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Propunere de regulament (COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Pentru a tine pasul cu globalizarea,
cu dezvoltarea tehnologica si cu noile
mijloace de vanzare, cum ar fi vanzarile
online, este necesara 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 practica
a demonstrat ca exista 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 consecinta, este oportun si se impuna

Amendamentul

(1) Pentru a tine pasul cu globalizarea,
cu dezvoltarea tehnologica si cu noile
mijloace de vanzare, cum ar fi vanzarile
online, este necesara 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 practica
a demonstrat ca exista operatori economici
stabiliti in afara Uniunii care vand
substante chimice online direct publicului
larg din Uniune. Prin urmare, autoritdtile
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 consecinta, este necesar si se impuna
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existenta unui furnizor stabilit in Uniune,
care sa se asigure cd substanta sau
amestecul in cauza indeplineste cerintele
prevazute in Regulamentul CLP atunci
cand este introdus(a) pe piata, inclusiv prin
vanzari la distantd. Aceastd dispozitie ar
imbunadtati conformitatea cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 si asigurarea
respectdrii acestuia si, prin urmare, ar
garanta un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane si a mediului. Pentru a
preveni situatiile in care consumatorul
devine de jure si de facto importator atunci
cand cumpdra 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 actioneaza in

ISP

profesionale.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Din punct de vedere toxicologic,
substantele cu mai multi componenti
(denumite in continuare ,,substante
multiconstituent”) nu sunt diferite de
amestecurile compuse din doua sau mai
multe substante. In conformitate cu
articolul 13 din Regulamentul (CE)

nr. 1907/2006 al Parlamentului European si

existenta unui furnizor stabilit in Uniune,
care sa se asigure cd substanta sau
amestecul in cauza indeplineste cerintele
prevazute in Regulamentul CLP atunci
cand este introdus(a) pe piata, inclusiv prin
vanzari la distantd. Impreund cu cerintele
prevazute in Regulamentul (UE)

nr. xxx/xxx [a se adauga trimiterea la
actul adoptat] privind siguranta generald
a produselor, in Regulamentul (UE)
202272065 si in Regulamentul (UE)
2019/1020, aceasta dispozitie ar trebui sd
imbundtateasca conformitatea cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si
asigurarea respectarii acestuia $i, prin
urmare, ar garanta un nivel ridicat de
protectie a sandtdtii umane si a mediului.
Pentru a preveni situatiile in care
consumatorul devine de jure si de facto
importator atunci cand cumpdra substanta
sau amestecul prin intermediul vanzarilor
la distantd 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 actioneaza in

ISP

profesionale.

Amendamentul

(2) Substantele care contin mai multi
componenti nu sunt amestecuri
intentionate. Din punct de vedere
toxicologic, substantele care contin mai
multi componenti nu sunt diferite de
amestecurile compuse din doud sau mai
multe substante. in conformitate cu
articolul 13 din Regulamentul (CE)
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al Consiliului®?, care vizeaza 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, sd se
obtind informatii, cu exceptia cazului in
care componentii individuali sunt, de
asemenea, substante inregistrate ca atare.
In cazul in care sunt disponibile informatii
privind componentii individuali,
substantele multiconstituent ar trebui
evaluate si clasificate Tn 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
specificd pentru respectivele substante
multiconstituent.

39 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
Comisiel, precum si a Directivel
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).

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

nr. 1907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului®®, care vizeaza reducerea la
minimum a testarii pe animale,
informatiile privind substantele care contin
mai multi componenti trebuie obtinute in
aceleasi conditii ca informatiile privind
orice alta substanta, 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 care
contin mai multi componenti ar trebui
evaluate si clasificate In conformitate cu
aceleasi reguli de clasificare ca si
amestecurile.

39 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 Directivel 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE)

nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiel, precum si a Directivel
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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Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) In mod normal, pe baza
informatiilor privind un amestec sau o
substantd multiconstituent, nu se pot
evalua intr-o masura suficienta
proprietdtile care perturba sistemul
endocrin afectand sdnatatea umana si
mediul si proprietatile persistente,
bioacumulative si mobile ale amestecului
sau substantei respective. Prin urmare,
informatiile privind substantele individuale
ale amestecului sau componentii

Amendamentul

(2a) Dovezile stiintifice privind
substantele care contin mai multi
componenti de origine botanica
regenerabila aratd ca anumiti constituenti
analizati in mod izolat pot avea proprietati
periculoase care ar putea si nu fie
exprimate in substantd in ansamblu.
Substantele de origine botanica
regenerabila sunt substante obtinute din
alge vegetale vii si organisme de ciuperci,
regenerabile la scard umand (surse
nefosile). Comisia ar trebui sd revizuiasca
identificarea si examinarea substantelor
care contin mai multi componenti de
origine botanicd regenerabili care nu
sunt modificati chimic sau genetic si care
nu intrd sub incidenta Regulamentului
(UE) nr. 1107/2009 sau a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012. In contextul unei
astfel de revizuiri, Comisia ar trebui sa
evalueze, de asemenea, impactul social si
economic asupra microintreprinderilor si
a intreprinderilor mici.

Amendamentul

(3) In stadiul actual al stiintei, este
dificil sa se evalueze intr-o masura
suficienta proprietatile care perturba
sistemul endocrin afectand sdnatatea
umana si mediul si proprietatile persistente,
bioacumulative si mobile ale unui amestec
sau ale unei substante care contine mai
multi componenti pe baza informatiilor
privind amestecul respectiv sau substanta
respectivd. Prin urmare, informatiile
privind substantele individuale ale
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individuali ai substantei multiconstituent
ar trebui, in mod normal, sa fie utilizate ca
baza pentru identificarea pericolelor
prezentate de respectivele substante
multiconstituent sau amestecuri. Cu toate
acestea, Tn 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
proprietdti care perturba sistemul endocrin
afectand sanatatea umanad si mediul,
precum si proprietati persistente,
bioacumulative si mobile sau atunci cand
sprijind informatii referitoare la
componentii individuali. Prin urmare, este
oportun ca, 1n aceste cazuri, s se utilizeze
informatiile privind substantele
multiconstituent.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Pentru a Tmbunatati securitatea
juridica si punerea in aplicare in ceea ce
priveste evaluarea informatiilor privind
pericolele pentru amestecurile n cazul
carora nu exista date de testare pentru
amestecul in sine sau datele de testare
disponibile sunt inadecvate, ar trebui
clarificatd interactiunea dintre aplicarea
principiilor de corelare si determinarea
fortei probante pe baza avizului expertilor.
O astfel de clarificare ar trebui s asigure
faptul ca determinarea fortei probante
completeazd, dar nu inlocuieste aplicarea
principiilor de corelare. De asemenea, ar
trebui clarificat faptul ca, in cazul in care

amestecului sau componentii individuali ai
substantei care contine mai multi
componenti ar trebui, in mod normal, sa fie
utilizate ca baza pentru identificarea
pericolelor prezentate de respectivele
substante care contin mai multi
componenti sau de respectivele amestecuri.
Cu toate acestea, In anumite cazuri,
informatiile privind aceste substante care
contin mai multi componenti pot fi, de
asemenea, relevante. Acest lucru este
valabil in special in cazul in care
informatiile respective demonstreaza
proprietati care perturba sistemul endocrin
afectand sanatatea umanad si mediul,
precum si proprietati persistente,
bioacumulative si mobile sau atunci cand
sprijind informatii referitoare la
componentii individuali. Prin urmare, este
oportun ca, 1n aceste cazuri, sa se utilizeze
informatiile privind substantele
multiconstituent.

Amendamentul

(4) Pentru a Tmbunatati securitatea
juridica si punerea in aplicare in ceea ce
priveste evaluarea informatiilor privind
pericolele pentru amestecurile in cazul
carora nu existd 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 sa asigure
faptul ca determinarea fortei probante
completeazd, dar nu inlocuieste aplicarea
principiilor de corelare. De asemenea, ar
trebui clarificat faptul ca, in cazul in care
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nu se pot aplica principiile de corelare
pentru a evalua un amestec, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval ar trebui
sa foloseasca metoda de calcul sau alte
metode descrise In partile 3 si 4 din anexa |
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.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) 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
minima a caracterelor etichetelor care sa
asigure lizibilitatea. Ca urmare a
progreselor nregistrate in domeniul
tehnologiilor de etichetare, furnizorilor ar
trebui sd li se acorde mai multa flexibilitate
prin prevederea unei utilizari mai largi a
etichetelor pliabile, iar lizibilitatea
etichetelor ar trebui sa fie asiguratd prin
stabilirea unor cerinte privind dimensiunea
minima a caracterelor si formatarea.

nu se pot aplica principiile de corelare
pentru a evalua un amestec, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval ar trebui
sa foloseascd metoda de calcul sau alte
metode descrise 1n partile 3 si 4 din anexa |
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. Dat fiind ca
aplicarea criteriilor privind diferitele clase
de pericol nu este intotdeauna directa si
simpla si tindand seama de faptul cd o
anumitda clasa de pericol poate fi definitdi
prin mai multe criterii, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval ar
trebui sa determine forta probanta a
datelor.

Amendamentul

(11) 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
minima a caracterelor etichetelor care sa
asigure lizibilitatea. Ca urmare a
progreselor nregistrate in domeniul
tehnologiilor de etichetare, furnizorilor ar
trebui sd li se acorde mai multa flexibilitate
prin prevederea unei utilizari mai largi a
etichetelor pliabile, iar rezistenta si buna
lizibilitate a etichetelor ar trebui sa fie
asigurate, inclusiv prin stabilirea unor
cerinte privind dimensiunea minima a
caracterelor si formatarea.
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
trebuie adaptat la schimbarile tehnologice
si societale din domeniul digitalizarii si
trebuie pregétit pentru evolutiile viitoare.
Etichetarea digitald ar putea imbundtati
eficienta comunicarii pericolelor, in special
pentru grupurile vulnerabile ale populatiei
si pentru persoanele care nu vorbesc limba
nationala a unui stat membru. Prin urmare,
este necesar sd se prevada etichetarea
digitald voluntara si sa se stabileasca
cerinte tehnice pentru o astfel de etichetare.
Pentru a asigura securitatea juridica, este
oportun sa 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.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 13

Amendamentul

(12) 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 comunicdrii pericolelor, in special
pentru grupurile vulnerabile ale populatiei
si pentru persoanele care nu vorbesc limba
nationala a unui stat membru. Prin urmare,
este necesar sa se prevada etichetarea
digitald voluntara si sa se stabileasca
cerinte tehnice pentru o astfel de etichetare.
Pentru a asigura securitatea juridica, 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
si ar trebui sa fie stabilita tindnd seama de
necesitatea unui nivel ridicat de protectie
a sandtatii umane si a mediului. Decizia
cu privire la informatiile care nu sunt
relevante pentru siguranta utilizatorului
sau pentru protectia mediului trebuie sa
fie documentata in mod transparent.
Identificatorul unic de formula, fraza de
pericol, fraza de precautie, cuvintul de
avertizare §i pictograma de pericol ar
trebui sa ramdna intotdeauna pe eticheta
aplicatia pe ambalaj, pentru a se garanta
cd sunt in campul vizual al
consumatorilor.
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Textul propus de Comisie

(13) In vederea adaptirii elementelor de
etichetare care pot fi furnizate numai intr-
un format digital la progresul tehnic sau la
nivelul de pregétire digitald din randul
tuturor grupurilor de populatie din Uniune,
Comisia ar trebui sa fie imputernicita 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, tinand seama de nevoile societatii si
de un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si a mediului.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Propunerile de clasificare si
etichetare armonizate nu trebuie sa se
limiteze neapdrat la substante individuale si
ar putea acoperi un grup de substante
similare, n 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 producatorilor, importatorilor
sau utilizatorilor din aval, agentiei si
Comisiei in cadrul procedurii de
armonizare a clasificdrii si etichetarii
substantelor. De asemenea, se evita testarea
substantelor atunci cand substante similare
pot fi clasificate ca grup.

