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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2024/2865
z dnia 23 pazdziernika 2024 r.

w sprawie zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 ust. 1,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego ('),

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Aby nadazy¢ za globalizacja, rozwojem technologicznym i nowymi sposobami sprzedazy, takimi jak sprzedaz przez
internet, konieczne jest dostosowanie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 ().
Chociaz zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 zaklada si¢, ze wszystkie zainteresowane podmioty
gospodarcze w laficuchu dostaw maja swoja siedzibe w Unii, z praktycznego do$wiadczenia wynika, ze podmioty
gospodarcze majgce siedzibe poza Unig sprzedaja chemikalia przez internet bezposrednio ogbtowi spoteczenistwa
w Unii. W zwiazku z tym organy odpowiedzialne za egzekwowanie przepiséw nie s3 w stanie egzekwowaé
stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wobec podmiotéw gospodarczych niemajacych siedziby w Unii.
Konieczny jest zatem wymag, aby istnial dostawca majacy siedzibe w Unii, ktéry zapewni, aby dana substancja lub
mieszanina spelniala wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008, jezeli wprowadza si¢ ja do obrotu,
w tym w ramach sprzedazy na odleglo$¢, np. za posrednictwem internetowych platform handlowych. Przepis taki,
wraz z wymogami zawartymi w rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 (%), (UE)
2022/2065 (°) i (UE) 2023/988 (°), przyczyni si¢ do skuteczniejszego przestrzegania i egzekwowania przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i tym samym zapewni wyzszy poziom ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska.
Aby unikna¢ sytuacji, w ktérych konsument staje si¢ formalnie i praktycznie importerem, kupujac substancje lub
mieszaning w ramach sprzedazy na odlegto$¢ od podmiotéw gospodarczych majacych siedzib¢ poza Unig, nalezy
doprecyzowad, ze dostawca, ktory zapewnia zgodno$¢ danej substancji lub mieszaniny z wymogami okreslonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008, dziala w ramach dziatalnosci przemystowej lub zawodowe;j.

(2)  Substancje zawierajace wigcej niz jeden skladnik s3 substancjami ztozonymi. Z toksykologicznego punktu widzenia
substancje zawierajagce wigcej niz jeden skladnik nie réznig si¢ od mieszanin zlozonych z co najmniej dwdch
substancji. Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (),
ukierunkowanym na ograniczenie do minimum badan na zwierzetach, dane dotyczace substancji zawierajacych
wiecej niz jeden skladnik majg by¢ generowane na takich samych warunkach, jak dane dotyczace wszelkich innych

() DzU.C 228 229.6.2023,s. 121.

()  Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2024 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 14 pazdziernika 2024 r.

()  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci
produktéw oraz zmieniajace dyrektywe 2004[42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169
z 25.6.2019, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065 z dnia 19 pazdziernika 2022 r. w sprawie jednolitego rynku
ushug cyfrowych oraz zmiany dyrektywy 2000/31/WE (akt o ustugach cyfrowych) (Dz.U. L 277 z 27.10.2022, s. 1).

(°)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja 2023 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa
produktéw, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 i dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz uchylajace dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywe
Rady 87/357[EWG (Dz.U. L 135 z 23.5.2023, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 148894, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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substancji, natomiast dane dotyczace samoistnych skladnikow substancji zwykle nie sg generowane, z wyjatkiem
sytuacji gdy poszczeg6lne skladniki s3 réwniez substancjami zarejestrowanymi samodzielnie. W przypadku gdy
dostepne sg dane dotyczace samoistnych skfadnikow, substancje zawierajace wigcej niz jeden skladnik nalezy poddaé
ocenie i klasyfikacji wedtug tych samym zasad, ktére obowigzuja w odniesieniu do mieszanin.

Dane naukowe dotyczace niektorych substancji wyekstrahowanych z roslin i zawierajacych wiecej niz jeden sktadnik
pokazaly, ze okreslone skladniki rozpatrywane w odosobniony sposéb moga mie¢ niebezpieczne wiasciwosci,
ktérych substancja jako calo$¢ moze nie wykazywaé. W zwigzku z tym, aby da¢ czas na naukowg oceng zasadnosci
wymagania, aby substancje wyekstrahowane z rodlin i zawierajace wiecej niz jeden skladnik byly zgodne
z przepisami dotyczacymi zasad klasyfikacji substancji zawierajacych wigcej niz jeden skladnik, nalezy wprowadzi¢
odstepstwo od niektorych przepiséw w celu identyfikacji i badania informacji na temat tych substancji. Jezeli jednak
nie sg dostgpne istotne informacje na temat samej substancji, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga
stosowac te zasady do swoich substancji wyekstrahowanych z roslin w celu utrzymania obecnego poziomu ochrony
i istniejacych dobrych praktyk. W ciagu pieciu lat od wejcia w Zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna
dokonaé przegladu przepiséw majacych zastosowanie do identyfikacji i badania informacji na temat substancji
wyekstrahowanych z roélin i zawierajacych wigcej niz jeden skladnik i w stosownych przypadkach przedlozyé
wniosek ustawodawczy.

Biorgc pod uwage obecny stan nauki, trudno jest w wystarczajgcym stopniu oceni¢ wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukfadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi i srodowiska oraz wlasciwosci substancji
trwalych, wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji i mobilnych w odniesieniu do substancji zawierajacej wigcej niz
jeden skladnik lub mieszaniny na podstawie danych dotyczacych tej substancji lub mieszaniny. Dane dotyczace
poszczegdlnych substancji wchodzgcych w sklad mieszaniny lub samoistnych sktadnikéw substancji zawierajacych
wigcej niz jeden skladnik nalezy zatem co do zasady stosowaé jako podstawe identyfikacji zagrozen stwarzanych
przez te substancje zawierajace wigcej niz jeden sktadnik lub przez te mieszaniny. W niekt6rych przypadkach istotne
mogg jednak by¢ réwniez dane dotyczace samych substancji zawierajacych wigcej niz jeden skladnik. Dzieje si¢ tak
szczegblnie w przypadku, gdy takie dane wskazuja na wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub Srodowiska, lub na wlaSciwosci substancji trwalych,
wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji i mobilnych, lub gdy takie dane potwierdzajg wnioski wyciagnigte na
podstawie danych dotyczacych poszczegblnych samoistnych skladnikow. W zwigzku z tym w takich przypadkach
wiasciwe jest wykorzystanie danych dotyczacych substancji zawierajacych wigcej niz jeden skladnik.

W celu zwigkszenia pewnosci prawa i usprawnienia stosowania przepiséw w odniesieniu do oceny informacji
dotyczgcych zagrozef stwarzanych przez mieszaniny, w przypadku braku lub nieodpowiednich danych uzyskanych
w wyniku badai danej mieszaniny nalezy wyjasni¢ wspélzalezno$¢ miedzy stosowaniem zasad pomostowych
a metoda analizy cigzaru dowodéw z wykorzystaniem oceny eksperta. Dzigki takiemu wyjasnieniu metoda analizy
cigzaru dowodéw uzupelnia praktyke stosowania zasad pomostowych, ale jej nie zastgpuje. Nalezy réwniez
wyjasni¢, ze jezeli nie mozna zastosowaé zasad pomostowych do oceny mieszaniny, producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy powinni stosowa metode obliczeniows lub inne metody okreslone w czesciach 3 i 4 zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Ponadto nalezy wyjasni¢, ktore kryteria — jezeli nie sa spetnione — decyduja
o tym, kiedy nalezy zastosowal metodg analizy ciezaru dowodéw z wykorzystaniem oceny eksperta.

Aby unikngé zawyzenia klasyfikacji mieszanin zawierajacych substancje zaklasyfikowane jako stwarzajace
zagrozenie wylacznie ze wzgledu na obecno$¢ zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego skladnika oraz
mieszanin zawierajacych inne mieszaniny, w skladzie ktorych wystepuja takie substancje, klasyfikacja powinna by¢
obowigzkowa tylko w przypadku, gdy takie zanieczyszczenie, dodatek lub samoistny skladnik jest zawarty
w mieszaninie lub koficowej mieszaninie w stezeniu réwnym okreslonemu stgzeniu granicznemu lub wyzszym od
okreslonego stezenia granicznego, o ktérym mowa w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Oszacowana toksyczno$¢ ostra wykorzystywana jest gléwnie do ustalenia klasyfikacji ostrej toksycznosci dla
zdrowia ludzi w odniesieniu do mieszanin zawierajacych substancje sklasyfikowane w kategorii ostrej toksycznosci.
Substancje mozna sklasyfikowaé jak nalezace do jednej z czterech kategorii zagrozenia toksyczno$cig ostrg
w zaleznosci od drogi narazenia: droga pokarmowa, po naniesieniu na skére lub przez drogi oddechowe, zgodnie
z okre$lonymi kryteriami liczbowymi. Wartosci toksycznosci ostrej wyrazone sa jako wartosci przyblizone DL50
(droga pokarmowa, po naniesieniu na skore) lub CL50 (przez drogi oddechowe) badz jako oszacowana toksycznosé
ostra. Nalezy sprecyzowal znaczenie oszacowanej toksycznosci ostrej, aby zwiekszy¢ przejrzysto$é i spojnosc.
Poniewaz oszacowana toksycznoS¢ ostra jest niezbedna dla zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania substancji sklasyfikowanych w kategorii toksycznosci ostrej, nalezy uwzglednic¢ ja we wniosku, opinii
i decyzji w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji substancji ze wzgledu na toksyczno$¢ ostrg. Podobnie jak
w przypadku wspétczynnikéw M i stezen granicznych, oszacowang toksycznos¢ ostrg nalezy zglaszaé Europejskiej
Agencji Chemikaliéw (zwanej dalej ,Agencja”) wraz z uzasadnieniem w celu uwzglednienia jej w wykazie klasyfikacji
i oznakowania.

Ogodlnie rzecz biorac, substancje i mieszaniny powinny by¢ klasyfikowane z uwagi na kazda postac lub stan fizyczny.
Jezeli dostepne dowody naukowe uzasadniaja jednak inng klasyfikacje zwiazang z konkretna forma lub stanem
fizycznym, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy w procesie samoklasyfikacji powinni mie¢ mozliwo$é
odmiennej klasyfikacji substancji lub mieszaniny w zalezno$ci od formy lub stanu fizycznego. Jezeli jednak
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substancja podlega zharmonizowanej klasyfikacji bez ograniczenia do okreslonej postaci lub stanu fizycznego, ta
zharmonizowana klasyfikacja powinna mie¢ zastosowanie do wszystkich jej postaci lub standw fizycznych. Jezeli
substancja podlega zharmonizowanej klasyfikacji jedynie w odniesieniu do konkretnej postaci tej substancji, nalezy
wyjasni¢, ze klasyfikacja substancji w odniesieniu do innych postaci lub stanéw fizycznych ma w dalszym ciagu
podlega¢ samoklasyfikacji.

Chociaz wigkszo$¢ amunicji uwaza si¢ zazwyczaj za wyrdb, w niektorych przypadkach moze to by¢ substancja lub
mieszanina. Jezeli amunicj¢ zakwalifikowano jako substancje lub mieszaning, powinna ona by¢ opatrzona etykieta
umieszczona na powierzchni opakowania bezposrednio zawierajacego substancje lub mieszaning, to jest
opakowania wewnetrznego. Umieszczenie etykiety na tym opakowaniu wewnetrznym moze jednak spowodowad
problemy zwiazane z bezpieczenstwem uzytkownika, poniewaz etykieta moze zakldci¢ prawidlowe dzialanie
amunicji i moze uszkodzi¢ bron palna. Nalezy zatem dopuscié, aby w przypadku takiej amunicji etykieta byla
umieszczana na kolejnej warstwie opakowania, a nie na opakowaniu wewnetrznym. Ponadto oznakowana amunicja
przeznaczona do uzytku przez krajowe sily zbrojne moglaby w szczegdlnych przypadkach stanowié
niedopuszczalne zagrozenie dla bezpieczenstwa amunicji badz personelu wojskowego lub niewojskowego, jezeli
zapewnienie wystarczajacego kamuflazu nie byloby mozliwe. W takich przypadkach nalezy przewidzie¢ wylaczenie
z wymogow oznakowania i umozliwi¢ alternatywne sposoby przekazania informacji dotyczacych zagrozen.

W celu zwigkszenia przejrzystosci wszystkie uzupelniajace wymogi dotyczace oznakowania nalezy umiesci¢ razem
w jednym artykule.

W czesci 2 zalgeznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 okreslono zasady dotyczace dodatkowych zwrotéw
okreslajacych zagrozenie, ktore nalezy umiesci¢ na etykiecie wymienionych tam okreslonych mieszanin. Poniewaz
zwroty te dostarczajg waznych dodatkowych informacji w szczegdlnych przypadkach, nalezy je stosowal
w odniesieniu do wszystkich mieszanin, o ktérych mowa w czg$ci 2 zalacznika II, niezaleznie od tego, czy zostaly
sklasyfikowane i czy zawieraja jakakolwiek substancje sklasyfikowana.

Aby zapewni¢ skuteczniejsza wykonalno$¢ obowigzku nalozonego na dostawcow w zakresie aktualizacji etykiet po
zmianie klasyfikacji lub oznakowania ich substancji lub mieszaniny, nalezy ustali¢ termin wypelnienia tego
obowiazku. Podobny obowiazek nalozony na rejestrujacych okreslono w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2020/1435 (¥). W przypadku gdy nowa klasa zagrozenia jest uzupelnieniem obowigzujacej klasy zagrozenia
lub stanowi klase lub kategorie zagrozenia wyzszego stopnia, lub gdy na mocy art. 25 wymagane jest wprowadzenie
nowych uzupelniajacych elementéw etykiety, obowiazujacy dostawce termin aktualizacji informacji na etykiecie
w przypadku dostosowania klasyfikacji zgodnie z wynikiem nowej oceny nalezy ustali¢ na 6 miesigcy od dnia, kiedy
dostawca uzyskal wyniki nowej oceny dotyczacej klasyfikacji tej substancji lub mieszaniny, badz od dnia, w ktérym
powiadomiono go o tych wynikach. W przypadku gdy klasyfikacje zaktualizowano do klasy lub kategorii
zagrozenia o mniej powaznym charakterze i nie spowodowato to klasyfikacji w dodatkowej klasie zagrozenia lub
wprowadzenia nowych uzupelniajagcych wymogdéw dotyczacych oznakowania, termin aktualizacji etykiet powinien
pozosta¢ niezmieniony, tj. 18 miesi¢cy od dnia, kiedy dostawca uzyskal wyniki nowej oceny dotyczacej klasyfikacji
tej substancji lub mieszaniny, badZ od dnia, w ktérym powiadomiono go o tych wynikach. Aby zapewnié
przekazywanie wynikéw poddanych przegladowi klasyfikacji substancji i mieszanin w calym faficuchu dostaw,
dostawcy powinni wspotpracowaé w celu skrocenia catkowitego czasu potrzebnego na wprowadzenie wszelkich
niezbednych zmian w klasyfikacji, oznakowaniu lub opakowaniu.

