astfel incat
consumatorii si utilizatorii de substante chimice sd poata nu numai sa se protejeze
mai bine, ci si sa facd alegeri in cunostintd de cauza. Substantele chimice
disponibile in ambalaje reincarcabile vor fi mai bine reglementate pentru a
permite reumplerea numai in cazul substantelor usor periculoase. In ceea ce
priveste vanzarile online de substante chimice, clientii vor avea acces la informatii
mai cuprinzitoare privind pericolele chimice. Inlocuirea voluntara a substantelor
periculoase din amestecuri va contribui, de asemenea, la produse chimice mai
durabile.
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. Elemente ale propunerii legislative

1. IDENTIFICAREA SI CLASIFICAREA CUPRINZATOARE A PERICOLELOR CHIMICE

Primul set de modificari consta in cinci mdsuri menite sa asigure identificarea si clasificarea
cuprinzatoare a pericolelor chimice.

In primul rand, pentru a spori eficienta si eficacitatea procesului de clasificare armonizati si in
completarea primei masuri, se va acorda prioritate clasificarii armonizate pentru noile
clase de pericol care urmeaza sa fie introduse printr-un act delegat. Aceasta include
elaborarea unor criterii de stabilire a prioritatilor care sa ghideze prezentarea de propuneri de
clasificare si etichetare armonizate.

O a doua masura care stimuleaza rapid dezvoltarea clasificarilor armonizate este de a permite
Comisiei sa initieze si sa finanteze mai multe dosare de clasificare si etichetare
armonizate, cu posibilitatea de a mandata agentia sau Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,,autoritatea’) sa elaboreze un dosar.

In plus, clasificarea substantelor de citre fintreprinderi va fi imbunitititi prin
introducerea, prin trei masuri, a unor stimulente mai puternice si a unor dispozitii care sa
permita intreprinderilor sa clasifice substantele in mod corespunzator. Una dintre acestea
implicd comunicarea motivelor care stau la baza clasificiarilor notificate divergente din
inventarul agentiei, a doua constd in publicarea numelor notificatorilor, in timp ce ultima
masura presupune actualiziri ale notificarilor clasificarilor intr-un anumit termen apropiat.

Transparenta si previzibilitatea propunerilor pe care statele membre, Comisia,
producatorii, importatorii sau utilizatorii din aval intentioneaza sa le prezinte agentiei vor fi
imbunatatite prin obligatia acestora de a comunica intentiile respective agentiei. Agentia va fi,
de asemenea, obligatd sda publice informatii cu privire la aceste intentii si sd actualizeze
informatiile privind propunerea prezentata in fiecare etapa a procedurii de armonizare a
clasificarii si etichetdrii substantelor. Din acelasi motiv, va fi introdusa o noua obligatie pentru
autoritatile competente de a comunica agentiei decizia lor de a accepta sau de a refuza o
propunere de revizuire a unei clasificdri si etichetari armonizate prezentatd acesteia de catre
un producitor, un importator sau un utilizator din aval. in cel din urma caz, agentia ar trebui
sa facad schimb de informatii cu alte autoritati competente.

2. O MAI BUNA COMUNICARE A PERICOLELOR

Al doilea set de modificari consta in cinci masuri complementare.

In primul rand, cerintele minime pentru comunicarea pericolelor vor fi consolidate prin
introducerea unor norme obligatorii de formatare, cum ar fi dimensiunea minima si
culoarea caracterelor, pentru a spori lizibilitatea etichetelor.

In al doilea rand, vAnzarea de substante chimice in flacoane de reumplere are potentialul
de a reduce deseurile de ambalaje. Un cadru de norme specifice va garanta ca aceasta
metoda de vanzare nu genereaza un risc sporit. Din acest motiv, aceastd metoda se va limita,
de asemenea, la substantele chimice care prezinta un grad de pericol redus.

In al treilea rand, propunerea introduce un cadru general pentru a permite etichetarea digitala

voluntard a substantelor chimice. In plus, propunerea prevede ci unele informatii pot fi
furnizate numai pe eticheta digitala si nu mai trebuie sa fie indicate pe eticheta aplicata pe
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ambalaj. Ca regula generald, numai informatiile care nu sunt esentiale pentru protectia
sanatatii si a mediului ar trebui mutate pe eticheta digitala fara a figura pe eticheta aplicata pe
ambalaj. In plus, informatiile care, in conformitate cu Sistemul global armonizat de clasificare
si etichetare a substantelor chimice al ONU, trebuie s figureze in mod obligatoriu pe eticheta
aplicata pe ambalaj, vor ramane pe aceasta.

In al patrulea rand, va fi permisi utilizarea pe scari mai largi a etichetelor pliabile.
Avantajele tehnologiilor de etichetare ne permit sa eliminam anumite limitari, intreprinderile
putand astfel sd profite de economiile de scard. Acest lucru va facilita si mai mult libera
circulatie a substantelor chimice pe piata unica.

De asemenea, vor fi introduse derogari suplimentare pentru substantele chimice vindute
consumatorilor in vrac, cum ar fi combustibilul, si in ambalaje foarte mici, cum ar fi
diverse instrumente de scris. In aceste cazuri, existdi un risc limitat de expunere, iar
respectarea normelor standard de etichetare este uneori disproportionat de costisitoare sau
chiar imposibila in practica.

3. SOLUTIONAREA LACUNELOR SI AMBIGUITATILOR JURIDICE DE LA NIVELUL
DISPOZITIILOR CLP

Al treilea set de modificari constd in trei masuri complementare menite s solutioneze
lacunele si ambiguitatile juridice in ceea ce priveste vanzdrile online si transmiterea de
notificari centrelor de informare toxicologica.

In primul rand, vor fi introduse dispozitii privind vanzirile la distantd, inclusiv vanzarile
online, si responsabilititi clare pentru toti operatorii relevanti. in acest scop, in cadrul tuturor
vanzarilor online, furnizorii vor trebui sa se asigure cad o substantd sau un amestec introdus pe
piata UE prin vanzari la distantd indeplineste cerintele CLP, in special in ceea ce priveste
clasificarea, etichetarea si ambalarea. Obiectivul este de a asigura un nivel ridicat de protectie
a sanatatii umane si a mediului, inclusiv prin facilitarea aplicarii cerintelor legislative.

In al doilea rand, actul legislativ privind serviciile digitale®® asigura faptul ca furnizorii de
piete online isi proiecteaza si isi organizeaza interfetele online intr-un mod care sa le permita
furnizorilor sa isi respecte obligatiile privind informatiile referitoare la siguranta produselor in
temeiul dreptului aplicabil al Uniunii. Acest lucru nu aduce atingere Directivei privind
drepturile consumatorilor®.

In al treilea rand, vor fi clarificate dispozitiile privind notificiirile ciitre centrele de
informare toxicologica. Toti operatorii relevanti, inclusiv distribuitorii care introduc pe piata
substante chimice la nivel transfrontalier sau care recreeazd identitatea de marca a
amestecurilor sau le reeticheteaza, vor trebui sd se asigure ca transmit centrelor de informare
toxicologica din intreaga UE informatiile relevante, daca este necesar.

Impactul optiunii preferate asupra sanatatii, mediului si economiei

Modificarile propuse vor genera efecte semnificative si pozitive asupra sanatatii si a mediului
si vor avea un impact economic negativ limitat. Beneficiile decurg in principal din

B Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind o piatd unicd pentru

serviciile digitale (Actul legislativ privind serviciile digitale) si de modificare a Directivei 2000/31/CE,
COM(2020) 825 final.
» JO L 304, 22.11.2011, p. 64.
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imbundtdtirea protectiei sdnatatii si a mediului, chiar daca evaluarea impactului nu le-a putut
cuantifica pe deplin. Beneficiile pentru sandtate ar rezulta dintr-o reducere a expunerii
cetatenilor europeni la substante chimice nocive, deoarece producatorii de substante chimice
ar nlocui in mod voluntar unele substante nocive. Reducerea expunerii ar Insemna
economisirea unei parti din costurile anuale pentru sistemele de sdnatate publica. Vor rezulta
mai multe beneficii din efectul de domino pe care revizuirea Regulamentului CLP 1l va avea
asupra REACH si asupra altor acte legislative din aval privind substantele chimice (de
exemplu, referitoare la jucarii, produse cosmetice, produse de protectiec a plantelor sau
biocide). Masurile prezentate mai sus vor conduce, de asemenea, la imbunatatirea nivelului de
sigurantd, reducand 1n acelasi timp sarcina administrativa.

In ceea ce priveste sdnatatea umand, o expunere redusa a mediului la substante periculoase va
genera, de asemenea, economii, in special la nivelul costurilor de depoluare.

O clasificare si o comunicare adecvate si uniforme ale pericolelor vor permite furnizorilor si
utilizatorilor de substante chimice, precum si autoritatilor publice, sd ia masuri adecvate de
gestionare a riscurilor chimice, mentinand in acelasi timp integritatea pe piata unica a UE si
creand conditii de concurentd echitabile intre intreprinderile care isi desfasoara activitatea pe
aceasta piata.

Se preconizeaza ca o mai buna comunicare cu privire la pericolele prezentate de substantele
chimice prin intermediul unei mai bune etichetdri va consolida intelegerea de -catre
consumatori a pericolelor fizice, pentru sandtate si pentru mediu pe care le prezintd
substantele chimice si, prin urmare, le va permite acestora sd ia decizii de cumpdrare in
cunostintd de cauza. Normele de etichetare simplificate vor conduce, de asemenea, la un
raport costuri-beneficii puternic pozitiv pentru intreprinderi.

Acordarea de prioritate clasificarii si etichetarii armonizate a substantelor care indeplinesc
criteriile pentru incadrarea in noile clase de pericol va permite o mai buna protectie a sanatatii
umane si a mediului.

In ceea ce priveste impactul economic, se va asigura previzibilitatea investitiilor pe piata
unica cu privire la substantele chimice care vor fi supuse unor masuri de reglementare si la
momentul in care se va intmpla acest lucru. Astfel se vor compensa costurile care 1i revin
industriei in legdtura cu adaugarea de noi clase de pericol si cu inlocuirea voluntara.
Imbunititirea procesului de clasificare, simplificarea si clarificarea cerintelor de etichetare,
precum si 0 mai mare convergentd a clasificarilor in functie de industrie vor armoniza
evaluarile privind siguranta chimica in toatda UE. Acest lucru va duce la cresterea eficientei.
Imbunititirea anumitor dispozitii juridice si eliminarea lacunelor juridice identificate vor
conduce la 0 mai bund punere in aplicare si conformitate, crednd conditii de concurentd mai
echitabile pentru operatorii de pe piata unica.

Estimari cantitative ale costurilor si ale beneficiilor

Desi nu a fost posibil sd se cuantifice si s se monetizeze toate impacturile, se estimeaza ca
setul de masuri pentru cresterea eficacitatii regulamentului permite economii directe si
indirecte de 57,5 milioane EUR pe an pentru urmatorii 10 ani. Dintre economiile cuantificate,
simplificarea normelor de etichetare ar genera economii de peste 39,5 milioane EUR pe an
pentru industria chimica.

In plus, evaluarea impactului a identificat alte beneficii, a ciror amploare este afectata de o
serie de probleme, inclusiv posibilitatea de a estima ce procent din incidenta si prevalenta
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bolilor si din mortalitate este imputabil anumitor produse chimice. Cu toate acestea,
beneficiile pentru sdnatatea umand si pentru mediu ale optiunii preferate decurg dintr-o
expunere redusd a oamenilor si a mediului la substante periculoase. Sistemele de sdnatate
publicd si sistemele de depoluare ar putea economisi o parte semnificativd a costurilor
asociate patologiilor endocrine, estimate la peste 300 de milioane EUR pe an.

Initiativa va presupune costuri semnificative pentru operatorii din industrie care introduc
substante chimice pe piata UE, atat costuri administrative anuale pentru asigurarea respectarii
noilor norme (28,47 milioane EUR pentru urmatorii 10 ani), cat si costuri de ajustare pentru
inlocuirea voluntard in avalul lantului de aprovizionare a substantelor care ar fi identificate ca
fiind periculoase in conformitate cu noile clase de pericol (46,04 milioane EUR pentru
urmatorii 10 ani).

Economiile estimate compenseazd costurile administrative directe si indirecte estimate,
conducand la un excedent final estimat la 19,95 milioane EUR pe an pentru urmatorii zece
ani. Cu toate acestea, raportul pozitiv ar deveni negativ (-26,09 milioane EUR pe an pentru
urmatorii zece ani) atunci cand se iau in considerare costurile de ajustare. Totusi, avand 1n
vedere beneficiile unei protectii sporite a sanatdtii umane si a mediului, raportul global
costuri/beneficii va fi pozitiv.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

In conformitate cu angajamentul Comisiei pentru o mai buna legiferare, prezenta propunere a
fost elaboratd in mod incluziv, pe baza transparentei depline si a colaborarii continue cu
partile interesate, receptiondnd feedbackul din exterior si tindnd seama de controlul extern
pentru a garanta un echilibru perfect al propunerii.

Clasificarea consecventa a substantelor de catre intreprinderi si Tmbundtatirea transparentei
vor contribui la reducerea sarcinii si a costurilor pentru industrie, precum si la crearea unei
baze mai solide pentru autoritatile de aplicare a legii din statele membre. Aceste masuri vor
contribui la un inventar simplificat si cu functie de cautare (economii estimate la putin sub 9
milioane EUR), care ar aduce beneficii in principal IMM-urilor. In ceea ce priveste
comunicarea pericolelor, se vor adduga, de asemenea, utilizarea pe scard mai largd a
etichetelor pliabile (economii estimate de pand la aproximativ 39,5 milioane EUR numai
pentru industria detergentilor) si introducerea unor derogdri de la cerintele de etichetare
pentru unele substante chimice (economii in valoare de peste 10 milioane EUR). Prin urmare,
masurile avute in vedere vor contribui, de asemenea, in mod pozitiv la angajamentul Comisiei
bazat pe principiul numarului constant.

Initiativa va presupune costuri pentru intreprinderile care introduc substante chimice pe piata
UE — atat costuri directe legate de asigurarea respectdrii noilor norme, cat si costuri indirecte
pentru inlocuirea voluntard. Costurile pentru intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) vor fi
mai mari in termeni relativi, deoarece acestea beneficiaza mai putin de economii de scard si
au o capacitate mai mica de absorbtie a costurilor fixe. Cu toate acestea, clarificarea normelor
privind responsabilitatile operatorilor economici implicati in vanzarea de substante chimice
prin intermediul vanzarilor la distanta (de exemplu, prin vanzari online) catre consumatorii
din UE va Tmbunatéti aplicarea CLP pentru toate substantele si amestecurile introduse pe
piata.

Acordarea de prioritate noilor clase de pericol (care urmeaza sa fie introduse prin intermediul
unui act delegat separat - a se vedea mai sus) pentru clasificarea si etichetarea armonizate va
creste costurile pentru anumite intreprinderi care introduc substante chimice pe piata UE. In
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acelasi timp, un cadru coerent la nivelul UE va impiedica initiativele nationale sd puna in
pericol piata interna.