Amendamentul

(13) 1In vederea adaptirii elementelor de
etichetare care pot fi furnizate numai intr-
un format digital la progresul tehnic sau la
nivelul de pregétire digitald din randul
tuturor grupurilor de populatie din Uniune,
Comisia ar trebui sa fie imputernicita 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, tinand seama de nevoile societtii si
asigurdnd un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane si a mediului §i suficiente
informatii privind substantele chimice la
care sunt expusi cetdtenii.

Amendamentul

(18) 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 fondata pe o justificare
stiintifica permite clasificarea similara a
tuturor substantelor din grup. Procesul de
grupare ar trebui sa fie riguros din punct
de vedere stiintific, coerent si transparent
pentru toate pdrtile interesate. Scopul unei
astfel de grupari este de a usura sarcina
care le revine producdtorilor, importatorilor
sau utilizatorilor din aval, agentiei si
Comisiei in cadrul procedurii de
armonizare a clasificdrii si etichetarii
substantelor. De asemenea, se evita testarea
substantelor atunci cand substante similare
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Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Pentru a spori transparenta si
previzibilitatea propunerilor prezentate
agentiei, autoritatile competente ale statelor
membre, producatorii, importatorii sau
utilizatorii din aval ar trebui s aiba
obligatia de a transmite agentiel intentia lor
de a prezenta o propunere de clasificare si
etichetare armonizate, In timp ce Comisia
ar trebui sd aibd obligatia de a informa
agentia cu privire la cererea sa catre
agentie sau autoritate in ceea ce priveste
elaborarea unei astfel de propuneri. In plus,
agentia ar trebui sa aibd obligatia de a
publica informatii cu privire la aceste
intentii sau solicitdri si de a actualiza, in
fiecare etapd a procedurii de clasificare si
etichetare armonizate ale substantelor,
informatiile referitoare la propunerea
prezentatd. Din acelasi motiv, o autoritate
competenta care primeste o propunere de
revizuire a unei clasificari si etichetari
armonizate prezentata de un producétor,
importator sau utilizator din aval ar trebui
sa aiba obligatia de a comunica decizia sa
de a accepta sau de a refuza propunerea de

pot fi clasificate ca grup. In cazul in care
este justificat din punct de vedere stiintific
si posibil, propunerile de clasificare ar
trebui sd acorde prioritate grupurilor de
substante, mai degraba decdt substantelor
individuale. In cazul unei propuneri de
clasificare si etichetare armonizate ale
unui grup de substante, substantele
respective ar trebui sd fie grupate pe baza
unor criterii stiintifice clare, inclusiv a
similitudinii structurale si a profilurilor
de pericol similare bazate pe dovezi.

Amendamentul

(19) 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 sd 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 solicitdri si de a actualiza, in
fiecare etapd a procedurii de clasificare si
etichetare armonizate ale substantelor,
informatiile referitoare la propunerea
prezentatad. Pdrtile interesate ar trebui sa
aiba posibilitatea de a prezenta observatii,
daca este cazul. Din acelasi motiv, o
autoritate competenta care primeste o
propunere de revizuire a unei clasificari si
etichetari armonizate prezentata de un
producator, importator sau utilizator din
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revizuire catre agentie, care ar trebui sa
comunice aceastd informatie celorlalte
autoritati competente. o autoritate
competentd care primeste o propunere de
revizuire a unei clasificari si etichetari
armonizate prezentatd de un producitor,
importator sau utilizator din aval ar trebui
sa aiba obligatia de a comunica decizia sa
de a accepta sau de a refuza propunerea
de revizuire cdtre agentie, care ar trebui
sd comunice aceastd informatie celorlalte
autoritdti competente.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Producdtorii si importatorii notifica
adesea informatii diferite pentru aceeasi
substanta care urmeaza sa fie inclusa in
inventarul pentru clasificare si etichetare al
agentiei. In unele cazuri, astfel de
divergente rezultd 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
clasificari incorecte, afectand, in cele din
urma, capacitatea Regulamentului (CE)

nr. 1272/2008 de a proteja sandtatea umana
si mediul. Prin urmare, notificatorii ar
trebui sa aiba obligatia de a prezenta

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 s comunice aceasta
informatie celorlalte autoritati competente.
Pentru a mari eficienta procesului de
clasificare si etichetare armonizate,
Comisia ar trebui sd adopte un act delegat
in termen de cel mult 12 luni de la
publicarea avizului CER.

Amendamentul

(24) Producdtorii si importatorii notifica
adesea informatii diferite pentru aceeasi
substanta care urmeaza sa fie inclusa in
inventarul pentru clasificare si etichetare al
agentiei. In unele cazuri, astfel de
divergente rezultd 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
clasificari incorecte, afectand, in cele din
urma, capacitatea Regulamentului (CE)

nr. 1272/2008 de a proteja sandtatea umana
si mediul. Prin urmare, notificatorii ar
trebui, fard a trebui sd obtina date noi si
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agentiei motivele divergentelor in raport cu
clasificarea cea mai severa sau ale
introducerii unei clasificdri mai severe
pentru fiecare clasa de pericol pentru
aceeasi substanta. Pentru a solutiona
divergentele dintre clasificarile mai recente
si cele invechite, notificatorii ar trebui sa
aiba 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.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Pentru a spori transparenta
notificdrilor, precum si pentru a facilita
obligatia notificatorilor de a ajunge la un
acord cu privire la intrarea agreata spre a fi
inclusd in notificare pentru aceeasi
substanta, anumite informatii transmise in
inventarul de clasificare si etichetare al
agentiei ar trebui puse gratuit la dispozitia
publicului. Fara a aduce atingere protectiei
intereselor comerciale, respectivele
informatii ar trebui sa includa identitatea
notificatorilor, deoarece cunoasterea
entitatii care trebuie contactata ar facilita
obiectivul de a stabili o intrare agreata care
sa fie inclusa 1n respectivul inventar de
clasificare si etichetare. In cazul
notificarilor din partea unui grup de
producdtori sau importatori, ar trebui sa fie

fara a fi necesare noi studii, sa aiba
obligatia de a prezenta agentiei motivele
divergentelor 1n raport cu clasificarea cea
mai severa sau ale introducerii unei
clasificari mai severe pentru fiecare clasa
de pericol pentru aceeasi substantd. Pentru
a solutiona divergentele dintre clasificarile
mai recente si cele invechite, notificatorii
ar trebui sd aiba obligatia de a-si actualiza
notificarile in termen de sase luni de la
adoptarea unei decizii de modificare a
clasificarii si etichetdrii unei substante n
conformitate cu o revizuire prevazuta la
articolul 15 alineatul (1) din regulamentul
respectiv. In plus, agentia ar trebui si fie
in mdsurd sd elimine din inventar
notificarile incomplete, incorecte sau
invechite, dupa informarea
notificatorului.

Amendamentul

(25) Pentru a spori transparenta
notificdrilor, precum si pentru a facilita
obligatia notificatorilor de a ajunge la un
acord cu privire la intrarea agreata spre a fi
inclusd in notificare pentru aceeasi
substantd, toate informatiile transmise in
inventarul de clasificare si etichetare al
agentiei ar trebui puse gratuit la dispozitia
publicului. Fara a aduce atingere protectiei
intereselor comerciale, respectivele
informatii ar trebui sa includd identitatea
notificatorilor, deoarece cunoasterea
entitatii care trebuie contactata ar facilita
obiectivul de a stabili o intrare agreata care
sa fie inclusa 1n respectivul inventar de
clasificare si etichetare. In cazul
notificarilor din partea unui grup de
producdtori sau importatori, ar trebui sa fie
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suficient sa se faca publica identitatea
notificatorului care transmite informatiile
in numele celorlalti membri ai grupului.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
reglementeaza la modul general
publicitatea pentru substantele si
amestecurile periculoase si prevede ca
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 substanta clasificatd trebuie sa
mentioneze tipurile de pericole indicate pe
eticheta in cazul in care o astfel de
publicitate permite incheierea unui contract
de achizitie fara a vedea in prealabil
eticheta. Aceasta obligatie ar trebui
modificata pentru a se asigura ca
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 contind 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.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 33

suficient sa se faca publica identitatea
notificatorului care transmite informatiile
in numele celorlalti membri ai grupului.

Amendamentul

(29) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
reglementeaza la modul general
publicitatea pentru substantele si
amestecurile periculoase si prevede ca
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 fara a vedea in prealabil
eticheta. Aceasta obligatie ar trebui
modificata pentru a se asigura ca
publicitatea pentru substantele si
amestecurile periculoase contine toate
informatiile care sunt cele mai importante
in ceea ce priveste siguranta si protectia
sandatatii si a mediului. Prin urmare,
publicitatea ar trebui sd contind pictograma
de pericol, cuvantul de avertizare, clasa de
pericol si frazele de pericol. Categoria de
pericol nu ar trebui furnizatd, deoarece este
reflectata in fraza de pericol.
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Textul propus de Comisie

(33) In conformitate cu Directiva
2010/63/UE a Parlamentului European si a
Consiliului?’, este necesar si se
inlocuiasca, sa se reduca sau si 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 prezintad pentru
sandtate si pentru mediu. Pentru a accelera
tranzitia catre metode 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 evaluatd sistematic,
iar Comisia si statele membre, actionind 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, sd includa criteriile respective
in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 fara
intarzieri nejustificate.