Nalezy réwniez doprecyzowad, ze w przypadkach zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
terminem aktualizacji informacji na etykiecie jest dzien rozpoczecia stosowania przepiséw okreslajacych nowg lub
zmieniong klasyfikacje i oznakowanie danej substancji, co zwykle nastepuje po 18 miesigcach od dnia wejscia
w zycie tych przepiséw. To samo powinno dotyczy¢ zmian bedacych wynikiem innych aktéw delegowanych
przyjetych w zwigzku z dostosowaniem do postepu technicznego i naukowego, na przyklad w wyniku wdrozenia
nowych lub zmienionych przepiséw dotyczacych Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliow ONZ (GHS).

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 dopuszcza si¢ stosowanie etykiet rozktadanych tylko w przypadku, gdy
przestrzeganie ogdlnych zasad umieszczania etykiet jest niemozliwe ze wzgledu na ksztalt lub forme opakowania
lub jego maty rozmiar. W zwigzku z postegpem w rozwoju technologii etykietowania nalezy zapewni¢ dostawcom
wigkszg elastyczno$¢ dzigki wprowadzeniu mozliwosci regularnego stosowania etykiet rozkladanych. Nalezy zatem
zezwoli¢ na etykiety w formie etykiet rozkladanych, z zastosowaniem zasad dotyczacych stosowania i formatowania,
aby zapewni¢ dobra czytelno$¢, oraz szczegblowych wymogéw dotyczacych zawartoSci strony przedniej,
wewnetrznej i tylnej.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1435 z dnia 9 pazdziernika 2020 r. w sprawie obowigzkéw nalozonych na
rejestrujgcych w zakresie aktualizacji ich rejestracji na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczef w zakresie chemikaliéw (REACH) (Dz.U. L 331
z 12.10.2020, s. 24).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j



PL

Dz.U. Lz 20.11.2024

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska konieczne jest, aby etykiety na
substancjach i mieszaninach byly czytelne. Nalezy zatem ustanowi¢ minimalne wymogi dotyczace waznych
parametrow, takich jak rozmiar czcionki, odstep i kolor. Nalezy jednak przyjaé elastyczne podejscie do odcieni
koloréw, aby nie utrudnia starai na rzecz zapewnienia gospodarki o obiegu zamknigtym dzieki wykorzystaniu
w materiatach opakowaniowych materialéw pochodzacych z recyklingu.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 nalezy dostosowaé do zmian technologicznych i spolecznych w dziedzinie
transformacji cyfrowej oraz przygotowal je na przyszle zmiany. Oznakowanie cyfrowe mogloby zwigkszy¢
skuteczno$¢ procesu przekazywania informacji o zagrozeniach, szczegélnie w przypadku grup szczegélnie
wrazliwych, takich jak osoby z zaburzeniami widzenia, i 0sdb, ktére nie postuguja si¢ jezykiem narodowym danego
panstwa czlonkowskiego. W zwigzku z tym konieczne jest umozliwienie dobrowolnego oznakowania cyfrowego
oraz okre§lenie wymog6w technicznych, jakie musi spelni¢ dostawca umieszczajacy nosnik danych faczacy z taka
etykieta cyfrowa. Takie wymogi techniczne na etykiecie cyfrowej nie powinny jednak wplywaé na obowigzek
dostawcow dotyczacy zapewnienia spelnienia wymogéw dotyczacych etykietowania przy wprowadzaniu substancji
lub mieszaniny do obrotu. W celu dotrzymania kroku cyfryzacji nalezy zezwoli¢, aby niektére elementy etykiety
wymagane na podstawie niniejszego rozporzadzenia mogly by¢ udostgpniane wylacznie w formacie cyfrowym.
Powinno by¢ to mozliwe jedynie w przypadku informacji, ktére nie maja zasadniczego znaczenia dla
bezpieczenstwa uzytkownika ani dla ochrony Srodowiska, i nie powinno wplywaé na wymogi w zakresie
etykietowania ani na mozliwo$¢ etykietowania cyfrowego przewidziang w innych przepisach prawa Unii, a takze
powinno uwzgledniaé potrzebe zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i srodowiska.

W celu dostosowania elementéw etykiety, ktére moga by¢ wylacznie w formacie cyfrowym, do zmian w GHS
Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) w celu zmiany wykazu elementéw etykiety, ktére moga by¢
umieszczane wylgcznie na etykiecie cyfrowej, pod warunkiem Ze GHS nie wymaga umieszczania takich elementow
oznakowania rowniez na etykiecie fizycznej oraz z uwzglednieniem poziomu gotowosci do stosowania technologii
cyfrowych wsréd wszystkich grup ludnosci w Unii, potrzeb spolecznych oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i Srodowiska.

Aby dostosowa¢ si¢ do zmian technologicznych i rozwoju w dziedzinie transformacji cyfrowej, Komisja powinna
posiada¢ uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 290 TFUE w celu uzupelnienia
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 poprzez doprecyzowanie wymogow technicznych dotyczacych oznakowania
cyfrowego przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu.

Rozporzadzenie (WE) nr 12722008 nie zawiera obecnie zadnych szczegélowych zasad oznakowania i pakowania
substancji lub mieszanin dostarczanych ogélowi spoleczefistwa i uzytkownikom profesjonalnym za posrednictwem
punktéw napelniania. Biorac pod uwage tendencje wzrostowa w zakresie sprzedazy produktéw, w tym okreslonych
chemikaliéw, takich jak detergenty, bez opakowan w celu ograniczenia ilosci odpadéw i ulatwienia stosowania
bardziej zréwnowazonych form sprzedazy, nalezy okresli¢ szczegbtowe zasady i warunki dotyczace takich rodzajow
sprzedazy oraz ustanowi¢ wykaz klas i kategorii zagrozenia, w przypadku ktérych zakazuje si¢ sprzedazy
w punktach napelniania substancji lub mieszanin spelniajacych kryteria klasyfikacji w tych klasach i kategoriach
zagrozenia, w celu zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony zdrowia ludzi. Nalezy wprowadzi¢ $rodki zmniejszajace
ryzyko, aby zapewni¢ bezpieczng mozliwo$¢ napelnienia, na przyklad poprzez zapobieganie nadmiernemu
napelnieniu, zanieczyszczeniu, a zwlaszcza niekontrolowanej obstudze punktu napelniania przez dzieci, a takze
unikngd reakcji migdzy substancjami lub mieszaninami wydawanymi w danym punkcie napetniania lub migdzy tymi
substancjami lub mieszaninami a pozostalosciami w napelnianych opakowaniach.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nie okre$lono zasad dotyczacych oznakowania chemikaliéw dostarczanych
ogblowi spoleczenstwa bez opakowan, z wyjatkiem gotowej mieszanki cementowej i mokrego betonu. W celu
zwigkszenia jasnoSci prawa i zapewnienia lepszej ochrony obywateli nalezy przewidzie¢ elementy etykiety
okreslonych chemikaliow, takich jak paliwa, plyny do ukltadéw wydechowych silnikow wysokopreznych i plyny do
spryskiwania szyb, dostarczane na stacjach paliw i przeznaczone do wtlaczania do pojemnikow, z ktorych zwykle
nie majg by¢ usuwane. Z tego samego powodu w przypadku paliw do pojazdéw dostarczanych w przenosnych
pojemnikach nalezy zadbaé o to, aby uzytkownik miat dostep do informacji na etykiecie.

Poniewaz nowe klasy i kryteria zagrozenia wprowadzone rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2023707 ()
umozliwiaja zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie substancji budzacych najwigksze obawy
co do ich wplywu na zdrowie ludzi i $rodowisko, w normalnych okolicznosciach nalezy je poddaé
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu oraz dodaé do wykazu klas zagrozenia, ktérego zakres obejmuje
dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe, dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze, dzialanie rakotworcze
i dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢. Podzial klasy zagrozenia w zakresie dziatania uczulajacego na drogi

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023707 z dnia 19 grudnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
w odniesieniu do klas zagrozenia oraz kryteriéw klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 93
z 31.3.2023, s. 7).
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oddechowe na podkategoric 1 A lub 1B nalezy przeprowadzi¢ w przypadku, gdy dostgpne sa informacje
wystarczajace do dokonania klasyfikacji w tych podkategoriach zagrozenia, w celu uniknigcia zawyzenia lub
zanizenia klasyfikacji. Z uwagi na szybki rozwdj wiedzy naukowej i zdobywana przez wiele lat wiedze
specjalistyczng Agencji i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”) — z jednej
strony — oraz ograniczone zasoby wiasciwych organéw parnstw czlonkowskich na opracowanie wnioskow
dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji — z drugiej strony, Komisja powinna mie¢ prawo do zwrdcenia si¢ do
Agencji i Urzedu o opracowanie wniosku dotyczacego zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania.

Zakres wnioskéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania nie musi by¢
koniecznie ograniczony do poszczegdlnych substancji i moze obejmowacé grupe podobnych substancji, w przypadku
gdy takie podobienstwo, na podstawie naukowego uzasadnienia, umozliwia podobna klasyfikacje wszystkich
substancji w grupie. Proces grupowania powinien by¢ solidny pod wzgledem naukowym, spdjny i przejrzysty dla
wszystkich  zainteresowanych stron. Grupowanie takie jest ukierunkowane na zmniejszenie obcigZenia
spoczywajacego na producentach, importerach i dalszych uzytkownikach, Agencji i Komisji podczas realizacji
procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji. Pozwala réwniez unikngé badania substancji,
w przypadku gdy podobne substancje moga by¢ klasyfikowane jako grupa. Tam, gdzie jest to naukowo uzasadnione
i mozliwe, propozycje klasyfikacji powinny priorytetowo traktowac grupy substangji, a nie poszczegdlne substancje.
W przypadku wniosku o zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie grupy substancji substancje
te nalezy grupowaé na podstawie jasnego uzasadnienia naukowego uwzgledniajacego sposdb, w jaki dostepne
informacje uzasadniajg grupowanie substancji oraz pozwalaja na wiarygodne przewidywanie wlasciwosci substancji
na podstawie innych substancji w tej grupie.

Aby zwickszy¢ przejrzystosé i przewidywalno$¢ wnioskéw przedkladanych Agencji, nalezy zobowigzaé wiasciwe
organy panstw cztonkowskich, producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw do powiadomienia Agencji
o zamiarze przedlozenia wniosku dotyczacego zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania,
natomiast Komisje nalezy zobowiaza¢ do powiadomienia Agencji, ze zwrécila sie do Agencji lub Urzedu
o sporzadzenie takiego wniosku. Ponadto nalezy zobowigza¢ Agencj¢ do publikowania informacji o takim zamiarze
lub wniosku oraz do aktualizowania informacji dotyczacych zlozonego wniosku na kazdym etapie procedury
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji. Z tego samego powodu nalezy
zobowigzaé wlasciwy organ, ktéry otrzymuje wniosek o dokonanie przegladu zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania przedlozony przez producenta, importera lub dalszego uzytkownika, do
przekazania jego decyzji o przyjeciu lub odrzuceniu wniosku o przeglad Agencji, ktéra powinna przekazaé te
informacj¢ pozostalym wlasciwym organom. W zwigzku z tym Komisja powinna przyjmowa¢ akty delegowane bez
zbednej zwloki i najlepiej przed koncem roku kalendarzowego nastgpujacego po publikacji opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka.

Kryteria umieszczenia substancji na liScie kandydackiej, o ktérej mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, sa réwnowazne z kryteriami dotyczacymi okreslonych klas i kategorii zagrozenia zawartymi
w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Z uwagi na wysoki poziom dowodéw wymaganych do
umieszczenia na liScie kandydackiej substancje znajdujace si¢ obecnie na tej liscie nalezy uwzgledni¢ w tabeli 3
w czeSci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Substancje umieszczone na liscie kandydackiej
jako substancje o wlasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego powinny zostaé
uwzglednione w tabeli 3 w czesci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancje
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi kategorii 1 lub jako substancje
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska kategorii 1.

W zwiazku z tym, ze kryteria kwalifikowania substancji jako substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub $rodowiska, zawarte w sekcjach 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (*°) i w rozporzadzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2017/2100 ("), oraz kryteria kwalifikowania substancji jako substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub $rodowiska, zawarte w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, sg rownowazne, substancje, ktore kwalifikujg si¢ jako spelniajace kryteria dotyczace whasciwosci
substancji zaburzajacej funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE)
2018/605 (') i rozporzadzeniem delegowanym (UE) 20172100, nalezy uwzgledni¢ w tabeli 3 w czesci 3
zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi kategorii 1 lub jako substancje zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska kategorii 1.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okre$lania
whasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z 17.11.2017, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.