In cele din urma, masurile de asigurare a uniformitatii clasificarii substantelor identice
fabricate de intreprinderi diferite vor permite IMM-urilor sa profite de clasificérile incluse in
inventar, fara a cheltui resurse in acest sens.

. Drepturile fundamentale

Propunerea respectd drepturile fundamentale si este conformd cu principiile recunoscute in

special de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene™.

In conformitate cu articolul 52 alineatul (1) din Cartd, orice restringere a exercitiului
drepturilor si libertatilor recunoscute prin Carta trebuie sa fie prevazuta de lege si sa respecte
substanta acestor drepturi si libertdti. Prin respectarea principiului proportionalitatii, pot fi
impuse restrangeri numai in cazul in care acestea sunt necesare si numai daca raspund efectiv
obiectivelor de interes general recunoscute de Uniune sau necesitatii protejarii drepturilor si
libertatilor celorlalti.

Prezenta propunere stabileste echilibrul perfect intre dreptul fundamental la libertatea de a
desfasura o activitate comerciala, dreptul fundamental de proprietate si alte drepturi
fundamentale (mediu, sanatate, masuri corective). Propunerea nu are niciun impact asupra
egalitatii de gen.

Restrangerea dreptului la libertatea de a desfasura o activitate comerciald si a dreptului de
proprietate se limiteaza la ceea ce este necesar pentru a proteja celelalte drepturi fundamentale
si obiectivele de interes general mentionate anterior, in conformitate cu articolul 52
alineatul (1).

Propunerea contribuie (i) la realizarea obiectivului unui nivel ridicat de protectie a mediului in
conformitate cu principiul dezvoltarii durabile, astfel cum se prevede la articolul 37 din Carta,
(i1) la protejarea dreptului la viata si la integritatea si sandtatea persoanei, astfel cum se
prevede la articolele 2, 3 si 35 din Cartd, precum si (ii1) la protejarea dreptului la protectia
consumatorilor, astfel cum este prevazut la articolul 38.

Aceasta contribuie, de asemenea, la dreptul la o cale de atac eficienta, astfel cum este
prevazut la articolul 47, in ceea ce priveste protectia sanatatii umane.

4. IMPLICATII BUGETARE

Prezenta propunere nu are implicatii bugetare imediate. Pentru una dintre masurile retinute,
cinci ENI (echivalent norma intreagd) trebuie sa se aloce agentiei. Acest lucru va fi luat in
considerare 1n cadrul evaludrii mai ample in curs privind realocarea sarcinilor agentiei.

5. ALTE ELEMENTE
. Procedura de adoptare

Prezenta propunere include, de asemenea, modificari ale articolelor 23, 25 si 29, precum si ale
anexelor I, II, III, VIII, pentru care Comisia este imputernicitd, in temeiul articolului 53

30 JO C 364, 18.12.2000, p. 1.
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alineatul (1) din Regulamentul CLP, sa adopte acte delegate in vederea adaptarii acestora la
progresele tehnice si stiintifice®!.

Desi Comisia este Tmputernicitd sa adopte un act delegat pentru modificdrile mentionate
anterior, alte masuri care fac parte din acelasi set de modificari vizeaza articole pentru care
Comisia trebuie sa prezinte o propunere legislativa prin intermediul procedurii legislative
ordinare. Modificdrile aduse dispozitiilor privind etichetarea reprezintd un bun exemplu in
acest sens. Pentru a asigura coerenta acestor masuri, Comisia a decis sd introduca toate
masurile in prezenta propunere legislativd, si anume modificari ale elementelor esentiale
impreund cu modificari ale anumitor elemente neesentiale ale Regulamentului CLP. Acest
lucru va asigura o discutie transparentd si eficace cu privire la pachetul de politici si va
permite demonstrarea sinergiilor dintre masurile complementare. In plus, gruparea la un loc a
tuturor propunerilor de modificare va facilita claritatea juridica pentru toate partile implicate.
Totusi, acest lucru nu are niciun impact asupra imputernicirii Comisiei In temeiul
articolului 53 alineatul (1) din Regulamentul CLP, care ar trebui mentinutd pentru modificari
viitoare.

Pe de alta parte, criteriile pentru noile clase de pericol ED, PBT, vPvB, PMT si vPvM pot fi
introduse separat prin intermediul unui act delegat, deoarece sunt de sine statatoare.
Adoptarea in timp util a actului delegat care introduce noi clase de pericol va preceda procesul
de negociere (si adoptarea finala a prezentei propuneri) si, de asemenea, va facilita negocierea
privind introducerea acestor clase de pericol in Sistemul global armonizat (GHS) de
clasificare si etichetare a substantelor chimice al ONU. UE a prezentat o propunere de noi
lucrari privind clasele de pericol neabordate in cadrul programului de lucru GHS pentru
perioada 2023-2024%. Acest lucru subliniazi rolul UE de lider mondial in domeniul protectiei
mediului si a sdnatitii. Aceasta contribuie la obiectivul Regulamentului CLP de a proteja
sandtatea umand si mediul impotriva celor mai periculoase substante, asigurand, in acelasi
timp, buna functionare a pietei unice a substantelor chimice. In cele din urmi, adoptarea
claselor de pericol privind perturbatorii endocrini printr-un act delegat raspunde, de asemenea,
solicitarilor adresate de Consiliu si de Parlamentul European Comisiei de a lua masuri rapide
cu privire la adoptarea criteriilor pentru perturbatorii endocrini. Parlamentul European a
invitat Comisia ,,sd ia rapid toate masurile necesare® pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a sdndtatii umane si a mediului impotriva perturbatorilor endocrini”™>*. In
concluziile sale din iunie 2019, Consiliul a solicitat, de asemenea, actiuni urgente®. In plus, in

31 Articolul 53 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 imputerniceste Comisia sa modifice
articolul 6 alineatul (5), articolul 11 alineatul (3), articolele 12 si 14, articolul 18 alineatul (3) litera (b),
articolul 23, articolele 25-29 si articolul 35 alineatul (2) al doilea si al treilea paragraf, precum si
anexele I-VIII, pentru a le alinia la progresul tehnic si stiintific.

32 Propunere de noi lucrari privind clasele de pericol neabordate in programul de lucru pentru perioada

bienald 2023-2024 (Uniunea Europeand) |CEE-ONU.

33 Rezolutia Parlamentului European din 18 aprilie 2019 referitoare la un cadru mai cuprinzator al Uniunii

Europene privind perturbatorii endocrini (2019/2683 (RSP)) (P8_TA (2019) 0441).
,Catre o strategie durabild a Uniunii privind politica In materie de substante chimice - Concluziile
Consiliului”, 26 iunie 2019, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-

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

34
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concluziile sale din 15 martie 2021%°¢, in care si-a exprimat sprijinul explicit pentru

introducerea noilor criterii privind pericolele, Consiliul a solicitat punerea in aplicare deplina
a Strategiei pentru promovarea sustenabilitatii in domeniul substantelor chimice ,,fara
intarzieri nejustificate”.

. Planuri de punere in aplicare si modalititi de monitorizare, evaluare si raportare

Pentru a monitoriza si a evalua eficacitatea prezentei propuneri, Comisia elaboreaza in prezent
un cadru — prevazut a fi finalizat pana 2024 — de indicatori de monitorizare a factorilor
determinanti si a impactului poluarii chimice si de masurare a eficacitatii legislatiei privind
substantele chimice. Elaborarea acestuia implica cunostintele de specialitate ale tuturor
agentiilor relevante, in special ale Agentiei Europene de Mediu si ale Agentiei Europene
pentru Produse Chimice. Acest cadru va fi pe deplin aliniat la cadrul de monitorizare si
perspectiva al Planului de actiune al UE privind reducerea la zero a poluarii si la cadrul de
monitorizare al celui de Al 8-lea program de actiune pentru mediu pana in 2030 si le va
completa.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Modificarea articolului 1 alineatul (1) are drept rezultat clarificarea faptului ca obligatiile
prevazute la articolul 45 de transmitere a unei notificari centrelor de informare toxicologica
vizeaza, de asemenea, anumiti distribuitori, mai exact pe cei care reeticheteaza amestecul,
recreeaza identitatea de marca a acestuia sau furnizeaza amestecul intr-un alt stat membru
decat cel 1n care s-a transmis o notificare cu privire la amestec.

Modificarea articolului 2 introduce o definitie a substantelor multiconstituent si a estimarilor
toxicitatii acute.

Modificarea articolului 4 alineatul (10) impune existenta unui furnizor stabilit in Uniune, care
sa se asigure cd substanta sau amestecul indeplineste cerintele prevazute in Regulamentul
CLP atunci cand este introdus(d) pe piatd, inclusiv prin vanzari la distantd. Aceastd dispozitie
va Imbunatati respectarea si punerea in aplicare a Regulamentului CLP si va asigura un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului. Pentru a preveni situatiile Tn care
consumatorul devine de jure si de facto importator atunci cand cumpara substanta sau
amestecul prin intermediul vanzarilor la distantd de la operatori economici stabiliti n afara
UE, modificarea articolului 4 alineatul (10) precizeaza ca furnizorul din UE care se asigura ca
substanta sau amestecul n cauza indeplineste cerintele prevazute in Regulamentul CLP
actioneaza in contextul unei activitati industriale sau profesionale.

Noul articol 5 alineatul (3) prevede cd ,,substantele multiconstituent™ sunt clasificate, in mod
normal, in conformitate cu aceleasi norme de clasificare, etichetare si ambalare ca si
amestecurile si include identificarea si examinarea informatiilor disponibile cu privire la
aceste ,,substante multiconstituent”.

Articolul 6 alineatele (3) si (4) se modifica pentru a extinde la noile clase de pericol privind
perturbatorii endocrini, PBT, vPvB, PMT si vPvM dispozitiile de clasificare deja in vigoare
pentru anumite clase de pericol, conform cdrora informatiile privind substanta inclusa in
amestec sunt utilizate pentru clasificarea amestecului in sine.

36 Hotrategia Uniunii privind substantele chimice sustenabile: vremea rezultatelor - Concluziile

Consiliului”?, 15 martie 2021, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6941-2021-
INIT/ro/pdf.
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Modificarile articolului 9 alineatele (3) si (4) clarificd utilizarea principiilor de corelare pentru
a clasifica un amestec sau o ,,substantd multiconstituent”, simultan cu aplicarea abordarii
bazate pe forta probanta a datelor utilizand avizul expertilor.

Modificarile aduse articolului 10 impun producatorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval
sa stabileasca estimadri ale toxicitdtii acute care sa permitd calcularea pragurilor la care sau
peste care o substantd sau un amestec trebuie clasificat(d) ca fiind extrem de toxic(d). In cazul
in care existd estimdri specifice ale toxicitatii acute pentru clasele de pericol pentru care
substantele au o clasificare si o etichetare armonizate (intrdri in tabelul 3 din partea 3 a
anexei VI la Regulamentul CLP), estimarile toxicitatii acute nu trebuie sd fie stabilite de
producitori, importatori sau utilizatorii din aval. In plus, normele de aplicare pentru limitele
de concentratie sunt clarificate pentru cazurile In care prezenta unei substante periculoase sub
forma de impuritate identificata, aditiv sau component individual duce la clasificarea unui
amestec.

Modificarile aduse articolului 23 si sectiunii 1.3 din anexa I prevad derogari de la unele
obligatii de etichetare pentru anumite munitii care nu reprezintd articole si stabilesc norme
specifice pentru etichetarea anumitor munitii folosite cu arme de foc.

In plus, obligatia prevazuta la articolul 32 alineatul (6) de a include elementele de etichetare
care rezulta din cerintele prevazute in alte acte ale UE este mutata la articolul 25. Obligatia de
la articolul 25 alineatul (6) de a include informatii suplimentare cu privire la anumite
amestecuri care contin substante clasificate este extinsd pentru a include si anumite
amestecuri care contin substante neclasificate care prezinta proprietatile prevazute in partea 2
din anexa II la Regulamentul CLP.

Modificarile aduse articolului 29 si sectiunii 1.5 din anexa I stabilesc dispozitii specifice
privind etichetarea substantelor si a amestecurilor puse la dispozitie in recipiente foarte mici;
in cazul in care recipientul este atdt de mic incat aceste obligatii nu pot fi indeplinite, se
permite o reducere a elementelor de etichetare in conformitate cu norme specifice. Se
stabilesc, de asemenea, dispozitii specifice privind etichetarea substantelor chimice vandute in
vrac consumatorilor. In plus, munitia utilizati de armata in zonele de lupti este scutitd de la
cerintele de etichetare in anumite conditii.

Modificarea articolului 30 clarifica calendarul pentru obligatia de actualizare a etichetei prin
stabilirea unui termen fix si prin definirea clard a inceputului perioadelor de tranzitie.

Modificarile aduse articolului 31 alineatele (1) si (3) introduc norme obligatorii de formatare
pentru etichete, in special pentru etichetele pliabile.

Articolul 32 alineatul (6) se elimind deoarece obligatia de a include in sectiunea cu informatii
suplimentare de pe eticheta elementele de etichetare care rezultd din cerintele prevazute in alte
acte ale UE este mutata la articolul 25.

Noile articole 34a si 34b stabilesc normele privind etichetarea digitald. Numai elementele de
etichetare care nu sunt esentiale pentru protectia sdnatatii, a sigurantei si a mediului si care nu
sunt obligatorii in temeiul GHS pot fi inlocuite cu o etichetd digitala. Eticheta digitald trebuie
sa Indeplineascd anumite cerinte. De exemplu, aceasta trebuie sa aiba functie de cautare, sa fie
la mai putin de doud clicuri distanta si sd nu urmareasca niciun fel de date ale utilizatorului.
Comisia ar trebui sd fie Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 53
alineatul (1) pentru a adapta elementele de etichetare care pot fi furnizate numai digital la
progresul tehnic si stiintific, precum si la gradul de pregatire digitala.

Modificarea articolului 36 adauga noile clase de pericol care urmeaza sa fie adoptate prin
intermediul actului delegat (ED, PBT, vPvB, PMT, vPvM) pe lista pericolelor care fac in mod
normal obiectul clasificarii si etichetdrii armonizate.
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Modificarea articolului 37 imputerniceste Comisia sa initieze procedura de clasificare si
etichetare armonizate, pe langd dreptul conferit in prezent autoritdtilor competente si
producitorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval din statele membre. Intr-un astfel de
caz, dosarele ar fi elaborate fie de agentie, fie de autoritate. Posibilitatea de a initia propuneri
de clasificare si etichetare armonizate pentru mai multe substante simultan este addugatd prin
inlocuirea trimiterilor la ,substantd” cu trimiteri la ,,substante”. Se clarifica faptul ca
procedura de clasificare si etichetare armonizate in temeiul articolului 37 poate include
estimari ale toxicitatii acute, dupa caz. La articolul 37, se adauga alineatele (7) si (8) pentru a
introduce obligatia Comisiei de a adopta acte delegate de modificare a anexei VI in vederea
includerii in tabelul 3 din partea 3 a anexei respective a substantelor care au fost incluse in
lista substantelor candidate ca perturbatori endocrini, PBT sau vPvB in temeiul
Regulamentului REACH si a celor care nu au fost aprobate in temeiul Regulamentului privind
produsele fitosanitare si al Regulamentului privind produsele biocide sau a celor care au fost
aprobate deoarece indeplineau conditiile de derogare.