47 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).

Amendamentul 15

Amendamentul

(33) In conformitate cu Directiva
2010/63/UE a Parlamentului European si a
Consiliului*’, este necesar si se
inlocuiasca, sa se reduca sau sa se
perfectioneze testele pe animale, pentru a
se elimina treptat utilizarea animalelor
pentru teste cdt mai curdnd posibil.
Punerea in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 ar trebui sa se bazeze, ori de
céte ori este posibil, pe promovarea si
utilizarea unor noi metodologii de
abordare, 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 citre metode
care nu implicd 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 implica
animale ar trebui promovatd, monitorizata
si evaluata sistematic si periodic, iar
Comisia si statele membre, actionind in
interesul Uniunii, ar trebui s promoveze
includerea unor criterii armonizate bazate
pe metode alternative disponibile, inclusiv
noi metode de abordare, 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.

47 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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Propunere de regulament
Considerentul 35 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Pentru ca furnizorii de substante si
amestecuri sa dispund de suficient timp
pentru a se adapta la normele privind
clasificarea, etichetarea i ambalarea,
aplicarea anumitor dispozitii din prezentul
regulament ar trebui aménata. Substantelor
s amestecurilor care sunt deja introduse pe
piata inainte de sfarsitul perioadei de
amanare respective ar trebui sa li se

Amendamentul

(35a) Dupa caz, agentia ar trebui sa ofere
orientdri suplimentare cu privire la
punerea in aplicare a dispozitiilor legate
de revizuirea prezentului regulament.

Amendamentul

(36a) Modificarile introduse de prezentul
regulament extind sarcinile, volumul de
lucru si competentele agentiei. Pentru
Sfurnizarea de cunostinte de specialitate
adecvate, de sprijin si de evaluari
stiintifice amanuntite, ar trebui sd se
asigure o finantare corespunzdtoare si
stabila pentru agentie in cadrul viitorului
regulament de infiintare a ECHA.

Amendamentul

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

Amendamentul 18

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul -1 (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 1 — alineatul 1

Textul in vigoare

Scopul prezentului regulament 1l constituie
garantarea unui inalt nivel de protectie a
sanatatii oamenilor si a mediului, precum si
libera circulatie a substantelor,
amestecurilor si articolelor, mentionate la
articolul 4 alineatul (8) prin: (a)
armonizarea criteriilor de clasificare a
substantelor si amestecurilor si a regulilor
privind etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor
periculoase;(b)prevederea unei obligatii
pentru: (1) producatorii, importatorii si
utilizatorii din aval de a clasifica
substantele s1 amestecurile introduse pe
piatd; (i1) producdtorii unei substante sau ai
unui amestec de a eticheta si ambala
substantele si amestecurile introduse pe
piata; (ii1) producatori, fabricanti de
articole si importatori de a clasifica
substantele care nu sunt inca introduse pe
piata care fac obiectul inregistrarii sau
notificarii in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006;

permita sa fie in continuare introduse pe
piata fard a fi reclasificate si reetichetate in
conformitate cu prezentul regulament,
pentru a se evita o sarcind suplimentara
asupra furnizorilor de substante si
amestecuri.

Amendamentul

-1 Laarticolul 1, alineatul (1) se
inlocuieste cu urmdatorul text:

wScopul prezentului regulament 1l
constituie garantarea unui Tnalt nivel de
protectie a sanatatii oamenilor si a
mediului, inclusiv promovarea unor
metode alternative pentru evaluarea
pericolelor pe care le prezintd substantele
si amestecurile, precum si libera circulatie
a substantelor, amestecurilor si articolelor,
mentionate la articolul 4 alineatul (8) prin:
(a) armonizarea criteriilor de clasificare a
substantelor si amestecurilor si a regulilor
privind etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor periculoase;
(b) prevederea unei obligatii pentru: (1)
producdtorii, importatorii si utilizatorii din
aval de a clasifica substantele s1
amestecurile introduse pe piatd; (ii)
producdtorii unei substante sau ai unui
amestec de a eticheta si ambala substantele
si amestecurile introduse pe piata; (iii)
producdtori, fabricanti de articole si
importatori de a clasifica substantele care
nu sunt inca introduse pe piata care fac
obiectul inregistrarii sau notificarii in
temeiul Regulamentului (CE) nr.
1907/2006;
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Amendamentul 19

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 7a

Textul propus de Comisie

”»

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

Amendamentul 20

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 38 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 38 b (nou)

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

38a. «reumplere» inseamnda o operatiune
prin care un consumator sau un utilizator
profesional isi umple propriul recipient,
care indeplineste functia de ambalaj, cu o
substanta periculoasa sau un amestec
periculos oferit de un furnizor in
contextul unei tranzactii comerciale;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Articolul 1 — alineatul 1 — punctul 2 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 3 — paragraful 1

Textul in vigoare

O substanta sau un amestec care respecta
criteriile privind pericolele fizice, pentru
sandtate sau pentru mediu, stabilite in
partile 2-5 din anexa I, este considerat
periculoasa (periculos) si se clasifica in
raport cu clasele de pericol
corespunzatoare prevazute In respectiva
anexa.

Amendamentul 23

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

O substantd multiconstituent care contine
cel putin un component, fie un component

Amendamentul

38b. «statie de reumplere» inseamnd un
loc in care un furnizor oferad
consumatorilor sau utilizatorilor
profesionali substante sau amestecuri
periculoase care pot fi achizitionate prin
reumplere;

Amendamentul

(2a) La articolul 3, primul paragraf se
inlocuieste cu urmatorul text:

,» O substantd sau un amestec care respecta
criteriile privind pericolele fizice, pentru
sdnatate sau pentru mediu, stabilite in
partile 2-5 din anexa I, este considerat
periculoasa (periculos) si se clasifica in
raport cu clasele de pericol
corespunzatoare prevazute In respectiva
anexa. Daca este cazul, se iau in
considerare diferentele de gen in ceea ce
priveste sensibilitatea la substante
chimice.”

Amendamentul

O substanta care contine mai multi
componenti, fie un component individual,
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individual, o impuritate identificata sau un
aditiv, pentru care sunt disponibile
informatiile relevante mentionate la
alineatul (1) se examineaza in conformitate
cu criteriile stabilite la prezentul alineat,
utilizdnd informatiile disponibile privind
atat componentii respectivi, cdt si
substanta, cu exceptia cazului in care
anexa I prevede o dispozitie specifica.

Amendamentul 24

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Pentru evaluarea substantelor
multiconstituent in temeiul capitolului 2 in
raport cu clasele de pericol «mutagenitatea
celulelor embrionare», «carcinogenicitate»,
«toxicitate pentru reproducerey,
«proprietate care perturba sistemul
endocrin afectand sanatatea umand» 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.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

o impuritate identificatd sau un aditiv,
pentru care sunt disponibile informatiile
relevante mentionate la alineatul (1) se
examineaza §i se evalueazd in conformitate
cu criteriile stabilite la prezentul alineat,
utilizdnd informatiile disponibile privind
atat componentii respectivi cunoscuti care
depdsesc limita aplicabild de concentratie,
cdt si substanta in sine.

Amendamentul

Pentru evaluarea acestor substante care
contin mai multi componenti in temeiul
capitolului 2 1n raport cu clasele de pericol
«mutagenitatea celulelor embrionare»,
«carcinogenicitatey», «toxicitate pentru
reproducere», «perturbare a sistemului
endocrin afectand sanatatea umand» si
«perturbare a sistemului endocrin
afectand mediul» mentionate in sectiunile
3.5.,3.6.,,3.7,3.11. s14.2. din anexa I,
producatorul, importatorul sau utilizatorul
din aval utilizeaza informatiile relevante
disponibile mentionate la alineatul (1)
pentru fiecare dintre componentii,
impuritdtile si aditivii individuali
cunoscuti ai substantei,

Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 3 — partea introductiva
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) 1informatiile demonstreaza proprietati
mutagene asupra celulelor embrionare,
cancerigene sau toxice pentru reproducere
sau proprietati care perturba sistemul
endocrin afectand sanatatea umana sau
mediul;

Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Informatiile relevante disponibile privind
substanta care contine mai multi
componenti in sine sunt luate in
considerare 1n cazul in care este indeplinitd
una dintre urmatoarele conditii:

Amendamentul

(a) 1informatiile demonstreaza proprietati
mutagene asupra celulelor embrionare,
cancerigene sau toxice pentru reproducere
sau perturbari ale sistemului endocrin
afectdnd sanatatea umana sau mediul;

Amendamentul

Informatiile relevante disponibile privind
substantele care contin mai multi
componenti in sine care indicd absenta
anumitor proprietati sau proprietati mai
putin periculoase nu prevaleaza asupra
informatiilor relevante disponibile privind
componentii substantei.
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Amendamentul 28

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 5

Textul propus de Comisie

Pentru evaluarea substantelor
multiconstituent in temeiul capitolului 2 in
raport cu proprietatile de «biodegradare,
persistenta, mobilitate si bioacumulare» in
cadrul claselor de pericol «periculos pentru
mediul acvaticy, «persistent, bioacumulativ
si toxicy, «foarte persistent si foarte
bioacumulativ», «persistent, mobil si
toxicy si «foarte persistent si foarte mobil»
mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,4323.2,4423.15144.23.2
din anexa I, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval utilizeaza informatiile
relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru fiecare dintre
componentii individuali ai substantei.

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Amendamentul

Pentru evaluarea substantelor care contin
mai multi componenti in temeiul
capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu
proprietatile de «biodegradare, persistenta,
mobilitate si bioacumulare» in cadrul
claselor de pericol «periculos pentru
mediul acvaticy, «persistent, bioacumulativ
si toxicy, «foarte persistent si foarte
bioacumulativ», «persistent, mobil si
toxicy si «foarte persistent si foarte mobil»
mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,43.23.2,4423.15144.23.2
din anexa I, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval utilizeaza informatiile
relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru fiecare dintre
componentli, impuritdtile sau aditivii
individuali cunoscuti ai substantei.

Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 6 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Informatiile relevante disponibile privind
substanta care contine mai multi
componenti in sine sunt luate in
considerare in cazul in care este indeplinita
una dintre urmdatoarele conditii:
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Amendamentul 30

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 6 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) informatiile demonstreaza proprietati (a) 1informatiile demonstreaza proprietati
de biodegradare, persistenta, mobilitate si de persistenta, mobilitate si bioacumulare
bioacumulare; sau lipsa biodegradarii,

Amendamentul 31

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 7

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 5 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Informatiile relevante disponibile privind
substanta care contine mai multi
componenti in sine care indicd absenta
proprietdtilor mentionate la litera (a) sau
proprietdti mai putin periculoase nu
prevaleaza asupra informatiilor relevante
disponibile privind componentii substantei.

