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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
majoritatea voturilor exprimate
**]  Procedura de cooperare (prima lecturd)
majoritatea voturilor exprimate
**[I  Procedura de cooperare (a doua lectura)
majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba pozitia comund
majoritatea membrilor care compun Parlamentul pentru a
respinge sau a modifica pozitia comund
*#%  Aviz conform
majoritatea membrilor care compun Parlamentul, cu exceptia
cazurilor prevazute la articolele 105, 107, 161 si 300 din Tratatul
CE si la articolul 7 din Tratatul UE
***[  Procedura de codecizie (prima lectura)
majoritatea voturilor exprimate
***[I  Procedura de codecizie (a doua lecturad)
majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba pozitia comund
majoritatea membrilor care compun Parlamentul pentru a
respinge sau a modifica pozitia comund
**#*[II  Procedura de codecizie (a treia lecturd)
majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba proiectul comun

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus de Comisie.)

Amendamente la un text legislativ

in amendamentele Parlamentului, textul modificat este evidentiat prin
caractere cursive aldine. in cazul actelor de modificare, fragmentele reluate
dintr-o dispozitie existenta pe care Parlamentul doreste sa o modifice, dar pe
care Comisia nu a modificat-o, sunt evidentiate cu caractere aldine.
Eventualele elimindri ale unor astfel de fragmente sunt semnalate prin
simbolul urmator: [...]. Evidentierea cu caractere cursive simple este o
indicatie pentru serviciile tehnice competente, referitoare la elemente ale
textului legislativ propuse pentru a fi corectate in vederea elaborarii textului
final (de exemplu elemente evident gresite sau omise intr-o anumita versiune
lingvisticd). Propunerile de corectura sunt supuse acordului serviciilor
tehnice in cauza.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor si de
modificare a Directivei 67/548/CEE si a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
(COM(2007)0355 — C6-0197/2007 — 2007/0121(COD))

(Procedura de codecizie: prima lectura)

Parlamentul European,

avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2007)0355),

avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul carora
propunerea a fost prezentata de catre Comisie (C6-0197/2007),

avand 1n vedere articolul 51 din Regulamentul sau de procedura,

avand 1n vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdnatate publicd si sigurantad alimentara si
avizul Comisiei pentru piata interna si protectia consumatorilor, precum si cel al Comisiei
pentru industrie, cercetare si energie (A6-0140/2008),

aproba propunerea Comisiei astfel cum a fost modificata;

solicita Comisiei sa 1l sesizeze din nou, in cazul in care intentioneaza sa modifice Tn mod
substantial aceastd propunere sau sd o inlocuiasca cu un alt text;

incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei pozitia
Parlamentului.

Text propus de Comisie Amendamentele Parlamentului

Amendamentul 1

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 7

Text propus de Comisie Amendamentul
7. Beneficiile pentru intreprinderi vor 7. Beneficiile pentru intreprinderi vor
creste pe masura ce tot mai multe tari din creste pe masura ce tot mai multe tari din
lume vor adopta in legislatiile nationale lume vor adopta in legislatiile nationale
criteriile GHS; Comunitatea Europeana ar criterille GHS; Existenta unor conditii de
RR\718351R0.doc 5/99 PE398.679v02-00
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trebui sd joace un rol primordial in cadrul etichetare mai stricte poate intari

acestui proces pentru a incuraja alte tari sa increderea consumatorilor in produsele
facd la fel si pentru a oferi industriei chimice. Comunitatea Europeana trebuie sa
comunitare avantajul competitivitatii. joace un rol primordial in cadrul acestui

proces pentru a incuraja alte tari sa faca la
fel si pentru a oferi industriei comunitare,
in special intreprinderilor mici si mijlocii

(IMM), un avantaj competitiv.

Justificare

The confidence in chemical industry decreased in the past years. A strict labelling system can
help consumers to trust more in the products of chemical industry. The Commission's online
consultation of 21 August to 21 October 2006 received 370 replies from enterprises, of which
45% had a workforce of less than 250 employees.

Amendamentul 2

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 8

Text propus de Comisie Amendamentul
8. In consecinti, este esentiald armonizarea 8. In consecinti, este esentiald armonizarea
dispozitiilor privind clasificarea si dispozitiilor si criteriilor privind
etichetarea substantelor si amestecurilor in clasificarea si etichetarea substantelor si
cadrul Comunitatii Europene, lund in amestecurilor in cadrul Comunitatii
considerare regulile privind etichetare si Europene, luand in considerare pe deplin
criteriile de clasificare ale GHS, dar si regulile privind etichetare si criteriile de
bazandu-se pe cei 40 de ani experienta clasificare ale GHS, dar si bazandu-se pe
dobénditi prin punerea in aplicare a cei 40 de ani experientd dobanditi prin
legislatiei comunitare privind chimicalele punerea in aplicare a legislatiei comunitare
st mentinand nivelul de protectie obtinut privind chimicalele s1 mentinand nivelul de
gratie sistemului de armonizare a protectie obtinut gratie sistemului de
clasificarii si etichetarii, a claselor de armonizare a clasificarii si etichetarii, a
pericol la nivel comunitar ce nu fac parte claselor de pericol la nivel comunitar ce nu
inca din GHS, precum si regulilor actuale fac parte inca din GHS, precum si regulilor
de etichetare si ambalare. actuale de etichetare si ambalare.

Justificare

To ensure consistency with the regulation's objectives. The proposed regulation will only
serve its purpose of harmonisation if the entire classification criteria and labelling rules of
the GHS are transposed into Community legislation.

Amendamentul 3
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Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 13

Text propus de Comisie

13. Termenii utilizati in prezentul
regulament trebuie sa fie in conformitate
cu termenii stabiliti 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 unei Agentii
Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei 76/76/CEE a Consiliului si a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei si
cu definitiile specificate la nivelul ONU
din cadrul GHS in vederea garantarii unei
consecvente maxime In aplicarea legislatiei
privind produsele chimice in cadrul
Comunitatii, in contextul comertului
global. Clasele de pericol specificate in
GHS trebuie stabilite In prezentul
regulament din acelasi motiv.

Amendamentul

13. Termenii §i definitiile utilizate in
prezentul regulament trebuie sa fie in
conformitate cu termenii stabiliti 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 unei Agentii
Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1488/94 al Comisiet, precum si a
Directivei 76/76/CEE a Consiliului si a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE s1 2000/21/CE ale Comisiei si
cu definitiile specificate la nivelul ONU
din cadrul GHS in vederea garantarii unei
consecvente maxime in aplicarea legislatiei
privind produsele chimice in cadrul
Comunitatii, in contextul comertului
global. Clasele de pericol specificate in
GHS trebuie stabilite in prezentul
regulament din acelasi motiv.