Articolul 38 se modifica pentru a se adapta la estimarile toxicitatii acute nou definite.

Modificarea articolului 40 alineatul (1) introduce si precizeazd obligatia de a comunica
agentiei motivele pentru care existda divergente fata de alte intrdri din inventarul de clasificare
pentru aceeasi substantd si de a actualiza notificdrile in termen de sase luni de la adoptarea
unei decizii de modificare a clasificarii si etichetarii unei substante.

Modificarea articolului 42 alineatul (1) prevede ca identitatea notificatorului trebuie facuta
publicd, sub rezerva unor cereri de confidentialitate motivate in mod corespunzitor. In cazul
in care se transmit notificari de grup, numai identitatea notificatorului care actioneaza in
numele membrilor grupului trebuie sa fie facuta publica.

Modificarea articolului 45 obligd anumiti distribuitori s transmitd organismelor desemnate
informatiile referitoare la raspunsurile 1n situatii de urgenta privind sandtatea, in cazul in care
acestea nu ar dispune de toate informatiile necesare pentru a indeplini sarcinile pentru care
sunt responsabile, In special in cazul distributiei transfrontaliere, al recredrii identitatii de
marcd sau al reetichetdrii. Acum aceste informatii ar putea fi, de asemenea, comunicate
Comisiei si agentiei, la cerere, In scopul analizei statistice si al evaludrii necesitatii unor
masuri de gestionare a riscurilor.

Modificarea articolului 48 face o distinctie intre reclame si ofertele de vanzare la distantd in
ceea ce priveste comercializarea si vanzarea de substante chimice periculoase. Modificarea
prevede cd reclamele la substante periculoase si la anumite amestecuri ar trebui sd contina, pe
langa clasa de pericol, pictograma de pericol, cuvantul de avertizare si frazele de pericol.
Articolul 48a nou introdus prevede cerinta ca ofertele de vanzare la distantd sa indice
informatiile de etichetare aplicabile.

Modificarea articolului 50 prevede posibilitatea de a numi agentia drept organism desemnat sa
primeascad informatii relevante pentru raspunsurile in situatii de urgenta privind sdndtatea in
temeiul articolului 45. De asemenea, confera agentiei sarcina de a asigura disponibilitatea
unor instrumente adecvate pentru a face schimb de informatii cu autoritdtile nationale
desemnate, astfel incat acestea sd 1si indeplineasca celelalte obligatii care le revin in temeiul
articolului 45. In plus, modificarea clarifici competenta agentiei de a pune la dispozitia
autoritatilor competente instrumente de sprijinire a punerii in aplicare a Regulamentului CLP
si la dispozitia industriei de profil instrumente pentru asigurarea respectdrii Regulamentului
CLP.

Articolul 53 alineatul (1) se modificd pentru a conferi Comisiei competenta de a modifica
articolul 34a (nou) privind continutul etichetelor digitale prin intermediul unor acte delegate.
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Modificarea se bazeaza pe progresul tehnic si stiintific si pe nivelul de pregatire digitala in
randul tuturor grupurilor de populatie. O altd modificare a articolului impune obligatia statelor
membre si a Comisiei de a promova armonizarea criteriilor de clasificare si etichetare a
substantelor cu proprietati care perturba sistemul endocrin, PMT si vPvM la nivelul ONU,
similar cu obligatia lor actuala legata de criteriile de clasificare si etichetare a substantelor
PBT si vPvB. Aceeasi obligatie este introdusd si in ceea ce priveste promovarea la nivelul
ONU a metodelor care nu implica utilizarea animalelor.

Modificarea articolului 53¢ se referd la domeniul de aplicare al obligatiei Comisiei de a
adopta acte delegate separate in ceea ce priveste fiecare competentd care i-a fost delegatd in
temeiul Regulamentului CLP. Scopul sdu este de a permite adoptarea unui singur act delegat
atunci cand modifica partile 1 si 2, impreuna cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul CLP,
in cazul in care modificarile decurg din procedura de clasificare armonizatd a unei anumite
substante sau a unui anumit grup de substante.

Partea 1 din anexa I se modifica pentru a prevedea ca informatiile suplimentare de etichetare
in temeiul articolului 25 alineatul (3) pot fi furnizate numai in format digital. Modificarea va
introduce cerinte de formatare pentru etichete, cerinte specifice de etichetare pentru vanzarile
in vrac, precum si o derogare de la cerintele de etichetare pentru anumite amestecuri puse la
dispozitie in ambalaje de mici dimensiuni si pentru anumite munitii. In plus, se clarifici o
dispozitie privind determinarea fortei probante a datelor. Modificarea partii 5 din anexa II
specificd o scutire de la cerintele de etichetare pentru cimentul si betonul in stare umeda gata
de utilizare, precum si pentru vanzarea de produse chimice 1n vrac catre consumatori. Aceasta
stabileste, de asemenea, cerinte specifice de ambalare pentru produsele in vrac destinate
vanzarii la statiile de alimentare.

Modificarile aduse partilor A si B din anexa VIII extind obligatia de a transmite informatii si
altor furnizori, In plus fatd de utilizatorii din aval si importatori, in cazul in care organismele
desemnate nu ar dispune de suficiente informatii pentru a oferi un raspuns adecvat in situatii
de urgenta privind sandtatea. De asemenea, se defineste termenul ,,compozitie conforma cu o
formula standard” in contextul anumitor cerinte de transmitere a informatiilor pentru ghips si
pentru beton si ciment gata de utilizare. Modificarile introduc obligatia ca, la transmiterea
informatiilor, sa se includd denumirea si descrierea produsului din formula standard pentru
combustibil si prevad, in anumite cazuri, obligatia de a prezenta informatii privind
componentele, chiar daca acestea nu sunt intotdeauna prezente. In plus, se clarifica situatiile
in care este necesara transmiterea de informatii actualizate, precum si modalitatile de
identificare a amestecului, a transmitatorului si a punctului de contact prin intermediul
identificatorului de produs.
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2022/0432 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

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

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ parlamentelor nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European',

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara”,

2

intrucat:

(1)

)

Pentru a tine pasul cu globalizarea, cu dezvoltarea tehnologica si cu noile mijloace de
vanzare, cum ar fi vanzarile online, este necesard o adaptare a Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului. In timp ce, in temeiul
regulamentului respectiv, se presupune ca toti operatorii responsabili din lantul de
aprovizionare sunt stabiliti in Uniune, experienta practici a demonstrat ca existd
operatori economici stabiliti in afara Uniunii care vand substante chimice online direct
publicului larg din Uniune. Prin urmare, autoritatile de aplicare a legii nu sunt in
masura sa asigure respectarea Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 de catre operatorii
economici care nu sunt stabiliti in Uniune. In consecinti, este oportun si se impuni
existenta unui furnizor stabilit in Uniune, care sd se asigure cd substanta sau amestecul
in cauzd indeplineste cerintele prevazute in Regulamentul CLP atunci cand este
introdus(a) pe piatd, inclusiv prin vanzari la distanta. Aceasta dispozitie ar imbunatati
conformitatea cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si asigurarea respectarii acestuia
si, prin urmare, ar garanta un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si a mediului.
Pentru a preveni situatiile in care consumatorul devine de jure si de facto importator
atunci cand cumpara substanta sau amestecul prin intermediul vanzarilor la distanta de
la operatori economici stabiliti in afara UE, este nevoie sa se specifice ca furnizorul
care se asigurd ca substanta sau amestecul In cauza indeplineste cerintele prevazute in
regulamentul respectiv actioneazd in contextul unei activitati industriale sau
profesionale.

Din punct de vedere toxicologic, substantele cu mai multi componenti (denumite in
continuare ,,substante multiconstituent”) nu sunt diferite de amestecurile compuse din

JOC,,p..
Pozitia Parlamentului European din xxx si Decizia Consiliului din xxx.
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3)

(4)

)

doui sau mai multe substante. In conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului®, care vizeazd limitarea
testdrii pe animale, informatiile privind substantele multiconstituent trebuie obtinute in
aceleasi conditii ca informatiile privind orice altd substantd, in timp ce, pentru
componentii individuali ai unei substante nu trebuie, in mod normal, sa se obtina
informatii, cu exceptia cazului in care componentii individuali sunt, de asemenea,
substante inregistrate ca atare. In cazul in care sunt disponibile informatii privind
componentii individuali, substantele multiconstituent ar trebui evaluate si clasificate in
conformitate cu aceleasi reguli de clasificare ca si amestecurile, cu exceptia cazului in
care anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prevede o dispozitie specifica pentru
respectivele substante multiconstituent.

In mod normal, pe baza informatiilor privind un amestec sau o substanti
multiconstituent, nu se pot evalua intr-o masura suficientd proprietatile care perturba
sistemul endocrin afectand sandtatea umana si mediul si proprietatile persistente,
bioacumulative si mobile ale amestecului sau substantei respective. Prin urmare,
informatiile privind substantele individuale ale amestecului sau componentii
individuali ai substantei multiconstituent ar trebui, In mod normal, sa fie utilizate ca
bazd pentru identificarea pericolelor prezentate de respectivele substante
multiconstituent sau amestecuri. Cu toate acestea, in anumite cazuri, informatiile
privind aceste substante multiconstituent pot fi, de asemenea, relevante. Acest lucru
este valabil in special in cazul in care informatiile respective demonstreaza proprietati
care perturba sistemul endocrin afectand sdndtatea umana si mediul, precum si
proprietdti persistente, bioacumulative si mobile sau atunci cand sprijind informatii
referitoare la componentii individuali. Prin urmare, este oportun ca, in aceste cazuri, sa
se utilizeze informatiile privind substantele multiconstituent.

Pentru a Tmbunatati securitatea juridicd si punerea in aplicare in ceea ce priveste
evaluarea informatiilor privind pericolele pentru amestecurile in cazul carora nu exista
date de testare pentru amestecul in sine sau datele de testare disponibile sunt
inadecvate, ar trebui clarificata interactiunea dintre aplicarea principiilor de corelare si
determinarea fortei probante pe baza avizului expertilor. O astfel de clarificare ar
trebui sd asigure faptul cd determinarea fortei probante completeaza, dar nu inlocuieste
aplicarea principiilor de corelare. De asemenea, ar trebui clarificat faptul cd, in cazul
in care nu se pot aplica principiile de corelare pentru a evalua un amestec,
producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ar trebui sd foloseascd metoda de
calcul sau alte metode descrise in partile 3 si 4 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008. Totodata, ar trebui sa se clarifice criteriile care, In cazul in care nu sunt
indeplinite, stabilesc cand trebuie efectuata o determinare a fortei probante a datelor pe
baza avizului expertilor.

Pentru a evita clasificarea excesiva a amestecurilor care contin substante clasificate ca
fiind periculoase exclusiv din cauza prezentei unei impuritdti, a unui aditiv sau a unui
component individual, precum si a amestecurilor care contin alte amestecuri cu astfel
de substante, clasificarea ar trebui sa fie obligatorie numai in cazul in care o astfel de

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

impuritate sau un astfel de aditiv sau component individual este continut in amestec
sau 1n amestecul final la sau peste o anumitd limita de concentratie, astfel cum se
mentioneaza in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Estimdrile toxicitatii acute sunt utilizate in principal pentru a determina clasificarea
din punctul de vedere al toxicitatii acute la adresa sanatatii umane a amestecurilor care
contin substante clasificate ca prezentand toxicitate acutd. Substantele pot fi clasificate
in una dintre cele patru categorii de pericol de toxicitate acuta pe baza caii de expunere
orald, dermica sau prin inhalare, In conformitate cu anumite criterii numerice. Valorile
toxicitatii acute sunt exprimate ca valori (aproximative) LD50 (orald, dermica) sau
LC50 (prin inhalare) sau ca estimdri ale toxicitatii acute. Este oportun ca estimarile
toxicitatii acute sd se defineascd si sd se specifice mai in detaliu, pentru a spori
claritatea si coerenta lor. Intrucat estimdrile toxicititii acute fac parte din elementele
clasificarii si etichetdrii armonizate ale substantelor clasificate ca avand o toxicitate
acutd, acestea ar trebui incluse in propunerea, avizul si decizia privind clasificarea
armonizata a unei substante din punctul de vedere al toxicitatii acute. La fel ca factorii
M si limitele de concentratie, estimarile toxicitatii acute ar trebui comunicate agentiel,
impreund cu o justificare, in vederea includerii lor in inventarul de clasificare si
etichetare.

Munitia care se califica drept substantd sau amestec trebuie sa poarte o eticheta
aplicatd pe suprafata ambalajului care contine direct substanta sau amestecul
(ambalajul interior), care este, de reguld, cartusul munitiei. Cu toate acestea, aplicarea
unei etichete pe cartus ar putea cauza probleme de siguranta pentru utilizator, deoarece
eticheta poate afecta functionarea corecta a munitiei si poate defecta arma de foc. Prin
urmare, in cazul unei astfel de munitii, ar trebui s se permita aplicarea etichetei pe
urmitorul strat de ambalaj in locul ambalajului interior. In plus, munitia etichetata
utilizatd exclusiv de fortele de aparare nationald in zone de lupta ar putea constitui, in
situatii specifice, un risc inacceptabil in materie de sigurantd sau securitate pentru
incarcaturd, militari si personal, in cazul in care nu se poate asigura camuflarea
corespunzitoare. in astfel de situatii, este necesar si se prevadi o derogare de la
cerintele de etichetare si sd se permitda modalitati alternative de comunicare a
informatiilor privind pericolele.

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

Partea 2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 stabileste norme pentru
includerea unor fraze de pericol suplimentare pe eticheta anumitor amestecuri
enumerate in partea 2 din anexa respectiva. Avand in vedere ca aceste fraze de pericol
furnizeaza informatii suplimentare importante in cazuri specifice, ele ar trebui sd se
aplice tuturor amestecurilor mentionate in partea 2 din anexa II, indiferent dacd sunt
sau nu clasificate si dacd contin sau nu substante clasificate.