Amendamentul

3a. Articolul 5 alineatul (3) nu se aplica
substantelor care contin mai mulfi
componenti de origine botanica
regenerabila care nu sunt modificati
chimic sau genetic si care nu intrd sub
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Amendamentul 33

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 6 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul
capitolului 2 in raport cu clasele de pericol
«mutagenitatea celulelor embrionarey,
«carcinogenicitate», «toxicitate pentru
reproducere», «proprietate care perturba
sistemul endocrin afectand sanatatea
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 s14.2.3.1 din anexa [,
producdtorul, importatorul sau utilizatorul
din aval utilizeazd numai informatiile
relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru substantele din amestec
si nu pentru amestecul in sine.

incidenta Regulamentului (UE)
nr. 1107/2009'* sau a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012".

1a Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 21 octombrie 2009 privind
introducerea pe piata a produselor
fitosanitare si de abrogare a

Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE
ale Consiliului.

1b 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.

Amendamentul

Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul
capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu
clasele de pericol «mutagenitatea celulelor
embrionarey, «carcinogenicitate»,
«toxicitate pentru reproducere»,
«proprietate care perturba sistemul
endocrin afectand sanatatea umand» 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
s14.2.3.1 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 in sine.

PE748.935/ 22

RO



Amendamentul 34

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 6 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Cu toate acestea, in cazul in care datele de
testare disponibile pentru amestecul in sine
demonstreaza proprietati mutagene asupra
celulelor embrionare, cancerigene sau
toxice pentru reproducere sau proprietati
care perturba sistemul endocrin afectand
sanatatea 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 evaludrii amestecului
mentionat la primul paragraf.

Amendamentul 35

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Pentru evaluarea amestecurilor n
temeiul capitolului 2 in raport cu
proprietatile «biodegradare, persistenta,
mobilitate si bioacumulare» in cadrul
claselor de pericol «periculos pentru

Amendamentul

Cu toate acestea, pentru produsul de
protectie a plantelor sau produsul biocid
in cazul caruia trebuie indeplinite
criteriile de aprobare din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009 si, respectiv, din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru
aprobarea substantei active aferente sau
in cazul 1n care datele de testare disponibile
pentru amestecul in sine demonstreaza
proprietati mutagene asupra celulelor
embrionare, cancerigene sau toxice pentru
reproducere sau proprietati care perturba
sistemul endocrin afectand sandtatea
umana sau mediul, care nu au fost
identificate pe baza informatiilor relevante
disponibile privind substanta individuala
mentionatd la primul paragraf, datele
privind amestecul in ansamblu se iau, de
asemenea, in considerare in scopul
evaludrii amestecului mentionat la primul
paragraf.

Amendamentul

4.  Pentru evaluarea amestecurilor in
temeiul capitolului 2 din prezentul titlu in
raport cu proprietatile «biodegradare,
persistenta, mobilitate si bioacumulare» in
cadrul claselor de pericol «periculos pentru
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mediul acvaticy, «persistent, bioacumulativ
si toxic», «foarte persistent si foarte
bioacumulativy, «persistent, mobil si
toxicy si «foarte persistent si foarte mobil»
mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,4323.2,4423.1514.4.23.2
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 in sine.;

Amendamentul 36

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 7

Textul in vigoare

Articolul 7

Testarea pe animale si pe oameni

1. In cazul in care se efectueaza 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 alternative care sa asigure o

mediul acvaticy, «persistent, bioacumulativ
si toxicy, «foarte persistent si foarte
bioacumulativy, «persistent, mobil si
toxicy si «foarte persistent si foarte mobil»
mentionate in sectiunile 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,43.23.2,4423.15144.23.2
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 in sine.;

Cu toate acestea, in cazul in care datele de
testare disponibile pentru amestecul in
sine demonstreaza lipsa biodegradarii,
persistenta, mobilitate si proprietiti de
bioacumulare care nu au fost identificate
pe baza informatiilor relevante disponibile
privind substanta individuala mentionatd
la primul paragraf, datele respective se
iau, de asemenea, in considerare in
scopul evaluarii amestecului mentionat la
primul paragraf.

Amendamentul

(5a) Articolul 7 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

wArticolul 7

Teste care nu se efectueaza pe animale,
testarea pe animale si pe oameni

1. in cazul in care se efectueaza 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 alternative care sd asigure o
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fiabilitate si o calitate corespunzatoare a
datelor.

2. Testele pe primate non-umane sunt
interzise in sensul prezentului regulament.

3. Testele pe oameni sunt interzise in
sensul prezentului regulament. Cu toate
acestea, datele obtinute din alte surse, cum
ar fi studii clinice, pot fi utilizate in sensul
prezentului regulament.

Amendamentul 37

Propunere de regulament

fiabilitate si o calitate corespunzatoare a
datelor.

2. Testele pe primate non-umane sunt
interzise in sensul prezentului regulament.

3. Testele pe oameni sunt interzise in
sensul prezentului regulament. Cu toate
acestea, datele obtinute din alte surse, cum
ar fi studii clinice, pot fi utilizate in sensul
prezentului regulament.

4. Testele realizate cu ajutorul noilor
metodologii de abordare se iau, de
asemenea, in considerare.”

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(6) laarticolul 9, alineatele (3) si (4) se
inlocuiesc cu urmatorul text:

Amendamentul 38

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 9 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Incazul in care criteriile mentionate
la alineatul (1) nu pot fi aplicate in mod
direct informatiilor disponibile identificate,
producdtorii, importatorii si utilizatorii din
aval efectueaza o evaluare prin aplicarea
unei determindri a fortei probante a datelor,
apeland la avizul expertilor, in
conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I
la prezentul regulament, ponderand toate
informatiile disponibile care au legdturd cu
determinarea pericolelor prezentate de

Amendamentul

(6) Laarticolul 9, alineatele (3) si (4) se
inlocuiesc cu urmatorul text:

Amendamentul

3. Incazul in care criteriile mentionate
la alineatul (1) nu pot fi aplicate in mod
direct informatiilor disponibile identificate
sau in cazul in care proprietditile sunt
definite de criterii multiple, producitorii,
importatorii si utilizatorii din aval
efectueaza o evaluare prin aplicarea unei
determindri a fortei probante a datelor,
apeland la avizul expertilor, in
conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I
la prezentul regulament, ponderand toate
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substanta sau de amestec si in conformitate
cu sectiunea 1.2 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Amendamentul 39

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 17

Textul in vigoare

Articolul 17
Reguli generale

1. O substantd sau un amestec
clasificat(a) ca periculoasa (periculos) si
continut(a) intr-un ambalaj are aplicatd o
eticheta care include urmatoarele elemente:

(a) numele, adresa si numarul de telefon
ale furnizorului (furnizorilor);

(b) cantitatea nominala de substantad sau
de amestec din pachetul pus la dispozitia
publicului larg, cu exceptia cazului in care
aceastd cantitate este specificata in alta
parte pe ambalaj;

(c) identificatorii de produs, astfel cum
sunt specificati la articolul 18;

(d) dupa caz, pictogramele de pericol, in
conformitate cu articolul 19;

(e) dupa caz, cuvintele de avertizare, in
conformitate cu articolul 20;

(f)  dupa caz, frazele de pericol, in
conformitate cu articolul 21;

(g) dupa caz, frazele de precautie
adecvate, in conformitate cu articolul 22;

informatiile disponibile care au legdtura 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.

Amendamentul

(7a) Articolul 17 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

wArticolul 17
Reguli generale

1. O substantd sau un amestec
clasificat(a) ca periculoasa (periculos) si
continut(a) intr-un ambalaj are aplicata o
eticheta care include urmatoarele elemente:

(a) numele, adresa si numarul de telefon
ale furnizorului (furnizorilor);

(b) cantitatea nominala de substantad sau
de amestec din pachetul pus la dispozitia
publicului larg, cu exceptia cazului in care
aceastd cantitate este specificata in alta
parte pe ambalaj;

(c) identificatorii de produs, astfel cum
sunt specificati la articolul 18;

(d) dupa caz, pictogramele de pericol, in
conformitate cu articolul 19;

(e) dupa caz, cuvintele de avertizare, in
conformitate cu articolul 20;

(f)  dupa caz, frazele de pericol, in
conformitate cu articolul 21;

(g) dupa caz, frazele de precautie
adecvate, in conformitate cu articolul 22;
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(h)  dupa caz, o sectiune pentru informatii
suplimentare, in conformitate cu articolul
25.

2. Eticheta se scrie in limba oficiald a
statului (statelor) membru (membre) in
care substanta sau amestecul se introduce
pe piata, cu exceptia cazului 1n care statul
(statele) membru (membre) cauza
dispun(e) altfel.

Furnizorii pot utiliza pe etichetele lor mai
multe limbi decat cele solicitate de catre
statele membre, cu conditia ca aceleasi
detalii sa apara in toate limbile utilizate.

Amendamentul 40

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7 b (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 18 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera b

Textul in vigoare

(b) 1identitatea tuturor substantelor din
amestec care contribuie la clasificarea
amestecului Tn ceea ce priveste toxicitatea
acuta, corodarea pielii sau lezarea gravd a
ochilor, mutagenicitatea celulelor
embrionare, cancerigenitatea, toxicitatea
pentru reproducere, sensibilizarea cailor
respiratorii sau a pielii, toxicitatea asupra
unui organ tinta specific (STOT) sau
pericolul prin aspirare.

(h)  dupa caz, o sectiune pentru informatii
suplimentare, In conformitate cu articolul
25.

(ha) daca este cazul, un link catre
eticheta digitald unde pot fi gasite
informatii suplimentare.

2.  Eticheta se scrie in limba oficiald a
statului (statelor) membru (membre) n
care substanta sau amestecul se introduce
pe piata, cu exceptia cazului in care statul
(statele) membru (membre) cauza
dispun(e) altfel.

Furnizorii pot utiliza pe etichetele lor mai
multe limbi decat cele solicitate de catre
statele membre, cu conditia ca aceleasi
detalii sa apara in toate limbile utilizate.

Informatiile de la punctele (h) si (ha) de
la alineatul (1) pot fi furnizate pe paginile
interioare ale unei etichete pliabile.”