Justificare

To avoid confusion, terms and definitions must be consistent with the relevant European

legislation.

Amendamentul 4

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 16a (nou)

Text propus de Comisie
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Amendamentul
16a. Intrucat principiul clasificdrii de

cdtre furnizor asigurd o abordare
uniforma la nivelul intregii UE a
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clasificarii tuturor substantelor si
amestecurilor, acesta este un factor
esential pentru garantarea liberei
circulatii a marfurilor in cadrul pietei
interne. Prin urmare, aceastd clasificare
ar trebui sd fie aplicata tuturor
substantelor si amestecurilor care intrd in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament. Statele membre sunt invitate
sd pund in aplicare principiul clasificarii
de catre furnizor in toate celelalte domenii
de clasificare a substantelor chimice.

Justificare

One of the main objectives of this legislation is to harmonise the classification and labelling
of chemical substances and mixtures so as to prevent distortions of competition in the internal
market. Classification by the manufacturer, as laid out in Article 4, constitutes a fundamental
principle to ensure uniform classification within the EU. This principle should therefore apply
without exception to all substances and mixtures falling within the scope of this regulation.

Amendamentul 5

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 18

Text propus de Comisie Amendamentul
18. Pentru a garanta ca informatiile privind 18. Pentru a garanta cd la clienti ajung
pericolele ajung la clienti, fabricantii, informatii sigure i transparente privind
importatorii si utilizatorii din aval trebuie pericolele, fabricantii, importatorii si
sa ambaleze si sa eticheteze substantele si utilizatorii din aval trebuie sd ambaleze si
amestecurile Tn conformitate cu clasificarea sa eticheteze substantele si amestecurile in
obtinuta, 1ar distribuitorii trebuie sa asigure conformitate cu clasificarea obtinutd, iar
ca transmit informatia primita fie pastrand distribuitorii trebuie s asigure ca transmit
eticheta neschimbata, fie efectuand o informatia primita fie pastrand eticheta
etichetare proprie 1n temeiul prezentului neschimbati, fie efectuand o etichetare
regulament. In cazul in care distribuitorii proprie in temeiul prezentului regulament.
modifica eticheta sau ambalajul In cazul in care distribuitorii modifica
substantelor sau amestecurilor, ei trebuie eticheta sau ambalajul substantelor sau
de asemenea sd aiba obligatia de a clasifica amestecurilor, ei trebuie de asemenea sa
substanta sau amestecul in conformitate cu aiba obligatia de a clasifica substanta sau
dispozitiile prezentului regulament. amestecul in conformitate cu dispozitiile

prezentului regulament.
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Amendamentul 6

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 19

Text propus de Comisie

19. Pentru a garanta informatiile privind
substantele periculoase atunci cand acestea
sunt incluse In amestecuri, amestecurile
trebuie de asemenea etichetate, daca este
cazul, atunci cand contin cel putin o
substanta clasificata ca periculoasa, chiar
dacd amestecurile in sine nu sunt
clasificate ca periculoase.

Amendamentul

19. Pentru a garanta disponibilitatea
informatiilor privind substantele
periculoase i protectia impotriva acestor
substante atunci cand sunt incluse in
amestecuri, amestecurile trebuie de
asemenea etichetate, daca este cazul, atunci
cand contin cel putin o substanta clasificata
ca periculoasa, chiar daca amestecurile in
sine nu sunt clasificate ca periculoase.

Justificare

Classification, labelling and packaging is not done for information purposes alone but for
consumer health and environmental protection purposes.

Amendamentul 7

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 21

Text propus de Comisie

21. Desi clasificarea substantelor sau a
amestecurilor se poate efectua pe baza
informatiilor disponibile, este de preferat
ca informatiile disponibile care trebuie
utilizate n sensul prezentului regulament
sa fie In conformitate cu dispozitiile
relevante din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006, cu dispozitiile privind
transportul sau cu principiile sau
procedurile internationale privind validarea
informatiilor, astfel incat sa se garanteze
calitatea si comparabilitatea rezultatelor si
consecventa cu alte cerinte la nivel
international sau comunitar. Acelasi lucru
trebuie sa se aplice 1n cazul in care
furnizorul alege sa produca noi informatii.

RR\718351R0.doc 9/99

Amendamentul

21. Clasificarea substantelor sau a
amestecurilor se poate efectua pe baza
informatiilor disponibile, care ar trebui
utilizate in sensul prezentului regulament i
sd fie in conformitate cu dispozitiile
relevante din Regulamentul (CE)

nr. 1907/2006, cu dispozitiile privind
transportul sau cu principiile sau
procedurile internationale privind validarea
informatiilor, astfel incat sd se garanteze
calitatea si comparabilitatea rezultatelor si
consecventa cu alte cerinte la nivel
international sau comunitar. Acelasi lucru
trebuie sa se aplice in cazul in care
furnizorul alege sa produca noi informatii.
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Justificare

1t must be made clear that any relevant information available can be taken into consideration
in the classification of a substance or mixture.

Amendamentul 8

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 23a (nou)

Text propus de Comisie Amendamentul

23a. In vederea furnizirii citre
consumatori a unor informatii adecvate,
in vederea evitarii unor masuri
disproportionate, cum ar fi ambalajele de
securitate pentru protectia copiilor, care
ar putea fi introduse ca urmare a
supraclasificarii substantelor si
amestecurilor, si in vederea evitdrii
repetarii testelor, statele membre ar trebui
sd introducd o procedurd care sa ajute toti
Sfurnizorii de anumite grupuri de produse
specifice, in special IMM-urile, si
determine clasificarea corespunzitoare,
precum si modul corespunzdtor de
etichetare si ambalare a unor astfel de
substante si amestecuri.

Justificare

Where the manufacturer only has the information provided by the supplier(s) of the
substances used in the product (mixture), he will rely on the establishment of the classification
of the mixture from an evaluation of information by the procedure given in Article 9
paragraph 4. This may under or (particularly) over estimate the hazardous properties of the
mixture. The availability and recognition of a procedure whereby expertise, additional
information and data can be made available to evaluate a mixture will ensure a more
accurate classification and be of particular value to SME'’’s.