Pentru a spori caracterul executoriu al obligatiei impuse furnizorilor de a-si actualiza
etichetele dupd o modificare a clasificarii si etichetdrii substantei sau amestecului lor,
ar trebui stabilit un termen pentru aceastd obligatie. O obligatie similara impusa
solicitantilor inregistrarii este prevdzutd in Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/1435 al Comisiei*. In cazul in care noua clasi de pericol se adaugi unei

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1435 al Comisiei din 9 octombrie 2020 privind
obligatiile care le revin solicitantilor inregistrarii de a-si actualiza inregistrarile in temeiul
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(11)

(12)

(13)

clase de pericol existente sau reprezintd o clasa sau o categorie de pericol mai severa
sau 1n cazul In care sunt necesare noi elemente de etichetare suplimentare in temeiul
articolului 25, termenul pentru actualizarea informatiilor de etichetare in cazul
adaptarii clasificarii in conformitate cu rezultatul unei noi evaluari ar trebui stabilit la
sase luni de la data la care au fost obtinute rezultatele unei noi evaludri privind
clasificarea substantei sau a amestecului in cauzi. In cazul in care, in urma actualizarii
clasificarii, substanta sau amestecul respectiv se incadreaza intr-o clasa sau categorie
de pericol mai putin severd, fard a determina clasificarea intr-o clasd de pericol
suplimentard sau noi cerinte de etichetare suplimentare, termenul pentru actualizarea
etichetelor ar trebui sa rdmana la 18 luni de la data la care au fost obtinute rezultatele
unei noi evaludri privind clasificarea substantei sau a amestecului in cauzd. De
asemenea, ar trebui clarificat faptul ca, in cazul clasificarii si etichetdrii armonizate,
termenele pentru actualizarea informatiilor de etichetare ar trebui stabilite la data
aplicarii dispozitiilor care stabilesc clasificarea si etichetarea noi sau modificate ale
substantei 1n cauzd, care, de obicei, este de 18 luni de la data intrérii in vigoare a
dispozitiilor respective. Acelasi lucru este valabil si in cazul modificarilor determinate
de alte acte delegate adoptate avand in vedere adaptarea la progresul tehnic si stiintific,
de exemplu ca urmare a punerii in aplicare a unor dispozitii noi sau modificate ale
Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS)
al ONU.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 permite utilizarea etichetelor pliabile numai in cazul
in care normele generale de aplicare a etichetelor nu pot fi respectate din cauza formei
sau a dimensiunii mici a ambalajului, desi nu prevede o dimensiune minimd a
caracterelor etichetelor care sd asigure lizibilitatea. Ca urmare a progreselor
inregistrate In domeniul tehnologiilor de etichetare, furnizorilor ar trebui si li se
acorde mai multd flexibilitate prin prevederea unei utilizari mai largi a etichetelor
pliabile, iar lizibilitatea etichetelor ar trebui sa fie asigurata prin stabilirea unor cerinte
privind dimensiunea minima a caracterelor si formatarea.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 trebuie adaptat la schimbarile tehnologice si
societale din domeniul digitalizarii si trebuie pregatit pentru evolutiile viitoare.
Etichetarea digitald ar putea imbunatati eficienta comunicarii pericolelor, in special
pentru grupurile vulnerabile ale populatiei si pentru persoanele care nu vorbesc limba
nationald a unui stat membru. Prin urmare, este necesar sd se prevada etichetarea
digitald voluntard si sd se stabileasca cerinte tehnice pentru o astfel de etichetare.
Pentru a asigura securitatea juridicd, este oportun sd se specifice elementele de
etichetare care pot fi furnizate numai in format digital. Aceasta posibilitate ar trebui sa
existe numai pentru informatiile care nu sunt esentiale pentru siguranta utilizatorului
sau pentru protectia mediului.

In vederea adaptarii elementelor de etichetare care pot fi furnizate numai intr-un
format digital la progresul tehnic sau la nivelul de pregatire digitald din randul tuturor
grupurilor de populatie din Uniune, Comisia ar trebui sa fie imputernicitd sa adopte
acte delegate in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene pentru a modifica lista elementelor de etichetare care pot fi furnizate numai
in format digital, tindnd seama de nevoile societatii si de un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane si a mediului.

Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 331, 12.10.2020, p. 24).
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Pentru o adaptare la schimbarile si evolutiile tehnologice din domeniul digitalizarii,
Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene pentru a completa
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prin specificarea mai detaliatd a cerintelor tehnice
pentru etichetarea digitala.

In prezent, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu stabileste norme specifice pentru
etichetarea si ambalarea substantelor sau amestecurilor furnizate publicului larg si
utilizatorilor profesionali prin intermediul statiilor de alimentare. Avand in vedere
tendinta in crestere de a vinde produse, inclusiv anumite substante chimice, cum ar fi
detergentii, fara ambalaj, pentru a reduce deseurile si pentru a facilita forme de
vanzare mai durabile, este oportun sa se prevadd norme si conditii specifice pentru
acest tip de vanzari si sd se stabileasca o listd de clase si categorii de pericol care
interzic vanzarea in statii de alimentare a substantelor din amestecuri care indeplinesc
criteriile de clasificare in respectivele clase si categorii de pericol, pentru a asigura
siguranta si protectia sanatatii umane.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu stabileste norme privind etichetarea substantelor
chimice furnizate publicului larg fara ambalaj, cu exceptia cimentului si a betonului in
stare umeda gata de utilizare. Pentru a spori claritatea juridica si a asigura o mai buna
protectie a cetdtenilor, este oportun sa se prevada elemente de etichetare si pentru alte
substante chimice, cum ar fi combustibilii furnizati la statiile de distributie carburanti
si destinati a fi incarcati in recipiente din care, in mod normal, nu trebuie eliminati.

Intrucat noile clase si criterii de pericol introduse de regulamentul delegat al Comisiei’
permit clasificarea si etichetarea armonizate ale substantelor care prezinta motive de
ingrijorare deosebitd 1n ceea ce priveste sanatatea si mediul, acestea ar trebui, in mod
normal, sd faca obiectul unei clasificari si etichetari armonizate si sd fie adaugate pe
lista claselor de pericol care include sensibilizarea cailor respiratorii, mutagenitatea
celulelor embrionare, carcinogenicitatea si toxicitatea pentru reproducere.
Subclasificarea clasei de pericol ,,sensibilizarea cailor respiratorii” in subcategoria 1A
sau 1B ar trebui sd se realizeze atunci cidnd sunt disponibile suficiente informatii
pentru clasificarea in respectivele subcategorii de pericol, pentru a se evita o
clasificare excesiva sau insuficientd. Avand in vedere evolutia rapida a cunostintelor
stiintifice si a cunostintelor de specialitate de lungd durata ale Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (,,agentia”) si ale Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara (,,autoritatea”), pe de o parte, si resursele limitate ale autoritdtilor
competente ale statelor membre pentru a elabora propuneri de clasificare armonizata,
pe de alta parte, Comisia ar trebui sa aibad dreptul de a solicita agentiei si autoritdtii sa
elaboreze o propunere de clasificare si etichetare armonizate.

Propunerile de clasificare si etichetare armonizate nu trebuie sa se limiteze neaparat la
substante individuale si ar putea acoperi un grup de substante similare, in cazul in care
o astfel de similitudine permite clasificarea similard a tuturor substantelor din grup.
Scopul unei astfel de grupari este de a usura sarcina care le revine producitorilor,
importatorilor sau utilizatorilor din aval, agentiei si Comisiei in cadrul procedurii de
armonizare a clasificdrii si etichetarii substantelor. De asemenea, se evitd testarea
substantelor atunci cand substante similare pot fi clasificate ca grup.

[Regulamentul delegat al Comisiei de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 in ceea ce
priveste clasele de pericol si criteriile pentru clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, JO XX din XX, p. XX.].
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Pentru a spori transparenta si previzibilitatea propunerilor prezentate agentiei,
autoritatile competente ale statelor membre, producatorii, importatorii sau utilizatorii
din aval ar trebui sa aiba obligatia de a transmite agentiei intentia lor de a prezenta o
propunere de clasificare si etichetare armonizate, In timp ce Comisia ar trebui sa aiba
obligatia de a informa agentia cu privire la cererea sa catre agentie sau autoritate in
ceea ce priveste elaborarea unei astfel de propuneri. In plus, agentia ar trebui sa aiba
obligatia de a publica informatii cu privire la aceste intentii sau solicitari si de a
actualiza, in fiecare etapd a procedurii de clasificare si etichetare armonizate ale
substantelor, informatiile referitoare la propunerea prezentata. Din acelasi motiv, o
autoritate competentd care primeste o propunere de revizuire a unei clasificari si
etichetari armonizate prezentata de un producator, importator sau utilizator din aval ar
trebui sd aiba obligatia de a comunica decizia sa de a accepta sau de a refuza
propunerea de revizuire catre agentie, care ar trebui sd comunice aceasta informatie
celorlalte autoritati competente.

Criteriile de includere a substantelor in lista substantelor candidate mentionatd la
articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sunt echivalente cu
cele pentru anumite clase si categorii de pericol incluse in anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008. Avand in vedere nivelul ridicat de dovezi necesare pentru
includerea in lista substantelor candidate, substantele aflate in prezent pe lista
respectiva ar trebui incluse in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.

Intrucat criteriile pentru ca substantele sa se califice drept perturbatori endocrini care
afecteaza sanatatea umana sau mediul incluse in sectiunile 3.6.5 si 3.8.2 din anexa Il la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si in Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al
Comisiei si cele pentru a se califica drept perturbatori endocrini care afecteaza
sanatatea umana sau mediul incluse in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
sunt echivalente, substantele care indeplinesc criteriile pentru a fi calificate drept
avand proprietdti de perturbatori endocrini in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2018/605 al Comisiei si cu Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei ar
trebui incluse 1n categoria 1 de perturbatori endocrini care afecteazd sdnatatea umana
sau in categoria 1 de perturbatori endocrini care afecteaza mediul in tabelul 3 din
partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Intrucat articolul 5 alineatul (1) litera (e¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012° face
referire la criterille PBT si vPvB incluse in anexa XIII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 pentru a identifica proprietdtile PBT si vPvB ale substantelor active si
intrucat respectivele criterii sunt echivalente cu cele incluse 1n anexa [ la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, substantele active care Indeplinesc criteriile pentru
a se califica drept PBT si vPvB in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si al
anexei XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui incluse in tabelul 3 din
partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Intrucat proprietatile PBT si
vPvB incluse in sectiunile 3.7.2. si 3.7.3. din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului’ sunt echivalente cu cele

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

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009

privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).
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incluse in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, substantele active care
indeplinesc criteriile pentru a se califica drept PBT si vPvB in conformitate cu
criteriile respective din sectiunile 3.7.2. si 3.7.3. din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 ar trebui incluse in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.

Intrucat substantele mentionate in considerentele 30 si 31 au fost deja evaluate de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard sau de agentie, precum si de
Comisie, care a decis cu privire la acestea, ele ar trebui incluse in tabelul 3 din partea 3
a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 printr-un act delegat, fara consultarea
prealabild a agentiei, astfel cum se prevede la articolul 37 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Producitorii si importatorii notificd adesea informatii diferite pentru aceeasi substanta
care urmeaza si fie inclusi in inventarul pentru clasificare si etichetare al agentiei. In
unele cazuri, astfel de divergente rezulta din cauza a diferite impuritati, stari fizice sau
alte diferentieri si pot fi justificate. In alte cazuri, divergentele sunt cauzate de
diferentele dintre datele utilizate pentru clasificare sau de dezacordul dintre notificatori
sau solicitantii inregistrarii in cazul transmiterii in comun a datelor in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sau de intrarile de clasificare depasite. Prin urmare,
inventarul de clasificare si etichetare contine clasificari divergente, ceea ce face ca
inventarul sa fie mai putin eficace ca instrument de colectare si comunicare a
pericolelor si conduce la clasificéri incorecte, afectand, in cele din urma, capacitatea
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 de a proteja sanatatea umand si mediul. Prin
urmare, notificatorii ar trebui sa aiba obligatia de a prezenta agentiei motivele
divergentelor in raport cu clasificarea cea mai severa sau ale introducerii unei
clasificari mai severe pentru fiecare clasd de pericol pentru aceeasi substanta. Pentru a
solutiona divergentele dintre clasificarile mai recente si cele invechite, notificatorii ar
trebui sa aibd obligatia de a-si actualiza notificarile in termen de sase luni de la
adoptarea unei decizii de modificare a clasificarii si etichetdrii unei substante in
conformitate cu o revizuire prevazuta la articolul 15 alineatul (1) din regulamentul
respectiv.

Pentru a spori transparenta notificarilor, precum si pentru a facilita obligatia
notificatorilor de a ajunge la un acord cu privire la intrarea agreata spre a fi inclusa in
notificare pentru aceeasi substantd, anumite informatii transmise in inventarul de
clasificare si etichetare al agentiei ar trebui puse gratuit la dispozitia publicului. Féara a
aduce atingere protectiei intereselor comerciale, respectivele informatii ar trebui sa
includa identitatea notificatorilor, deoarece cunoasterea entitdtii care trebuie contactata
ar facilita obiectivul de a stabili o intrare agreatd care sa fie inclusd in respectivul
inventar de clasificare si etichetare. In cazul notificarilor din partea unui grup de
producdtori sau importatori, ar trebui sd fie suficient sd se faca publica identitatea
notificatorului care transmite informatiile in numele celorlalti membri ai grupului.

In conformitate cu articolul 45 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
organismele desemnate din statele membre trebuie sd primeascd informatii relevante
referitoare la raspunsul in situatii de urgentd privind sdndtatea transmise de
importatorii si utilizatorii din aval care introduc pe piatd amestecuri periculoase din
cauza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii. Distribuitorii nu sunt obligati sa prezinte
astfel de informatii. In anumite cazuri de distributie transfrontaliera dintr-un stat
membru in altul sau in cazul in care distribuitorii recreeazd identitatea de marca sau
reeticheteazd amestecurile, lipsa unei astfel de obligatii de transmitere cauzeaza
pierderi de informatii pentru organismele desemnate, ceea ce le poate impiedica sa

28

RO



RO

(27)

(28)

(29)

(30)

ofere un raspuns adecvat in situatii de urgenta privind sandtatea. Pentru a solutiona
aceasta situatie, obligatia de a transmite informatii referitoare la raspunsul in situatii de
urgentd privind sandtatea ar trebui introdusd si pentru distribuitori, in cazul in care
acestia distribuie amestecuri periculoase mai departe in alte state membre sau in cazul
in care recreeaza identitatea de marca sau reeticheteaza amestecuri periculoase.

In temeiul articolului 45 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
organismele desemnate trebuie sd dispund de toate informatiile necesare pentru a oferi
un raspuns adecvat in situatii de urgenta privind sandtatea. Agentia a creat si intretine
deja un portal pentru notificarea centrelor de informare toxicologica de la nivelul
Uniunii si a creat, a dezvoltat si intretine o bazd de date care contine informatii
referitoare la raspunsul in situatii de urgentd privind sdnatatea pentru a ajuta unele
state membre sa respecte regulamentul respectiv. Prin urmare, agentia ar fi Tn masura
sa Indeplineascd sarcina de a primi aceste informatii. Pentru a reduce sarcina
administrativd pentru statele membre si pentru a profita de economiile de scara,
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ar trebui sa prevada posibilitatea statelor membre de
a desemna agentia drept organism responsabil cu primirea informatiilor relevante, in
cazul in care doresc acest lucru.