Amendamentul

(7b) La articolul 18 alineatul (3),
litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(b) 1dentitatea tuturor substantelor din
amestec care contribuie la clasificarea
amestecului In ceea ce priveste toxicitatea
acuta, corodarea pielii sau lezarea grava a
ochilor, mutagenicitatea celulelor
embrionare, cancerigenitatea, toxicitatea
pentru reproducere, dereglarea sistemului
endocrin afectind sandtatea umand,
dereglarea sistemului endocrin afectind
mediul, sensibilizarea cdilor respiratorii
sau a pielii, toxicitatea asupra unui organ
tinta specific (STOT) sau pericolul prin
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Amendamentul 41

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 8 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 25 — alineatele 2 s1 3

Textul in vigoare

2. Incazul in care o substanti sau un
amestec clasificat(a) ca periculoasa
(periculos) se circumscrie domeniului de
aplicare al Directivei 91/414/CEE, in
sectiunea pentru informatii suplimentare de
pe eticheta se include o fraza de pericol.
Fraza se formuleaza in conformitate cu
partea 4 din anexa II si cu partea 3 din
anexa III la prezentul regulament.

3. In sectiunea pentru informatii
suplimentare de pe eticheta, furnizorul
poate include alte informatii suplimentare
decat cele mentionate la alineatele (1) si
(2), cu conditia ca aceste informatii sd nu
ingreuneze procesul de identificare a
elementelor de etichetare mentionate la
articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(g), sa
furnizeze mai multe detalii, precum si sa
nu contrazica sau sa pund la indoiala
valabilitatea informatiilor specificate prin
respectivele elemente.

aspirare, proprietdtile de persistentd,
bioacumulativitate si toxicitate (PBT), de
persistenta si bioacumulativitate ridicate
(vPvB), de persistentd, mobilitate si
toxicitate (PMT) si de persistenta si
mobilitate ridicate (vPvM).”

Amendamentul

(8a) La articolul 25, alineatele (2) si (3)
se tnlocuiesc cu urmatorul text:

,2. Incazul in care o substanta sau un
amestec clasificat(a) ca periculoasa
(periculos) se circumscrie domeniului de
aplicare al Regulamentului (CE)

nr. 1107/2009 sau al Regulamentului
(UE) nr. 528/2012, in sectiunea pentru
informatii suplimentare de pe etichetd se
include o fraza de pericol. Fraza se
formuleaza in conformitate cu partea 4 din
anexa II si cu partea 3 din anexa III la
prezentul regulament.

3. In sectiunea pentru informatii
suplimentare de pe eticheta, furnizorul
poate include alte informatii suplimentare
decat cele mentionate la alineatele (1), (2)
s1 (7), cu conditia ca aceste informatii sd nu
ingreuneze procesul de identificare a
elementelor de etichetare mentionate la
articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(g), sa
furnizeze mai multe detalii, precum si sa
nu contrazica sau sa pund la indoiala
valabilitatea informatiilor specificate prin
respectivele elemente.”
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Amendamentul 42

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 9
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 25 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul in vigoare

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

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Amendamentul

Normele specifice de etichetare stabilite in
partea 2 din anexa II se aplica
amestecurilor care contin substantele
mentionate in anexa respectiva.”; Frazele
se formuleazd in conformitate cu partea 3
din anexa I1I si sunt incluse in sectiunea
cu informatii suplimentare de pe etichetd.
Eticheta include, de asemenea,
identificatorul de produs mentionat la
articolul 18, precum si numele, adresa si
numdrul de telefon ale furnizorului
amestecului.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 13 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(13) laarticolul 31 alineatul (3), se adauga
urmatoarea teza:

Amendamentul 44

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 13
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 31 — alineatul 1

Textul in vigoare

1. Etichetele trebuie sa fie bine fixate pe
una sau mai multe din suprafetele
ambalajului care contine direct substanta

Amendamentul

(13) Laarticolul 31 alineatul (Z), se
adauga urmatoarea teza:

Amendamentul

,1. Etichetele trebuie sa fie bine fixate pe
una sau mai multe din suprafetele
ambalajului care contine direct substanta
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sau amestecul si trebuie sa poata fi citite
orizontal cand pachetul este asezat in
pozitie normala.

Amendamentul 45

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 13
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 31 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 13 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 32 — alineatul 6

Textul in vigoare

6.  Elementele de etichetare care rezulti
din cerintele prevdzute in alte acte
comunitare se amplaseaza n sectiunea
pentru informatii suplimentare de pe
etichetd, mentionatd la articolul 25.

sau amestecul si trebuie sa poata fi citite
orizontal cand pachetul este asezat in
pozitie normala.

Eticheta poate fi prezentatd, de asemenea,
sub forma unei etichete pliate.”

Amendamentul

3. Elementele de etichetare mentionate
la articolul 17 alineatul (1) trebuie sa fie
marcate Tn mod lizibil, fara posibilitate de
stergere. Acestea se evidentiaza clar pe
fundal, au o dimensiune adecvata si
prezintd o spatiere suficientd pentru a fi
usor de citit.

Amendamentul

(13a) La articolul 32, alineatul (6) se
inlocuieste cu urmatorul text:

6. In cazul in care elementele de
etichetare mentionate la articolul 17
alineatul (1) sunt furnizate prin
intermediul unei etichete pliabile, prima
pagind contine cel putin informatiile
Sfurnizate in conformitate cu articolul 17
alineatul (1) literele (e), (f) si (g) in toate
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Amendamentul 47

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 15
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 34b — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) eticheta digitala trebuie sa fie
accesibila gratuit, fard a fi necesara
inregistrarea, descarcarea sau instalarea de
aplicatii sau furnizarea unei parole;

Amendamentul 48

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 16
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 35 — alineatul 2a

Textul propus de Comisie

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 s1 IV, sunt indeplinite conditiile
prevazute in sectiunea 3.4 din anexa II.;

limbile oficiale ale statului membru in
care este comercializat produsul, insotite
de o trimitere la informatiile suplimentare
furnizate pe pagina interioard/paginile
interioare.”

Amendamentul

(d) eticheta digitala trebuie sa fie
accesibila gratuit, fard a fi necesara
inregistrarea, descarcarea sau instalarea
anumitor aplicatii sau furnizarea unei
parole;

Amendamentul

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
IIT s1 IV, sunt indeplinite conditiile
prevazute in sectiunea 3.4 din anexa II.

Prezentul alineat nu se aplica
substantelor sau amestecurilor
periculoase furnizate publicului larg fara
ambalaj in conformitate cu articolul 29
alineatul (3).
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Amendamentul 49

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 37 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

O autoritate competenta poate sa 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
toxicitdtii acute sau o propunere de
revizuire a acestora.

Amendamentul 50

Propunere de regulament

Amendamentul

O autoritate competenta poate sa prezinte
agentiei o propunere de clasificare si
etichetare armonizate a unei substante sau
grup de substante si, daca este cazul, de
limite de concentratie specifice, factori M
sau estimari ale toxicitatii acute sau o
propunere de revizuire a acestora.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 37 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Agentia si autoritatea pot oferi, din
proprie initiativd, recomandari stiintifice
Comisiei si statelor membre cu privire la
substante sau un grup de substante in
cazul carora ar putea fi necesard o
clasificare armonizata in vederea
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Amendamentul 51

Propunere de regulament

protejarii sanatatii umane si a animalelor

si a mediului.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 37 — alineatul 1 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Propunerea de clasificare si etichetare
armonizate a unei substante sau grup de
substante mentionata la primul si al doilea
paragraf respectd formatul stabilit in partea

din anexa VI. 2 din anexa VI si contine informatiile
relevante prevazute in partea 1 din anexa

VL

Amendamentul 52

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera a
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 37 — alineatul 1 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

,» Ori de cdte ori o autoritate competenta
sau Comisia considera ca este justificat
din punct de vedere stiintific si posibil,
propunerile de clasificare si etichetare
armonizate acordd prioritate grupurilor
de substante, mai degraba decit
substantelor individuale.”

Amendamentul 53

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera b
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 37 — alineatul 2 — paragraful 1
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Textul propus de Comisie

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 estimari ale toxicitatii acute, cu
conditia sa 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.;

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Amendamentul

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 sa nu existe nicio intrare in partea
3 din anexa VI pentru astfel de substante,
referitoare la clasa de pericol sau la
diferentierea acoperitda de propunerea in
cauzi. In cazul unei propuneri de
clasificare si etichetare armonizate ale
unui grup de substante, substantele
respective sunt grupate pe baza unor
criterii stiintifice clare, inclusiv a
similitudinii structurale si a profilurilor
de pericol similare bazate pe dovezi.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera ¢

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 37 — alineatul 2 a — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In termen de o siptaimani de la primirea
notificdrii, agentia publica numele si, dupd
caz, numerele CE si CAS ale substantei
(substantelor), stadiul propunerii si numele
transmitatorului. Agentia actualizeaza
informatiile privind stadiul propunerii dupa
finalizarea fiecarei etape a procesului
mentionat la articolul 37 alineatele (4) si

(5).

Amendamentul 55

Amendamentul

In termen de o siptimani de la primirea
notificdrii, agentia publica numele,
numerele CE si CAS ale substantei
(substantelor) si, dupd caz, stadiul
propunerii si numele transmitatorului.
Agentia actualizeaza informatiile privind
stadiul propunerii dupa finalizarea fiecarei
etape a procesului mentionat la articolul 37
alineatele (4) si (5).
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Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera e

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 37 — alineatul 5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia adopta, fara intdrzieri
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, factorii M sau
estimdrile toxicitdtii acute, in tabelul 3 din
partea 3 a anexei VI.