Amendamentul 9
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Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 24a (nou)

Text propus de Comisie

Amendamentul

24a. La realizarea sau supravegherea
studiilor de validare efectuate in vederea
evaluarii testelor care nu se efectueaza pe
animale, sau a metodelor care reduc
numdrul de animale testate sau suferinta
provocatd acestora, ar trebui sd se tind
seama de necesitatea de a clasifica si
eticheta substantele in conformitate cu
prezentul regulament si cu legislatia de
aplicare a GHS.

Justificare

Validation studies in the past have on occasion failed to ensure that new tests are tailored to
satisfy classification and labelling as well as safety requirements. This can delay the uptake
of new alternative methods, and prolong the use of animal tests even when scientifically valid

alternative methods exist.

Amendamentul 10

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 24b (nou)

Text propus de Comisie

RR\718351R0.doc 11/99

Amendamentul

24b. In cazul in care, in urma testelor
care nu se efectueazd pe animale sau a
testelor pe animale care au fost
imbundtatite in sensul reducerii
numarului de animale testate sau a
suferintei provocate acestora, se obtin
date care nu sunt compatibile direct cu
anumite criterii de clasificare si etichetare
in conformitate cu prezentul regulament,
dar satisfac in toate privintele cerintele de
validare stiintifica in sensul protejarii
sandatatii umane si a mediului, prezentul
regulament ar trebui adaptat, in toate
cazurile in care existd o justificare
stiintifica adecvatd, pentru a garanta ca
criteriile de clasificare si etichetare nu
devin un obstacol in calea folosirii acestor

PE398.679v02-00
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metode de testare.

Justificare

Although the GHS is often referred to as ‘test method neutral’, it is possible that alternative
test methods (applying the principle of replacement, reduction and refinement of animal use)
may provide data that do not directly correspond to current classification criteria, many of
which refer to in vivo phenomena or refer directly to effects in ‘tested animals’. It should
therefore be possible to adapt classification and labelling criteria to accommodate methods

which, by their very nature, do not involve testing on animals.

Amendamentul 11

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 25

Text propus de Comisie

25. Trebuie intotdeauna sa fie necesare
informatii noi cu privire la pericolele
fizice, cu exceptia cazului in care datele
sunt deja disponibile sau daca este
prevazuta o derogare in partea 2.

Amendamentul 12

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 26

Text propus de Comisie

26. In scopul clasificarii, datele nu trebuie
produse pe baza testelor pe subiecti umani
ori primate non-umane. Datele
epidemiologice disponibile si fiabile,
precum si experientele privind efectele
substantelor si amestecurilor asupra
oamenilor (de exemplu date de la locul de
munca sau date provenite din base de date
referitoare la accidente) trebuie luate in
considerare si trebuie sa aiba prioritate in
fata datelor obtinute in urma studiilor pe

PE398.679v02-00

Amendamentul

25. Ar trebuie sa fie intotdeauna
obligatorie efectuarea de teste care sa
determine pericolele fizice puse de o
substantd sau un amestec, cu exceptia
cazului 1n care sunt deja disponibile date
adecvate si fiabile sau daca este prevazuta
o derogare 1n partea 2.

Amendamentul

26. In scopul clasificarii, datele ar trebui sd
nu fie obtinute pe baza testelor efectuate pe
primate non-umane. Obtinerea de date
prin efectuarea de teste pe fiinte umane
nu este in general acceptabild pentru
scopuri care tin strict de clasificare, aceste
teste pe fiinte umane trebuind limitate la
cazurile in care nu mai existd nicio alta
alternativd. Datele epidemiologice
disponibile si fiabile, precum si
experientele valide din punct de vedere

RR\718351R0O.doc



animale 1n cazul in care demonstreaza
existenta unor pericole care nu pot fi
identificate pe baza acestor studii.
Rezultatele provenite din studiile pe
animale trebuie ponderate in raport cu
rezultatele obtinute din studiile pe subiecti
umani si trebuie utilizate opiniile expertilor
pentru a garanta o protectie optima a
sandtdtii umane atunci cind se evalueazd
atdt datele provenite din studiile pe
animale, cdt si datele provenite din
studiile pe subiecti umani.

stiintific privind efectele substantelor si
amestecurilor asupra oamenilor (de
exemplu date de la locul de munca sau date
provenite din base de date referitoare la
accidente) trebuie luate in considerare si
trebuie sa aiba prioritate in fata datelor
obtinute in urma studiilor pe animale in
cazul in care demonstreaza existenta unor
pericole care nu pot fi identificate pe baza
acestor studii. Rezultatele provenite din
studiile pe animale ar trebui comparate cu
rezultatele obtinute din studiile pe subiecti
umani si ar trebui utilizate opiniile
expertilor pentru a garanta atat o protectie
optima a sanatatii oamenilor, cdt si
conformitatea clasificarii substantei sau
amestecului cu efectele reale pe care le
are asupra sanatatii oamenilor.

Justificare

Tests on non-human primates should not be allowed at all for the purpose of classification of
substances and mixtures. Tests on humans should be allowed in exceptional cases to ensure
the protection of human health. More accurately reflects existing text in GHS and the
Dangerous Substances and Preparations Directives.

Amendamentul 13

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 31

Text propus de Comisie

31. Din motive de proportionalitate si
fezabilitate, trebuie definite valori limita
generale, atat pentru impuritdti, aditivi si
componente separate ale substantelor, cat
si pentru substantele din amestecuri,
specificand cand trebuie luate in
considerare informatiile despre acestea la
determinarea clasificarii pericolelor
prezentate de substante si amestecuri.

Amendamentul

31. Din motive de proportionalitate si
fezabilitate, trebuie definite valori limita
generale, atat pentru impuritdti, aditivi si
componente identificate separate ale
substantelor, cat si pentru substantele din
amestecuri, specificand cand trebuie luate
in considerare informatiile despre acestea
la determinarea clasificarii pericolelor
prezentate de substante si amestecuri.

Justificare

The current Annex VI to the Dangerous Substances Directive (section 1.7.2.1) requires to
classify substances where impurities, additives or individual constituents are identified equal
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or above specified limits according to the requirements of the Dangerous Preparations

Directive.

Amendamentul 14

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 32

Text propus de Comisie

32. In vederea garantirii unei clasificari
adecvate a amestecurilor, trebuie tinut cont
de efectele sinergice si antagonice la
clasificarea amestecurilor.

Amendamentul

32. In vederea garantirii unei clasificari
adecvate a amestecurilor, trebuie tinut cont
de efectele sinergice si antagonice la
clasificarea amestecurilor. De asemenea,
ar trebui avute in vedere informatiile
referitoare la efectele cancerigene,
mutagene, daundtoare reproducerii sau
alergice.