Pe langa organismele desemnate ale statelor membre, Comisia sau agentia ar trebui sa
poatd utiliza informatiile referitoare la raspunsurile in situatii de urgentd privind
sanatatea 1n scopul efectuarii de analize statistice. Acest lucru ar completa In mod util
informatiile privind utilizarile substantelor prezentate ca parte a Inregistrarii in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, permitand in acelasi timp o mai buna stabilire a
prioritatilor in ceea ce priveste substantele care urmeaza sd faca obiectul unei
clasificari si etichetari armonizate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si
contribuind la procesele de gestionare a riscurilor in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 si, eventual, in temeiul altor acte ale Uniunii.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 reglementeaza la modul general publicitatea pentru
substantele si amestecurile periculoase si prevede cad publicitatea pentru o substanta
clasificata ca periculoasa trebuie sa mentioneze clasele sau categoriile de pericol in
cauza, iar publicitatea pentru un amestec clasificat ca periculos sau pentru un amestec
care contine o substantd clasificatd trebuie sa mentioneze tipurile de pericole indicate
pe eticheta in cazul in care o astfel de publicitate permite incheierea unui contract de
achizitie fard a vedea in prealabil eticheta. Aceastd obligatie ar trebui modificata
pentru a se asigura cd publicitatea pentru substantele si amestecurile periculoase
contine toate informatiile care sunt cele mai importante in ceea ce priveste siguranta si
protectia mediului. Prin urmare, publicitatea ar trebui sd contina pictograma de pericol,
cuvantul de avertizare, clasa de pericol si frazele de pericol. Categoria de pericol nu ar
trebui furnizata, deoarece este reflectata in fraza de pericol.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu face referire 1n mod explicit la oferte, cu atit mai
putin la ofertele de vanzari la distantd. In consecinti, acesta nu abordeazi problemele
specifice care decurg din vanzirile la distanti, cum ar fi vanzirile online. In timp ce
reclamele sunt intelese ca instrumente prealabile ofertelor, in special ca informatii
destinate sa promoveze mesajele unei persoane fizice sau juridice, contra cost sau
gratuit, ofertele sunt intelese ca invitatii din partea unei persoane fizice sau juridice de
a incheia un contract de achizitie. Aceasta diferentiere ar trebui sa justifice cerinta de a
furniza mai multe informatii privind pericolele in oferte decat in anunturile publicitare.
Pentru a tine pasul cu evolutiile tehnologice si cu noile mijloace de vanzare, obligatiile
de conformitate din faza de proiectare prevazute pentru furnizorii de piete online la
articolul 31 din Regulamentul (UE) 2022/2065 al Parlamentului European si al
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Consiliului® ar trebui si se aplice in scopul etichetirii informatiilor previzute la
articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Asigurarea respectarii acestor
obligatii face obiectul normelor prevazute in capitolul IV din Regulamentul
(UE) 2022/2065.

Pe langa faptul ca pune la dispozitia industriei instrumente tehnice si stiintifice privind
modul de respectare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, agentia ar trebui, de
asemenea, sa pund la dispozitia autoritdtilor competente astfel de instrumente, de
exemplu baze de date, pentru a incuraja punerea in aplicare. Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 ar trebui sa stabileasca mai in detaliu competentele agentiei in aceasta
privintd. In plus, actionind in calitate de organism desemnat de o autoritate
competentd a unui stat membru pentru primirea de informatii referitoare la raspunsul
in situatii de urgenta privind sdndtatea, agentia ar trebui sd asigure accesul
organismului national desemnat relevant al statului membru respectiv la informatiile in
cauza.

Dupa consultarea grupului de experti al Comisiei format din autoritati competente
pentru REACH? si CLP!°, Comisia adapteazi periodic anexele la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 la progresul tehnic si stiintific. In conformitate cu articolul 53¢ din
regulamentul respectiv, Comisia trebuie sa adopte un act delegat separat cu privire la
fiecare competenta care 1i este delegatd. A fost dificil sa se aplice dispozitia respectiva
in cazul modificarii a diferite parti din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
care fac obiectul unor competente diferite. In special in cazul introducerii simultane,
pe de o parte, a unor noi note in partea 1 a anexei VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 referitoare la noile rubrici din tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, pe de alta parte, a noilor rubrici in sine in aceeasi
anexa, adoptarea de acte delegate separate a avut ca rezultat separarea artificiald a
dispozitiilor legate n mod intrinsec si, prin urmare, afectarea coerentei prin impunerea
adoptarii simultane a doud acte delegate diferite, dar conexe. In astfel de cazuri, ar
trebui sa fie posibil sd se adopte un singur act delegat pentru competente delegate
diferite.

In conformitate cu Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului',
este necesar s se Inlocuiasca, sa se reduca sau sa se perfectioneze testele pe animale.
Punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 ar trebui sa se bazeze, ori de
cate ori este posibil, pe utilizarea unor metode de testare alternative, adecvate pentru
evaluarea clasificarii substantelor chimice din punctul de vedere al pericolelor pe care
le prezintd pentru sdnatate si pentru mediu. Pentru a accelera tranzitia catre metode

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

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

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

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind
protectia animalelor utilizate In scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).
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care nu implica animale, cu scopul final de a inlocui integral testarea pe animale,
precum si pentru a imbunatati eficienta evaluarilor pericolelor chimice, inovarea in
domeniul metodelor care nu implicd animale ar trebui monitorizatd si evaluata
sistematic, iar Comisia si statele membre, actionand in interesul Uniunii, ar trebui sa
promoveze includerea unor criterii armonizate bazate pe metode alternative
disponibile in Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor
chimice al ONU si, ulterior, sa includa criteriile respective in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 fara intarzieri nejustificate.

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prevede primirea de catre
organismele desemnate a unor informatii armonizate referitoare la raspunsul in situatii
de urgentd privind sdnatatea si la masurile preventive si stabileste cerintele generale,
informatiile care trebuie incluse intr-o transmitere, formatul transmiterii si anumite
formule standard. Pentru a oferi securitate juridica si claritate cu privire la optiunea de
transmitere a informatiilor referitoare la amestecurile care respectd formulele standard
si la combustibili iIn contextul anexei VIII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
regulamentul respectiv ar trebui sa defineascd termenul ,,compozitie conformd cu o
formula standard”, ar trebui introdusa obligatia de a furniza in transmitere denumirea
si descrierea produsului care respectd formula standard si denumirea si descrierea
combustibilului si ar trebui sd se prevada posibilitatea de a transmite informatii privind
componentele, chiar daca acestea nu sunt intotdeauna prezente in anumite cazuri.

Pentru a spori securitatea juridica si claritatea in ceea ce priveste anexa VIII la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, regulamentul respectiv ar trebui sa precizeze mai in
detaliu cazurile 1n care sunt necesare actualizari ale transmiterii, precum si modalitatile
de identificare a amestecului, a transmitatorului si a punctului de contact prin
intermediul identificatorului lor de produs.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ar trebui modificat in consecinta.

Pentru ca furnizorii de substante si amestecuri sa dispund de suficient timp pentru a se
adapta la normele privind clasificarea, etichetarea si ambalarea, aplicarea anumitor
dispozitii din prezentul regulament ar trebui amanata. Substantelor si amestecurilor
care sunt deja introduse pe piata inainte de sfarsitul perioadei de amanare respective ar
trebui sd li se permitd sd fie in continuare introduse pe piatd fara a fi reclasificate si
reetichetate in conformitate cu prezentul regulament, pentru a se evita o sarcind
suplimentara asupra furnizorilor de substante si amestecuri.

in conformitate cu dispozitiile tranzitorii ale Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, care
permit aplicarea anticipatd in mod voluntar a noilor dispozitii, furnizorii ar trebui s
aibd posibilitatea de a aplica Tn mod voluntar noile dispozitii privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea inaintea datei amanate de intrare 1n vigoare a prezentului
regulament.

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisficator de
catre statele membre, deoarece poluarea mediului este transfrontaliera, iar cetatenii
Uniunii ar trebui sd beneficieze de o protectie egald a sdnatatii si a mediului si
substantele si amestecurile ar trebui sa circule liber pe piata Uniunii, dar, avind in
vedere amploarea lor, ele pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate
adopta masuri, In conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul
proportionalitdtii, astfel cum este enuntat in respectivul articol, prezentul regulament
nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestor obiective,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modifica dupa cum urmeaza:
(1) la articolul 1 alineatul (1), se adauga urmatoarea litera (f):

»(f) prevederea unei obligatii pentru utilizatorii din aval, importatorii si
distribuitorii mentionati la articolul 45 alineatul (1) de a transmite organismelor
desemnate informatii relevante pentru furnizarea unui raspuns adecvat in situatii de
urgenta privind sanatatea, in conformitate cu anexa VIIL”;

(2) la articolul 2, se adauga urmatoarele puncte 7a si 38:

»7a. «substantd multiconstituent» inseamnd o substantd care contine mai multi
componenti;

38. «estimari ale toxicitatii acute» inseamnd criterii numerice conform carora
substantele si amestecurile sunt clasificate intr-una dintre cele patru categorii de
pericol de toxicitate acuta pe baza caii de expunere orala, dermica sau prin inhalare.”;

3) la articolul 4, alineatul (10) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(10) O substanta sau un amestec nu se introduce pe piatd decat daca un furnizor s-a
asigurat, Tn contextul unei activitdti industriale sau profesionale, cd substanta sau
amestecul in cauza indeplineste cerintele prevazute in prezentul regulament.”;

4) la articolul 5, se adauga urmatorul alineat (3):

»(3) O substantd multiconstituent care contine cel putin un component, fie un
component individual, o impuritate identificatd sau un aditiv, pentru care sunt
disponibile informatiile relevante mentionate la alineatul (1) se examineazd in
conformitate cu criteriile stabilite la prezentul alineat, utilizdnd informatiile
disponibile privind atat componentii respectivi, cat si substanta, cu exceptia cazului
in care anexa I prevede o dispozitie specifica.

Pentru evaluarea substantelor multiconstituent in temeiul capitolului 2 in raport cu
clasele de pericol «mutagenitatea celulelor embrionare», «carcinogenicitate»,
«toxicitate pentru reproducerey», «proprietate care perturbd sistemul endocrin
afectand sandtatea umana» si «proprietate care perturba sistemul endocrin afectand
mediul» mentionate in sectiunile 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 s1 4.2.3.1 din
anexa I, producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval utilizeaza informatiile
relevante disponibile mentionate la alineatul (1) pentru fiecare dintre componentii
individuali ai substantei.

Informatiile relevante disponibile privind substanta multiconstituent in sine sunt luate
in considerare in cazul in care este indeplinita una dintre urmatoarele conditii:

(a) informatiile demonstreazd proprietati mutagene asupra celulelor
embrionare, cancerigene sau toxice pentru reproducere sau proprietati
care perturba sistemul endocrin afectand sandtatea umana sau mediul;

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

Informatiile relevante disponibile privind substanta multiconstituent in sine care
indicd absenta anumitor proprietdti sau proprietdti mai putin periculoase nu
prevaleaza asupra informatiilor relevante disponibile privind componentii substantei.
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(6)

Pentru evaluarea substantelor multiconstituent in temeiul capitolului 2 in raport cu
proprietitile de «biodegradare, persistenta, mobilitate si bioacumulare» in cadrul
claselor de pericol «periculos pentru mediul acvaticy, «persistent, bioacumulativ si
toxic», «foarte persistent si foarte bioacumulativ», «persistent, mobil si toxic» si
«foarte persistent si foarte mobil» mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
4.3.2.3.2,4.4.2.3.1 51 4.4.2.3.2 din anexa I, producatorul, importatorul sau utilizatorul
din aval utilizeazd informatiile relevante disponibile mentionate la alineatul (1)
pentru fiecare dintre componentii individuali ai substantei.

Informatiile relevante disponibile privind substanta multiconstituent in sine sunt luate
in considerare in cazul in care este indeplinita una dintre urmatoarele conditii:

(a) informatiile demonstreaza proprietdti de biodegradare, persistenta,
mobilitate si bioacumulare;

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

Informatiile relevante disponibile privind substanta multiconstituent 1n sine care indica
absenta anumitor proprietati sau proprietdti mai putin periculoase nu prevaleaza asupra
informatiilor relevante disponibile privind componentii substantei.”;

la articolul 6, alineatele (3) si (4) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

»(3) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul capitolului 2 in raport cu clasele de
pericol «mutagenitatea celulelor embrionare», «carcinogenicitate», «toxicitate pentru
reproducere», «proprietate care perturba sistemul endocrin afectdnd sanatatea
umand» si «proprietate care perturba sistemul endocrin afectind mediul» mentionate
in sectiunile 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 si 4.2.3.1 din anexa I, producatorul,
importatorul sau utilizatorul din aval utilizeazd numai informatiile relevante
disponibile mentionate la alineatul (1) pentru substantele din amestec si nu pentru
amestecul in sine.

Cu toate acestea, in cazul in care datele de testare disponibile pentru amestecul in
sine demonstreaza proprietdti mutagene asupra celulelor embrionare, cancerigene sau
toxice pentru reproducere sau proprietdti care perturbd sistemul endocrin afectand
sandtatea umana sau mediul, care nu au fost identificate pe baza informatiilor
relevante disponibile privind substanta individuald mentionata la primul paragraf,
datele respective se iau, de asemenea, in considerare in scopul evaluarii amestecului
mentionat la primul paragraf.

(4) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul capitolului 2 in raport cu proprietatile
«biodegradare, persistentd, mobilitate si bioacumulare» in cadrul claselor de pericol
«periculos pentru mediul acvatic», «persistent, bioacumulativ si toxic», «foarte
persistent si foarte bioacumulativy, «persistent, mobil si toxic» si «foarte persistent si
foarte mobil» mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 44.2.3.1
si 4.4.2.3.2 din anexa I, producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval utilizeaza
numai informatiile relevante disponibile mentionate la alineatul (1) pentru
substantele din amestec si nu pentru amestecul 1n sine.”;

la articolul 9, alineatele (3) si (4) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,(3) In cazul in care criteriile mentionate la alineatul (1) nu pot fi aplicate in mod
direct informatiilor disponibile identificate, producdtorii, importatorii si utilizatorii
din aval efectueazd o evaluare prin aplicarea unei determinari a fortei probante a
datelor, apeland la avizul expertilor, in conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I la
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(7)

prezentul regulament, ponderand toate informatiile disponibile care au legaturd cu
determinarea pericolelor prezentate de substantd sau de amestec si in conformitate cu
sectiunea 1.2 din anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(4) Atunci cand evalueaza informatiile privind pericolele in cazul amestecurilor,
producatorii, importatorii si utilizatorii din aval aplicd, in cazul in care datele de
testare pentru amestecul in sine sunt inadecvate sau indisponibile, principiile de
corelare mentionate in sectiunea 1.1.3 din anexa I si In fiecare sectiune din partile 3
si 4 din anexa respectiva 1n scopul evaluarii.

Atunci cand aplica principiile de corelare, producatorii, importatorii si utilizatorii din
aval pot integra o determinare a fortei probante a datelor pe baza avizului expertilor
in conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I la prezentul regulament, ponderand
toate informatiile disponibile care au legdturd cu determinarea pericolelor prezentate
de amestec si in conformitate cu sectiunea 1.2 din anexa XI la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006. Normele privind principiile de corelare din sectiunea 1.1.3 din anexa I
raman aplicabile chiar si In cazul unei determinari a fortei probante a datelor.