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Amendamentul

Comisia adopta, in termen de 12 luni de la
publicarea avizului Comitetului de
evaluare a riscurilor, acte delegate in
conformitate cu articolul 53a pentru a
modifica anexa VI prin includerea
substantelor sau a amestecurilor impreuna
cu elementele relevante de clasificare si
etichetare si, dupa caz, cu limitele de
concentratie specifice, factorii M sau
estimdrile toxicitdtii acute, in tabelul 3 din
partea 3 a anexei VI.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera e

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 37 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  Producdtorii, importatorii si
utilizatorii din aval care detin informatii
noi care ar putea conduce la o schimbare a
clasificarii 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, autorititii competente din unul
dintre statele membre in care substantele
respective sunt introduse pe piata.”;

Amendamentul 57

Propunere de regulament

Amendamentul

6.  Producdtorii, importatorii si
utilizatorii din aval care detin informatii
noi care ar putea conduce la schimbarea
clasificarii armonizate si a elementelor de
etichetare ale unor substante din partea 3
din anexa VI Tnainteaza o propunere, in
conformitate cu alineatul (2) al doilea
paragraf, autoritdtii competente din unul
dintre statele membre 1n care substantele
respective sunt introduse pe piata.”;

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 18 — litera f
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Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 37 — alineatul 7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 afectand sanatatea
umana categoria 1, cu proprietati care
perturba sistemul endocrin afectand mediul
categoria 1, a substantelor persistente,
bioacumulative si toxice sau a celor foarte
persistente si foarte bioacumulative,
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 addauga trimiterea dupa adoptare],
substantele respective au fost incluse in
lista substantelor candidate mentionata la
articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

Amendamentul 58

Propunere de regulament

Amendamentul

Pana la 1 ianuarie 2026, 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
afectand sandtatea umana categoria 1, cu
proprietati care perturba sistemul endocrin
afectand mediul categoria 1, a substantelor
persistente, bioacumulative si toxice, a
celor foarte persistente si foarte
bioacumulative, a celor persistente, mobile
si toxice sau a celor foarte persistente si
foarte mobile, impreuna cu elementele
relevante de clasificare si etichetare, in
cazul in care, pdnd la 1 ianuarie 2025,
substantele respective au fost incluse in
lista substantelor candidate mentionata la
articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 20 - litera a — punctul ii

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 40 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera g

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(g) dupa caz, si fara a fi necesard
obtinerea de noi date sau realizarea de noi
studii, motivul divergentei in raport cu
clasificarea cea mai severa pentru fiecare
clasa de pericol inclusa in inventarul
mentionat la articolul 42;
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Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 20 — litera a — punctul ii

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 40 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera h

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 20 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 41

Textul in vigoare

Articolul 41
Intrari agreate

In cazul in care notificarea in temeiul
articolului 40 alineatul (1) conduce la
aparitia, in inventarul mentionat la articolul
42, a unor intrari diferite pentru aceeasi
substanta, notificatorii si solicitantii
inregistrarii depun toate eforturile pentru a
ajunge la un acord cu privire la intrarea
agreatd spre a fi inclusa in inventar.
Notificatorii informeaza agentia in
consecinta.

Amendamentul

(h) dupa caz, si fara a fi necesard
obtinerea de noi date sau realizarea de noi
studii, motivul introducerii unei clasificari
mai severe pentru fiecare clasa de pericol
in raport cu cele incluse in inventarul
mentionat la articolul 42;

Amendamentul

(20a) articolul 41 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

wArticolul 41
Intrari agreate

In cazul in care notificarea in temeiul
articolului 40 alineatul (1) conduce la
aparitia, in inventarul mentionat la articolul
42, a unor intrari diferite pentru aceeasi
substantd, notificatorii si solicitantii
inregistrarii depun toate eforturile pentru a
ajunge la un acord cu privire la intrarea
agreatd spre a fi inclusa in inventar.
Notificatorii informeaza agentia n
consecinta. In cazul in care notificatorii si
solicitantii inregistrarii nu pot ajunge la
un acord cu privire la intrarea agreata din
cauza divergentelor cu privire la nivelul
dovezilor stiintifice in sprijinul unei
clasificari si etichetari ale aceleiasi
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substante, clasificarea care va prevala va
fi cea care asigurd cea mai mare
protectie.”

Amendamentul 61

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 21

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 42 — alineatul 1 — paragraful 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Urmadtoarele informatii sunt puse gratuit la Urmatoarele informatii sunt puse gratuit la
dispozitia publicului in mediul online: dispozitia publicului in mediul online, intr-

un format usor de utilizat:

Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 21
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 42 — alineatul 1 — paragraful 3 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) 1informatiile mentionate la (a) informatiile mentionate la
articolul 40 alineatul (1) litera (a), cu articolul 40 alineatul (1) litera (a);

exceptia cazului in care un notificator
Jjustifica in mod corespunzdator motivul
pentru care o astfel de publicare este
potential daundtoare pentru interesele
sale comerciale sau pentru interesele
comerciale ale oricdarei alte parti in cauzd,

Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 21 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 42 — alineatul 3 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 21 b (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 43 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(21a) la articolul 42, se adaugda urmdatorul
alineat (3a):

w3a. In cazul in care considerd cd o
intrare este incompleta, incorecta sau
invechitd, agentia elimind intrarea
respectiva din inventar dupd informarea
notificatorului.”

Amendamentul

(21b) se introduce urmatorul articol -43:
Articolul -43

Dreptul de a solicita masuri din partea
autoritatilor competente si a Comisiei

1.  Orice persoand fizica sau juridicd,
in mod individual sau in asociere, are
dreptul sd prezinte autoritdtilor
competente mentionate la articolul 43 sau
Comisiei dovezi intemeiate, cum ar fi
studii evaluate inter pares, date obtinute
prin biomonitorizarea umand sau date
obtinute prin monitorizarea mediului, cu
privire la proprietitile periculoase ale
unei substante sau ale unui amestec, care
sa arate cd este posibil ca proprietatile
periculoase ale unei substante sau ale
unui amestec sa nu fi fost luate suficient
in considerare in procesul de clasificare
sau de etichetare.

2. Autoritdtile competente sau Comisia
evalueazd riguros si cu impartialitate
informatiile prezentate in conformitate cu
alineatul (1), adaugand dovezile
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prezentate alaturi de toate celelalte dovezi
disponibile prin intermediul unei abordiri
bazate pe forta probantd a datelor.

3. In cazulin care dovezile prezentate
demonstreazd nerespectarea uneia sau a
mai multor cerinte privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, se initiazd mdasuri de
asigurare a respectdrii normelor in
temeiul articolului 47.

4. In cazulin care evaluarea a arditat
ca substanta indeplineste criteriile pentru
clasificarea in oricare dintre clasele de
pericol mentionate la articolul 36
alineatul (1), autoritatea competentd sau
Comisia initiaza un proces de clasificare
si etichetare armonizate. In cazul in care
evaluarea a demonstrat o utilizare larg
raspandita a substantei sau a amestecului
in cauzd si/sau o expunere ridicatd a
consumatorilor la substanta sau
amestecul in cauzd, autoritatea
competentd sau Comisia initiazd un
proces de gestionare a riscurilor in
temeiul articolului 59, al articolului 69
sau al articolului 68 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 1907/2006. In
cazul in care evaluarea a ardtat o lipsa de
informatii cu privire la riscul pe care il
prezintd o substanta periculoasda sau un
amestec periculos pentru sdndtate sau
mediu, autoritatea competentd sau
Comisia solicita intreprinderilor sau
oricarui alt actor relevant sd furnizeze
mai multe informatii, in vederea ludrii
unor masuri de gestionare a riscurilor in
temeiul titlurilor VI, VII sau VIII din
Regulamentul (UE) nr. 1907/2006, atunci
cdnd este necesar.

5. In cazul in care dovezile prezentate
ar fi trebuit sa fie incluse in dosarul de
inregistrare prezentat in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 1907/2006, dar
au fost omise de cdtre solicitantul
inregistrdrii, este initiatd mdsura de
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Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 21 ¢ (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 43 a (nou)

Textul propus de Comisie

asigurare a respectdrii normelor, in
temeiul articolului 126 din Regulamentul
(UE) nr. 1907/2006, impotriva
solicitantilor inregistrarii a caror
inregistrare este neconformad.

6.  Autoritatea competentd sau Comisia
informeazad, in termen de sase luni,
persoanele fizice sau juridice mentionate
la alineatul (1) in legdatura cu avizul sau
cu privire la dovezile si preocupdrile
prezentate in temeiul alineatului (1),
precum $i in legdturd cu eventualele
mdsuri pe care intentioneazd sd le ia
pentru a raspunde acestor preocupdri,
motivdnd atdt avizul adoptat, cat si
mdsurile propuse.

7. Autoritdtile competente si Comisia
publicd un raport anual cu privire la
solicitarile primite si modul in care ele au
fost tratate.

Amendamentul

(21c) se adaugd urmdtorul articol -43a:
Articolul -43a
Accesul la justitie

L Toate persoanele fizice sau juridice
care au transmis o preocupare intemeiatd
in conformitate cu articolul -43a au acces
la o procedura administrativa sau
Jjudiciard de reexaminare a legalitdtii
procedurale si de fond a deciziilor,
actiunilor sau omisiunilor autorititii
competente relevante in temeiul
prezentului regulament.
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Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 23
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 48 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Orice publicitate pentru o substanta
clasificata ca fiind periculoasd contine
pictograma de pericol relevanta, cuvantul
de avertizare, clasa de pericol si frazele de
pericol relevante.

Amendamentul 67

2. Statele membre asigurd accesul la
proceduri administrative sau judiciare de
reexaminare a deciziilor, actiunilor si
omisiunilor lor, in conformitate cu
dreptul intern sau cu practicile nationale.
Deciziile, actele si omisiunile Comisiei fac
obiectul reexaminadrii in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1367/2006.

3. Procedurile mentionate la alineatul
(2) sunt corecte, echitabile, rapide si au
un cost care nu este prohibitiv, oferind in
acelasi timp cdi de atac adecvate si
eficace, inclusiv ordonante presedintiale,
dacd este necesar. Statele membre se
asigurd cd publicul este informat cu
privire la aspectele practice privind
accesul la cdile de atac administrative si
Jjudiciare.

Amendamentul

1. Orice publicitate pentru o substanta
clasificata ca fiind periculoasd contine
pictograma de pericol relevanta, cuvantul
de avertizare, clasa de pericol si frazele de
pericol relevante. Orice publicitate pentru
o substanta destinatd vinzarii cdtre
publicul larg include, de asemenea,
mentiunea ,,cititi $i urmati intotdeauna
informatiile de pe eticheta produsului”.
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Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 23
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 48 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

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.”;

Amendamentul 68

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 23
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 48 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 69

Propunere de regulament

Amendamentul

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.”’; Orice publicitate pentru
vdnzarea de amestecuri catre publicul
larg include, de asemenea, mentiunea
w»Cititi si urmati intotdeauna informatiile
de pe eticheta produsului”.

Amendamentul

2a. Este interzisa utilizarea afirmatiilor
legate de mediu, astfel cum sunt definite
la articolul 2 litera (o) din Directiva
2005/29/CE.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 25 — litera a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 50 — alineatul 2 — litera a

Textul in vigoare

(a) furnizeaza industriei instrumente si

Amendamentul

(-a) la articolul 50 alineatul (2), litera
(a) se modifica dupda cum urmeaza:

»(a) furnizeaza industriei instrumente si
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ghiduri tehnice si stiintifice, dupa caz,
privind modul de indeplinire a obligatiilor
prevazute in prezentul regulament;

Amendamentul 70

Propunere de regulament

ghiduri tehnice si stiintifice actualizate,
dupa caz, privind modul de indeplinire a
obligatiilor prevazute in prezentul
regulament;

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 25 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 50 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 71

Propunere de regulament

Amendamentul

(b) furnizeaza autoritatilor competente
instrumente si ghiduri tehnice si stiintifice
actualizate privind functionarea si punerea
in aplicare a prezentului regulament si
sprijind birourile de asistentd infiintate de
statele membre in conformitate cu articolul
44,

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 25 — litera b a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 50 — alineatele 3 a (nou) si 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 72

Amendamentul

(ba) se adaugd urmdatoarele alineate:

w3a. Agentieiise pun la dispozitie
resurse adecvate pentru a sprijini
activitatea sa.

