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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2020/11 AL COMISIEI
din 29 octombrie 2019
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, in ceea ce priveste
informatiile referitoare la rispunsul in situatii de urgenta privind sinitatea
(Text cu relevantd pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548|CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (), in special articolul 45
alineatul (4) si articolul 53 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei (¥ pentru a adiuga
anumite ceringe in scopul transmiterii de informatii referitoare la raspunsul in situatii de urgentd privind sinitatea si
pentru a include un ,identificator unic de formuld” in informatiile suplimentare furnizate pe eticheta unui amestec
periculos. Modificirile se aplicd de la 1 ianuarie 2020, insd importatorii si utilizatorii din aval trebuie s inceapd si
se conformeze noilor norme numai in etape, conform unei serii de date calendaristice de conformitate, in functie de
utilizarea pentru care un amestec este introdus pe piatd. Prima astfel de datd de conformitate este 1 ianuarie 2020.

(2)  Dupd adoptarea Regulamentului (UE) 2017/542, au fost formulate mai multe sugestii de redactare in cursul
discutiilor cu autorititile nationale si cu alte parti interesate in vederea facilitdrii punerii in aplicare a noilor norme
introduse de regulamentul respectiv si a clarificarii sensului acestora. Prin urmare, noile norme introduse prin
regulamentul respectiv ar trebui modificate pentru a permite o interpretare mai rationalizatd a acestora, pentru a
imbundtiti coerenta internd si pentru a atenua unele consecinte nedorite care au devenit evidente doar dupd
adoptarea regulamentului respectiv. In special, intrucat este posibil ca identificatorul unic de formuld (IUF) sd
trebuiascd si fie actualizat in mod frecvent, noile norme ar trebui si prevadd ca IUF si fie prezent fie pe eticheta
amestecului periculos, fie pe ambalajul siu, in imediata apropiere a acesteia. Articolul 31 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 include deja, de asemenea, optiunea de a plasa toate elementele de etichetare pe
ambalaj mai degrabi decat pe o etichetd. In plus, in articolul 29 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
este abordatd situatia in care un amestec este furnizat firi ambalaj.

(3)  Pe langa sugestiile de redactare, autoritatile nationale si alte parti interesate au ridicat anumite probleme in ceea ce
priveste aplicabilitatea noilor norme introduse prin Regulamentul (UE) 2017/542, de exemplu in legiturd cu
efectele variabilitatii ridicate a compozitiei amestecului din cauza originii naturale a componentilor, cu dificultatea
de a cunoaste compozitia exactd a produselor in cazurile care sunt implicate lanturi de aprovizionare complexe,
precum si cu impactul existentei mai multor furnizori de componenti ai amestecului cu aceleasi proprietiti tehnice
si care prezintd aceleasi pericole. Dupd identificarea solutiilor necesare pentru abordarea acestor aspecte, orice
modificare a noilor norme implicatd de aplicarea solutiilor respective va trebui si fie efectuatd inainte de prima datad

() JOL353,31.12.2008, p. 1.

() Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei din 22 martie 2017 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, prin addugarea unei anexe
privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de urgentd privind sindtatea (JO L 78, 23.3.2017, p. 1).
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de conformitate la care importatorii si utilizatorii din aval trebuie sd inceap sa aplice noile norme in ceea ce priveste
amestecurile pentru uzul consumatorilor. Prin urmare, este necesard amanarea primei date de conformitate, de la 1
ianuarie 2020 la 1 januarie 2021, pentru a permite elaborarea solutiilor necesare si efectuarea oriciror modificiri
necesare ale noilor norme. Aceastd amanare nu aduce atingere necesitdtii ca statele membre sd dispuni de sisteme
operationale in timp util inainte de 1 ianuarie 2021, in scopul de a acorda importatorilor si utilizatorilor din aval
suficient timp de pregdtire pentru a putea efectua transmiterea informatiilor inainte de aceastd dati.

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

(5)  Data de aplicare a prezentului regulament ar trebui amanatd pentru a o alinia cu data de la care se aplicd
Regulamentul (UE) 2017/542,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Laarticolul 25, alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(7)  In cazul in care, in conformitate cu anexa VIII, transmititorul creeazi un identificator unic de formul, acesta
trebuie si fie inclus in informatiile suplimentare de pe etichetd in conformitate cu dispozitiile sectiunii 5 din partea A a
anexei respective.”

2. Laarticolul 29 se introduce urmaitorul alineat:

J(4a) In cazul in care, in conformitate cu anexa VIII, transmititorul creeazi un identificator unic de formuls,
transmitdtorul poate alege s il prezinte in alt mod, permis in dispozitiile sectiunii 5 din partea A a anexei respective, in
loc de a include identificatorul respectiv in informatiile suplimentare de pe eticheta.”