Atunci cand evalueaza informatiile privind pericolele in cazul amestecurilor, iar
informatiile respective nu permit aplicarea principiilor de corelare in conformitate cu
primul si al doilea paragraf, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
evalueaza informatiile aplicind cealaltd metoda sau celelalte metode prevazute in
partile 3 si 4 din anexa 1.”;

articolul 10 se Inlocuieste cu urmatorul text:
,2Articolul 10

Limitele de concentratie, factorii M si estimarile toxicitatii acute pentru
clasificarea substantelor si a amestecurilor

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

Limitele de concentratie specifice se stabilesc de catre producdtor, importator
sau utilizatorul din aval dacd informatiile stiintifice adecvate si fiabile arata ca
pericolul prezentat de o substantad este evident atunci cand substanta este
prezentd la un nivel mai mic decat concentratiile stabilite pentru orice clasd de
pericol din partea 2 din anexa I sau mai mic decat limitele de concentratie
generice stabilite pentru orice clasa de pericol din partile 3, 4 si 5 din anexa I.

In circumstante exceptionale, se pot stabili limite de concentratie specifice de
catre producator, importator sau utilizatorul din aval dacd respectivul
producdtor, importator sau utilizator din aval detine informatii stiintifice
adecvate, fiabile si concludente cd pericolul prezentat de o substanta clasificata
ca fiind periculoasa nu este evident la un nivel peste concentratiile stabilite
pentru clasa de pericol relevanta din partea 2 din anexa I sau peste limitele de
concentratie generice stabilite pentru clasa de pericol relevanta din partile 3, 4
si 5 din anexa respectiva.

(2) Factorii M pentru substantele clasificate ca fiind periculoase pentru mediul
acvatic, din categoriile «toxicitate acvatica acutd 1» sau «toxicitate acvatica
cronica 1» se stabilesc de cdtre producatori, importatori si utilizatorii din aval.
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(8)

€)

4)

(6)

(7)

(8)

)
(10)

(11)

Estimarile toxicitatii acute pentru substantele clasificate ca fiind extrem de
toxice pentru sdndtatea umana se stabilesc de catre producatori, importatori si
utilizatorii din aval.

Prin derogare de la alineatul (1), nu se stabilesc limitele de concentratie
specifice pentru clasele de pericol armonizate sau pentru diferentierile pentru
substantele incluse in partea 3 din anexa VI pentru care se indicd o limitd de
concentratie specificd in partea respectiva.

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

Prin derogare de la alineatul (3), nu se stabilesc estimarile toxicitdtii acute
pentru clasele de pericol armonizate sau pentru diferentierile pentru substante
incluse in partea 3 din anexa VI pentru care se indica o estimare a toxicitatii
acute 1n partea respectiva.

La stabilirea limitei de concentratie specifice, a factorului M sau a estimarii
toxicitatii acute, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval iau In
considerare toate limitele de concentratie specifice, toti factorii M sau toate
estimdrile toxicitatii acute pentru substantd care au fost incluse (inclusi) 1n
inventarul de clasificare si etichetare.

Totusi, in cazul in care un factor M nu este indicat in partea 3 din anexa VI,
pentru substantele clasificate ca fiind periculoase pentru mediul acvatic, din
categoriile «toxicitate acvaticd acutd 1» sau «toxicitate acvatica cronica 1»,
producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval stabileste un factor M pe
baza datelor disponibile pentru substanta. Atunci cand un amestec care include
substanta este clasificat de catre producator, importator sau utilizatorul din aval
prin utilizarea metodei sumarii, se utilizeaza factorul M respectiv.

Limitele de concentratie specifice stabilite in conformitate cu alineatul (1) au
prioritate fata de limitele de concentratie stabilite in sectiunile respective din
partea 2 din anexa I sau fatd de limitele de concentratie generice pentru
clasificare stabilite in sectiunile respective din partile 3, 4 si 5 din anexa
mentionata.

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

In cazul in care un amestec contine o substanti care este clasificatd ca fiind
periculoasa exclusiv din cauza prezentei unei impuritati, a unui aditiv sau a
unui component individual identificat, limitele de concentratie mentionate la
alineatul (1) se aplicd concentratiei impuritdtii, aditivului sau componentului
individual identificat in amestec.

In cazul in care un amestec contine un alt amestec, limitele de concentratie
mentionate la alineatul (1) se aplicad concentratiei impuritatii, aditivului sau
componentului individual identificat mentionat la alineatul (10) In amestecul
final rezultat.”;

la articolul 23, se adauga urmatoarea litera (g):

»(g) munitie, astfel cum este definitd la articolul 1 alineatul (1) punctul 3 din
Directiva (UE) 2021/555 a Parlamentului European si a Consiliului*, cu exceptia
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)

(10)

(11)

(12)

cazului in care se Incadreaza in definitia unui articol de la articolul 2 punctul 9 din
prezentul regulament.

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

articolul 25 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (6), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Normele specifice de etichetare stabilite in partea 2 din anexa II se aplica
amestecurilor care contin substantele mentionate in anexa respectiva.”;

(a) seadauga urmatorul alineat (9):

»(9) Elementele de etichetare care rezultd din cerintele prevazute in alte acte ale
Uniunii se amplaseazd in sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta.”;

articolul 29 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) In cazul in care ambalajul unei substante sau al unui amestec are o astfel de
forma sau de dimensiune sau este atat de mic incat este imposibil sd se respecte
cerintele prevazute la articolul 31 cu privire la o etichetd sau o eticheta pliabila scrisa
in limbile statului membru in care substanta sau amestecul se introduce pe piata,
elementele de etichetare prevazute la articolul 17 alineatul (1) sunt prevazute in
conformitate cu sectiunile 1.5.1.1 si 1.5.1.2 din anexa L.”;

(b) alineatul (3) se nlocuieste cu urmatorul text:

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

(c) se introduc urmatoarele alineate (4b) si (4c):

,»(4b) Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), cerinta de etichetare prevazuta la
articolul respectiv nu se aplicd ambalajelor munitiei utilizate de fortele de aparare in
zone de luptd sau expediate in astfel de zone in cazul in care etichetarea in
conformitate cu cerinta respectiva ar constitui un risc inacceptabil de securitate
pentru 1Incarcatura, militari si personal si nu se poate asigura camuflarea
corespunzatoare.

(4c) In cazul in care se aplica alineatul (4b), producitorii, importatorii sau utilizatorii
din aval furnizeaza fortei de aparare fisa cu date de securitate sau un prospect care
contine informatiile mentionate la articolul 17 alineatul (1).”;

articolul 30 se Inlocuieste cu urmatorul text:
., Articolul 30
Actualizarea informatiilor de pe etichete

(1) In cazul unei modificiri in ceea ce priveste clasificarea si etichetarea unei
substante sau a unui amestec, care duce la addugarea unei noi clase de pericol sau la
o clasificare mai severa sau In urma careia sunt necesare noi informatii suplimentare
pe etichetd in conformitate cu articolul 25, furnizorul se asigura cad eticheta este
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(13)

(14)
(15)

actualizatd in termen de sase luni de la obtinerea rezultatelor noii evaludri mentionate
la articolul 15 alineatul (4).

(2) In cazul in care este necesard o modificare privind clasificarea si etichetarea unei
substante sau a unui amestec, de altd naturd decat cea mentionata la alineatul (1),
furnizorul se asigurd ca eticheta este actualizatd in termen de 18 luni de la obtinerea
rezultatelor noii evaluari mentionate la articolul 15 alineatul (4).

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

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

la articolul 31 alineatul (3), se adaugd urmatoarea teza:

»(3) Elementele de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) sunt marcate in
mod lizibil, fara posibilitate de stergere. Acestea se evidentiaza clar pe fundal, au o
dimensiune adecvata si prezinta o spatiere suficienta pentru a fi usor de citit. Ele sunt
formatate in conformitate cu sectiunea 1.2.1 din anexa 1.”;

la articolul 32, alineatul (6) se elimina;
in titlul II1, se adaugd urmatorul capitol 3:
»CAPITOLUL 3

Formatele etichetarii

Articolul 34a
Etichetarea fizica si digitala
(1) Elementele de etichetare mentionate la articolul 17 sunt furnizate:
(a) pe o eticheta 1n forma fizica («eticheta fizicay); sau
(b) atat pe o eticheta fizica, cat si pe o etichetd in format digital («eticheta digitalay).

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

Articolul 34b
Cerinte privind etichetarea digitala

(1) Eticheta digitala pentru substante si amestecuri indeplineste urmatoarele norme
generale si cerinte tehnice:
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(2)

(b)
(©)

(d)

(e)

(®

(g

(h)

(1)

@)

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

informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa aiba functia de cautare;

informatiile de pe eticheta digitala trebuie sd fie accesibile tuturor utilizatorilor
din Uniune;

eticheta digitala trebuie sa fie accesibila gratuit, fara a fi necesara Inregistrarea,
descarcarea sau instalarea de aplicatii sau furnizarea unei parole;

informatiile de pe eticheta digitald trebuie sa fie prezentate intr-un mod care
raspunde, de asemenea, nevoilor grupurilor vulnerabile si sprijind, dupa caz,
adaptdrile necesare pentru a facilita accesul acestor grupuri la informatii;

informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa fie accesibile prin cel mult doua
clicuri;

eticheta digitala trebuie sa fie accesibild prin intermediul tehnologiilor digitale
utilizate pe scara largd si compatibilda cu toate sistemele de operare si
browserele importante;

in cazul in care eticheta digitala este disponibild in mai multe limbi, alegerea
limbii nu trebuie sa fie conditionata de localizarea geografica;

linkul catre eticheta digitald trebuie sa fie tiparit sau plasat fizic pe produs in
mod vizibil si lizibil, astfel Incét sd poata fi prelucrat automat de dispozitivele
digitale utilizate pe scara larga de consumatori,

eticheta digitala trebuie sa ramand disponibild pentru o perioadd de 10 ani,
inclusiv dupa eventuala insolventa, lichidare sau incetare a activitatii in Uniune
a furnizorului care a creat-o, sau pentru o perioadd mai lungd impusa de alte
acte legislative ale Uniunii care reglementeaza informatiile pe care le contine.

(2) La cerere, verbala sau 1n scris, ori atunci cand eticheta digitald este temporar indisponibila
la momentul achizitiondrii substantei sau a amestecului, furnizorii pun la dispozitie, prin
mijloace alternative, elementele de etichetare furnizate numai pe eticheta digitald in
conformitate cu articolul 34a alineatul (2). Furnizorii pun la dispozitie aceste elemente
independent de achizitie si Tn mod gratuit.

(3) Se interzice urmadrirea, analizarea sau utilizarea oricaror informatii de utilizare in scopuri
care depdsesc ceea ce este absolut necesar pentru furnizarea unei etichete digitale.”;

(16) la articolul 35, se adaugd urmatorul alineat (2a):

»(2a) Substantele sau amestecurile periculoase pot fi furnizate consumatorilor si
utilizatorilor profesionali prin intermediul statiilor de alimentare numai daca, pe
langa cerintele stabilite in titlurile III si IV, sunt indeplinite conditiile prevazute in
sectiunea 3.4 din anexa IL.”;

(17) la articolul 36, alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) sensibilizarea cailor respiratorii, categoria 1, 1A sau 1B (anexa I
sectiunea 3.4);”;

se adauga urmatoarele litere (e) - (j):
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(18)

,»(€) dereglarea sistemului endocrin afectand sanatatea umana, categoria 1 sau 2
(anexa I sectiunea 3.11);

(f) dereglarea sistemului endocrin afectand mediul, categoria 1 sau 2 (anexa I
sectiunea 4.2);

(g) persistenta, bioacumulativitate si toxicitate (PBT) (anexa I sectiunea 4.3);
(h) persistenta si bioacumulativitate ridicate (vPvB) (anexa I sectiunea 4.3);
(1) persistentd, mobilitate si toxicitate (PMT) (anexa I sectiunea 4.4);
(j) persistenta si mobilitate ridicate (vVPvM) (anexa I sectiunea 4.4).”;

(c) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Substantele care sunt substante active ce intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 sau a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 fac obiectul clasificarii
si etichetarii armonizate. Pentru astfel de substante se aplica procedurile prevazute la
articolul 37 alineatele (1), (4), (5) si (6).”;

articolul 37 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) O autoritate competenta poate sd prezinte agentiei o propunere de clasificare si
etichetare armonizate ale substantelor si, daca este cazul, de limite de concentratie
specifice, factori M sau estimari ale toxicitatii acute sau o propunere de revizuire a
acestora.

Comisia poate solicita agentiei sau Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara
instituite in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002* sd elaboreze o propunere de clasificare si etichetare armonizate ale
substantelor si, dupd caz, de limite de concentratie specifice, factori M sau estimari
ale toxicitatii acute sau o propunere de revizuire a acestora. Ulterior, Comisia poate
prezenta propunerea agentiei.

Propunerea mentionata la primul si al doilea paragraf respectd formatul stabilit in
partea 2 din anexa VI si contine informatiile relevante prevazute in partea 1 din
anexa VL

* Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de
stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31,
1.2.2002, p. 1).”;

(b) laalineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Producatorii, importatorii sau utilizatorii din aval ai substantelor pot prezenta
agentiei o propunere de clasificare si etichetare armonizate ale substantelor in cauza
si, dacd este cazul, pot propune limite de concentratie specifice, factori M sau
estimdri ale toxicitatii acute, cu conditia sd nu existe nicio intrare in partea 3 din
anexa VI pentru astfel de substante, referitoare la clasa de pericol sau la diferentierea
acoperita de propunerea in cauza.”;

(c) seintroduce urmatorul alineat (2a):
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»(2a) Inainte de a prezenta o propunere agentiei, o autoritate competenti, un
producdtor, un importator sau un utilizator din aval transmite agentiei intentia sa de a
prezenta o propunere de clasificare si etichetare armonizate, iar in cazul Comisiei,
cererea adresatd agentiei sau Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard in
ceea ce priveste elaborarea unei astfel de propuneri.

In termen de o saptiméani de la primirea notificirii, agentia publici numele si, dupa
caz, numerele CE si CAS ale substantei (substantelor), stadiul propunerii si numele
transmitatorului. Agentia actualizeaza informatiile privind stadiul propunerii dupa
finalizarea fiecdrei etape a procesului mentionat la articolul 37 alineatele (4) si (5).

In cazul in care o autoritate competentd primeste o propunere in conformitate cu
alineatul (6), aceasta informeaza agentia si furnizeaza toate informatiile relevante cu
privire la motivul pentru care a acceptat sau a refuzat propunerea. Agentia comunica
aceste informatii celorlalte autoritati competente.”;

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

,,(3) In cazul in care propunerea producatorului, importatorului sau utilizatorului din
aval se referd la clasificarea si etichetarea armonizate ale substantelor, in
conformitate cu articolul 36 alineatul (3), propunerea este insotitd de plata taxei
stabilite de Comisie, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 54
alineatul (2).”;

(e) alineatele (5) si (6) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(5) Comisia adopta, fara intarzieri nejustificate, acte delegate in conformitate cu
articolul 53a pentru a modifica anexa VI prin includerea substantelor impreund cu
elementele relevante de clasificare si etichetare si, dupa caz, cu limitele de
concentratie specifice, factorit M sau estimarile toxicitdtii acute, in tabelul 3 din
partea 3 a anexei VL.

In cazul armonizarii clasificarii si etichetarii substantelor, dacd motive imperative de
urgenta impun acest lucru, actelor delegate adoptate in temeiul prezentului alineat li
se aplica procedura prevazuta la articolul 53b.