Justificare

The aim is to supplement the list of effects. Particular emphasis is placed on these factors in

Recital 22 of the proposal.

Amendamentul 15

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 35

Text propus de Comisie

35. Cele douad componente folosite pentru
comunicarea pericolelor prezentate de
substante si amestecuri sunt etichetele si
fisele tehnice de securitate prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Eticheta
reprezintd singurul instrument de
comunicare pentru consumatori, dar
poate folosi de asemenea la atragerea
atentiei lucratorilor asupra informatiilor
mai cuprinzatoare privind substantele sau
amestecurile, oferite in fisele tehnice de
securitate. Deoarece dispozitiile privind
fisele tehnice de securitate sunt incluse in
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, care
utilizeaza fisele tehnice de securitate ca
principal instrument de comunicare in

PE398.679v02-00

Amendamentul

35. Doua componente importante folosite
pentru comunicarea pericolelor prezentate
de substante si amestecuri sunt etichetele si
fisele tehnice de securitate prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Dintre
acestea doar eticheta este usor accesibila
consumatorilor si, de aceea, trebuie sa fie
suficient de detaliata si relevanta in
privinta utilizarii produsului. Astfel, este
esential ca, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
Agentia sd furnizeze orientari privind
comunicarea cdtre publicul larg a
informatiilor referitoare la riscurile
prezentate de substantele chimice si
amestecuri $i utilizarea in conditii de
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cadrul lantului de distributie a substantelor, sigurantd a acestora, dupd ce a consultat

este adecvat sa nu se repete aceleasi autoritdtile competente si partile implicate

dispozitii in prezentul regulament. si s-a inspirat din cele mai bune practici
din domeniu. Eticheta poate folosi de
asemenea la atragerea atentiei lucratorilor
asupra informatiilor mai cuprinzatoare
privind substantele sau amestecurile,
oferite 1n figele tehnice de securitate.
Deoarece dispozitiile privind fisele tehnice
de securitate sunt incluse in Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, care utilizeaza fisele
tehnice de securitate ca principal
instrument de comunicare in cadrul lantului
de distributie a substantelor, este adecvat sd
nu se repete aceleasi dispozitii in prezentul
regulament.

Justificare

An appropriate and consistent communication system will provide consumers with the
necessary information and advice to enable them to manage their risk safely and effectively
when using a substance, preparation or product containing chemicals. Also consistent with
GHS where the label for consumers needs to be "sufficiently detailed and relevant to the use
of the product”.

Amendamentul 16

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 35a (nou)

Text propus de Comisie Amendamentul

35a. Pentru a asigura furnizarea cdtre
consumatori, de o manierd potrivita si
completd, a informatiilor privind
pericolele puse de produsele si
amestecurile chimice si utilizarea lor in
conditii de sigurantd, ar trebui sa se
promoveze utilizarea si difuzarea unor
site-uri internet si numere de telefon
gratuite, in special pentru a furniza
informatii privind diversele tipuri de
ambalaje.

Justificare

Where large amounts of information are printed on packaging which is too small or otherwise
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unsuitable for the display of such information, there is no guarantee that the consumer will
take it on board. The address of an Internet site or a freephone number would be visible even
on small packages and could therefore provide a useful alternative channel through which
consumers could obtain relevant information.

Amendamentul 17

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 37

Text propus de Comisie Amendamentul
37. Este esential ca substantele si 37. Este esential ca substantele si
amestecurile introduse pe piatd sa fie bine amestecurile introduse pe piatd sa fie bine
identificate, insd, cu toate acestea, Agentia identificate, insd, cu toate acestea, Agentia
trebuie sd permitd intreprinderilor, in caz ar trebui sd permitd intreprinderilor, in caz
de nevoie, sa descrie identitatea chimica de nevoie, sa descrie identitatea chimica a
intr-un mod care sd nu aduca atingere anumitor substante intr-un mod care sa nu
confidentialitatii activitatii lor. aduca atingere confidentialitatii activitatii
lor.
Justificare

1t should not be possible to conceal the name of a substance of very high concern, such as
substances that are carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction, for reasons of business
confidentiality.

Amendamentul 18

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 38

Text propus de Comisie Amendamentul
38. Uniunea Internationala de Chimie Pura 38. Uniunea Internationald de Chimie Pura
si Aplicatd (Iupac) este recunoscuta de si Aplicata (Iupac) este recunoscuta de
mult timp ca fiind o autoritate globala in mult timp ca fiind o autoritate globald in
domeniul nomenclaturii si terminologiei domeniul nomenclaturii si terminologiei
chimice. Identificarea substantelor dupa chimice. Identificarea substantelor dupa
denumirea Iupac reprezinta o practica larg denumirea Iupac reprezinta o practica larg
raspandita si constituie baza standard de raspandita si constituie baza standard de
identificare a substantelor intr-un context identificare a substantelor intr-un context
international si multilingvist. Prin urmare, international si multilingv. Prin urmare, in
trebuie folosite aceste denumiri in sensul sensul prezentului regulament ar trebui
prezentului regulament. folosite aceste denumiri, in special

denumirea comund, dacd exista.
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Justificare

Many chemicals has a common name, which is much widely known as the IUPAC name,
therefore the available common name should also be indicated.

Amendamentul 19

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 41

Text propus de Comisie

41. Regulile de etichetare din prezentul
regulament nu trebuie sa aduca atingere
aplicarii complete a Directivei 91/414/CEE
a Consiliului privind introducerea pe piata
a produselor de uz fitosanitar si a
Directivei 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind
comercializarea produselor biodestructive.

Amendamentul

41. Regulile de etichetare din prezentul
regulament nu trebuie sa aduca atingere
aplicarii complete a Directivei 91/414/CEE
a Consiliului privind introducerea pe piata
a produselor de uz fitosanitar si a
Directivei 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind
comercializarea produselor biodestructive,
precum $i a Regulamentului (CE) nr.
648/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 privind
detergentii’.

TJO L 104, 8.4.2004, p. 1. Regulament modificat

prin Regulamentul (CE) nr. 907/2006 al Comisiei
(JO L 168, 21.6.2006, p. 5).

Justificare

The Detergent Regulation contains specific labelling provisions for detergent products that

have to be complied with.