U.L 101 z 20.4.2018, s. 33).
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Poniewaz w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 (")) odniesiono si¢ do kryteriow ,trwale,
wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne” oraz ,bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji” zawartych w zalaczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu identyfikacji wlasciwosci
trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulagji i toksycznych oraz bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duzg
zdolno$¢ do bioakumulacji substancji czynnych oraz poniewaz kryteria te sa rtéwnowazne z kryteriami zawartymi
w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 12722008, substancje czynne spelniajace kryteria pozwalajace
zakwalifikowac je jako trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne oraz bardzo trwale i wykazujace
bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji na mocy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i na mocy zalacznika XIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy uwzgledni¢ w tabeli 3 w cze$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Jako ze wiasciwosci substancji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycznych
oraz bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, o ktérych mowa w sekeji 3.7.2
i 3.7.3 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, s réwnowazne z wlasciwoSciami zawartymi
w zalgczniku 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, substancje czynne spelniajgce kryteria pozwalajace
zakwalifikowac je jako trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulagji i toksyczne oraz bardzo trwate i wykazujace
bardzo duzga zdolno$¢ do bioakumulacji w sekcji 3.7.2 i 3.7.3 zalacznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
nalezy uwzgledni¢ w tabeli 3 w cze$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Poniewaz substancje, o ktérych mowa w motywach 24, 25 i 26, zostaly juz ocenione przez Urzad lub Agencje,
a takze sg oceniane przez Komisje lub zostaly juz przez nig ocenione i Komisja podjeta decyzje w ich sprawie, nalezy
je wilaczy¢ do tabeli 3 w czeSci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w drodze aktu
delegowanego, bez uprzedniej konsultacji z Agencja, jak przewidziano w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

Aby unikng¢ powielania biezacych prac prowadzonych przez organy na mocy rozporzadzeri (WE) nr 1907/2006,
(WE) nr 12722008, (WE) nr 1107/2009 i (UE) nr 528/2012, Komisja powinna réwniez przyja¢ akty delegowane
w odpowiednim terminie w odniesieniu do substancji, ktore przewiduje si¢ doda¢ do listy kandydackiej na mocy
art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; w odniesieniu do substancji, w przypadku ktérych ztozono wnioski
o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia zgodnie z odpowiednimi przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009; w odniesieniu do substancji, w przypadku ktérych wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agengji
projekt sprawozdania z oceny dotyczacego zatwierdzenia lub odnowienia zatwierdzenia zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 528/2012; lub w odniesieniu do substancji, w przypadku ktérych zlozono wniosek do celow dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*4), a ocena panstwa cztonkowskiego zgodnie z tg dyrektywa zostala
zakonczona do 1 wrzesnia 2013 r., ale przed tg datg nie przyjeto decyzji w sprawie zatwierdzenia, lub w odniesieniu
do substancji, w przypadku ktérych Agencja przedlozyla Komisji opini¢ na podstawie art. 75 ust. 1
lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stwierdzajaca, ze spelniajg one te kryteria. Ponadto z mysla o tym, aby
nowa dokumentacja lub dokumentacja bedgca w toku jeszcze na wezesnym etapie oceny zawierala dokumentacje
dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania, przez ograniczony okres zastosowanie
powinny mie przepisy przejsciowe przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu.

Producenci i importerzy czesto przekazuja rozne informacje dotyczace tej samej substancji w celu uwzglednienia jej
w wykazie klasyfikacji i oznakowania Agencji. W niektérych przypadkach takie rozbieznosci wynikajg z réznych
zanieczyszczen, stanéw fizycznych lub innych réznic i moga by¢ uzasadnione. W innych przypadkach rozbieznosci
wynikaja z réznic w danych stosowanych do celéw klasyfikacji lub z braku porozumienia migdzy zglaszajacymi lub
rejestrujgcymi w przypadku wspolnego przedkladania danych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 19072006, lub
z przestarzatych pozycji klasyfikacji. W rezultacie wykaz klasyfikacji i oznakowania zawiera rozbiezne klasyfikacje,
przez co jest mniej skuteczny jako narzedzie stuzace do gromadzenia i przekazywania informacji na temat zagrozen,
co z kolei prowadzi do nieprawidtowych klasyfikacji, ograniczajac zdolnosci zapewnione w ramach rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 do ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska. W zwigzku z tym na podstawie dostgpnych danych
wykorzystanych na potrzeby klasyfikacji nalezy zobowigzaé zglaszajacych do przedstawienia Agencji powodéw
odstgpienia od najbardziej surowej klasyfikacji lub wprowadzenia bardziej surowej klasyfikacji pod wzgledem klasy
zagrozenia w odniesieniu do tej samej substancji. Aby rozwigzac problem rozbiezno$ci migdzy bardziej aktualnymi
a przestarzalymi klasyfikacjami, zglaszajacych nalezy zobowiazaé do aktualizacji swoich zgloszen w ciagu 6
miesiecy od dnia podjecia decyzji o zmianie klasyfikacji i oznakowania substancji zgodnie z przegladem, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Ponadto Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ wymagania
od zglaszajacego sprostowania nieckompletnego, nieprawidlowego lub nieaktualnego wpisu oraz powiadomienia
o tym Agencji.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 ustanowiono szczegblowe przepisy dotyczace opakowan, ktére powinny
by¢ wyposazone w zamkniecia utrudniajace otwarcie przez dzieci i w wyczuwalne dotykiem ostrzezenie
o niebezpieczenstwie. Wazne jest, aby przepisy te zapewnialy wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi. W ciggu pieciu
lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna zatem oceni¢ skuteczno$¢ tych przepiséw oraz
potrzebe ich rozszerzenia na inne klasy zagrozenia, w szczeg6lnosci w celu rozszerzenia wymogéw dotyczacych
zamknie¢ utrudniajacych otwarcie przez dzieci na powazne uszkodzenie oczu kategorii 1, oraz skonsultowa¢ si¢
z grupa ekspertow ustanowiong zgodnie z art. 53a ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. W przypadku

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

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1).
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stwierdzenia takiej potrzeby Komisja powinna jak najszybciej przyjac akt delegowany zmieniajacy zatacznik II do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Aby zwigkszy¢ przejrzystosé zgloszen, a takze ulatwi¢ zglaszajacym wypelnianie obowigzku uzgodnienia pozycji
dotyczacej zgloszenia odnoszacego si¢ do tej samej substancji, nalezy nieodplatnie udostgpnia¢ do wiadomosci
publicznej wszystkie informacje zgltoszone do wlaczenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania Agencji. Bez
uszczerbku dla ochrony intereséw handlowych informacje te powinny obejmowac dane identyfikacyjne
zglaszajacego, poniewaz gdyby zglaszajacy wiedzieli z kim nalezy si¢ kontaktowa¢, ulatwiloby to osiagniecie celu,
jakim jest uzgodnienie pozycji, ktora nalezy uwzgledni¢ w wykazie klasyfikacji i oznakowania. W przypadku
zgloszen dokonywanych przez grupe producentéw lub importeréw publiczne udostgpnienie danych identyfikacyj-
nych zglaszajacego, ktéry przekazuje informacje w imieniu pozostalych czlonkéw grupy, powinno wystarczyc.
Agencja powinna udostepnia¢ informacje o warunkach, na jakich zglaszajacy moga domagal si¢ poufnosci,
i przedstawi¢ je w wykazie. Agencja powinna wprowadzi¢ odpowiednie Srodki w celu zapobiegania
nieuzasadnionym wnioskom o zachowanie poufnosci i ich wykrywania, w szczegdlnosci poprzez przeprowadzanie
kontroli informatycznej i wyrywkowych kontroli manualnych.

Zgodnie z art. 45 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wyznaczone jednostki w panstwach czlonkowskich
majg otrzymywac istotne informacje dotyczace pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia przekazane
przez importeréw i dalszych uzytkownikéw wprowadzajacych do obrotu mieszaniny stwarzajace zagrozenie ze
wzgledu na ich dzialanie na zdrowie lub wywierane skutki fizyczne. Dystrybutorzy nie s zobowigzani do
przekazywania takich informacji. W niektorych przypadkach dystrybucji transgranicznej z jednego panstwa
cztonkowskiego do drugiego lub gdy dystrybutorzy zmieniaja marke lub dokonuja ponownego oznakowania
mieszaniny, brak takiego obowiazku przedkladania informacji powoduje, Ze informacje nie docierajg do
wyznaczonych jednostek, co moze uniemozliwi¢ im zapewnienie odpowiedniej pomocy w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia. Aby zaradzi¢ tej sytuacji, nalezy wprowadzi¢ obowigzek przedktadania informacji dotyczacych
pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia réwniez w odniesieniu do dystrybutoréw, w przypadku gdy
prowadza oni dalsza dystrybucje mieszanin stwarzajacych zagrozenie w innych panstwach czlonkowskich lub gdy
zmieniajg ich marke lub dokonuja ich ponownego oznakowania.

Zgodnie z art. 45 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wyznaczone jednostki majg dysponowaé wszystkimi
wymaganymi dostepnymi informacjami w celu zapewnienia odpowiedniej pomocy w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia. Agencja stworzyla i prowadzi portal stuzacy do powiadamiania osrodkéw toksykologicznych
na poziomie Unii oraz ustanowila, opracowala i prowadzi baz¢ danych zawierajaca informacje dotyczace pomocy
w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia, aby pomdc niektérym panstwom cztonkowskim w przestrzeganiu
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. W zwigzku z tym Agencja bylaby w stanie wypemnic zadanie polegajace na
otrzymywaniu tych informacji. W celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego panistw czlonkowskich
i wykorzystania korzysci skali w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ wyznaczenia
Agenciji jako organu odpowiedzialnego za otrzymywanie istotnych informacji, jezeli panstwo czlonkowskie wyrazi
takg wole.

Oprécz pafstw czlonkowskich Komisja lub Agencja powinny mie¢ mozliwos¢ korzystania z informacji
statystycznych dotyczacych pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia w celu okreslenia, gdzie moga
by¢ potrzebne skuteczniejsze $rodki zarzadzania ryzykiem. Stanowiloby to uzyteczne uzupetnienie informacji na
temat zastosowan substancji przedtozonych w ramach rejestracji na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
i jednoczesnie umozliwitoby skuteczniejsze ustalanie priorytetéw dotyczacych substancji, ktére sa przedmiotem
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
oraz wykorzystanie tych informacji w procesach zarzadzania ryzykiem zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006, a takze potencjalnie zgodnie z innymi aktami Unii.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 w sposob ogdlny uregulowano kwestie dotyczaca reklamy substancji
i mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz stwierdzono, ze w reklamie substancji sklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie nalezy wymieni¢ dane klasy zagrozenia lub kategorie zagrozenia, a w reklamie mieszaniny
sklasyfikowanej jako stwarzajaca zagrozenie lub mieszaniny zawierajacej sklasyfikowana substancje nalezy
wymieni¢ rodzaje zagrozen wskazanych na etykiecie, w przypadku gdy taka reklama umozliwia zawarcie umowy
kupna bez umozliwienia uprzedniego zapoznania si¢ z etykieta. Obowiazek ten nalezy zmieni¢ w taki sposdb, aby
reklamy substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie zawieraly najwazniejsze informacje z punktu widzenia
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska. W zwiazku z tym reklamy takie powinny zawiera¢ piktogram
okreslajacy rodzaj zagrozenia, hasta ostrzegawcze, zwroty okreslajgce zagrozenie i uzupelniajace zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia (EUH), przy czym w przypadku reklam innych niz wizualne przewiduje si¢ odstepstwa.
W reklamach nie powinna by¢ podawana kategoria zagrozenia, poniewaz odzwierciedla ja zwrot okreslajacy
zagrozenie.

Aby zapewni¢ wlasciwe przekazywanie konsumentom informacji na temat zagrozen i bezpiecznego stosowania
chemikaliéw oraz spéjno$¢ ze zwrotami i twierdzeniami dozwolonymi na etykietach produktéw na mocy
niniejszego rozporzadzenia, nalezy wyjasni¢, ze reklamy substancji lub mieszanin sklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie nie powinny zawieral takich okreslen jak ,nietoksyczna”, ,nieszkodliwa”, ,niezanieczyszczajaca”,
,ekologiczna” ani innych zwrotéw wskazujacych, ze taka substancja lub mieszanina nie stwarza zagrozenia, ani
zadnych innych zwrotéw niezgodnych z ich klasyfikacjg. Podejscie to, wraz z innymi przepisami prawa Unii,
zapewnitoby konsumentom mozliwo$¢ podejmowania $wiadomych decyzji o zakupie dzigki dostepowi do jasnych,
wiarygodnych i niewprowadzajacych w blad informacji dotyczacych substancji i mieszanin stwarzajacych
zagrozenie.
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Rozporzadzenie (WE) nr 12722008 nie zawiera wyraznego og6lnego odniesienia do ofert ani w szczeg6lnosci ofert
sprzedazy na odleglos¢. W zwiazku z tym nie uwzgledniono w nim szczegélnych probleméw wynikajacych ze
sprzedazy na odleglo$¢, takiej jak sprzedaz przez internet. Chociaz przyjmuje si¢, ze reklamy stanowig etap
poprzedzajacy oferty, w szczeg6lnosci jako informacje ukierunkowane na promowanie produktu lub ustugi, bez
wzgledu na to, czy za oplatg, oferty sa rozumiane jako zaproszenie do zawarcia umowy kupna. W zwiazku z tym
rozréznieniem w ofertach powinna by¢ podawana wigksza ilos¢ informacji dotyczacych zagrozen niz w reklamach.
Aby dotrzyma¢ kroku rozwojowi technologicznemu i nowym sposobom sprzedazy, konieczne jest wprowadzenie
wymogu podawania elementéw etykiety w przypadku sprzedazy na odleglos¢, w tym za posrednictwem
internetowych platform handlowych. Obowigzki dotyczace zgodnosci w fazie projektowania okre$lone dla
dostawcéw internetowych platform handlowych w art. 31 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2065 beda w zwigzku z tym mialy zastosowanie do przedstawiania tych elementéw etykiety. Egzekwowanie
takich obowiazkéw podlega przepisom okreslonym w rozdziale IV rozporzadzenia (UE) 2022/2065.

Oproécz zapewnienia sektorowi przemystu narzedzi technicznych i naukowych w celu umozliwienia przestrzegania
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Agencja powinna réwniez zapewni¢ takie narzedzia, np. bazy
danych, wlaiciwym organom w celu wspierania wdrazania. W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 nalezy bardziej
szczegdtowo okresli¢ kompetencje Agencji w tym zakresie. Ponadto Agencja, dzialajac jako jednostka wyznaczona
przez wlaiciwy organ panstwa cztonkowskiego do celu otrzymywania informacji dotyczacych pomocy w naglych
przypadkach zagrozenia zdrowia, powinna zapewni¢ dostep do tych informacji odpowiedniej wyznaczonej
jednostce krajowej tego pafstwa czlonkowskiego.

Po konsultacji z grupa ekspertow Komisji ztozong z wiasciwych organéw ds. rozporzadzen (WE) nr 1907/2006
i (WE) nr 1272/2008 Komisja regularnie dostosowuje zalgczniki do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do postepu
naukowo-technicznego. Zgodnie z art. 53c rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Komisja przyjmuje odrebny akt
delegowany w odniesieniu do kazdego przekazanego jej uprawnienia. Stosowanie tego przepisu jest trudne
w przypadku zmiany réznych czesci zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktore podlegaja réznym
uprawnieniom. W szczeg6lnosci w przypadku jednoczesnego wprowadzenia nowych uwag do czesci 1 zalgcznika VI
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dotyczacych nowych pozycji w tabeli 3 w czgSci 3 zalgcznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 oraz wprowadzenia nowych pozycji w tym samym zalaczniku przyjecie
odrebnych aktéw delegowanych spowodowalo sztuczne rozdzielenie wewnetrznie powigzanych przepiséw, a tym
samym negatywnie wplynelo na sp6jnosé, wymagajac jednoczesnego przyjecia dwoch réznych, ale powigzanych
aktéw delegowanych. W takich przypadkach powinno by¢ mozliwe przyjecie jednego aktu delegowanego
w odniesieniu do réznych przekazanych uprawnien.

Zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (**) konieczne jest zastapienie, ograniczenie lub
udoskonalenie badan na zwierzetach, aby zaprzesta¢ wykorzystywania zwierzat do badan jak najszybciej to mozliwe
z naukowego punktu widzenia. Stosowanie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 powinno mie¢ na celu promowanie
i wykorzystanie alternatywnych sposobéw podejicia, zwlaszcza metod badawczych bez udzialu zwierzat,
nadajacych si¢ w miare mozliwosci do oceny klasyfikacji zdrowotnej i Srodowiskowej substancji chemicznych.
Aby przyspieszy¢ przejscie na metody badawcze niewymagajace wykorzystania zwierzgt z myslg o ostatecznym
i catkowitym zastgpieniu badafn na zwierzgtach, a takze poprawie skutecznosci ocen zagrozenia chemicznego,
nalezy promowa¢d, monitorowa¢ i regularnie ocenia¢ innowacje w dziedzinie metod badawczych niewymagajacych
wykorzystania zwierzat. Komisja i panstwa czlonkowskie powinny wspélpracowaé z mysla o promowaniu
dostosowania kryteriow do podejs¢ alternatywnych, w szczegélnosci metod badawczych niewymagajacych
wykorzystania zwierzat w ramach GHS, a nastgpnie niezwlocznie wlaczy¢ te kryteria do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

W zalgczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 przewidziano zharmonizowane informacje dotyczace
pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia i Srodkéw profilaktycznych, ktére majg by¢ przekazywane
wyznaczonym jednostkom, oraz okre§lono w nim wymogi ogélne, informacje, ktére nalezy przekazaé, format
przekazywanych informacji i pewne receptury standardowe. W celu zapewnienia pewnosci i jasnosci prawa
w zakresie mozliwosci przedkladania informacji dotyczacych znormalizowanych mieszanin i paliw w kontekscie
zalgcznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w rozporzadzeniu tym nalezy zdefiniowaé termin ,sklad
zgodny z recepturg standardowsq”, wprowadzi¢ obowiazek podawania w przekazywanych informacjach nazwy
i opisu produktu receptury standardowej oraz nazwy paliwa, a takze przewidzie¢ w nim mozliwo$¢ przedkladania
informagji na temat skladnikéw, nawet jesli w niektérych przypadkach nie zawsze sg one obecne.

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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W stosownych przypadkach Agencja powinna przedstawi¢ dalsze wytyczne dotyczace stosowania przepisow
zwigzanych z przegladami wymaganymi na mocy niniejszego rozporzadzenia.

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

Zmiany wprowadzone na mocy niniejszego rozporzadzenia skutkujg rozszerzeniem zadan i kompetencji Agencji
oraz oznaczaja dla niej wigksze obciazenie praca. Aby zapewni¢ odpowiednia wiedzg¢ fachowa, wsparcie
i szczegblowe oceny naukowe, nalezy zapewni¢ Agencji odpowiednie i stabilne finansowanie.

Aby zagwarantowad, ze dostawcy substancji i mieszanin bedg mieli czas na dostosowanie si¢ do nowych przepiséw
dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pakowania, stosowanie niektérych przepiséw niniejszego rozporzadzenia
nalezy odroczy¢é. W odniesieniu do substancji i mieszanin, ktére wprowadzono do obrotu przed koncem tego
okresu odroczenia, nie nalezy wymaga¢ ponownej klasyfikacji i ponownego oznakowania zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, aby unikna¢ nakladania dodatkowego obcigzenia na dostawcéw substancji i mieszanin.

Zgodnie z przepisami przejSciowymi rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 dostawcy powinni mie¢ mozliwosé
stosowania nowych wprowadzonych w niniejszym rozporzadzeniu przepiséw dotyczacych klasyfikacji, oznako-
wania i pakowania na zasadzie dobrowolnosci przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zostaé osiggnigte w sposdb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, gdyz zanieczyszczenie sSrodowiska ma charakter transgraniczny, a obywatele Unii powinni korzystaé
z réwnej ochrony zdrowia i Srodowiska, oraz poniewaz substancje i mieszaniny powinny znajdowal sig
w swobodnym obrocie na rynku unijnym, natomiast ze wzgledu na skale tych celow mozliwe jest ich lepsze
osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podjal dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona w tym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

1)

2)

3)

w art. 1 ust. 1 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

of) nalozenia na dalszych uzytkownikow, importeréw i dystrybutoréw, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1b i Ic,
obowiazku przekazywania wyznaczonym jednostkom, zgodnie z zalacznikiem VIII, informacji istotnych dla
zapewnienia odpowiedniej pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia.”;

w art. 2 dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,38) »oszacowana toksyczno$¢ ostra« oznacza wartosci liczbowe stosowane do klasyfikowania substancji i mieszanin
do jednej z czterech kategorii zagrozenia dotyczacych toksycznosci ostrej w zaleznosci od drogi narazenia: droga
pokarmowa, po naniesieniu na skore lub przez drogi oddechowe;

39) »nosnik danych« oznacza liniowy symbol kodu kreskowego, symbol dwuwymiarowy lub inny nosnik danych
stuzacy do automatycznej identyfikacji, ktéry moze by¢ odczytywany przez urzadzenie;

40) »napelnianie« oznacza operacje, w wyniku ktérej konsument lub uzytkownik profesjonalny napelnia opakowanie
substancjg lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie, oferowana przez dostawce w ramach dzialalnosci handlowej,
odpfatnie lub nieodplatnie;

41) »punkt napelniania« oznacza miejsce, w ktérym dostawca oferuje konsumentom lub uzytkownikom
profesjonalnym substancje lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie, ktére mozna naby¢ poprzez napehienie,
ktére odbywa si¢ recznie badZ przy pomocy urzadzenia dzialajacego automatycznie lub pétautomatycznie;”;

w art. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Jezeli substancja podlega zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu zgodnie z tytulem V, w zwiazku
z wpisem w czeSci 3 zalacznika VI, substancje te klasyfikuje sie zgodnie z tym wpisem, natomiast nie mozna
dokonywa¢ klasyfikacji tej substancji zgodnie z tytulem II wedlug klas zagrozenia, zréznicowan lub postaci, lub
stanu fizycznego objetych tym wpisem.
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Zharmonizowana klasyfikacje tej substancji stosuje si¢ do wszystkich jej postaci lub stanéw fizycznych, chyba ze
wpis w czgSci 3 zalgcznika VI stanowi, ze zharmonizowana klasyfikacja ma zastosowanie do okreslonej postaci lub
stanu fizycznego tej substanciji.

Jezeli jednak substancja nalezy réwniez do co najmniej jednej klasy zagrozenia lub zréznicowania, lub ma postaé
badZ stan fizyczny nieobjety wpisem w czgsci 3 zalacznika VI, dokonuje si¢ jej klasyfikacji zgodnie z tytulem II
w odniesieniu do tych klas zagrozenia, zréznicowan i postaci lub stanéw fizycznych.”;

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,11.  Substancja lub mieszanina nie jest wprowadzana do obrotu, chyba ze dostawca majacy siedzib¢ w Unii,
zidentyfikowany na etykiecie w ramach dzialalnosci przemyslowej lub zawodowej spelnia wymogi okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do przedmiotowych substangji lub mieszanin.”;

4) wart. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 dodaje sig¢ litere w brzmieniu:
,ca) dane uzyskane z metod stosowanych w ramach nowego podejscia;”;
b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

3. Substancje zawierajaca wiccej niz jeden skladnik w postaci samoistnego skladnika, zidentyfikowanego
zanieczyszczenia lub dodatku, dla ktérej dostepne sa odpowiednie informacje, o ktérych mowa w ust. 1, ocenia si¢
z wykorzystaniem doste¢pnych informacji o tych znanych skladnikach, jak réwniez o samej substancj.

4. Do oceny substancji zawierajacej wiecej niz jeden skladnik zgodnie z rozdzialem 2 w odniesieniu do klas
zagrozenia »dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze«, »dzialanie rakotworcze«, »dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$ée, »whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzic
oraz »wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska¢, o ktérych
mowa w sekcjach 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 i 4.2 zalgcznika [, producent, importer i dalszy uzytkownik wykorzystuja
istotne dostepne im informacje, o ktérych mowa w ust. 1, dotyczace kazdego ze znanych sktadnikéw.

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostepne informacje dotyczgce samej substancji zawierajacej wigcej niz jeden skladnik,
jezeli spelniony jest jeden z nastgpujacych warunkow:

a) informacje wskazuja na wlasciwosci w zakresie dzialania mutagennego na komérki rozrodcze, rakotwérczego,
szkodliwego na rozrodczos$¢ lub wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu
do zdrowia ludzi lub $rodowiska;

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

Istotne dostepne informacje dotyczace substancji zawierajacej wiecej niz jeden skladnik, wskazujace na brak
pewnych wlasciwosci, o ktérych mowa w lit. a), lub wlasciwosci o mniej powaznym charakterze nie uniewazniaja
istotnych dostepnych informacji dotyczacych skladnikow tej substancji.

5. Do oceny substancji zawierajacych wigcej niz jeden skladnik zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytulu
w odniesieniu do wlasciwosci w zakresie biodegradacji, trwalosci, mobilnosci i bioakumulacji w klasach zagrozenia
»stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnegos, »trwale, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne lub
bardzo trwale, wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji« oraz »trwale, mobilne i toksyczne lub bardzo
trwale, bardzo mobilne«, o ktérych mowa w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 i 44.2.3.2
zalacznika I, producent, importer i dalszy uzytkownik wykorzystuja istotne dostgpne im informacje, o ktorych
mowa w ust. 1, dotyczace kazdego ze znanych skladnikow substancii.

Nalezy uwzglednic¢ istotne dostgpne informacje dotyczace substancji zawierajacej wigcej niz jeden skladnik, jezeli
spelniony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

a) informacje wskazuja na wlasciwosci w zakresie trwalosci, mobilnosci i bioakumulacji lub brak degradacji;

b) informacje potwierdzaja wnioski oparte na istotnych dostepnych informacjach o skladnikach substancji.
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5)

Istotne dostepne informacje dotyczace substancji zawierajacej wigcej niz jeden skladnik, wskazujace na brak
pewnych wlasciwosci, o ktérych mowa w lit. a), lub wlasciwosci o mniej powaznym charakterze nie uniewazniaja
istotnych dostepnych informacji dotyczacych skladnikow tej substancji.

6. Ust. 4 i 5 nie majg zastosowania do substancji wyekstrahowanych z roslin lub czesci roélin i zawierajacych
wiecej niz jeden skladnik, ktore sa substancjami niemodyfikowanymi chemicznie zdefiniowanymi w art. 3 pkt 40
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

7. Do celéw ust. 6 termin »rosliny« odnosi si¢ do zywych lub martwych organizméw pochodzacych z krélestwa
Plantae i Fungi i obejmuje algi, porosty i drozdze.

8. W przypadku niektdrych substancji zawierajacych wigcej niz jeden skladnik, ktére nie sg objete ust. 6, jezeli
Komisja otrzyma dowody na to, ze zasady okreslone w ust. 4 lub 5 moga nie by¢ odpowiednie dla niektérych
substancji zawierajgcych wigcej niz jeden skladnik, moze zwroécié¢ si¢ do Agencji o oceng dostepnych danych.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 53a, aktéw delegowanych w celu zmiany
zalacznika I poprzez utworzenie nowej sekcji oraz uwzglednienie i zmiang w tej sekeji odstepstw od ust. 4 lub
5 dotyczacych klasyfikacji substancji zawierajacych wigcej niz jeden skladnik. W odniesieniu do tych aktéw
delegowanych Komisja uwzglednia dowody naukowe, postep wiedzy i opini¢ Agencji, jezeli sg one dostepne, w celu
odpowiedniej klasyfikacji substancji zawierajacych wiecej niz jeden skladnik, pod warunkiem Ze zapewniony jest
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi i srodowiska.”;

w art. 6 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a)

=z

w ust. 1 dodaje si¢ litere w brzmieniu:
,ca) dane uzyskane z metod stosowanych w ramach nowego podejscia;”;
ust. 3 1 4 otrzymujg brzmienie:

3. Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytulu w odniesieniu do klas zagrozenia »dzialanie
mutagenne na komérki rozrodcze, »dziatanie rakotworcze«, »dziatanie szkodliwe na rozrodczo$é«, »whasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi« oraz »wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiskac, o ktérych mowa w sekcjach 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1, 3.11.3.1 i 4.2.3.1 zalgcznika I, producent, importer i dalszy uzytkownik wykorzystuja tylko istotne
dostepne im informacje, o ktoérych mowa w ust. 1, dotyczgce substancji zawartych w tej mieszaninie, a nie samej
mieszaniny.

W przypadku, gdy dostepne dane z badan samej mieszaniny wykazuja dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze,
dzialanie rakotwoércze lub dzialanie szkodliwe na rozrodczo§é, lub zaburzanie funkcjonowania ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub Srodowiska, ktérych nie stwierdzono na podstawie istotnych
dostepnych informacji dotyczacych poszczegdlnych substancji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, dane te
réwniez powinny zosta¢ uwzglednione do celéw oceny mieszaniny, o ktorej mowa w akapicie pierwszym.

4. Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytulu w odniesieniu do wlasciwosci w zakresie
biodegradagji, trwato$ci, mobilnosci i bioakumulacji w klasach zagrozenia »stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska
wodnego, »trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulagji i toksyczne lub bardzo trwale, wykazujace bardzo duzg
zdolno$¢ do bioakumulagji« oraz »trwate, mobilne i toksyczne lub bardzo trwale, bardzo mobilnes, o ktérych mowa
w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 i 4.4.2.3.2 zalgcznika I, producent, importer i dalszy
uzytkownik wykorzystuja wylacznie istotne dostepne im informacje, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
substancji wchodzacych w sklad mieszaniny, a nie samej mieszaniny.”;

art. 9 ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

n3.

Jezeli kryteriéw, o ktérych mowa w ust. 1, nie mozna zastosowaé bezposrednio w odniesieniu do dostepnych

zidentyfikowanych informacji, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dokonuja klasyfikacji za pomocg metody
analizy ciezaru dowoddw, wykorzystujac ocene eksperta, zgodnie z sekcja 1.1.1 zalgcznika I do niniejszego
rozporzadzenia, oceniajgc wszystkie dostepne informacje, ktére maja wplyw na okreslenie zagrozeri stwarzanych
przez substancje lub mieszaning, oraz zgodnie z sekcjg 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

4.