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

) se introduc urmatoarele alineate (7) si (8):

,»(7) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica
tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la prezentul regulament prin includerea
substantelor cu proprietati care perturba sistemul endocrin afectind sandtatea umana
categoria 1, cu proprietdti care perturba sistemul endocrin afectind mediul
categoria 1, a substantelor persistente, bioacumulative si toxice sau a celor foarte
persistente si foarte bioacumulative, impreuna cu elementele relevante de clasificare
si etichetare, in cazul in care, la ... [OP: a se introduce data = data intrarii in vigoare
a Regulamentului delegat (UE) ... al Comisiei, si anume actul delegat privind noile
clase de pericol — a se adauga trimiterea dupa adoptare], substantele respective au
fost incluse in lista substantelor candidate mentionata la articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
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(20)

Includerea substantelor mentionate la primul paragraf in tabelul 3 din partea 3 a
anexei VI la prezentul regulament se realizeaza pe baza criteriilor respective pentru
care substantele in cauza au fost incluse in lista substantelor candidate mentionata la
articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(8) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica
tabelul 3 din partea 3 a anexei VI prin includerea substantelor impreund cu
elementele relevante de clasificare si etichetare, in cazul in care, la ... [OP: a se
introduce data = data intrarii in vigoare a Regulamentului delegat (UE) ... al
Comisiei, si anume actul delegat privind noile clase de pericol — a se adauga
trimiterea dupa adoptare], substantele respective nu au fost aprobate, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 sau al Regulamentului (UE) nr. 528/2012, sau
au fost aprobate cu derogare in conformitate cu dispozitiile relevante din
regulamentele respective, din cauza oricdreia dintre urmatoarele caracteristici:

(a) proprietati care perturbd sistemul endocrin, in conformitate cu sectiunea
3.6.5 sau 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(b) persistente, bioacumulative si toxice sau foarte persistente si foarte
bioacumulative, in conformitate cu sectiunea 3.7.2. sau 3.7.3. din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(c) proprietati care perturba sistemul endocrin afectdnd sdndtatea umana
sau mediul, In conformitate cu articolul 1 din Regulamentul delegat
(UE) 2017/2100 al Comisiei*;

(d) persistente, bioacumulative si toxice sau foarte persistente si foarte
bioacumulative, in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (e) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Includerea substantelor mentionate la primul paragraf in tabelul 3 din partea 3 a
anexei VI se realizeaza pe baza criteriilor respective pe care acestea le indeplinesc in
conformitate cu actele mentionate la respectivul paragraf literele (a)-(d).

* Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de
stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietdtilor care perturba
sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 301, 17.11.2017, p. 1).”;

la articolul 38 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(c) limitele de concentratie specifice, factorii M sau estimarile toxicitatii acute, dupa

2

caz;”;
articolul 40 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) laalineatul (1), primul paragraf se modifica dupd cum urmeaza:

(1) litera (e) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(€) limitele de concentratie specifice, factorii M sau estimarile toxicitatii acute, dupa
caz, in conformitate cu articolul 10, impreuna cu o justificare mentionatd in partile
relevante din sectiunile 1, 2 si 3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;”;
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(i1) se adauga literele (g) si (h):

21)

(22)

»(g) dupa caz, motivul divergentei in raport cu clasificarea cea mai severa pentru
fiecare clasa de pericol inclusa in inventarul mentionat la articolul 42;

(h) dupa caz, motivul introducerii unei clasificari mai severe pentru fiecare clasa de
pericol 1n raport cu cele incluse in inventarul mentionat la articolul 42.”;

(b) alineatul (2) se nlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Informatiile enumerate la alineatul (1) se transmit agentiei de cétre notificatorul
(notificatorii) in cauzad in termen de cel mult 6 luni de la adoptarea unei decizii de
modificare a clasificarii si etichetdrii substantei in conformitate cu revizuirea
mentionata la articolul 15 alineatul (1).”;

la articolul 42 alineatul (1), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,» (3) Urmatoarele informatii sunt puse gratuit la dispozitia publicului in mediul
online:

(a) informatiile mentionate la articolul 40 alineatul (1) litera (a), cu exceptia
cazului in care un notificator justificd Tn mod corespunzitor motivul
pentru care o astfel de publicare este potential daunatoare pentru
interesele sale comerciale sau pentru interesele comerciale ale oricarei
alte parti in cauza,

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

(c) informatiile din inventar care corespund informatiilor mentionate la
articolul 119 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Agentia acordad acces la informatiile din inventar cu privire la o substantd care nu
sunt mentionate la primul paragraf altor parti care fac obiectul articolului 118 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.”;

articolul 45 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

(b) se introduc urmatoarele alineate (1a), (1b) si (1¢):

»(1a) Statele membre pot numi agentia drept organismul responsabil cu primirea
informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea si la
masurile preventive mentionate la alineatul (1).

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

(1c) Distribuitorii care introduc pe piatd amestecuri clasificate ca fiind periculoase
pe baza efectelor lor fizice sau asupra sdnatatii prezintd organismului sau
organismelor desemnate informatiile armonizate mentionate in partea B din
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(23)

(24)

(25)

(26)

anexa VIII in cazul in care distribuie amestecurile respective mai departe in alte state
membre sau in cazul in care le recreeaza identitatea de marca sau le reeticheteaza.
Aceastd obligatie nu se aplica in cazul in care distribuitorii pot demonstra ca
organismul sau organismele desemnate au primit deja aceleasi informatii de la
importatori sau utilizatori din aval.”;

(c) laalineatul (2), litera (b) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) la cererea unui stat membru, a Comisiel sau a agentiei, realizarea de analize
statistice pentru a identifica unde pot fi necesare masuri imbunatatite de gestionare a
riscului.”;

(d) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

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

articolul 48 se Inlocuieste cu urmatorul text:
SArticolul 48
Publicitate

(1)  Orice publicitate pentru o substanta clasificatd ca fiind periculoasd contine
pictograma de pericol relevantd, cuvantul de avertizare, clasa de pericol si frazele de
pericol relevante.

(2) Orice publicitate pentru un amestec clasificat ca fiind periculos sau care intra
sub incidenta articolului 25 alineatul (6) contine pictograma de pericol, cuvantul de
avertizare, clasa de pericol si frazele de pericol.”;

se adauga urmatorul articol 48a:
SArticolul 48a
Oferte de vanzari la distanta

Furnizorii care introduc pe piatd substante sau amestecuri prin vanzari la distanta
includ in mod clar elementele de etichetare mentionate la articolul 17.

articolul 50 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (2), litera (b) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»(b) furnizeaza autoritatilor competente instrumente si ghiduri tehnice si stiintifice
privind functionarea si punerea In aplicare a prezentului regulament si sprijina
birourile de asistenta infiintate de statele membre in conformitate cu articolul 44.”;

(b) se introduce urmatorul alineat (3):

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

articolul 53 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) se introduc urmatoarele alineate (1a)-(1b):

43

RO



RO

»(la) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 53a pentru a modifica sectiunea 1.6 din anexa I in vederea adaptarii
elementelor de etichetare mentionate la articolul 34a alineatul (2) la progresul tehnic
sau la nivelul de pregitire digitald din randul tuturor grupurilor de populatie din
Uniune. Atunci cand adopta respectivele acte delegate, Comisia tine seama de
nevoile societatii si de un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului.

(1b) Pentru o adaptare la schimbarile si evolutiile tehnologice (viitoare) din domeniul
digitalizarii, Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 53a pentru a completa prezentul regulament prin prevederea unor detalii
suplimentare privind cerintele pentru etichetarea digitala mentionate la articolul 34b.
Cerintele respective se referd, in special, la solutiile informatice care pot fi utilizate si
la mijloacele alternative de furnizare a informatiilor. Atunci cand adopta respectivele
acte delegate, Comisia:

(a) asigura coerenta cu alte acte relevante ale Uniunii;
(b) incurajeaza inovarea;

(c) asigurd neutralitatea tehnologicd, neimpundnd constrangeri si nefacand
recomandari cu privire la alegerea tehnologiei sau a echipamentelor, in

.....

(d) tine seama de nivelul de pregatire digitald din randul tuturor grupurilor de
populatie din Uniune;

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

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

»(2) Comisia sau statele membre, actionand in interesul Uniunii, promoveaza la
nivelul ONU, intr-un mod adecvat rolului lor in cadrul forurilor relevante ale ONU,
armonizarea criteriilor de clasificare si etichetare ale perturbatorilor endocrini care
afecteazd sandtatea umand, ale perturbatorilor endocrini care afecteaza mediul, ale
substantelor persistente, bioacumulative si toxice (PBT), foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB), persistente, mobile si toxice (PMT) si foarte persistente si
foarte mobile (vPvM), precum si metodele de testare alternative.”;

(c¢) seintroduce urmatorul alineat (3):

»(3) Comisia evalueaza periodic dezvoltarea metodelor de testare alternative mentionate la
articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru clasificarea
substantelor si a amestecurilor.”;

27)

articolul 53a se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (2), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 37 alineatele (5), (7) si
(8), la articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53 alineatele (1), (1a) si (1b) se confera
Comisiei pe o perioada de cinci ani de la ... [OP: a se introduce data = data intrarii
in vigoare a prezentului regulament|.”;

(b) laalineatul (3), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Delegarea de competente mentionatd la articolul 37 alineatele (5), (7) si (8), la
articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53 alineatele (1), (1a) si (1b) poate fi revocata
oricand de Parlamentul European sau de Consiliu.”;
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(28)

(29)

(30)

(©) la alineatul (6), prima teza se nlocuieste cu urmatorul text:

,Un act delegat adoptat in temeiul articolului 37 alineatele (5), (7) si (8), al
articolului 45 alineatul (4) si al articolului 53 alineatele (1), (1a) si (1b) intrd in
vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au
formulat obiectii in termen de doua luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care, Tnaintea expirdrii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectii.”;

articolul 53c se inlocuieste cu urmatorul text:
wArticolul 53¢
Acte delegate separate pentru diferite competente delegate

Comisia adopta un act delegat separat cu privire la fiecare competenta care 1i este
delegatd in temeiul prezentului regulament, cu exceptia modificarilor aduse
anexei VI, partile 1 si 2 din anexa respectiva putand fi modificate Tmpreuna cu partea
3 din anexa respectiva printr-un singur act.”;

articolul 54 se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Comisia este asistatd de comitetul instituit prin articolul 133 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006. Respectivul comitet este un comitet in intelesul Regulamentului
(UE) nr. 182/2011%*.

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

* Regulamentul (UE) nr. 182/2011 ...”;
la articolul 61, se adaugd urmatorul alineat (7):

»(7) Substantele si amestecurile care au fost clasificate, etichetate si ambalate in
conformitate cu articolul 1 alineatul (1), articolul 4 alineatul (10), articolul 5,
articolul 6 alineatele (3) si (4), articolul 9 alineatele (3) si (4), articolul 25
alineatele (6) si (9), articolele 29, 30 si 35, articolul 40 alineatele (1) si (2),
articolul 42 alineatul (1) al treilea paragraf, articolul 48, sectiunea 1.2.1 din anexa I,
sectiunea 1.5.1.2 din anexa I, sectiunea 1.5.2.4.1 din anexa I, partile 3 si 5 din
anexa II, partea A sectiunea 2.4 primul paragraf din anexa VIII, partea B sectiunea 1
din anexa VIII, partea B sectiunea 3.1 al treilea paragraf din anexa VIII, partea B
sectiunea 3.6 din anexa VIII, partea B sectiunea 3.7 tabelul 3 primul rand din
anexa VIII, partea B sectiunea 4.1 primul paragraf din anexa VIII, partea C
sectiunile 1.2 si 1.4 din anexa VIII si partea D sectiunile 1, 2 si 3, din anexa VIII asa
cum se aplica la ... [OP: a se introduce data = ziua anterioara intrarii in vigoare a
prezentului regulament] si care au fost introduse pe piatd inainte de [OP: a se
introduce data = prima zi a lunii care urmeazd dupa 18 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament] nu trebuie sa fie clasificate, etichetate si ambalate
in conformitate cu prezentul regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul .../... al Parlamentului European si al Consiliului * [OP: a se completa
referinta din nota de subsol — ar trebui sa fie trimiterea la prezentul regulament] pana
la ... [OP: a se introduce data = prima zi a lunii care urmeaza dupa 42 de luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului regulament].
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€2))
(32)
(33)

* Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului din [...] [...]
(JO ...).

anexa I se modifica in conformitate cu anexa I la prezentul regulament;
anexa II se modifica in conformitate cu anexa II la prezentul regulament;

anexa VIII se modifica in conformitate cu anexa III la prezentul regulament.
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ANEXA I

Partea 1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modifica dupa cum urmeaza:

1.  sectiunea 1.1.1.3. se inlocuieste cu urmatorul text:

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

2. sectiunea 1.2.1.4. se inlocuieste cu urmatorul text:

»1.2.1.4. Dimensiunile etichetei si ale fiecarei pictograme si dimensiunea
caracterelor sunt urmatoarele:

Tabelul 1.3

Dimensiunile minime ale etichetelor, pictogramelor si caracterelor

Capacitatea Dimensiuni ale etichetei | Dimensiunea  fiecdrei | Dimensiunea minima a
ambalajului (in  milimetri) pentru | pictograme (in | caracterelor

informatiile prevazute la | milimetri)
articolul 17

Maximum Dacd este posibil, | Minimum 10x10 8 puncte

3 litri: cel putin 52x74 Daci este posibil,

cel putin 16x16

Peste 3 litri, dar | Cel putin 74x105 Cel putin 23x23 12 puncte
maximum 50 de
litri:

Peste 50 de litri, | Cel putin 105x148 Cel putin 32x32 16 puncte
dar maximum
500 de litri:

Peste 500 de | Cel putin 148x210 Cel putin 46x46 20 de puncte”;
litri:
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3.  se adaugd urmatoarea sectiune 1.2.1.5:
,1.2.1.5. Textul de pe eticheta are urmatoarele caracteristici:
(a) fondul etichetei este alb;

(b) distanta dintre doud linii este de cel putin 120 % din dimensiunea
caracterelor;

(c) se utilizeaza un singur tip de caractere, usor lizibil si farda elemente
decorative;

(d) distanta dintre litere este adecvata, astfel incat tipul de caractere selectat
sa fie lizibil in mod confortabil.