Amendamentul 20

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 44

Text propus de Comisie

44. Resursele autoritatilor trebuie sa se
concentreze asupra substantelor care pun
cele mai multe probleme. Trebuie deci
prevazute dispozitii pentru a permite
autoritatilor competente sau furnizorilor sa
trimitd Agentiei propuneri pentru o
clasificare armonizata a substantelor
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Amendamentul

44. Resursele autoritatilor trebuie sa se
concentreze asupra substantelor care pun
cele mai multe probleme 1n ceea ce
priveste sdnatatea si mediul. Ar trebui,
deci, prevazute dispozitii pentru a permite
autoritatilor competente sau furnizorilor sa
trimitd Agentiei propuneri pentru o
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clasificate 1n functie de cancerigenitate,
mutagenicitatea celulelor germinative sau
toxicitatea pentru reproducere din categoria
1A sau 1B, de sensibilizarea cailor
respiratorii sau de alte efecte, de la caz la
caz. Agentia trebuie sa isi dea avizul
privind propunerea, in timp ce partile
interesate trebuie sa aiba posibilitatea de a-
si face cunoscute comentariile. Comisia
trebuie sd ia o decizie referitoare la
clasificarea finala.

clasificare armonizata a substantelor
clasificate In functie de cancerigenitate,
mutagenicitatea celulelor germinative sau
toxicitatea pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B, de sensibilizarea
cailor respiratorii sau de alte efecte, de la
caz la caz. Agentia ar trebui sa isi dea
avizul privind propunerea, in timp ce
partile interesate ar trebui sa aiba
posibilitatea de a-si face cunoscute
comentariile. Comisia ar trebui sd ia o
decizie referitoare la clasificarea finala.
Substantele PBT (persistente,
bioacumulabile si toxice ), vPvB (foarte
Ppersistente si foarte bioacumulabile)ar
trebui sd fie incluse pe viitor in prezentul
regulament.

Justificare

The labelling of persistent, bioaccumulative and toxic chemicals, where data is available, is

essential for the consumers.

Amendamentul 21

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 46

Text propus de Comisie

46. In vederea asigurarii functionarii pietei
interne pentru substante si amestecuri,
garantandu-se simultan un inalt nivel de
protectie a sanatatii umane si a mediului,
trebuie stabilite reguli privind un inventar
de clasificare si etichetare. In consecinta,
clasificarea si etichetarea oricarei substante
introduse pe piatd trebuie notificata
Agentiei in vederea includerii In inventar.

Amendamentul

46. In vederea asigurarii functionarii pietei
interne pentru substante si amestecuri,
garantandu-se simultan un Tnalt nivel de
protectie a sanatatii umane si a mediului,
trebuie stabilite reguli privind un inventar
de clasificare si etichetare. In consecinta,
clasificarea si etichetarea oricarei substante
introduse pe piatd — pentru substantele
care trebuie inregistrate in cazul unor
cantitati de o tonda sau mai mari pe an, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 — trebuie notificata Agentiei In
vederea includerii In inventar.

Justificare

Article 6 of Regulation (EC) 1907/2006 lays down an obligation to register substances above
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a threshold of one tonne. In the light of the REACH provisions and the detailed assessments
on the basis of which that threshold was set, the same threshold should apply in connection
with the notification to the Agency of the information required under the GHS system.

Amendamentul 22

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 52

Text propus de Comisie

52. In vederea centralizarii informatiilor
referitoare la substantele si amestecurile
periculoase, statele membre frebuie sa
desemneze organisme responsabile de
primirea informatiilor cu privire la
sandtate, in plus fata de autoritatile
competente deja desemnate in vederea
aplicdrii si executdrii prezentului
regulament.

Amendamentul

52. In vederea centralizarii informatiilor
referitoare la substantele si amestecurile
periculoase, statele membre ar trebui sa
desemneze organisme responsabile de
primirea si prelucrarea informatiilor §i
colectarea datelor cu privire la sanatate, in
plus fata de autoritatile competente deja
desemnate in vederea aplicarii i executdrii
prezentului regulament. Comisia ar trebui
sd pund informatiile primite la dispozitia
publicului pe internet.

Justificare

1t is not just the receiving of information which is important for public health, but also the
compiling of large amounts of data. The information on the substances with their
classifications should be available and easily accessible to the public.

Amendamentul 23

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 55

Text propus de Comisie

55. In vederea garantirii transparentei,
impartialitatii si coerentei masurilor de
executare adoptate de catre statele membre,
este necesar ca statele membre sa
stabileasca un cadru adecvat pentru a
impune sanctiuni eficiente, proportionale si
disuasive in caz de nerespectare a
prezentului regulament, deoarece
nerespectarea poate dauna sanatatii umane
si mediului.
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Amendamentul

55. In vederea garantarii transparentei,
impartialitatii si coerentei masurilor de
executare adoptate de catre statele membre,
este necesar ca statele membre sa
stabileasca un cadru adecvat pentru a
impune sanctiuni eficiente, proportionale si
disuasive in caz de nerespectare a
prezentului regulament, deoarece
nerespectarea poate dauna sanatatii umane
si mediului. De asemenea, statele membre
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ar trebui sd instituie un sistem eficient de

supraveghere si control.

Justificare

An efficient supervisory and control system is required in order for the system established

under this regulation to be effective.

Amendamentul 24

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 64

Text propus de Comisie

64. In special, trebuie si i se confere
Comisiei competenta de a adapta prezentul
regulament la progresul tehnic, inclusiv de
a pune n aplicare modificarile asupra
GHS efectuate la nivelul ONU; Astfel de
adaptari la progresul tehnic trebuie sa
urmeze ritmul de lucru bianual la nivelul
ONU. Mai mult, trebuie conferite puteri
Comisiei pentru a decide in privinta
clasificarii si etichetarii armonizate a unor
substante specifice. Intrucat aceste masuri
au un domeniu de aplicare general si sunt
menite sd modifice elementele neesentiale
din prezentul regulament, acestea trebuie
sa fie adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control,
astfel cum se mentioneaza la articolul 5a
din Decizia 1999/486/CE.

Amendamentul

64. In special, Comisiei ar trebui si i se
confere competenta de a adapta prezentul
regulament la progresul tehnic si stiintific,
inclusiv de a pune in aplicare modificarile
GHS efectuate la nivelul ONU. Astfel de
adaptdri la progresul tehnic si stiintific ar
trebui s urmeze ritmul de lucru bianual la
nivelul ONU. De asemenea, dezvoltarea si
validarea unor noi metode de testare ar
trebui sa fie reflectatd in prezentul
regulament. Mai mult, ar trebui conferite
puteri Comisiei pentru a decide in privinta
clasificarii si etichetarii armonizate a unor
substante specifice. Deoarece aceste masuri
au o aplicabilitate generala si au ca scop
modificarea unor aspecte neesentiale ale
prezentului regulament, ele trebuie
adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare cu control prevazuta la
articolul 5 litera (a) din Decizia
1999/468/CE.