Oceniajgc informacje dotyczgce zagrozen stwarzanych przez mieszaniny, producenci, importerzy i dalsi

uzytkownicy, w przypadku gdy dane z badan dla samej mieszaniny s nicadekwatne lub niedostepne, stosuja zasady
pomostowe okre$lone w sekgji 1.1.3 zalgcznika I oraz w kazdej sekeji czesci 3 i 4 tego zalgcznika.
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Jezeli dostgpna jest wigcej niz jedna podobna przebadana mieszanina, stosujac zasady pomostowe, producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy stosuja metode analizy ci¢zaru dowoddéw, wykorzystujac oceng eksperta, zgodnie
z sekcja 1.1.1 zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia, oceniajac wszystkie dostepne informacje, ktére maja wplyw
na okreslenie zagrozen stwarzanych przez mieszaning, oraz zgodnie z sekcja 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, aby wybral najodpowiedniejsze podobne przebadane mieszaniny, zgodnie z art. 6 ust. 5
niniejszego rozporzadzenia na potrzeby ich decyzji dotyczacej klasyfikacji.

Oceniajac informacje dotyczace zagrozen stwarzanych przez mieszaniny, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy,
w przypadku gdy informacje te nie pozwalajg na zastosowanie zasad pomostowych zgodnie z akapitem pierwszym
i drugim, oceniaja informacje, stosujac inng metodg¢ lub metody okreslone w czgsci 3 i 4 zalacznika 1.7

7) art. 10 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 10

Stezenia graniczne, wspélczynniki M i oszacowana toksyczno$¢ ostra na potrzeby klasyfikacji substancji
i mieszanin

1. Specyficzne stezenia graniczne i ogélne steZenia graniczne sa warto§ciami granicznymi przypisanymi danej
substancji, wskazujacymi prog, na poziomie ktérego lub powyzej poziomu ktdrego obecno$¢ tej substancji w innej
substancji lub mieszaninie, czy to w charakterze zidentyfikowanego zanieczyszczenia, dodatku czy samoistnego
skfadnika, powoduje, Ze ta substancja lub mieszanina jest klasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie.

Producent, importer lub dalszy uzytkownik ustala specyficzne stezenia graniczne, w przypadku gdy z odpowiednich
i wiarygodnych informacji naukowych wynika, ze zagrozenie stwarzane przez t¢ substancje jest widoczne, jezeli
substancja ta wystepuje w stezeniu nizszym od stezen okreslonych dla jakiejkolwiek klasy zagrozenia wymienionej
w czedci 2 zalacznika I lub od ogdlnych stezen granicznych okreslonych dla dowolnej klasy zagrozenia wymienionej
w czgdcl 3, 4 1 5 zalgeznika L.

W wyjatkowych okolicznosciach producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga ustali¢ specyficzne stezenie
graniczne w odniesieniu do substancji, gdy z odpowiednich, wiarygodnych i jednoznacznych informacji naukowych
wynika, ze zagrozenie spowodowane substancja zaklasyfikowang jako stwarzajaca zagrozenie nie jest widoczne, jezeli
substancja ta wystepuje w stezeniu wyzszym od stezen okreslonych dla odpowiedniej klasy zagrozenia wymienionej
w czeSci 2 zalacznika I lub od ogélnych stezen granicznych okreslonych dla odpowiedniej klasy zagrozenia
wymienionej w czedci 3, 4 1 5 tego zalgcznika.

2. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy okreslaja wspélczynniki M dla substancji sklasyfikowanych jako
stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego, narazenie ostre kategorii 1 lub narazenie przewlekle kategorii 1.

3. Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy ustalaja oszacowang toksyczno$¢ ostrg dla substancji sklasyfikowa-
nych jako substancje o ostrej toksycznosci dla zdrowia ludzi.

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 akapity drugi i trzeci specyficznych stezen granicznych nie okresla sie
w odniesieniu do zharmonizowanych klas zagrozenia z uwzglednieniem dalszych zréznicowan dotyczacych substancji
zawartych w cze$ci 3 zalacznika VI

5. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2, wspolczynnikéw M nie okresla si¢ w odniesieniu do zharmonizowanych klas
zagrozenia z uwzglednieniem dalszych zréznicowan dotyczacych substancji zawartych w czgsci 3 zalacznika VI, dla
ktorych wspdtezynnik M podany jest w tej czgsci.

Jesli jednak nie podano wspétczynnika M w czesci 3 zalacznika VI dla substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace
zagrozenie dla Srodowiska wodnego — narazenie ostre kategoria 1 lub narazenie przewlekle kategoria 1 — producent,
importer lub dalszy uzytkownik ustalaja wspdlczynnik M na podstawie danych dostgpnych dla danej substancji. Ten
wspélczynnik M stosuje sig, gdy mieszanina zawierajgca dang substancje jest klasyfikowana przez producenta,
importera lub dalszego uzytkownika przy pomocy metody sumowania.

6. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3, oszacowanej toksycznoSci ostrej nie okresla si¢ w odniesieniu do
zharmonizowanych klas zagrozenia z uwzglednieniem dalszych zréznicowan dotyczacych substancji zawartych
w czesci 3 zalgeznika VI, dla ktérych oszacowana toksycznos¢ ostra podana jest w tej czeSci.

7. Ustalajac specyficzne stezenie graniczne, wspdlczynnik M lub oszacowana toksyczno$¢ ostra, producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy biora pod uwage wszelkie specyficzne stgzenia graniczne, wspétczynniki M lub
oszacowang toksyczno$¢ ostra dla tej substancji, ktére zostaly umieszczone w wykazie klasyfikacji i oznakowania.
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8)

9)

8.  Specyficzne stezenia graniczne okreSlone zgodnie z ust. 1 akapity drugi i trzeci maja pierwszenstwo przed
stezeniami granicznymi wymienionymi w odpowiednich sekcjach czgsci 2 zalacznika I lub ogdlnymi stezeniami
granicznymi dla klasyfikacji okreslonymi w odpowiednich sekcjach czesci 3, 4 1 5 tego zalacznika.

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

10.  Jezeli mieszanina zawiera substancj¢ zaklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie wylacznie ze wzgledu na
obecno$¢ zidentyfikowanego zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego skladnika, stezenia graniczne, o ktérych
mowa w ust. 1 akapity drugi i trzeci, stosuje si¢ do stezenia tego zidentyfikowanego zanieczyszczenia, dodatku lub
samoistnego skladnika w mieszaninie.

11.  Jezeli mieszanina zawiera inng mieszaning, stezenia graniczne, o ktorych mowa w ust. 1 akapity drugi i trzeci,
stosuje sie do stezenia tego zidentyfikowanego zanieczyszczenia, dodatku lub samoistnego skladnika, o ktérym mowa
w ust. 10, w powstalej koficowej mieszaninie.”;

art. 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13

Decyzja o klasyfikacji substancji i mieszanin

Jezeli z oceny dokonanej zgodnie z art. 9 i 12 wynika, ze zagrozenia stwarzane przez substancje lub mieszaning
spelniaja kryteria klasyfikacji w co najmniej jednej klasie zagrozen z uwzglednieniem dalszych zréznicowan
wymienionych w czeSciach 2-5 zalgcznika I, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy klasyfikuja te substancje lub
mieszaning, a jezeli jest to uzasadnione naukowo — jej konkretne formy lub stany fizyczne do odnosnej klasy lub klas
zagrozenia i uwzgledniajg dalsze zréznicowania przez:

a) zaliczenie jej do co najmniej jednej kategorii zagrozenia dla kazdej odnosnej klasy zagrozenia z uwzglednieniem
dalszego zréznicowania;

b) z zastrzezeniem art. 21, przypisanie jej co najmniej jednego zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia
odpowiadajacego kazdej kategorii zagrozenia, do ktorej zostata zaliczona zgodnie z lit. a).”;

art. 18 ust. 3 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) danych identyfikujacych wszystkie substancje w mieszaninie, ktére decyduja o jej zaklasyfikowaniu w kategoriach
dotyczacych ostrej toksycznosci, dzialania zrgcego na skore lub powaznego uszkodzenia oczu, dzialania
mutagennego na komorki rozrodcze, rakotwoérczosci, dzialania szkodliwego na rozrodczo$é, dzialania
uczulajagcego na skore lub drogi oddechowe, dzialania toksycznego na narzady docelowe lub zagrozenia
spowodowanego aspiracja, trwalego, wykazujacego zdolnos¢ do bioakumulacji i toksycznego, bardzo trwalego
i wykazujgcego bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, trwatego, mobilnego i toksycznego, bardzo trwalego
i bardzo mobilnego, zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub
zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska.”;

10) w art. 23 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,g) amunicji zdefiniowanej w art. 1 ust. 1 pkt 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/555 (¥), chyba
ze jest to wyr6b objety zakresem zastosowania art. 4 ust. 8 niniejszego rozporzadzenia.

(*)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/555 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie kontroli
nabywania i posiadania broni (Dz.U. L 115 z 6.4.2021, s. 1).%;

11) art. 24 ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Komisja okresla wysoko$¢ oplat w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 54 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.”;

12) w art. 25 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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,3. W czgsci przeznaczonej na informacje uzupelniajgce na etykiecie dostawca moze umiesci¢ informacje
uzupelniajace inne niz te, o ktorych mowa w ust. 1, 2 i 6-9, pod warunkiem ze nie spowoduja trudnosci
w rozpoznaniu elementéw etykiety, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 lit. a)-g), beda zawiera¢ dalsze szczegdly oraz
nie bedg zaprzeczaé ani podawaé w watpliwo$¢ prawdziwosci informacji okreslonych przez te elementy.”;

g

ust. 6 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Specjalne zasady dotyczace oznakowania okreslone w czesci 2 zalgcznika II majg zastosowanie do mieszanin
zawierajacych substancje, o ktérych mowa w czesci 2 tego zalacznika.”;

¢) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,9.  Elementy etykiety wynikajace z wymogéw okreSlonych w innych aktach Unii umieszcza si¢ w sekcji
przeznaczonej na informacje uzupelniajace na etykiecie.”;

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

,1.  Jezeli opakowanie substancji lub mieszaniny ma taki ksztalt lub forme, lub jest tak male, ze niemozliwe jest
spetnienie wymagan okreslonych w art. 31 dotyczacych etykiety w jezykach panstwa czlonkowskiego, w ktérym ta
substancja lub mieszanina wprowadzana jest do obrotu, elementy etykiety okreslone w art. 17 ust. 1 zamieszczane
sa w sposob zgodny z sekcjg 1.5.1 zalacznika 1.7;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

¢) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4b.  Na zasadzie odstepstwa od art. 17 ust. 1 wymoég w zakresie oznakowania okreslony w tym artykule nie ma
zastosowania do opakowan amunicji, ktéra jest przeznaczona do uzycia przez sily zbrojne, jezeli oznakowanie
zgodne z tym wymogiem stanowiloby niedopuszczalne zagrozenie dla bezpieczenstwa amunicji lub personelu
wojskowego lub niewojskowego, oraz nie mozna byloby zapewni¢ wystarczajacego kamuflazu.

W przypadku, o ktérym mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu, producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy dostarczaja sitom zbrojnym karte charakterystyki lub, jezeli karta charakterystyki nie jest wymagana,
kopie elementéw etykiety, jak przewidziano w art. 17.7;

14

=

art. 30 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 30

Aktualizowanie informacji na etykietach

1. W przypadku zmiany dotyczacej klasyfikacji lub oznakowania substancji lub mieszaniny, ktéra to zmiana
skutkuje dodaniem nowej klasy zagrozenia lub bardziej surowej klasyfikacji lub ktéra wymaga podania na etykiecie
nowych informacji uzupelniajacych zgodnie z art. 25, dostawca tej substancji lub mieszaniny zapewnia aktualizacje
etykiety bez zbednej zwloki i w kazdym razie nie péZniej niz sze$¢ miesigcy od dnia, w ktérym dostawca ten uzyskal
wyniki nowej oceny, o ktorej mowa w art. 15 ust. 4, badZ od dnia, w ktérym powiadomiono go o tych wynikach.

2. Jezeli wymagana jest zmiana dotyczaca klasyfikacji lub oznakowania substancji lub mieszaniny inna niz ta,
o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, dostawca tej substancji lub mieszaniny zapewnia aktualizacje etykiety bez
zbednej zwloki i w kazdym razie nie pdzniej niz 18 miesiecy od dnia, w ktérym dostawca ten uzyskal wyniki nowej
oceny, o ktérej mowa w art. 15 ust. 4, bagdZ od dnia, w ktérym powiadomiono go o tych wynikach.

3. Ust. 112 nie maja zastosowania w przypadku, gdy zmiana dotyczaca klasyfikacji i oznakowania substancji lub
mieszaniny jest wynikiem zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji okreslonych
w akcie delegowanym przyjetym na mocy art. 37 ust. 5 lub wynika z przepisu zawartego w akcie delegowanym
przyjetym na mocy art. 53 ust. 1. W takich przypadkach dostawca zapewnia aktualizacje etykiety w terminie
okreslonym w odpowiednim akcie delegowanym.
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4.

Dostawca substancji lub mieszaniny, ktéra wchodzi w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub

rozporzadzenia (UE) nr 5282012, aktualizuje etykiete zgodnie z tymi rozporzadzeniami.”;

15) w art. 31 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Etykiety sa trwale przytwierdzone do co najmniej jednej powierzchni opakowania bezposrednio
zawierajgcego substancje lub mieszaning i umozliwiajg odczytanie ich tre$ci w poziomie, gdy pakunek znajduje
si¢ w typowej pozycji. Etykieta moze by¢ przedstawiona w formie etykiety rozktadanej.”;

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,la.  Jezeli etykieta ma forme etykiety rozkladanej, elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1, sg zgodne
z sekcjg 1.2.1.6 zalgcznika 1.

1b. W przypadku zastosowania etykiety cyfrowej, jak przewidziano w art. 34a ust. 1, no$nik danych faczacy z ta
etykieta cyfrowg jest trwale przymocowany lub wydrukowany na etykiecie fizycznej lub na opakowaniu obok
etykiety w taki spos6b, aby mozna go bylo automatycznie przetworzy¢ za posrednictwem powszechnie uzywanych
urzadzen cyfrowych.