In ceea ce priveste etichetarea ambalajului interior al cirui continut nu depiseste
10 ml, dimensiunea caracterelor poate fi mai mica decat cea indicata in tabelul 1.3,
atat timp cat ramane lizibild pentru o persoana cu vedere medie, atunci cand se
considera important sd se indice fraza de pericol cea mai critica si dacd ambalajul
exterior indeplineste cerintele de la articolul 17.”;

4.  se adaugd urmatoarea sectiune 1.3.7:
,1.3.7. Munitie

In cazul munitiei care se califica drept substanti sau amestec si care este folositd cu o
armad de foc, elementele de etichetare pot fi indicate pe ambalajul intermediar in loc
de ambalajul interior sau, dacd nu existd ambalaj intermediar, pe ambalajul
exterior.”;

5. titlul sectiunii 1.5.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

»1.5.1. Derogari de la articolul 31 in conformitate cu articolul 29 alineatul (1)”;
6.  sectiunea 1.5.1.1. se inlocuieste cu urmatorul text:

,»1.5.1.1. In cazul in care se aplica articolul 29 alineatul (1), elementele de

etichetare mentionate la articolul 17 pot fi furnizate pe o etichetd atasabild sau pe un
ambalaj exterior.”;

7. sectiunea 1.5.1.2. se inlocuieste cu urmatorul text:

»1.5.1.2. In cazul in care se aplica sectiunea 1.5.1.1, eticheta de pe orice ambalaj
interior contine cel putin pictograme de pericol, cuvantul de avertizare, denumirea
comerciala sau destinatia amestecului mentionat la articolul 18 alineatul (3) litera (a),
precum si numele si numarul de telefon ale furnizorilor substantei sau amestecului.”;

8. titlul sectiunii 1.5.2 se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»1.5.2. Derogari de la articolul 17 in conformitate cu articolul 29
alineatul (2)”;

9. sectiunea 1.5.2.4.1. se inlocuieste cu urmatorul text:

,»1.5.2.4.1. Elementele de etichetare prevazute la articolul 17 pot fi omise de pe
ambalajul interior n cazul in care continutul ambalajului interior nu depaseste 10 ml
si se aplica oricare dintre urmatoarele:

(a) substanta sau amestecul este introdus(d) pe piata pentru a fi livrat(d) unui
distribuitor sau utilizator din aval in scopul cercetarii si dezvoltarii
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(b)

(©)

stiintifice sau al analizei de control al calitatii, iar ambalajul interior se
afla intr-un ambalaj exterior care indeplineste cerintele prevazute la
articolul 17;

substanta sau amestecul nu necesitd etichetare in conformitate cu
partea 1, 2 sau 4 din anexa II si nu este clasificat(d) in niciuna dintre
urmatoarele clase si categorii de pericol:

(1) toxicitate acuta, categoriile 1-4;

(i1) toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurd expunere,
categoriile 1 si

2;

(i11) toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere repetatd,
categoriile 1

$12;

(iv) corodarea/iritarea pielii, categoria 1 (subcategoriile 1A, 1B si 1C);
(v) sensibilizarea respiratorie, categoria 1 (subcategoriile 1A si 1B);
(vi) pericol prin aspirare;

(vil) mutagenitatea celulelor embrionare, orice categorie;

(viii) carcinogenicitate, orice categorie;

(ix) toxicitate pentru reproducere, orice categorie;

(x) solide inflamabile, categoriile 1 si 2;

(xi) perturbatori endocrini care afecteaza sadndtatea umand, orice
categorie;

substanta sau amestecul necesita etichetare in conformitate cu partea 1, 2
sau 4 din anexa II, dar nu este clasificat(d) in niciuna dintre clasele si
categoriile de pericol mentionate la litera (b) si are un ambalaj interior
aflat intr-un ambalajul exterior care indeplineste cerintele prevazute la
articolul 17.”;

10. se adauga urmatoarea sectiune 1.6:

»1.6. Elemente de etichetare care pot fi furnizate numai pe o eticheta digitala

(2)

Informatiile suplimentare mentionate la articolul 25 alineatul (3)”;

ANEXA II

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

in partea 3, se adaugd urmatoarea sectiune 3.4:

,»3.4. Statii de alimentare

Substantele sau amestecurile periculoase mentionate la articolul 35 alineatul (2a)
indeplinesc urmatoarele conditii:
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(a) cerintele de etichetare si ambalare aplicabile la data introducerii pe piata a
substantei periculoase sau a amestecului periculos sunt indeplinite pentru
fiecare statie de alimentare;

(b) o eticheta, cu un tip de caractere de o dimensiune usor lizibild si fara
elemente decorative, este aplicatd ferm pe un loc vizibil al statiei de
alimentare;

(c) reumplerea cu substante si amestecuri se realizeaza doar In ambalaje
adecvate si curate, fard reziduuri vizibile, care sunt curdtate inainte de
reutilizare in cazul unei suspiciuni de contaminare invizibild
microbiologica sau de alta natura;

(d) butoanele de operare a statiei de alimentare nu sunt accesibile copiilor, iar
statia de alimentare nu este proiectatd astfel incat sa atraga curiozitatea
copiilor;

(e) umplerea excesivd a ambalajelor este impiedicatd din punct de vedere
tehnic;

(f) umplerea unui ambalaj necorespunzator cu o substantd sau un amestec este
impiedicata din punct de vedere tehnic;

(g) In momentul alimentarii, furnizorul este accesibil pentru a oferi asistenta
imediata;

(h) statiile de alimentare nu sunt exploatate in aer liber si in afara orelor de
program 1n cazul in care nu se poate acorda asistentd imediata;

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

(j) personalul furnizorului este instruit Tn mod corespunzator pentru a reduce la
minimum riscurile de sigurantd pentru consumatori, utilizatorii
profesionali si personalul insusi si pentru a respecta protocoalele necesare
de igiena si curdtare;

(k) nicio substantd sau amestec furnizat(d) printr-o statie de alimentare nu
indeplineste criteriile de clasificare In niciuna dintre urmatoarele clase de
pericol:

(1) toxicitate acuta, categoriile 1-4;

(i1) toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurd expunere, categoriile
1,25si13;

(ii1) toxicitate asupra unui organ tinta specific — expunere repetata, categoriile 1
si2;

(iv) corodarea/iritarea pielii, categoria 1 (subcategoriile 1A, 1B si 1C);
(v) sensibilizarea respiratorie, categoria 1 (subcategoriile 1A si 1B);
(vi) pericol prin aspirare;

(vil) mutagenitatea celulelor embrionare, orice categorie;

(viii) carcinogenicitate, orice categorie;

(ix) toxicitate pentru reproducere, orice categorie;
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(x) gaze inflamabile, categoriile 1 si 2;
(xi) lichide inflamabile, categoriile 1 si 2;
(xi1) solide inflamabile, categoriile 1 si 2;

(xiii) [a se introduce: perturbator endocrin care afecteazd sandtatea umana,
categoriile 1 si 2];

(xiv) [a se introduce: perturbator endocrin care afecteazd mediul, categoriile 1
si2];

(xv) [a se introduce: persistentd, bioacumulativa si toxica (PBT)];

(xvi) [a se introduce: foarte persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB)];
(xvii) [a se introduce: persistentd, mobila si toxicd (PMT)];

(xviii) [a se introduce: foarte persistenta si foarte mobild (VPvM)].

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

2. partea 5 se inlocuieste cu urmatorul text:

LPARTEA 5: LISTA CU SUBSTANTELE SI AMESTECURILE PERICULOASE
CARORA LI SE APLICA ARTICOLUL 29 ALINEATUL (3)

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

Pentru o substanta sau un amestec furnizat(d) la o statie de alimentare si pompat(a) direct Intr-
un recipient care face parte integrantd dintr-un vehicul si din care substanta sau amestecul nu
trebuie, iIn mod normal, eliminat(d), elementele de etichetare mentionate la articolul 17 se
furnizeaza pe pompa respectiva.”;

ANEXA III

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modifica dupa cum urmeaza:
1. partea A se modificd dupd cum urmeaza:
(a) sectiunea I se inlocuieste cu urmatorul text:
,» 1. Aplicare

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

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

1.3. Importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la articolul 45 alineatul (1c)
care introduc pe piata amestecuri pentru uz industrial sau amestecuri cu o utilizare finala care
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nu fac obiectul notificarii, in sensul sectiunii 2.4 din partea A a prezentei anexe, trebuie sa
respecte prezenta anexa incepand cu 1 ianuarie 2024.

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

1.5. Prin derogare de la sectiunea 1.4, in cazul in care una dintre modificarile descrise in
sectiunea 4.1 din partea B a prezentei anexe are loc Tnainte de 1 ianuarie 2025, importatorii,
utilizatorii din aval si distribuitorii mentionati la articolul 45 alineatul (1c) trebuie sa se
conformeze prezentei anexe inainte de introducerea pe piatd a amestecului respectiv, astfel
cum a fost modificat.”;

(b) sectiunea 2.1 se Inlocuieste cu urmatorul text:

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

(c) In sectiunea 2.4 primul paragraf, se adauga urmatorul punct 6:

,»0.  «compozitie conforma cu o formula standard specificata in partea D» inseamna
o compozitie care include toti componentii enumerati in una dintre formulele
standard mentionate in partea D din prezenta anexd, in cazul in care componentii
respectivi sunt prezenti In amestec in concentratii cuprinse in intervalele specificate
in formula standard respectiva.”;

2. partea B se modifica dupa cum urmeaza:
(a) se introduce urmdtoarea sectiune 1.1a:

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

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

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

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

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

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

,,Denumirea combustibilului Descrierea produsului’;

RO

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

»— atunci cand exista alte modificari ale unui amestec introdus pe piatd care sunt
relevante pentru raspunsul in situatii de urgentd privind sdnatatea mentionat la
articolul 45”;

3. partea C se modifica dupa cum urmeaza:

(a) sectiunea 1.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

»1.2. Identificarea amestecului, transmitatorul si punctul de contact
Identificator de produs

— Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale) completd (complete) a (ale)
produsului, inclusiv, dupa caz, denumirea (denumirile) marcii, denumirea
produsului si variantele de denumire, astfel cum apar pe eticheta, fara abrevieri
sau simboluri non-alfanumerice si care sd permitd identificarea specifica a
produsului.

— Identificatorul unic (identificatorii unici) de formula (UFI)
— Alti identificatori (numarul autorizatiei, codurile pentru produse ale intreprinderii)

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

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

— Denumirea formulei standard si descrierea produsului, astfel cum se specificd in
partea D (daca este cazul)

— Denumirea combustibilului, astfel cum se specifica in tabelul 3 din partea B (daca
este cazul)

Detalii de contact ale transmitatorului si punctul de contact
— Nume

— Adresa completa

— Numarul de telefon

— Adresa de e-mail

Datele de contact pentru accesul rapid la informatii suplimentare cu privire la
produs (24 de ore/7 zile). Numai pentru transmiterea limitatd.
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— Nume
— Numarul de telefon (24 de ore pe zi, 7 zile pe saptamana)
— Adresa de e-mail”’;
(b) sectiunea 1.4 se inlocuieste cu urmatorul text:
»1.4. Informatii privind componentii amestecului si grupurile de
componenti interschimbabili
Identificarea componentilor amestecului
— Numele substantei chimice/denumirea comerciala a componentilor
— Numarul CAS (daca este cazul)
— Numarul CE (daca este cazul)
— UFI (daca este cazul)
— Denumirea formulei standard si descrierea produsului (daca este cazul)
— — Denumirea combustibilului (daca este cazul)”;
Denumirea grupurilor de componenti interschimbabili (daca este cazul)
Concentratia §i intervalele de concentratie ale componentilor amestecului
— Concentratia exacta sau intervalul de concentratie
Clasificarea componentilor amestecului
— Clasificarea gradului de pericol (daca este cazul)

— Identificatori suplimentari (daca este cazul si cand este relevant pentru
raspunsul privind sanatatea

)

Lista in conformitate cu partea B, sectiunea 3.1, al cincilea paragraf (dacd este cazul)”

4. partea D se modificd dupa cum urmeaza:

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

,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 17
standard
,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 2”
standard
,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 3”
standard
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,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 4”

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 5~

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 6”

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 7

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 8”

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 9”

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 10”

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 117

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 12”

,,Denumirea formulei
standard

Ciment formula standard — 13”

,,Denumirea formulei

Ciment formula standard — 14”
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,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 15”
standard
,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 16”
standard
,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 177
standard
,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 18”
standard
,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 19”
standard
,,Denumirea formulei Ciment formula standard — 20”;
standard

(b) in sectiunea 2, primele doua randuri din tabelul cu formula standard pentru
ghips se Tnlocuiesc cu urmatorul text:

,Denumirea formulei — Formula standard pentru liant de ghips
standard
Descrierea produsului Liant de ghips™;

(c) in sectiunea 3, primele doud randuri ale tabelelor cu formule standard pentru
beton gata de utilizare se Tnlocuiesc cu urmatorul text:

,,Denumirea formulei — Beton gata de utilizare formula standard 1
standard
Descrierea produsului — Beton gata de utilizare cu clasele de rezistenta a

betonului C8/10, C12/15, C16/20, C20/25,
C25/30, C28/35, C32/40, C35/45, C40/50,
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C45/55, C50/60, LC8/9, LC12/13, LC16/18,
LC20/22, LC25/28, LC30/33, LC35/38,
LC40/44, LC45/50, LC50/55, LC55/607;

,2Denumirea formulei — Beton gata de utilizare formula standard 2

Descrierea produsului — Beton gata de utilizare cu clasele de rezistenta a

betonului C55/67, C60/75, C70/85, C80/95,
C90/105, C100/105, LC 60/66, LC70/77,
LC80/88”.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Dispozitiile de mai jos se aplica de la [OP: va rugadm sa introduceti data = prima zi a
lunii care urmeaza dupda 18 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]:

(a) articolul 1 punctele 1, 4, 5,6, 7, 10, 11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 si 24;
(b) punctele 2, 3, 7,9 si 10 din anexa I;

(c) anexall;

(d) punctul 1 litera (c) si punctele 2, 3 si 4 din anexa III.

Prin derogare de la articolul 1 alineatul (1), articolul 4 alineatul (10), articolul 5,
articolul 6 alineatele (3) si (4), articolul 9 alineatele (3) si (4), articolul 25
alineatele (6) si (9), articolele 29, 30 si 35, articolul 40 alineatele (1) si (2), articolul
42 alineatul (1) al treilea paragraf, articolul 48, sectiunea 1.2.1 din anexa I, sectiunea
1.5.1.2 din anexa I, sectiunea 1.5.2.4.1 din anexa I, partile 3 si 5 din anexa II, partea
A sectiunea 2.4 primul paragraf din anexa VIII, partea B sectiunea 1 din anexa VIII,
partea B sectiunea 3.1 al treilea paragraf din anexa VIII, partea B sectiunea 3.6 din
anexa VIII, partea B sectiunea 3.7 tabelul 3 primul rand din anexa VIII, partea B
sectiunea 4.1 primul paragraf din anexa VIII, partea C sectiunile 1.2 si 1.4 din
anexa VIII si partea D sectiunile 1, 2 si 3, din anexa VIII la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 asa cum se aplica la [OP: a se introduce data = ziua anterioard datei
intrdrii in vigoare a prezentului regulament], pana la [OP: a se introduce data =
ultima zi a lunii care urmeaza dupa 17 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament], substantele si amestecurile pot fi clasificate, etichetate si ambalate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost modificat prin
urmatoarele dispozitii din prezentul regulament:

(a) articolul 1 punctele 1, 4, 5,6, 7, 10, 11, 12, 16, 20, 21 si 23;
(b) punctele 2, 3, 7 19 din anexa [;
(c) anexall;

(d) punctul 1 litera (c) si punctele 2, 3 si 4 din anexa III.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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