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

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 1 ianuarie 2020.

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

Adoptat la Bruxelles, 29 octombrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Partea A se modificd dupd cum urmeaza:

(a) sectiunea 1.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.1. Importatorii si utilizatorii din aval care introduc pe piatd amestecuri pentru uzul consumatorilor, in sensul
sectiunii 2.4 din partea A a prezentei anexe, trebuie si respecte prezenta anexd incepand de la 1 ianuarie
20217

(b) sectiunea 2.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2.3. In cazul amestecurilor introduse pe piatd numai pentru uz industrial, transmititorii pot opta pentru o
transmitere limitat3, ca alternativa la cerintele generale privind transmiterea informatiilor, in conformitate cu
sectiunea 3.1.1 din partea B, cu conditia disponibilitatii unui acces rapid la informatii detaliate suplimentare
referitoare la produs, in conformitate cu sectiunea 1.3 din partea respectiva.”;

(c) sectiunea 4.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,4.1. Se poate efectua o singurd transmitere (denumita in continuare «transmiterea in grup») pentru mai mult de un
amestec in cazul in care toate amestecurile dintr-un grup au aceeasi clasificare in ceea ce priveste pericolele
fizice si pentru sindtate.”;

(d) sectiunea 4.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,4.3. Prin derogare de la sectiunea 4.2, o transmitere in grup este, de asemenea, permisd atunci cand diferenta
dintre diferitele amestecuri din grup in ceea ce priveste compozitia se referd numai la parfumuri, cu conditia
ca parfumurile continute in fiecare amestec si aibd o concentratie totald de cel mult 5 %.”;

(e) 1in sectiunea 5.1, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Prin derogare de la al doilea paragraf, nu trebuie solicitat un nou IUF in cazul amestecurilor dintr-o transmitere in
grup care contin parfumuri, cu conditia ca schimbarea in ceea ce priveste compozitia si se refere numai la
respectivele parfumuri sau la addugarea unor noi parfumuri.”;

(f) sectiunea 5.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,5.2. Inloc de a include IUF in informatiile suplimentare de pe etichet, transmitdtorul poate alege si tipareascd sau
sd aplice IUF pe ambalajul interior impreund cu celelalte elemente de etichetare.

In cazul in care ambalajul interior are o formi specifici sau dimensiuni prea mici pentru a putea aplica IUF pe
acesta, transmitdtorul poate imprima sau aplica IUF langd celelalte elemente de etichetare pe un ambalaj
exterior.

In cazul amestecurilor care nu sunt ambalate, IUF trebuie indicat in fisa cu date de securitate sau trebuie si fie
inclus in copia elementelor de etichetare mentionate la articolul 29 alineatul (3), dupa caz.

IUF trebuie sd fie precedat de inscriptia IUF> cu litere majuscule, urmat de o coloand (IUF:») si trebuie sd fie
clar vizibil, usor de citit i indelebil.”;

() sectiunea 5.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,5.3. Prin derogare de la primul paragraf din sectiunea 5.2, in cazul amestecurilor furnizate pentru utilizarea in
situri industriale, IUF poate fi indicat in fisa cu date de securitate.”
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2. Partea B se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

in sectiunea 1.1, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Se specificd denumirea (denumirile) comerciald (comerciale) sau numele complet al amestecului, inclusiv, daci este
cazul, denumirea mdrcii, denumirea produsului §i variantele de denumiri, astfel cum figureazi pe etichet, fard
abrevieri, pentru a permite identificarea concretd a acestuia.”;

sectiunea 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.2. Detalii privind transmitdtorul si punctul de contact

Trebuie indicate numele, adresa completd, numarul de telefon si adresa de e-mail ale transmitdtorului si, dacd
sunt diferite, numele, adresa completd, numdrul de telefon si adresa de e-mail ale punctului de contact care
urmeazd sd fie utilizat pentru obtinerea de informatii suplimentare relevante in cazul raspunsului in situatii
de urgentd privind sinitatea.”;

sectiunea 1.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

»1.3. Numele, numdrul de telefon si adresa de e-mail pentru accesul rapid la informatii suplimentare cu privire la produs

In cazul unei transmiteri limitate astfel cum este previzut in sectiunea 2.3 din partea A, trebuie furnizate un
nume, un numdr de telefon si o adresd de e-mail care s3 permitd accesul rapid la informatii suplimentare
detaliate despre produs, relevante pentru rdspunsul in situatii de urgentd privind sinitatea, in limba
previzutd in sectiunea 3.3 din partea A. Numdrul de telefon trebuie si fie accesibil 24 de ore pe zi, 7 de zile
pe sdptdmand.”;

in sectiunea 2.4, a treia liniutd se inlocuieste cu urmatorul text:

,— pH-ul amestecului furnizat, daci este disponibil, sau, daci amestecul este solid, pH-ul unui lichid apos sau al
unei solutii apoase la o concentratie datd. Se indicd concentratia in apd a amestecului utilizat pentru testare. In
cazul in care pH-ul nu este disponibil, trebuie prezentate motivele indisponibilitatii;”;

la sectiunea 3.1, al treilea si al patrulea paragraf se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,Prin derogare de la al doilea paragraf, intr-o transmitere in grup, componentii de parfum din amestecuri trebuie sd
fie prezenti in cel putin unul dintre amestecuri.

Pentru transmiterile in grup, in cazul in care parfumurile variazd intre amestecurile continute de grup, trebuie pusd
la dispozitie o listd a amestecurilor si a parfumurilor pe care le contin, inclusiv clasificarea lor.”;

punctul 3.1.1 se inlocuieste dupd cum urmeaza:

,3.1.1. Cerinte aplicabile amestecurilor pentru uz industrial

In cazul unei transmiteri limitate, astfel cum se prevede in sectiunea 2.3 din partea A, informatiile care
trebuie transmise cu privire la compozitia unui amestec pentru uz industrial pot fi limitate la informatiile
continute in fisa cu date de securitate, in conformitate cu anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, cu
conditia ca informatiile suplimentare privind compozitia si fie disponibile la cerere pentru un acces rapid,
in conformitate cu sectiunea 1.3.”;

titlul sectiunii 3.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

Lldentificarea componentilor amestecului”;
in sectiunea 3.2, inaintea sectiunii 3.2.1 se introduce urmitorul alineat:

,Un component al amestecului este fie o substant, fie un amestec in amestec.”;
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(i) 1insectiunea 3.2.2, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

Jnformatiile cu privire la substantele continute intr-un AIA sunt transmise in conformitate cu criteriile din
sectiunea 3.2.1, cu exceptia cazului in care transmititorul nu are acces la informatiile privind compozitia
completd a ATA. In acest din urmi caz, AIA este identificat prin intermediul identificatorului siu de produs in
conformitate cu articolul 18 alineatul (3) litera (a), impreund cu concentratia sa si cu IUF, dacd este disponibil si
dacid organismul desemnat a primit in prealabil informatiile privind AIA. In absenta unui IUF sau in cazul in care
organismul desemnat nu a primit informatiile privind AIA intr-o transmitere anterioard, AIA trebuie identificat
prin intermediul identificatorului sdu de produs in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) litera (a), impreund cu
concentratia sa, cu informatiile privind compozitia continute in fisa cu date de securitate a AIA, cu orice alti
componenti cunoscuti, precum si cu numele, adresa de e-mail si numarul de telefon ale furnizorului ATA.”;

() punctul 3.2.3 se inlocuieste dupd cum urmeaza:

,3.2.3. Identificatorii de produs generic
Prin derogare de la sectiunile 3.2.1 si 3.2.2, identificatorii de produs generic «parfumuri» sau «coloranti»
pot fi folositi pentru componentii amestecului utilizati exclusiv pentru a adduga parfum sau culoare, in
cazul in care sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

— componentii amestecului nu sunt clasificati ca prezentand vreun risc pentru sindtate;

— concentratia componentilor amestecului identificati printr-un anumit identificator de produs generic
nu depdseste in total:

(a) 5 % pentru suma parfumurilor si
(b) 25 % pentru suma colorantilor.”;

(k) sectiunea 3.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,3.3. Componenti ai amestecului care fac obiectul cerintelor privind transmiterea de informatii
Se indicd urmdtorii componenti ai amestecului:

(1) componenti ai amestecului clasificati ca fiind periculosi in temeiul efectelor lor fizice sau asupra sanatatii
care:

— sunt prezenti in concentratii mai mari sau egale cu 0,1 %;

— sunt identificati, chiar si in concentratii mai mici de 0,1 %, cu exceptia cazului in care transmititorul
poate demonstra cd acesti componenti sunt lipsiti de relevanta pentru rdspunsul in situatii de urgentd
privind sindtatea si pentru masurile preventive;

(2) componenti ai amestecului care nu sunt clasificati ca fiind periculosi in temeiul efectelor lor fizice sau
asupra sdndtitii, care sunt identificati i prezenti in concentratii mai mari sau egale cu 1 %.”;

()  sectiunea 3.4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,3.4. Concentratia si intervalele de concentragie ale componentilor amestecului