Justificare

In the field of chemicals there is rapid scientific and technical progress. It is necessary to
adapt the regulation to the scientific developments, including those which deal with testing

methods.

Amendamentul 25
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Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — alineatul 1 — litera a

Text propus de Comisie Amendamentul
(a) armonizarea clasificarii substantelor si (a) armonizarea criteriilor de clasificare si
amestecurilor si a regulilor privind a clasificarii substantelor si amestecurilor
etichetarea si ambalarea substantelor si si a regulilor privind etichetarea si
amestecurilor periculoase; ambalarea substantelor si amestecurilor
periculoase;
Justificare

To ensure consistency with the regulation's objectives.

Amendamentul 26

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - alineatul 1 - litera d

Text propus de Comisie Amendamentul
(d) stabilirea unei liste de substante cu (d) stabilirea §i punerea la dispozitia
clasificarile si etichetdrile armonizate la publicului a unei liste de substante cu
nivel comunitar in partea 3 din anexa VI, clasificarile si etichetdrile armonizate la

nivel comunitar in partea 3 din anexa VI,

Justificare

The list of the substances with their harmonised classifications and labelling should be
available for the public.

Amendamentul 27

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - alineatul 2 - litera d

Text propus de Comisie Amendamentul
(d) substantelor si amestecurilor destinate (d) substantelor si amestecurilor destinate
cercetarii stiintifice si dezvoltarii, care nu cercetarii stiintifice si dezvoltarii sau
sunt introduse pe piatd, cu conditia sa fie cercetarii si dezvoltdrii orientate pe
utilizate in conditii controlate ce procese, care nu sunt introduse pe piata
minimizeazd expunerea ca si cind ar fi sau care sunt introduse pe piatd intr-o
clasificate drept cancerigene, mutagene cantitate mai micd de o tond per furnizor
asupra celulelor germinative sau toxice pe an.
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pentru reproducere (CMR), din
categoria 1A sau 1B, in conformitate cu
anexa 1.

Justificare

Scientific research and development can identify safer and less polluting alternative solutions.
Therefore, in line with the REACH provisions, quantities below a given threshold of
substances and mixtures for scientific research and development should not be covered by the
regulation.

Amendamentul 28

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 2 - alineatul 2 - punctul 4a (nou)

Text propus de Comisie Amendamentul

(4a) preparat - un amestec sau o solutie
compusd din doud sau mai multe
substante; termenii ,,amestec” si
wpreparat” sunt sinonime.

Justificare

For the sake of completeness, a definition of mixtures, based on that for preparations already
set out in the REACH provisions, is included. The term mixture is synonymous with the term
preparation.

Amendamentul 29

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 3 - alineatul 1 - paragraful 2

Text propus de Comisie

Atunci cand, in cazul claselor de pericol
mentionate in sectiunile 3.1, 3.4, 3.7, 3.8 si
4.1 din anexa I, clasele respective se
diferentiazd pe baza caii de expunere sau a
naturii efectelor, substanta sau amestecul
se clasifica in conformitate cu diferentierea
in cauza.

Amendamentul

Atunci cand, in cazul claselor de pericol
mentionate in sectiunile 3.1, 3.4, 3.5, 3.6,
3.7,3.8,3.9s14.1 din anexa I, clasele
respective se diferentiazd pe baza cdii de
expunere sau a naturii efectelor, substanta
sau amestecul se clasifica in conformitate
cu diferentierea in cauza.
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Justificare
For completeness - germ cell mutagenicity, carcinogenicity and STOT repeated exposure can
be differentiated on the basis of route of exposure.
Amendamentul 30

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 3 - alineatul 2 - introducere

Text propus de Comisie

(2) O substanta sau un amestec care
respecta criteriile pentru oricare din
urmatoarele clase sau categorii de pericol
stabilite in anexa I este
periculos/periculoasa:

Amendamentul

(2) O substanta sau un amestec care
respecta criteriile pentru oricare din
urmatoarele clase sau categorii de pericol
stabilite In anexa I este
periculos/periculoasa in sensul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 si
pentru legislatia din aval.

Justificare

To bring the provision into line with the provisions of the REACH regulation (EC 1907/2006),
so as to avoid confusion about the meaning of hazard and danger.

Amendamentul 31

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 3 - alineatul 3

Text propus de Comisie

(3) Comisia poate stabili diferentieri
suplimentare pentru clasele de pericol pe
baza caii de expunere sau a naturii
efectelor si, prin urmare, modifica al doilea
paragraf din alineatul (1). Aceste masuri,
destinate sd modifice elementele
neesentiale ale prezentului regulament,
sunt adoptate in conformitate cu procedura
de reglementare cu control prevazuta la
articolul 54 alineatul (3).
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Amendamentul

(3) Comisia poate stabili si introduce
diferentieri suplimentare pentru clasele de
pericol, dacd acestea sunt acceptate la
nivel international, in functie de calea de
expunere sau de natura efectelor si, prin
urmare, modifica alineatul (1) al doilea
paragraf. Aceste masuri, destinate sa
modifice elementele neesentiale ale
prezentului regulament, sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare
cu control prevazuta la articolul 54
alineatul (3).
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Justificare

Need to always strive for consistency with the objective of global harmonisation.

Amendamentul 32

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 4 - alineatul 1 - paragraful 1

Text propus de Comisie Amendamentul
(1) Fabricantii, importatorii §i utilizatorii (1) Fabricantii si importatorii clasifica
in aval trebuie sa clasifice substantele sau substantele sau amestecurile in
amestecurile Tn conformitate cu titlul II conformitate cu titlul II Tnainte sa le
inainte sa le introduca pe piata. introduca pe piata.
Justificare

Clarity. Downstream users have specific responsibilities under REACH but these do not
extend to C&L. However, if a downstream user uses a substance to produce a mixture for
supply, they then become a manufacturer with C&L responsibilities.