Jezeli elementy etykiety udostgpniane s wylgcznie na etykiecie cyfrowej zgodnie z art. 34a ust. 2, no$nikowi
danych towarzyszy zwrot »Wigcej informacji o zagrozeniach znajdziesz w internecie« lub podobne wskazanie.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1, nanosi si¢ w sposéb wyrazny i nieusuwalny. Wyraznie
odrdzniajg si¢ od tla, a ich wielko$¢ i odstepy miedzy znakami umozliwiaja fatwe odczytanie tych elementéw. Sg
formatowane zgodnie z sekcja 1.2.1 w zalgczniku 1.7

16) w art. 32 uchyla si¢ ust. 6;

17) w tytule Il dodaje si¢ rozdzial w brzmieniu:

~Rozdzial 3

Formy oznakowania

Artykut 34a

Oznakowanie fizyczne i cyfrowe

1.

Wymienione w art. 17 elementy etykiety substancji i mieszanin podaje si¢ na etykiecie w formie fizycznej

(zwanej »etykieta fizyczna«). Oprocz etykiety fizycznej elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17, moga by¢ podane
w formie cyfrowej (zwanej »etykieta cyfrowe).

2.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 dostawcy mogg podal elementy etykiety okreSlone w sekcji 1.6

zalacznika I wylacznie na etykiecie cyfrowe;j.

Jezeli elementy etykiety okreslone w sekcji 1.6 zalacznika I s3 umieszczone wylacznie na etykiecie cyfrowej, dostawcy
podaja je za pomoca $rodkéw alternatywnych na ustne lub pisemne zadanie lub jezeli etykieta cyfrowa jest
tymczasowo niedostepna w chwili zakupu substancji lub mieszaniny. Dostawcy podaja te elementy niezaleznie od
zakupu i nieodplatnie.

3.

Jezeli informacje sa podane na etykiecie cyfrowej, zastosowanie maja wymogi dotyczgce etykiet cyfrowych

okreSlone w art. 34b.
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Artykut 34b

Wymogi dotyczace oznakowania cyfrowego

1. Jezeli zgodnie z art. 31 ust. 1b dostawca umieszcza lub drukuje no$nik danych laczacy z etykieta cyfrows,
zapewnia zgodno$¢ etykiety cyfrowej z nastgpujacymi ogdlnymi zasadami i wymaganiami technicznymi:

a) wszystkie elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1, s3 podawane razem w jednym miejscu i oddzielnie od
innych informacji;

b) informacje na etykiecie cyfrowej sa mozliwe do wyszukania;

¢) informacje na etykiecie cyfrowej sa dostepne dla wszystkich uzytkownikéw w Unii i pozostaja dostepne przez co
najmniej 10 lat lub przez dluzszy okres, jezeli wymagaja tego inne przepisy Unii;

d) etykieta cyfrowa jest dostgpna nieodplatnie, bez koniecznosci rejestracji, pobierania lub instalowania aplikacji czy
podawania hasla;

e) informacje na etykiecie cyfrowej sa prezentowane w sposéb uwzgledniajacy rowniez potrzeby grup szczegdlnie
wrazliwych i umozliwiaja, w stosownych przypadkach, niezbedne dostosowania ulatwiajace dostep do informacji
tym grupony;

f) informacje na etykiecie cyfrowej sa dostgpne za pomoca nie wigcej niz dwoch kliknigé;

g) etykieta cyfrowa jest dostgpna za poSrednictwem szeroko stosowanych technologii i jest kompatybilna ze
wszystkimi gléwnymi systemami operacyjnymi i przegladarkami;

h) jezeli informacje na etykiecie cyfrowej sa dostepne w wigcej niz jednym jezyku, wybdr jezyka nie moze by¢
uzalezniony od lokalizacji geograficznej, z ktérej uzyskano dostep do informacji.

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

w art. 35 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,2a.  Substancje lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie mozna dostarcza¢ konsumentom i uzytkownikom
profesjonalnym za posrednictwem punktéw napelniania tylko wtedy, gdy spelnione sa warunki okreslone w sekeji 3.4
zalgcznika II.

Akapit pierwszy nie ma zastosowania do substancji ani mieszanin stwarzajacych zagrozenie dostarczanych ogétowi
spoleczenstwa bez opakowania zgodnie z art. 29 ust. 3.”;

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

,a) dzialania uczulajacego na drogi oddechowe, kategoria 1, 1 A lub 1B (zalacznik I sekcja 3.4);;
b) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,€) wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, kategoria 1
lub 2 (zalacznik I sekcja 3.11);

f) wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska, kategoria 1 lub
2 (zalacznik I sekcja 4.2);

g) substangji trwatych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulagji i toksycznych (zalacznik I sekcja 4.3);

h) substancji bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (zalacznik I sekcja 4.3);
i) substangji trwalych, mobilnych i toksycznych (zalacznik I sekcja 4.4);

j) substancji bardzo trwatych i bardzo mobilnych (zalacznik I sekcja 4.4).”;

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

16/34

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j



Dz.U. Lz 20.11.2024

PL

2. Substancje bedace substancjami czynnymi wchodzacymi w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 podlegaja zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanym oznakowaniu. Do
takich substancji zastosowanie maja procedury okreslone w art. 37 ust. 1, 4, 51 6.”;

20) w art. 37 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Wlasciwy organ pafistwa czlonkowskiego moze przedlozy¢ Agencji wniosek o zharmonizowana klasyfikacje
i zharmonizowane oznakowanie substancji lub grupy substancji oraz, w stosownych przypadkach, specyficzne
stezenia graniczne, wspotczynniki M lub oszacowang toksyczno$¢ ostrg lub wniosek o ich przeglad.

Komisja moze zwréci¢ si¢ do Agencji lub do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego dalej
»Urzedeme) ustanowionego zgodnie z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 o przygotowanie wniosku
o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie substancji lub grupy substancji oraz, w stosownych
przypadkach, specyficzne stezenia graniczne, wspdlczynniki M lub oszacowang toksyczno$¢ ostrg lub wniosku
o ich przeglad. Komisja moze nastepnie przedlozy¢ wniosek Agencji.

Whioski dotyczgce zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji lub grupy
substancji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym i drugim, s zgodne z formatem okreSlonym w czgsci 2
zalacznika VI i zawierajg odpowiednie informacje przewidziane w czesci 1 zalacznika V1.,

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,la.  Jezeli whasciwy organ lub Komisja uznajg to za naukowo uzasadnione i mozliwe, w propozycjach
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego etykietowania nalezy priorytetowo traktowaé grupy substancji,
a nie poszczeg6lne substancje.

1b.  Agengcja i Urzad moga z wlasnej inicjatywy zapewnia¢ wlasciwym organom i Komisji doradztwo naukowe
i zwracaé uwage na potrzebe zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji lub grupy
substancji.”;

ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy moga zlozy¢ w Agencji wniosek o zharmonizowana klasyfikacje
i zharmonizowane oznakowanie substancji oraz, w stosownych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne,
wspétczynniki M lub oszacowang toksyczno$¢ ostrg, pod warunkiem ze w czesci 3 zalacznika VI nie znajduje si¢
wpis dotyczacy takich substancji w odniesieniu do klasy zagrozenia lub do dalszego zrdznicowania objetych tym
wnioskiem.”;

d) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

f)

,<2a.  Przed przedlozeniem wniosku Agencji wlasciwy organ, producent, importer lub dalszy uzytkownik
powiadamiaja Agencje o zamiarze przedlozenia wniosku o zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizowane
oznakowanie.

Jezeli Komisja wystapila o przygotowanie wniosku zgodnie z ust. 1 akapit drugi, powiadamia o tym Agencje.

W ciagu tygodnia od otrzymania powiadomienia, o ktorym mowa w akapitach pierwszym i drugim, Agencja
publikuje nazwe i, w stosownych przypadkach, numery WE i CAS substancji, status wniosku oraz nazwe podmiotu
przekazujacego dane. Agencja aktualizuje informacje o statusie wniosku po zakofczeniu kazdego etapu procesu,
o ktérym mowa w ust. 4 i 5.

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

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Jezeli wniosek producenta, importera lub dalszego uzytkownika dotyczy zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania substancji zgodnie z art. 36 ust. 3, wymaga on wniesienia oplaty ustalonej przez
Komisje w drodze aktu wykonawczego przyjetego zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 54
ust. 2.7;

ust. 51 6 otrzymuja brzmienie:
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5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze wlasciwa jest harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej substancji, przyjmuje
bez zbednej zwloki i najlepiej przed koficem roku kalendarzowego nastgpujacego po publikacji opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka akty delegowane zgodnie z art. 53a w celu zmiany zalacznika VI przez wiaczenie substancji wraz
z odpowiednimi elementami klasyfikacji i etykiety oraz, w stosownych przypadkach, specyficznymi stezeniami
granicznymi, wspolczynnikami M lub oszacowang toksycznoscig ostra do tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI

W przypadku gdy w odniesieniu do harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji jest to uzasadnione
szczegOlnie pilng potrzeby, do aktéw delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego ustgpu ma
zastosowanie procedura przewidziana w art. 53b.

6.  Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dysponujacy nowymi informacjami, ktére moga prowadzi¢ do
zmiany zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji znajdujacych sie w czesci 3
zalgcznika VI, przedkladaja wniosek zgodny z ust. 2 akapit drugi wlasciwemu organowi w jednym z panstw
cztonkowskich, w ktérych substancje te znajduja si¢ w obrocie.”;

g) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

7. Aby unikng¢ powielania oceny niebezpiecznych wlasciwosci substancji, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 53a w celu zmiany tabeli 3 w cze$ci 3 zalgcznika VI do
niniejszego rozporzadzenia w celu:

a) uwzglednienia do dnia 11 czerwca 2026 r. substancji jako substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi kategorii 1, jako substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska kategorii 1, jako substancji trwalych, wykazujacych
zdolno§¢ do bioakumulacji i toksycznych lub jako substancji bardzo trwalych, wykazujacych bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji, wraz z odpowiednimi elementami klasyfikacji i etykiety na podstawie odpowiednich
kryteriéw, w przypadku gdy do dnia 11 czerwca 2025 r. substancje te:

(i) umieszczono na liScie kandydackiej, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
jako substancje zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub
Srodowiska, jako substancje trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne lub jako substancje
bardzo trwale i wykazujace bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulagji,

(ii) zidentyfikowano jako majace wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z sekcja 3.6.5 lub 3.8.2 zalgcznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 lub jako substancje trwale,
wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne lub jako substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo
duza zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie z sekcja 3.7.2 lub 3.7.3 zalgcznika IT do tego rozporzadzenia,
a decyzje w sprawie wniosku o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia tych substancji przyjeto na
mocy tego rozporzadzenia,

(iii) zidentyfikowano jako majace wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z art. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2017/2100 lub jako substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczne lub jako substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do
bioakumulacji zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a decyzj¢ w sprawie wniosku
o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia tych substancji przyjeto na mocy rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012; oraz

b) uwzglednienia w tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI substancji jako substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi kategorii 1, jako substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do Srodowiska kategorii 1, jako substancji trwalych,
wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycznych lub jako substancji bardzo trwalych, wykazujacych
bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji, wraz z odpowiednimi elementami klasyfikacji i etykiety na podstawie
odpowiednich kryteridw, jezeli:

(i) substancje te umieszczono na liScie kandydackiej, o ktorej mowa w art. 59 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 przed dniem 11 czerwca 2026 r. jako majace jedng z wlasciwosci wymienionych w czesci
wprowadzajacej i w odniesieniu do ktérych poddano ocenie dokumentacj¢ zgodnie z zalgcznikiem XV do
tego rozporzadzenia do dnia 11 czerwca 2025 r;

(ii) decyzje¢ w sprawie wniosku o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia substancji zidentyfikowanych
jako majace jedng z wlasciwosci wymienionych w czgsci wprowadzajacej przyjeto na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 przed dniem 11 czerwca 2032 r., a wniosek o zatwierdzenie lub odnowienie
zatwierdzenia tych substancji zgodnie z odpowiednimi przepisami tego rozporzadzenia zlozono przed
dniem 11 czerwca 2025 r;

(i) decyzje w sprawie wniosku o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia substancji zidentyfikowanych
jako majgce jedng z wlasciwo$ci wymienionych w czg$ci wprowadzajacej przyjeto na mocy rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 przed dniem 11 czerwca 2030 r. i jezeli do dnia 11 czerwca 2025 r.:
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— wiasciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji projekt sprawozdania z oceny dotyczacego wniosku
o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia zgodnie z odpowiednimi przepisami rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012,

— zlozono wniosek do celow dyrektywy 98/8/WE, a panstwo czlonkowskie zakoniczyto oceng zgodnie z ta
dyrektywa do 1 wrzesnia 2013 r., ale przed tg datg nie przyjeto Zadnej decyzji w sprawie wniosku
o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia, lub

— Agengja przedlozyla Komisji opini¢ na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w nastgpstwie wniosku o ustalenie, czy spetniono odpowiednie kryteria.

8. W przypadku wniosku o zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie grupy substancji
substancje te grupuje si¢ na podstawie jasnego uzasadnienia naukowego uwzgledniajacego sposdb, w jaki dostepne
informacje uzasadniajg grupowanie substancji oraz pozwalaja na wiarygodne przewidywanie wlasciwosci substancji
na podstawie informacji dotyczacych innych substancji w tej grupie.”;

21) art. 38 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) w odpowiednich przypadkach specyficzne stezenia graniczne, wspdlczynniki M lub oszacowana toksycznosé
ostra;”;

22) w art. 40 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 akapit pierwszy wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,€) w stosownych przypadkach specyficzne st¢zenia graniczne, wspotczynniki M lub oszacowana toksycznosé
ostrg zgodnie z art. 10 niniejszego rozporzadzenia, wraz z uzasadnieniem, o ktérym mowa w odno$nych
czeSciach sekgji 1, 2 i 3 zalacznika [ do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;”;

(ii) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,g) w stosownych przypadkach powdd odstgpienia od najbardziej surowej klasyfikacji dla kazdej klasy
zagrozenia zawartej w wykazie, o ktérym mowa w art. 42;

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

(iii) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

yInformacji, o ktérych mowa w lit. a)-h), nie zglasza si¢, jezeli przekazano je Agencji w ramach rejestracji na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 lub jezeli zglosit je ten zglaszajacy.”;

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2.  Informacje wymienione w ust. 1 sg zglaszane Agencji przez zainteresowanego zglaszajacego najpdzniej 6
miesigcy po podjeciu decyzji o zmianie klasyfikacji i oznakowania substancji w wyniku przegladu, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 1.7;
23) w art. 42 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 akapit trzeci zastepuje si¢ nastepujacym akapitem:
»Agencja podaje bezplatnie do wiadomosci publicznej w internecie nastepujace informacje:

a) informagje, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1 lit. a);

b) dane identyfikacyjne importera lub producenta przekazujgcego informacje w imieniu pozostatych czlonkéw
grupy, w przypadku zgloszen grupowych;

¢) informacje w wykazie, ktore odpowiadaja informacjom, o ktérych mowa w art. 119 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006;
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d) date ostatniej aktualizacji klasyfikacji i oznakowania.