3b. Pentru a oferi cunostinte de
specialitate adecvate, sprijin si evaluari
stiintifice aprofundate, se asigura o
finantare adecvata si stabild agentiei.”
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Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 26 — litera -a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 — alineatul 1

Textul in vigoare

1.  Comisia poate ajusta si adapta la
progresul tehnic si stiintific articolul 6
alineatul (5), articolul 11 alineatul (3),
articolul 12, articolul 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-VII, inclusiv tinand seama in
mod adecvat de dezvoltarea ulterioard a
GHS la nivelul ONU si, in special, de orice
amendamente ale ONU privind utilizarea
informatiilor referitoare la amestecuri
similare, precum si de evolutiile
programelor chimice recunoscute la nivel
international si de datele provenite din
bazele de date referitoare la accidente.
Masurile respective, destinate sa modifice
elementele neesentiale ale prezentului
regulament, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 54 alineatul (3). Din
motive imperative de urgentd, Comisia
poate recurge la procedura de urgenta
mentionata la articolul 54 alineatul (4).

Amendamentul 73

Propunere de regulament

Amendamentul

(-a) la articolul 53, alineatul (1) se
inlocuieste cu urmatorul text:

»1. Comisia poate ajusta si adapta la
progresul tehnic si stiintific articolul 6
alineatul (5), articolul 11 alineatul (3),
articolul 12, articolul 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 [-VII, inclusiv promovarea unor
metode alternative de evaluare a
pericolelor prezentate de substante si
amestecuri, tinand seama Tn mod adecvat
de dezvoltarea ulterioara a GHS la nivelul
ONU si, 1n special, de orice amendamente
ale ONU privind utilizarea informatiilor
referitoare la amestecuri similare, precum
si de evolutiile programelor chimice
recunoscute la nivel international si de
datele provenite din bazele de date
referitoare la accidente. Masurile
respective, destinate sd modifice
elementele neesentiale ale prezentului
regulament, se adopta in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 54 alineatul (3). Din
motive imperative de urgentd, Comisia
poate recurge la procedura de urgenta
mentionatd la articolul 54 alineatul (4).”

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 26 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 — alineatul 1la
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Textul propus de Comisie

la. Comisia este Tmputernicitd 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 pregatire digitala
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.

Amendamentul 74

Propunere de regulament

Amendamentul

la. Comisia este Tmputernicitd 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 pregatire digitala
din randul tuturor grupurilor de populatie
din Uniune. Atunci cand adopta
respectivele acte delegate, Comisia asigurd
un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane $i a mediului si tine seama de
nevoile societdtil. Comisia se asigurd cd
informatiile esentiale pentru protectia
sanatatii umane si pentru protectia
mediului sunt usor accesibile pe eticheta.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 26 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 — alineatul 1b — litera d

Textul propus de Comisie
(d) tine seama de nivelul de pregatire

digitala din randul tuturor grupurilor de
populatie din Uniune;

Amendamentul 75

Propunere de regulament

Amendamentul

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

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 26 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 — alineatul 2
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Textul propus de Comisie

2. Comisia sau statele membre,
actionand in interesul Uniunii, promoveaza
la nivelul ONU, intr-un mod adecvat
rolului lor 1n cadrul forurilor relevante ale
ONU, armonizarea criteriilor de clasificare
si etichetare ale perturbatorilor endocrini
care afecteaza sanatatea umana, 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.;

Amendamentul 76

Propunere de regulament

Amendamentul

2. Comisia sau statele membre,
actionand in interesul Uniunii, promoveaza
la nivelul ONU, intr-un mod adecvat
rolului lor 1n cadrul forurilor relevante ale
ONU, armonizarea criteriilor de clasificare
si etichetare ale perturbatorilor endocrini
care afecteaza sanatatea umana, 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 dezvoltarea de criterii
pentru substantele imunotoxice si
neurotoxice §i, respectiv, de metode de
testare alternative, inclusiv noi metode de
abordare si, in special, metode care nu
implica animale, pentru a aborda clasele
de pericol existente si viitoare.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 26 — litera ¢

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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.”;

Amendamentul

3. Comisia promoveazd si evalueaza
dezvoltarea metodelor de testare alternative
mentionate la articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru
clasificarea substantelor si a amestecurilor,
inclusiv noile metode de abordare si, in
special, metodele de testare care nu
implica animale, cel putin o data la trei
ani, si adoptd acte delegate in
conformitate cu articolul 53a pentru a
actualiza anexa I la prezentul regulament
cu scopul de a reflecta progresul tehnic
respectiv, daca este cazul. Comisia adopta
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Amendamentul 77

Propunere de regulament

un act delegat in conformitate cu articolul
53a pentru a actualiza anexa I la
prezentul regulament in termen de cel
mult 12 luni de la includerea datelor care
nu sunt legate de animale in criteriile
armonizate de clasificare si etichetare la
nivelul ONU.

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 26 — litera ¢ a (noua)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Amendamentul

(ca) la articolul 53, se adaugda urmdatorul
alineat (3a):

»3a. Comisia evalueazd introducerea
unor criterii de pericol pentru
imunotoxicitate §i neurotoxicitate pind la
31 decembrie 2025 si, dupa caz, adopti
acte delegate in conformitate cu articolul
53a. Comisia incurajeaza introducerea
rapida a acestor clase de pericol in cadrul
GHS al ONU.”

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 27 - litera a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 a — alineatul 2

Textul propus de Comisie

,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
conferd Comisiei pe o perioada de cinci ani
dela ... [OP: a se introduce data = data

Amendamentul

,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), (1b), (3) si
(3a) se confera Comisiei pe o perioada de
cinci ani de la ... [OP: a se introduce data
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intrdrii In vigoare a prezentului
regulament].”;

Amendamentul 79

Propunere de regulament

= data intrarii in vigoare a prezentului
regulament].”;

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 27 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 a — alineatul 3

Textul propus de Comisie

,Delegarea de competente mentionata la
articolul 37 alineatele (5), (7) s1(8), la
articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53
alineatele (1), (1a) si (Ib) poate fi revocata
oricand de Parlamentul European sau de
Consiliu.”;

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Amendamentul

,Delegarea de competente mentionata la
articolul 37 alineatele (5), (7) si (8), la
articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53
alineatele (1), (1a), (1b), (3) si (3a) poate fi
revocatd oricand de Parlamentul European
sau de Consiliu.”;

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 27 — litera ¢

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 53 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

,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 doud luni
de la notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care,
inaintea expirarii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula
obiectii.”;

Amendamentul

,uUn act delegat adoptat in temeiul
articolului 37 alineatele (5), (7) si (8), al
articolului 45 alineatul (4) si al articolului
53 alineatele (1), (1a), (1b), (3) sau (3a)
intrd in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu
au formulat obiectii in termen de doud luni
de la notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau 1n cazul in care,
inaintea expirarii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula
obiectii.”;
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Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 29 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Articolul 54 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 30
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 61 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(29a) se introduce urmdtorul articol:
wArticolul 54a
Clauza de reexaminare

Pana la... [a se introduce data la patru ani
de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului
un raport privind identificarea i
examinarea substantelor de origine
botanica regenerabili care contin mai
mult de un constituent mentionat la
articolul 5.3a. Raportul este insotit, dupa
caz, de o propunere legislativa.

Amendamentul

Substantele 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
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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 aplicd la ... [OP: a se introduce
data = ziua anterioara intrarii In vigoare a
prezentului regulament] si care au fost
introduse pe piata inainte de [OP: a se
introduce data = prima zi a lunii care
urmeaza dupa 18 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament] nu
trebuie sa fie clasificate, etichetate si
ambalate Tn 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].

Amendamentul 83

Propunere de regulament

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 aplicd 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
urmeaza dupa 18 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament] nu
trebuie sa fie clasificate, etichetate si
ambalate Tn 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 sd 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 intrérii in vigoare a
prezentului regulament].

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 30 — litera a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Articolul 61 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(a) la articolul 61, se adaugd urmdtorul
alineat:

» /0. Amestecurile care au fost
clasificate, etichetate si ambalate in
conformitate cu articolul 1 alineatul (1),
articolul 4 alineatul (10), articolul 5,
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Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — partea introductiva

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 rdnd 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 aplici la ...
[OP: a se introduce data = ziua anterioarad
intrarii in vigoare a prezentului
regulament] si care au fost introduse pe
piata inainte de [OP: a se introduce data
= prima zi a lunii care urmeaza dupda 24
de luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament| nu trebuie sd 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 sad fie trimiterea la prezentul
regulament| pand la ... [OP: a se
introduce data = prima zi a lunii care
urmeazd dupa 48 de luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament].
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Textul propus de Comisie
2. Dispozitiile de mai jos se aplica de la
[OP: va rugam sd introduceti data = prima
zi a lunii care urmeaza dupa 18 luni de la

data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]:

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 86

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

3. 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

Amendamentul

2.  Dispozitiile de mai jos se aplica
substantelor si amestecurilor de la [OP: va
rugdm sa introduceti data = prima zi a lunii
care urmeaza dupa 18 luni de la data
intrarii In vigoare a prezentului
regulament]:

Amendamentul

2a. Dispozitiile de mai jos se aplica
amestecurilor de la [OP: vi rugam sa
introduceti data = prima zi a lunii care
urmeazd dupd 24 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 5i 10 din anexa I; (c) Anexa II; (d)
punctul 1 litera (c) si punctele 2, 3 si 4 din
anexa II1.