Transmitdtorii furnizeazd informatiile prevazute in sectiunile 3.4.1 si 3.4.2 in ceea ce priveste concentratia
componentilor amestecului, identificati in conformitate cu sectiunea 3.3.”;

(m) in sectiunea 3.4.1, titlul tabelului 1 se inlocuieste cu urmatorul titlu:

JIntervale de concentratie aplicabile componentilor periculosi de interes major pentru rispunsul in
situatii de urgentd privind sinitatea”;
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(n) punctul 3.4.2 se inlocuieste dupd cum urmeaza:

,3.4.2. Alti componenti periculosi si componenti care nu sunt clasificati ca fiind periculosi

Concentratia componentilor periculosi intr-un amestec, care nu sunt clasificati in niciuna dintre categoriile
de pericol enumerate in sectiunea 3.4.1, si concentratia componentilor identificati care nu sunt clasificati
ca periculosi se exprimd, in conformitate cu tabelul 2, sub formi de intervale de procente, in ordinea
descrescdtoare a masei sau a volumului. Ca alternativa, se pot furniza procentele exacte.

Prin derogare de la primul paragraf, pentru componentii de parfum care nu sunt clasificati sau sunt
clasificati doar ca provocind o sensibilizare a pielii, in categoria 1, 1A sau 1B, sau doar pentru toxicitate
prin aspirare, transmitdtorii nu sunt obligati sd furnizeze informatii privind concentratia acestora, in cazul
in care concentratia totald a acestora nu depiseste 5 %.

Tabelul 2

Intervale de concentratie aplicabile altor componenti periculosi si altor componenti
neclasificati ca fiind periculosi

Interval de concentratie pentru componentul continut in | Plaja maxima de valori a intervalului de concentratii care
amestec (%) trebuie utilizatd in transmiterea de informatii
>25-<100 20 % unitati
>210-<25 10 % unitdti
>21-<10 3 % unitati
>0-<1 1 % unitati”;

(0) sectiunea 3.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

,3.5. Clasificarea componentilor amestecului

Trebuie si se furnizeze clasificarea componentilor amestecului in ceea ce priveste pericolele fizice si pentru
sdndtate (clasele de pericol, categoriile de pericol si frazele de pericol). Aceasta include clasificarea cel putin
pentru toate substantele mentionate la punctul 3.2.1 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
privind cerintele pentru completarea fiselor cu date de securitate. In cazul unui AIA identificat prin
intermediul identificatorului sdu de produs si al IUF in conformitate cu sectiunea 3.2.2 din partea B, trebuie
furnizatd numai clasificarea pentru pericolele fizice si pentru sdnitate a AIA.”;

(p) in sectiunea 4.1, titlul tabelului 3 se inlocuieste cu urmitorul titlu:

,Variatii ale concentratiei componentilor care necesitd o actualizare a transmiterii”;
(q) in sectiunea 4.1, ultimul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care parfumurile dintr-o transmitere in grup sunt schimbate, trebuie actualizatd lista amestecurilor i a
parfumurilor pe care le contin si care trebuie furnizati conform sectiunii 3.1.”

3. Partea C se modificd dupd cum urmeaza:

(a) sectiunea 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.2. Identificarea amestecului si a transmititorului

Identificator de produs

— Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale) completd (complete) a(le) produsului (in cazul
transmiterii in grup, se enumerd toti identificatorii de produs)

— Alte denumiri, sinonime
— Identificator unic (identificatori unici) de formula (IUF)

— Alti identificatori (numdrul autorizatiei, codurile pentru produse ale intreprinderii)
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Detalii privind transmitdtorul si, dupd caz, privind punctul de contact
— Nume

— Adresa completd

— Numdr de telefon

— Adresa de e-mail

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

— Nume
— Numarul de telefon (24 de ore pe zi, 7 zile pe siptdmani)
— Adresa de e-mail”;

(b) in sectiunea 1.3, lista cu titlul ,Informatii suplimentare privind amestecul” se inlocuieste cu urmatoarea lista:

LJInformatii suplimentare privind amestecul
— Culoare (culori)

— PH-ul amestecului furnizat, daci este disponibil, sau, dacd amestecul este solid, pH-ul unui lichid apos sau al
unei solutii apoase la o concentratie datd. Se indicd concentratia in apd a amestecului utilizat pentru testare. In
cazul in care pH-ul nu este disponibil, trebuie prezentate motivele nedisponibilitati;

— Stare (stdri) fizica (fizice)
— Ambalaj [tip(uri) si dimensiune (dimensiuni)]
— Utilizare preconizati (categoria produsului)

— Utilizari (pentru consumator, profesionald, industriald)”.
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