Informacje, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1 lit. a), podaje si¢ do wiadomosci publicznej, z wyjatkiem przypadkéw,
gdy zglaszajacy nalezycie uzasadni powody, dla ktérych taka publikacja jest potencjalnie szkodliwa dla jego
intereséw handlowych lub intereséw handlowych jakiejkolwick innej zainteresowanej strony.

Agencja przekazuje informacje dotyczace uzasadnionych podstaw, na ktérych mozna sklada¢ wnioski o zachowanie
poufnosci.

Agencja podejmuje dziatania, aby wykrywal nieuzasadnione wnioski o zachowanie poufnosci, wiacznie
z kontrolami zautomatyzowanymi i wyrywkowymi kontrolami manualnymi.”;

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3a.  Jezeli Agencja uzna, Ze wpis jest nickompletny, niepoprawny lub przestarzaly, zwraca si¢ do zglaszajacego
o podanie poprawnego wpisu.”;

24

=

w art. 45 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Pafstwa czlonkowskie powoluja organ lub organy odpowiedzialne za otrzymywanie odpowiednich
zharmonizowanych informacji dotyczacych pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia i Srodkéw
profilaktycznych, zgodnie z zalgcznikiem VIIL”;

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

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

1b.  Importerzy i dalsi uzytkownicy wprowadzajacy do obrotu mieszaniny zaklasyfikowane jako stwarzajace
zagrozenie ze wzgledu na skutki zdrowotne lub fizyczne przedkladajg jednostce lub jednostkom wyznaczonym
zgodnie z ust. 1 informacje, o ktérych mowa w cze¢sci B zalgcznika VIIL

lc.  Dystrybutorzy wprowadzajacy do obrotu mieszaniny zaklasyfikowane jako stwarzajgce zagrozenie ze
wzgledu na skutki zdrowotne lub fizyczne przedkladajg jednostce lub jednostkom wyznaczonym zgodnie z ust. 1
informagje, o ktérych mowa w czg¢sci B zalacznika VIII, jezeli nastgpnie dystrybuuja oni te mieszaniny w innych
panstwach czlonkowskich lub jezeli zmieniaja marke lub oznakowanie mieszanin. Obowigzek ten nie ma
zastosowania, jezeli dystrybutorzy mogg wykazaé, ze wyznaczona jednostka lub wyznaczone jednostki otrzymaty
juz te same informacje od importeréw i dalszych uzytkownikow.”;

ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

o
-~

,b) przeprowadzenia — na wniosek danego panstwa czlonkowskiego, Komisji lub Agencji — analizy statystycznej
majacej na celu okreslenie obszaréw, w ktorych moze istnie¢ potrzeba wprowadzenia ulepszonych Srodkéw
kontroli ryzyka.”;

=

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W celu wykonywania zadan, za ktdre sg odpowiedzialne zgodnie z ust. 1, wyznaczone jednostki dysponuja
wszelkimi informacjami wymaganymi od producentéw, dalszych uzytkownikéw i dystrybutoréw, o ktérych mowa
w ust. 1c¢.”;

25

=

w art. 46 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,<la. Do celow ust. 1 organy odpowiedzialne za egzekwowanie przepiséw, o ktérych mowa w art. 43 niniejszego
rozporzadzenia, podejmujg dzialania nastgpcze w zwigzku ze skargami lub zgloszeniami dotyczacymi niezgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem i sprawdzaja, czy podjeto dzialania naprawcze, o ktérych mowa w art. 3 pkt 16
rozporzadzenia (UE) 2019/1020.”

26) art. 48 otrzymuje brzmienie:
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27)

28

=

29

~

30)

JArtykut 48
Reklama

1. W kazdej reklamie substancji zaklasyfikowanej jako stwarzajaca zagrozenie wskazuje sig, stosownie do
przypadku, piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia, hasla ostrzegawcze, zwroty okreSlajace zagrozenie
i uzupelniajace zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (EUH) okreSlone w zalgczniku IIl. W kazdej reklamie takiej
substancji przeznaczonej do sprzedazy ogdélowi spoleczefistwa zamieszcza si¢ ponadto zwrot »W kazdym przypadku
postepuj zgodnie z informacja na etykiecie produktuc.

2. W kazdej reklamie mieszaniny zaklasyfikowanej jako stwarzajgca zagrozenie lub objetej zakresem art. 25 ust. 6
wskazuje si¢ piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia, hasta ostrzegawcze, zwroty okreslajace zagrozenie
i uzupelniajace zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (EUH) okreSlone w zalgczniku II. W kazdej reklamie takiej
mieszaniny przeznaczonej do sprzedazy ogétowi spoleczenstwa zamieszcza si¢ ponadto zwrot »W kazdym przypadku
postepuj zgodnie z informacjg na etykiecie produktuc.

3. Zadna reklama substancji lub mieszaniny sklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie nie moze zawieraé
zwrotéw, ktérych nie podaje si¢ na etykiecie lub opakowaniu tej substancji lub mieszaniny zgodnie z art. 25 ust. 4.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i 2 mozna poming¢ piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia i hasla
ostrzegawcze w przypadku reklamy innej niz wizualna.”;

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 48a
Oferty sprzedazy na odleglosé

Jezeli substancje lub mieszaniny s3 wprowadzane do obrotu w drodze sprzedazy na odlegtos¢, w ofercie wskazuje sie
w jasny i widoczny sposob elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17.%

w art. 50 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 lit. a) i b) otrzymuja brzmienie:

,a) w stosownych przypadkach udziela przemystowi aktualnych, technicznych i naukowych wytycznych
dotyczacych sposobéw realizacji obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz udostgpnia jej
stuzace do tego narzedzia;

b) dostarcza wlasciwym organom aktualnych, technicznych i naukowych wytycznych oraz narzedzi w zakresie
stosowania i wdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz zapewnia wsparcie centrom informacyjnym
utworzonym przez panstwa czlonkowskie na mocy art. 44.”

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,3.  Jezeli Agencja dziala jako wyznaczona jednostka zgodnie z art. 45 ust. 1a, wprowadza narzedzia niezbedne
do zapewnienia dostgpu do informacji, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, odpowiedniej wyznaczonej jednostce lub
wyznaczonym jednostkom wyznaczajacego panstwa czlonkowskiego na potrzeby wypelniania ich zadan w zakresie
pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia i srodkéw profilaktycznych.

4. Nalezy zapewni¢ Agencji odpowiednie zasoby, aby wesprze¢ jej prace.”;
art. 52 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W ciggu 60 dni od otrzymania informacji od panstwa czlonkowskiego Komisja przyjmuje akty wykonawcze
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 54 ust. 2, aby zezwoli¢ na wprowadzenie Srodka
tymczasowego na okres okreSlony w decyzji lub zobowigzaé panstwo czlonkowskie do odwolania Srodka
tymczasowego.”;

w art. 53 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,1a.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 53a w celu zmiany sekcji 1.6
zalacznika I, aby uwzgledni¢ elementy etykiety, ktore mozna umiesci¢ wylacznie na etykiecie cyfrowej, pod
warunkiem ze GHS nie wymaga podania takich elementéw etykiety na etykiecie fizycznej. Przyjmujac te akty
delegowane, Komisja uwzglednia poziom gotowosci wszystkich grup spolecznych w Unii do korzystania
z technologii cyfrowych, potrzeby spoleczne i potrzebe wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j

21/34



PL Dz.U. L z 20.11.2024

1b.  Aby dostosowac si¢ do zmian technologicznych i przyszlego rozwoju w dziedzinie transformacji cyfrowe;j,
Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 53a w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzadzenia w drodze okre$lenia dalszych szczegétéw dotyczacych wymogéw w zakresie oznakowania
cyfrowego, o ktérym mowa w art. 34a i 34b. Szczegdly te obejmujg w szczegdlnoéci rozwigzania informatyczne,
ktére moga by¢ stosowane, oraz alternatywne sposoby przekazywania informacji. Przyjmujac takie akty
delegowane, Komisja:

a) zapewnia sp6jnos¢ z innymi wlasciwymi aktami Unii;
b) zachgca do innowacji;

¢) zapewnia neutralno$¢ technologiczng dzigki rezygnacji z wprowadzania ograniczent lub wymogéw dotyczacych
wyboru technologii lub sprzetu, w granicach kompatybilnosci i przy unikaniu zakl6cen;

d) uwzglednia poziom gotowosci wszystkich grup spofecznych w Unii do korzystania z technologii cyfrowych,
a takze gotowo$¢ niezbednej infrastruktury bezprzewodowej i innej infrastruktury technologicznej
umozliwiajacej nieograniczony dostgp do informacji na temat chemikaliow;

e) zapewnia, by transformacja cyfrowa nie zagrazala ochronie zdrowia ludzi i Srodowiska.”;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Komisja, dzialajac w imieniu Unii, oraz panstwa cztonkowskie w sposob wiasciwy dla pelnionej przez nie roli
w odpowiednich gremiach ONZ, wspélpracujg z mysla o promowaniu harmonizacji kryteriéw klasyfikacji
i oznakowania substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi,
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do §rodowiska, substancji trwatych,
wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulagji i toksycznych, substancji bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji, substancji trwalych, mobilnych i toksycznych oraz bardzo trwalych i bardzo
mobilnych, a takie z mysla o dostosowaniu kryteriow do podejs¢ alternatywnych, w szczegdlnosci metod
badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat, oraz ocenie potrzeby okreslenia nowych kryteriow dla
substancji immunotoksycznych i neurotoksycznych.”;

(a)
~

dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3.  Komisja regularnie ocenia rozwdj alternatywnych podejs¢é, takich jak alternatywne metody badan, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, stuzacych klasyfikacji substancji i mieszanin,
w szczeg6lnodci metod badawczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat, i w stosownych przypadkach
przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 53a w celu aktualizacji zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia
i odzwierciedlenia takiego postepu technicznego. Komisja przyjmuje zgodnie z art. 53a akt delegowany w celu
aktualizacji zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia, aby dostosowac kryteria, najlepiej w ciagu 18 miesigcy od
dnia uwzglednienia kryteriéw dotyczacych danych z badan niewymagajacych wykorzystania zwierzat w zharmo-
nizowanych kryteriach klasyfikacji i oznakowania na poziomie ONZ.”;

31) w art. 53a wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 21 3 otrzymuja brzmienie:

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 8, art. 37 ust. 51 7,
art. 45 ust. 4 oraz art. 53 ust. 1, la, 1b i 3, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia 10 grudnia 2024 r.
Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewigé miesigcy przed
koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba
ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed konicem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 5 ust. 8, art. 37 ust. 51 7, art. 45 ust. 4 oraz art. 53 ust. 1, 1a,
1b i 3, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pdZniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.”;

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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,6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 8, art. 37 ust. 51 7, art. 45 ust. 4 lub art. 53 ust. 1, 1a, 1b
lub 3 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie
dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub gdy, przed uplywem tego
terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przediuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.”;

32) art. 53c otrzymuje brzmienie:

33

=

JArtykut 53¢
Odrebne akty delegowane dla poszczegélnych przekazanych uprawnien

Komisja przyjmuje odr¢bny akt delegowany w odniesieniu do kazdego z uprawnien przekazanych jej na mocy
niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem uprawnien delegowanych zgodnie z art. 37 ust. 5 i art. 53 ust. 1 w celu
zmiany zalacznika VI, w przypadku ktorych czesci 11 2 tego zalacznika mogg zosta¢ zmienione wraz z czgscig 3 tego
zalacznika w jednym akcie.”;

art. 54 otrzymuje brzmienie:

,1.  Komisj¢ wspomaga komitet ustanowiony na mocy art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Komitet ten
jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (¥.

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

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnien

”,

wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).”;

34) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

35

=

JArtykut 54a

Sprawozdawczosc i przeglad

1. Do dnia 11 grudnia 2029 r. Komisja przedtozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie naukowe
w sprawie badania informacji dotyczacych substancji wyekstrahowanych z roslin i zawierajacych wigcej niz jeden
skfadnik. W stosownych przypadkach sprawozdaniu moze towarzyszy¢ wniosek ustawodawczy.

2. Do dnia 11 grudnia 2029 r. Komisja przedlozy Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu sprawozdanie oceniajace potrzebe rozszerzenia wymogéw okreslonych
w sekcjach 3.1 i 3.2 zalacznika II dotyczacych zamknigé utrudniajacych otwarcie przez dzieci i wyczuwalnych
dotykiem ostrzezen o niebezpieczenstwie na inne klasy zagrozenia. Jezeli uzasadniajg to wyniki sprawozdania, Komisja
podejmuje dzialania zgodnie z art. 53 ust. 1.”;

w art. 61 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,7.  Substancje i mieszaniny, ktdre zostaly sklasyfikowane, oznakowane i zapakowane zgodnie z art. 5, art. 6 ust. 3
i4,art. 9 ust. 314, art. 10, art. 25 ust. 3, art. 29 i sekcjg 1.5.1.2 zalgcznika I, sekcjg 1.5.2.4.1 zalacznika I w brzmieniu
obowigzujacym w dniu 9 grudnia 2024 r. i ktére wprowadzono do obrotu przed dniem 1 lipca 2026 r. nie muszg by¢
klasyfikowane, oznakowane ani zapakowane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem zmienionym rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865 (*) do dnia 1 lipca 2028 r.

8.  Substancje i mieszaniny, ktére sklasyfikowano, oznakowano i zapakowano zgodnie z art. 18 ust. 3, art. 31 ust. 3
i sekcjg 1.2.1 zalacznika I w brzmieniu obowigzujacym w dniu 9 grudnia 2024 r. i ktére wprowadzono do obrotu
przed dniem 1 stycznia 2027 r. nie muszg by¢ klasyfikowane, oznakowane ani zapakowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem zmienionym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865 (*) do dnia
1 stycznia 2029 r.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2865 z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie
zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin (Dz.U. L, 2024/2865, 20.11.2024, ELL http://data.europa.cu/elifreg/2024/2865/0j).”;
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36) w zalaczniku I wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia;
37
38

w zalgczniku II wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalgczniku II do niniejszego rozporzadzenia;

w zalgczniku VI wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia;

)
)
)
39) w zalaczniku VIII wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku IV do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

2. Art. 1 pkt 3 lit. b), art. 1 pkt 4-7, art. 1 pkt 12 lit. a), art. 1 pke 13 i 14, art. 1 pkt 15 lit. a) i b), art. 1 pkt 17, 18, 22,
23,26 i 27, zalgcznik I pkt 4, 8, 10 i 11 oraz zalacznik II stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2026 r.