Amendamentul 33

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 5 - alineatul 1 - litera b

Text propus de Comisie Amendamentul
(b) datele epidemiologice si experienta (b) date epidemiologice fiabile si
privind efectele asupra oamenilor; experiente pertinente din punct de vedere

stiintific privind efectele substantelor
asupra oamenilor (de exemplu date de la
locul de munca, date din bazele de date
referitoare la accidente si date obtinute
prin studii prospective);

Justificare
1t is important to draw attention to the reliability and nature of the data to be used and to the

availability of data from internationally recognised programmes or sources.

Amendamentul 34
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Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 5 - alineatul 1 - litera ca (noua)

Text propus de Comisie Amendamentul

(ca) orice informatii stiintifice noi si
fiabile;

Justificare

The data on the substances shall be updated with the latest scientific information.

Amendamentul 35

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 5 - alineatul 1 - litera cb (noud)

Text propus de Comisie Amendamentul
(cb) orice alte informatii rezultate in

cadrul programelor internationale din
domeniul chimiei;

Justificare
It is important to draw attention to the reliability and nature of the data to be used and to the
availability of data from internationally recognised programmes or sources.
Amendamentul 36

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 6 - alineatul 1

Text propus de Comisie Amendamentul
(1) Furnizorul unui amestec identifica (1) Furnizorul unui amestec identifica
informatiile relevante disponibile pentru a informatii pertinente disponibile pentru a
stabili daca amestecul presupune un pericol stabili dacd amestecul presupune un pericol
fizic, pentru sdnatate sau pentru mediu, fizic, pentru sdnatate sau pentru mediu,
astfel cum se stabileste in anexa I, siin astfel cum se stabileste in anexa I, siin
special urmatoarele: special urmatoarele:
(a) datele obtinute in conformitate cu (a) date obtinute in conformitate cu oricare
oricare din metodele mentionate la din metodele mentionate la articolul 8
articolul 8 alineatul (3) privind amestecul alineatul (3) privind amestecul sau
sau substantele pe care le contine; substantele pe care le contine;
(b) datele epidemiologice si experienta (b) date epidemiologice fiabile si
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privind efectele asupra oamenilor, pentru
amestecul in sine ori substantele pe care le
contine acesta;

(c) orice alte informatii obtinute n
conformitate cu sectiunea 1 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru
amestecul in sine ori substantele pe care le
contine acesta.

Informatiile se refera la forma sau la starea
fizica in care amestecul este sau se
preconizeazd in mod rezonabil ca va fi
utilizat dupd introducerea sa pe piata.

experiente pertinente din punct de vedere
stiintific privind efectele asupra oamenilor,
pentru amestecul in sine ori substantele pe
care le contine acesta (de exemplu date de
la locul de munca, date din bazele de date
referitoare la accidente si date obtinute
prin studii prospective);

(c) orice alte informatii obtinute in
conformitate cu sectiunea 1 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru
amestecul in sine ori substantele pe care le
contine acesta;

(ca) orice alte informatii rezultate in
cadrul programelor internationale din
domeniul chimiei, atdt in ceea ce priveste
amestecul, cdt si substantele pe care le
contine;

(cb) informatii privind compozitia si
clasificarea amestecurilor existente dintr-
un grup de amestecuri inrudite.

Informatiile se refera, daca este relevant,
la forma sau la starea fizica in care
amestecul este sau se preconizeaza in mod
rezonabil ca va fi utilizat dupd introducerea
sa pe piata.

Justificare

1t is important to draw attention to the reliability and nature of the data to be used and to the
availability of data from internationally recognised programmes or sources.

Amendamentul 37

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 6 - alineatul 2

Text propus de Comisie

(2) Sub rezerva alineatelor (3) si (4), daca
informatiile mentionate la alineatul (1)
litera (a) sunt disponibile in ceea ce
priveste amestecul in sine, iar furnizorul a
stabilit ca acestea sunt adecvate si fiabile,
furnizorul utilizeaza informatiile respective
in scopul evaludrii in temeiul capitolului 2.
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Amendamentul

(2) Sub rezerva alineatelor (3) si (4), daca
informatiile mentionate la alineatul (1) sunt
disponibile in ceea ce priveste amestecul in
sine, iar furnizorul a stabilit ca acestea sunt
adecvate si fiabile, furnizorul utilizeaza
informatiile respective in scopul evaluarii
in temeiul capitolului 2.
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Justificare

The reference should be to paragraph 1 as a whole, so as to include all available relevant

data.

Amendamentul 38

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 6 - alineatul 5

Text propus de Comisie

(5) In cazul in care nu sunt disponibile date
privind amestecul in sine, de genul celor
mentionate la alineatul (1), furnizorul
utilizeazd numai informatiile disponibile
privind fiecare substantd in parte si
amestecurile testate similare, care pot fi, de
asemenea, considerate relevante pentru a
stabili daca amestecul este periculos, cu
conditia ca furnizorul sa fi constatat ca
informatiile sunt adecvate si fiabile in
scopul evaluarii in temeiul articolului 9
alineatul (4).

Amendamentul

(5) In cazul in care nu sunt disponibile date
privind amestecul in sine, de genul celor
mentionate la alineatul (1), furnizorul
utilizeaza foate informatiile disponibile
privind fiecare substantd in parte si
amestecuri sau amestecuri din cadrul unui
grup de amestecuri inrudite in mod
similar care pot fi, de asemenea,
considerate relevante pentru a stabili daca
amestecul este periculos, cu conditia ca
furnizorul sé fi constatat ca informatiile
sunt adecvate si fiabile in scopul evaluarii
in temeiul articolului 9 alineatul (4).

Justificare

For the application of expert judgement and weight of evidence determinations, foreseen in
Annex I Part I, Section 1.1.1., it is necessary to collate available data on mixtures within any
groups of similarly related mixtures. Not all of the data referred to in paragraph I are ‘test’
data (in the conventional sense), e.g. that in paragraph 1 (b), and consequently reference to

‘test’ data should be deleted.

Amendamentul 39

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 7 - alineatul 1

Text propus de Comisie

(1) In cazul in care se efectueazi noi teste
in scopul prezentului regulament, testele pe
animale in sensul Directivei 86/609/CEE se
efectueaza numai in cazul in care nu sunt
posibile alte alternative.
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Amendamentul

(1) In cazul in care se efectueazi noi teste
in scopul prezentului regulament, testele pe
animale in sensul Directivei 86/609/CEE se
efectueaza numai in cazul in care nu sunt
posibile alte alternative, care sd ofere
acelasi nivel de fiabilitate si date de
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aceeasi calitate.

Metodele de testare sunt revizuite si
imbundtatite periodic in vederea reducerii
atdt a numarului de teste efectuate pe
animale vertebrate, cdt si a numdrului de
animale implicate.