Amendamentul

3. 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
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anexa I, partile 3 s1 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 anterioara datei
intrarii 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 Tn conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, astfel cum a fost
modificat prin urmatoarele dispozitii din
prezentul regulament:

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 1 — subpunctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

anexa I, partile 3 s1 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 aplicd la [OP: a se
introduce data = ziua anterioara datei
intrarii in vigoare a prezentului
regulament], pand la [OP: a se introduce
data = 18 luni de la data intrarii in vigoare
a prezentului regulament| in cazul
substantelor si pand la [OP: a se
introduce data = ultima zi a lunii care
urmeaza dupa 35 de 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:

Anexa [ — partea 1 — sectiunea 1.2.1.4. — tabelul 1.3 — randul 2

Maximum 3 | Daca este posibil, cel
litri: putin 52x74

Minimum 10x10

Daca este posibil,
cel putin 16x16

8 pt

Maximum 3 | Daca este posibil, cel
litri: putin 52x74

Minimum 10x10

1,4 (inaltimea x in
milimetri)
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Daca este posibil,
cel putin 16x16

Amendamentul 88

Propunere de regulament

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 2

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa I — partea 1 — sectiunea 1.2.1.4. — tabelul 1.3 — rdndul 3

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

Peste 3 litri, dar | Cel putin 74x105 Cel putin 23x23 1,8 (inaltimea x in
maximum 50 milimetri)
litri:

Amendamentul 89

Propunere de regulament

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 2

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa I — partea 1 — sectiunea 1.2.1.4. — tabelul 1.3 — rdndul 4

Peste 50 de litri, | Cel putin 105x148 Cel putin 32x32 16 pt
dar maximum

500 de litri:

Peste 50 de litri, | Cel putin 105x148 Cel putin 32x32 2,4 (inaltimea x in
dar maximum milimetri)

500 de litri:

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 1 — subpunctul 2
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Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Anexa I — partea 1 — sectiunea 1.2.1.4. — tabelul 1.3 —randul 5

Peste 500 litri: Cel putin 148x210 Cel putin 46x46 20 pt”;
Peste 500 litri: Cel putin 148x210 Cel putin 46x46 3,0 (indltimea x in
milimetri)

Amendamentul 91

Propunere de regulament

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 3 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa I — partea 1 — sectiunea 1.2.1.5. a (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3a) la Anexa I, partea 1, se adauga
urmadtoarea sectiune:
Sectiunea 1.2.1.5.a

In cazul etichetelor multilingve, limbile
sunt ordonate intr-un mod logic, de
exemplu in ordine alfabetica.

Amendamentul 92

Propunere de regulament

Anexa I — punctul 1 — subpunctul 9

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa [ — partea 1 — sectiunea 1.5.2.4.1. — litera b — punctul iv a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iva) lezarea grava a ochilor, categoria
Liritarea ochilor categoria 2;

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 1 — subpunctul -1 (nou)
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Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa [ — partea 1 —sectiunea 1.5.2.4.1. — litera b — punctul v a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 94

Propunere de regulament

Anexa II — punctul 1 — subpunctul -1 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Anexa II — partea 3 — sectiunea 3.1.1.1

Textul in vigoare

3.1.1.1.Ambalajele de orice capacitate care
contin o substantd sau un amestec livrat(a)
publicului larg si clasificat(e) pentru
toxicitate acutd, categoriile 1-3, pentru
STOT - o singura expunere categoria 1 ,
STOT — expunere repetata categoria 1 sau
pentru corodarea pielii categoria 1, trebuie
sa fie prevazute cu sisteme de inchidere
rezistente la deschiderea lor de catre copii.

Amendamentul 95

Propunere de regulament

Anexa II — punctul -1 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Anexa II — partea 3 — sectiunea 3.2.1

Amendamentul

(va) sensibilizarea pielii, categoria 1
(subcategoriile 14 si 1B);

Amendamentul

-la in partea 3 din anexa Il la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
punctul 3.1.1.1. se modifica dupd cum
urmeaza:

»3.1.1.1. Ambalajele de orice capacitate
care contin o substantd sau un amestec
livrat(a) publicului larg si clasificat(e)
pentru toxicitate acuta, categoriile 1-3,
pentru STOT — o singurd expunere
categoria 1, STOT — expunere repetata
categoria 1 sau pentru corodarea pielii
categoria 1, sau lezarea grava a ochilor,
categoria 1 trebuie sa fie prevazute cu
sisteme de inchidere rezistente la
deschiderea lor de catre copii.”
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Textul in vigoare

,»3.2.1. Ambalaje care trebuie sa fie
prevazute cu un dispozitiv de avertizare
tactila

Substantele sau amestecurile livrate
publicului larg si care sunt clasificate
pentru toxicitate acuta, corodarea pielii,
mutagenicitatea celulelor embrionare
categoria 2, cancerigenitate categoria 2,
toxicitate pentru reproducere categoria 2,
sensibilizarea cdilor respiratorii, sau STOT
categoriile 1 §i 2, pericol prin aspirare, sau
gaze, lichide sau solide inflamabile
categoriile 1 §i 2, indiferent de capacitatea
ambalajului, trebuie sa fie prevazute cu un
sistem de avertizare tactila asupra
pericolului.

Amendamentul 96

Propunere de regulament

Anexa II — punctul 1 — subpunctul 1
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa II — partea 3 — sectiunea 3.4. — litera b

Textul propus de Comisie

(b) o etichetd, cu un tip de caractere de
o dimensiune usor lizibila si fard elemente
decorative, este aplicata ferm pe un loc
vizibil al statiei de alimentare;

Amendamentul 97

Amendamentul

(-1a) in partea 3 din anexa 11, sectiunea
3.2.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,»3.2.1. Ambalaje care trebuie sa fie
prevazute cu un dispozitiv de avertizare
tactila

Substantele sau amestecurile livrate
publicului larg si care sunt clasificate
pentru toxicitate acutd, corodarea/iritarea
pielii, lezarea/iritarea grava a ochilor,
perturbarea endocrina care afecteaza
sdndtatea umand categoria 2, perturbarea
endocrind care afecteaza mediul categoria
2, mutagenicitatea celulelor embrionare
categoria 2, cancerigenitate categoria 2,
toxicitate pentru reproducere categoria 2,
sensibilizarea cailor respiratorii sau a
pielii, STOT categoriile 1 sau 2, pericol
prin aspirare, gaze inflamabile, lichide
inflamabile categoriile 1 sau 2 sau solide
inflamabile, indiferent de capacitatea
ambalajului, trebuie sa fie prevazute cu un
sistem de avertizare tactila asupra
pericolului.”,,

Amendamentul

(b) o eticheta este aplicata ferm pe un loc
vizibil al statiei de alimentare si
indeplineste cerintele articolului 31;
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Propunere de regulament

Anexa II — punctul 1 — subpunctul 1

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa II — partea 3 — sectiunea 3.4. — litera b a (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) o eticheta este disponibila la statia
de alimentare, gratuit pentru
consumatori, sub forma unui autocolant
care se aplicd pe recipientul utilizat de
consumator. Atunci cdnd la statiile de
alimentare sunt disponibile mai multe
substante sau amestecuri, etichetele ar
trebui sa identifice cu usurinta si in mod
clar cdrei substante sau amestec
disponibil la statia de alimentare acestea
corespund.

Amendamentul 98

Propunere de regulament

Anexa II — punctul 1 — subpunctul 1

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa II — partea 3 — sectiunea 3.4. — litera k — subpunctul iv a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iva) lezarea grava a ochilor, categoria
Liritarea ochilor, categoria 2;

Amendamentul 99

Propunere de regulament

Anexa II — punctul 1 — subpunctul 1

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Anexa II — partea 3 — sectiunea 3.4. — litera k — subpunctul v a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(va) sensibilizarea pielii, categoria 1
(subcategoriile 14 si 1B);
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Amendamentul 100

Propunere de regulament
Anexa III — punctul 1 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Anexa VI

Textul in vigoare

ANEXA V1

Clasificarea si etichetarea armonizate ale
anumitor substante periculoase

PARTEA 2: DOSARE PENTRU
CLASIFICAREA SI ETICHETAREA
ARMONIZATE

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

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

Pentru toate dosarele, se 1au in considerare
orice informatii relevante din dosarele de
inregistrare si se pot folosi si alte informatii
disponibile. In ceea ce priveste informatiile
privind pericolele care nu au fost
comunicate anterior agentiei, trebuie inclus
in dosar un rezumat consistent al studiului.

Un dosar pentru clasificare si etichetare
armonizatd contine urmatoarele:

— Propunerea include identitatea
substantei(elor) in cauza si clasificarea si
etichetarea propuse.

— Justificarea pentru clasificarea si
etichetarea armonizate propuse

O comparatie Intre informatiile disponibile
si criteriile mentionate in partile 2-5, luand

Amendamentul

Anexa VI se modifica dupd cum urmeaza:
wANEXA V1

Clasificarea si etichetarea armonizate ale
anumitor substante periculoase

PARTEA 2: DOSARE PENTRU
CLASIFICAREA ST ETICHETAREA
ARMONIZATE

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

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

Pentru toate dosarele, se 1au in considerare
orice informatii relevante din dosarele de
inregistrare si se pot folosi si alte informatii
disponibile. In ceea ce priveste informatiile
privind pericolele care nu au fost
comunicate anterior agentiei, trebuie inclus
in dosar un rezumat consistent al studiului.

Un dosar pentru clasificare si etichetare
armonizatd contine urmatoarele:

— Propunerea include identitatea
substantei(elor) in cauza si clasificarea si
etichetarea propuse.

— Justificarea pentru clasificarea si
etichetarea armonizate propuse

O comparatie Intre informatiile disponibile
si criteriile mentionate in partile 2-5, luand
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in considerare principiile generale din
partea 1, din anexa I la prezentul
regulament se completeaza si se
documenteaza in formatul prezentat in
partea B a raportului de securitate chimica
din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006.

— Justificarea altor efecte la nivel
comunitar

Pentru alte efecte decat cele cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere,
sensibilizare respiratorie, trebuie
prezentata o justificare care sa evidentieze
nevoia de actiune la nivel comunitar.
Aceasta cerintd nu se aplicd in cazul unei
substante active in intelesul Directivei
91/414/CEE sau al Directivei 98/8/CE.

in considerare principiile generale din
partea 1, din anexa I la prezentul
regulament se completeaza si se
documenteaza in formatul prezentat in
partea B a raportului de securitate chimica
din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006.

— Justificarea pentru gruparea propusi a
substantelor in cadrul clasificarii si
etichetdrii armonizate

In cazul in care se prezinti o propunere
de clasificare si etichetare armonizatd
pentru un grup de substante, dosarul
include o justificare stiintifica.

— Justificarea altor efecte la nivel
comunitar

Pentru alte efecte decét cele cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere, de
perturbare a sistemului endocrin care
afecteazd sandtatea umand si mediul,
Ppersistente bioacumulative si toxice
(PBT), foarte persistente, foarte
bioacumulative (vPvB), persistente,
mobile si toxice (PMT), foarte persistente,
foarte mobile (vPvM) si sensibilizarea
respiratorie, se furnizeazd o justificare care
sd evidentieze nevoia de actiune la nivelul
Uniunii. Aceasta cerinta nu se aplica In
cazul unei substante active in intelesul
Regulamentului (UE) nr. 1107/2009 sau
al Regulamentului nr. 528/2012.”
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