Justificare

It is necessary to reiterate here the commitment to reduce animal testing.

Amendamentul 40

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 7 - alineatul 2

Text propus de Comisie Amendamentul
(2) Nu se efectueaza teste pe subiecti (2) Testele pe subiecti umani efectuate
umani §i pe primate non-umane in scopul exclusiv in scopul prezentului regulament
prezentului regulament. sunt in general inacceptabile si se

efectueaza doar in cazul in care nu mai
existd nicio alternativd, pentru a asigura
atdt cea mai bund protectie a sanatditii
oamenilor, cdt si clasificarea unei
substante sau amestec in conformitate cu
efectele reale pe care le are asupra
sandatatii oamenilor.

In scopul prezentului regulament nu se
efectueazd teste pe primate non-umane .

Justificare

In order to protect human health and to classify substances and mixtures accurately, it may
be necessary to carry out tests on humans (e.g. human patch tests) to get information on the
actual effects on human health. Such tests should be limited, however, to those cases where no
other alternatives are available. Tests on non-human primates should not be allowed for the
purposes of this regulation.

Amendamentul 41
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Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 7 - alineatul 2a (nou)

Text propus de Comisie

Amendamentul

(2a) Se elaboreazd studii de validare
pentru a evalua testele care nu se
efectueazd pe animale sau metodele care
reduc numdrul de animale testate sau
suferinta provocatd acestora, pentru a
garanta ca noile metode de testare tin
seama de cerintele cuprinse in prezentul
regulament si in actele similare care pun
in aplicare Sistemul Global Armonizat de
Clasificare si Etichetare a Chimicalelor in
alte jurisdictii, astfel incat cerintele de
clasificare si etichetare sd nu devind o
piedicd in calea inlocuirii, reducerii si
rafinarii testele efectuate pe animale.

Justificare

Validation studies in the past have on occasion failed to ensure that new tests are tailored to
satisfy classification and labelling as well as safety requirements. This can delay the uptake
of new alternative methods, and prolong the use of animal tests even when scientifically valid

alternative methods exist.

Amendamentul 42

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 7 - alineatul 2b (nou)

Text propus de Comisie
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Amendamentul

(2b) In cazurile suficient de bine
Jjustificate din punct de vedere stiintific,
pentru a reduce la minimum numarul de
teste efectuate pe animale, Comisia
adapteazd prezentul regulament in
conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la
articolul 54 alineatul (3) pentru a garanta
ca cerintele de clasificare i etichetare nu
devin o piedica in calea folosirii unor
metode de testare care inlocuiesc, reduc
sau rafineazd testele efectuate pe animale.
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Justificare

Although the GHS is often referred to as ‘test method neutral’, it is possible that alternative
test methods (applying the principle of replacement, reduction and refinement of animal use)
may provide data that do not directly correspond to current classification criteria, many of
which reference in vivo phenomena or refer directly to effects in ‘tested animals’. It should
therefore be possible to adapt classification and labelling criteria to accommodate methods
which, by their very nature, do not involve testing on animals.

Amendamentul 43

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 8 - alineatul 3 - litera ¢

Text propus de Comisie Amendamentul

(c) in ceea ce priveste pericolele pentru
sdnatate si pentru mediu, astfel cum sunt
stabilite in partile 3 si 4 din anexa I,
metode care respectd principii stiintifice
valide, preferabil recunoscute la nivel
international, sau metode validate in
conformitate cu procedurile internationale.

(c) in ceea ce priveste pericolele pentru
sandtate si pentru mediu, astfel cum sunt
stabilite in partile 3 si 4 din anexa I,
principiile stiintifice recunoscute la nivel
international sau metodele validate in
conformitate cu procedurile internationale.

Justificare

For the purpose of identifying health and environmental hazards, a reference needs to be
made to sound scientific principles that are internationally recognised.

Amendamentul 44

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 8 - alineatul 4

Text propus de Comisie Amendamentul

(4) Testele efectuate in scopul prezentului
regulament se efectueaza asupra substantei
sau amestecului In forma n care
acesta/aceasta este sau se preconizeazd in
mod rezonabil ca va fi utilizat(3) dupad
introducerea sa pe piata.

(4) Testele efectuate in scopul prezentului
regulament se efectueaza asupra substantei
sau amestecului In forma in care
acesta/aceasta se intentioneazd sd fie
utilizat(d), sau in forma si/sau starea
fizicd in care este introdus pe piata.

Justificare

Consistency with text of GHS 1.3.3.1.1 (b) "the evaluation is based on the actual product
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involved".

Amendamentul 45

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 9 - alineatul 4 - paragraful 2

Text propus de Comisie

Cu toate acestea, 1n cazul in care
respectivele informatii nu permit aplicarea
principiilor de corelare, furnizorul
evalueaza informatiile aplicand cealalta sau
celelalte metode descrise n fiecare
sectiune din partile 3 si 4 din anexa .

Amendamentul

Cu toate acestea, in cazul in care
respectivele informatii nu permit aplicarea
principiilor de corelare, iar expertii nu pot
Jjustifica extinderi care sa depdseascd
principiile de corelare, furnizorul
evalueaza informatiile aplicand cealaltd sau
celelalte metode descrise in fiecare
sectiune din partile 3 si 4 din anexa I.

Justificare

For consistency with the UN GHS wording on expert judgement (1.3.2.4.8 of the Purple
Book): “The approach to classifying mixtures includes the application of expert judgement in
a number of areas in order to ensure existing information can be used for as many mixtures
as possible to provide protection for human health and the environment”.

Amendamentul 46

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 9 - alineatul 4a (nou)

Text propus de Comisie

Amendamentul

(4a) La evaluarea datelor, producatorul
sau importatorul tine seama de informatii
suplimentare cum ar fi forma si/sau
starea fizicd in care substanta sau
amestecul este folosit dupd introducerea
sa pe piata si poate rafina clasificarea in
consecintd. La clasificarea unei
substante sau a unui amestec se tine
seama de manipularea si utilizarea sa in
conditii normale.

Justificare

Consistency with the current level of protection to retain the principle of normal handling and
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use as a necessary 'left over' from existing EU legislation like for example the class
'hazardous to the ozone layer.

Amendamentul 47

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 9 - alineatul 4b (nou)

Text propus de Comisie Amendamentul

(4b) In cazul in care un grup de sectoare
dispune de un Centru de pericol si
clasificare care centralizeazd
competentele in ceea ce priveste evaluarea
informatiilor, datele de testare