3. Art. 1pkt1,art. 1 pkt 9, art. 1 pkt 15 lit. ¢), art. 1 pkt 24 lit. b) i d), zalacznik I pkt 2 i 3 oraz zalgcznik IV stosuje si¢
od dnia 1 stycznia 2027 r.

4. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5, art. 6 ust. 3 i 4, art. 9 ust. 314, art. 10, art. 25 ust. 3, art. 29, art. 30, art. 31 ust. 1,
art. 35, art. 40 ust. 1 i 2, art. 42 ust. 1 akapit trzeci oraz art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, sekgji 1.2.1,
sekcji 1.5.1.2 i sekgji 1.5.2.4.1 zalgcznika I oraz czeSci 3 i 5 zalgeznika 11 do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008
w brzmieniu obowigzujacym w dniu 9 grudnia 2024 r. substancje i mieszaniny moga do dnia 30 czerwca 2026 r. by¢
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 zmienionym art. 1 pkt 4-7, art. 1
pkt 12 lit. a), art. 1 pkt 13 i 14, art. 1 pkt 15 lit. a) i b), art. 1 pkt 18 i 22, art. 1 pkt 23 lit. a) oraz art. 1 pkt 26,
zalacznikiem I pkt 4, 8 i 10 oraz zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 1 ust. 1, art. 18 ust. 3 lit. b), art. 31 ust. 3, art. 45 ust. 1 i 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, cz¢sci A sekeji 1.2.1 zalacznika I, czgsci A sekeji 1 zalacznika VIII, czesci A sekeji 2.1 zalgcznika VIII, czesci
A sekcji 2.4 akapit pierwszy zalacznika VIII, czeSci B sekcji 1 zalgcznika VII, czgSci B sekcji 3.1 akapit trzeci
zalgcznika VIII, czedci B sekeji 3.6. zalacznika VIII, czeSci B sekeji 3.7 pierwszy wiersz tabeli 3 zalacznika VIII, czeSci
B sekcji 4.1 akapit pierwszy zalgcznika VIIL, czeSci C sekcji 1.2 i 1.4 zalgcznika VII oraz czgSci D sekcji 1, 2 1 3
zalgcznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w brzmieniu obowigzujacym w dniu 9 grudnia 2024 r. substancje
i mieszaniny moga do dnia 31 grudnia 2026 r. by¢ klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 12722008 zmienionym art. 1 pkt 119, art. 1 pkt 15 lit. ¢), art. 1 pkt 24 lit. b) i d) niniejszego rozporzadzenia,
zalgcznikiem I pkt 2 i 3 oraz zalgcznikiem IV do niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 23 pazdziernika 2024 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
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W czgsci 1 zalacznika I do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

ZALACZNIK 1

sekcja 1.1.1.3 otrzymuje brzmienie:

,1.1.1.3. Klasyfikacja na podstawie metody analizy ci¢zaru dowodoéw oznacza, ze wszystkie dostgpne informacje
wplywajgce na dany rodzaj zagrozenia rozwaza si¢ lacznie, jak np. wyniki odpowiednich badan in vitro,
istotne dane z badan na zwierzetach, dane dotyczace ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowej lub z baz
danych z informacjami o wypadkach, badania epidemiologiczne i kliniczne oraz odpowiednio
udokumentowane opisy przypadkéow i obserwacje. W przypadku substancji uwzglednia si¢ réwniez
informacje z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie, podejscie przekrojowe) i wyniki analiz
(Q)SAR. Wazna jest jako$¢ i spdjno$¢ danych. W stosownych przypadkach uwzglednia sie informacje
dotyczace substancji zwigzanych z klasyfikowang substancja. Informacje dotyczace substancji lub mieszanin
zwigzanych z klasyfikowang mieszaning uwzglednia si¢ zgodnie z art. 9 ust. 4. Nalezy réwniez uwzglednic
informacje zawarte w wynikach badan dotyczace miejsca dzialania oraz mechanizmu lub sposobu dzialania.
Kazdorazowo w przypadku klasyfikacji na podstawie metody analizy cigzaru dowodéw gromadzi sie
zaréwno pozytywne jak i negatywne wyniki.”;

sekcja 1.2.1.4 otrzymuje brzmienie:

,1.2.1.4. Wymiary etykiety i kazdego piktogramu oraz wielko$¢ czcionki liter s3 nastepujace:

Tabela 1.3

Minimalne wymiary etykiet i piktograméw oraz minimalna wielko$¢ czcionki

Pojemno$¢ opakowania

Wymiary etykiety
(w milimetrach) w zakresie
informacji wymaganych w art. 17

Wymiary kazdego piktogramu
(w milimetrach)

Minimalna wielko$¢
czcionki
(x-wysoko§¢
w milimetrach)

Nieprzekraczajaca 0,5 1 W miare mozliwosci co naj- | Nie mniej niz 10x10 1,2
mniej 52x74 . R :

W miar¢ mozliwosci co naj-

mniej 16x16
Wigksza niz 0,5 1, ale nie- 1,4
przekraczajaca 3 1
Wicksza niz 3 1, ale nieprze- | Co najmniej 74x105 Co najmniej 23x23 1,8
kraczajaca 50 |
Wigksza niz 50 1, ale nieprze- | Co najmniej 105x148 Co najmniej 32x32 2,0
kraczajaca 500 1
Wigksza niz 500 1 Co najmniej 148x210 Co najmniej 46x46 2,0

dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

,1.2.1.5. Tekst na etykiecie musi posiada¢ nastgpujace cechy:

a) jest napisany w kolorze czarnym na bialym tle;

b) odleglos¢ pomiedzy dwoma liniami wynosi co najmniej 120 % wielkosci czcionki;

¢) stosuje si¢ jedng fatwo czytelna czcionke bezszeryfows;

d) odstepy miedzy literami sg odpowiednie, aby wybrana czcionka byla latwo czytelna.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j
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W przypadku oznakowania opakowan wewnetrznych, ktérych zawarto$¢ nie przekracza 10 ml, jezeli
umieszczenie najbardziej krytycznego zwrotu, takiego jak zwrot okreslajacy zagrozenie lub zwrot EUH,
uznaje si¢ za wazne i jezeli opakowanie zewnetrzne spelnia wymogi przewidziane w art. 17, wielkos¢
czcionki moze by¢ mniejsza niz wskazano w tabeli 1.3, o ile nadal jest tatwo czytelna.”;

4) dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

,1.2.1.6. Etykiety rozkladane

1.2.1.6.1. Przednia strona etykiety rozkladanej zawiera co najmniej nastepujace elementy:
(i) nazwe, adres i numer telefonu dostawcow;

(i) nominalng ilo$¢ substancji lub mieszaniny w opakowaniach udostgpnianych ogétowi spolteczenistwa,
chyba ze ilo$¢ ta jest okre$lona gdzie indziej na opakowaniu;

(iii) identyfikatory produktu zgodnie z art. 18 ust. 2 w odniesieniu do substancji i art. 18 ust. 3
lit. a) w odniesieniu do mieszanin we wszystkich jezykach etykiety uzytych na stronach wewnetrznych;

(iv) w stosownych przypadkach piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia;

(v) w stosownych przypadkach hasta ostrzegawcze we wszystkich jezykach etykiety uzytych na stronach
wewnetrznych;

(vi) w stosownych przypadkach niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej, chyba ze zostal
wydrukowany lub umieszczony na opakowaniu wewnetrznym zgodnie z czeScia A pkt 5.3
zalgcznika VIII do niniejszego rozporzadzenia;

(vii) odniesienie do pelnych informacji na temat bezpieczenstwa znajdujacych si¢ na etykiecie rozkladanej
we wszystkich jezykach etykiety lub symbol informujacy uzytkownika o mozliwosci otwarcia etykiety
i pokazujacy, ze na stronach wewnetrznych znajduja si¢ dodatkowe informacje;

(viii) skrot jezyka (kod kraju lub jezyka) dla wszystkich jezykow uzytych na stronach wewnetrznych.

1.2.1.6.2. Strony wewnetrzne etykiety rozkladanej zawieraja wszystkie elementy etykiety przewidziane w art. 17
ust. 1, z wyjatkiem piktogramu okreslajacego rodzaj zagrozenia i danych identyfikacyjnych dostawcy,
w kazdym z jezykéw wymienionych na przedniej stronie i pogrupowane wedtug jezyka, z wykorzystaniem
skrétu jezykowego (kod kraju lub jezyka).

1.2.1.6.3. Tylna strona etykiety rozkladanej zawiera wszystkie elementy etykiety umieszczone na przedniej stronie,
z wyjatkiem skrétéw jezykow uzytych na stronach wewnetrznych.”;

5) dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

»1.3.7. Amunicja

W przypadku amunigji, ktéra jest substancjg lub mieszaning i ktora jest uzywana do strzelania z broni palnej, elementy
etykiety mogg by¢ umieszczone na opakowaniu posrednim zamiast na opakowaniu wewnetrznym lub, jezeli nie ma
opakowania posredniego, na opakowaniu zewnetrznym.”;

6) naglowek sekcji 1.5.1 otrzymuje brzmienie:

,1.5.1. Wylgczenia od stosowania art. 31 zgodnie z art. 29 ust. 17;

7) sekcja 1.5.1.1 otrzymuje brzmienie:

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

8) sekcja 1.5.1.2 otrzymuje brzmienie:

,1.5.1.2. W przypadkach, w ktérych zastosowanie ma sekcja 1.5.1.1, etykieta na opakowaniu wewngtrznym zawiera
przynajmniej piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia, hasla ostrzegawcze, identyfikator produktu,
o ktérym mowa w art. 18 ust. 2, w przypadku substancji badZ nazwe handlowg lub oznaczenie, o ktérych
mowa w art. 18 ust. 3 lit. a), w przypadku mieszanin oraz nazwisko i numer telefonu dostawcy danej
substancji lub mieszaniny.”;
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9) nagléwek sekgji 1.5.2 otrzymuje brzmienie:
,1.5.2. Wylgczenia od stosowania art. 17 zgodnie z art. 29 ust. 27;
10) sekcja 1.5.2.4.1 otrzymuje brzmienie:

,1.5.2.4.1. Elementy etykiety wymagane na mocy art. 17 mozna pomina¢ w przypadku opakowania wewngtrznego,
jezeli zawarto§¢ opakowania wewnetrznego nie przekracza objetosci 10 ml i zastosowanie ma
ktorykolwiek z ponizszych warunkéw:

a) substancja lub mieszanina jest wprowadzana do obrotu w celu dostarczenia jej dystrybutorowi lub
dalszemu uzytkownikowi na potrzeby badan naukowych i rozwojowych lub analizy w ramach kontroli
jakoci, a opakowanie wewnetrzne znajduje si¢ w opakowaniu zewnetrznym, ktore spelnia wymagania
art. 17;

b) substancja lub mieszanina nie wymaga oznakowania zgodnie z cz¢Scia 1 lub 2 zalgcznika I1 i nie zostata
sklasyfikowana w zadnej z nastepujacych klas i kategorii zagrozenia:

(i) toksycznos¢ ostra, dowolna kategoria;
(ii) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — jednorazowe narazenie kategorii 1 i 2;
(ili) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, dowolna kategoria;
(iv) dzialanie Zrace na skérg, kategoria 1, dowolna podkategoria;
(v) powazne uszkodzenie oczu, kategoria 1;
(vi) dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe, dowolna kategoria;

(vii) zagrozenie spowodowane aspiracja.
(viii) dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze, dowolna kategoria;

(ix) dzialanie rakotworcze, dowolna kategoria;

)

(x) dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢, dowolna kategoria;

(xi) wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi,
dowolna kategoria;

¢) substancja lub mieszanina wymaga oznakowania zgodnie z czg¢scig 1 lub 2 zalacznika II, ale nie zostala
sklasyfikowana w Zadnej z klas i kategorii zagrozenia, o ktérych mowa w lit. b) niniejszej sekgji, oraz
posiada opakowanie wewnetrzne znajdujace si¢ w opakowaniu zewnetrznym, ktdre spelnia wymagania
art. 17.7%;

11) dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:
,1.6. Elementy etykiety, ktére moga by¢ umieszczone wylgcznie na etykiecie cyfrowej

Informacje uzupelniajace, o ktérych mowa w art. 25 ust. 3.”.
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ZALACZNIK 11

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czesci 3 dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

,3.4. Dostawy za po$rednictwem punktéw napelniania

Jezeli substancje lub mieszaniny stwarzajace zagrozenie sa dostarczane zgodnie z art. 35 ust. 2a, dostawca zapewnia
spelnienie nastgpujacych wymagan:

a) punkt napelniania jest opatrzony etykietami odpowiadajacymi etykietom dla kazdej stwarzajacej zagrozenie
substancji lub mieszaniny dostarczanej w danym punkcie;

b) etykiety w punkcie napelniania s3 trwale przytwierdzone poziomo w widocznym miejscu i spelniaja odpowiednio
wymogi okreslone w art. 31 ust. 2, 3 i 4;

¢) stosuje si¢ Srodki zmniejszajace ryzyko w celu zminimalizowania narazenia ludzi, zwlaszcza dzieci, oraz $rodowiska;
d) zastosowano $rodki, aby zapobiec niekontrolowanemu korzystaniu z punktu napelniania przez dzieci;

) w chwili napelniania dostawca jest dostepny na miejscu do celéw obstugi technicznej i zapewnienia natychmiastowej
pomocy, w tym pomocy doraznej;

f) punkty napelniania moga by¢ prowadzone na zewnatrz i poza godzinami pracy, tylko jezeli nie mozna zapewnié
natychmiastowej pomocy;

g) substancje i mieszaniny dostarczane za posrednictwem punktu napelniania nie wchodza ze soba w reakcje w sposéb,
ktéry moglby narazi¢ klientéw lub personel na zagrozenie;

h) personel dostawcy jest odpowiednio przeszkolony, aby ograniczy¢ do minimum zagrozenie dla bezpieczenstwa
konsumentdw, uzytkownikéw profesjonalnych i siebie;

i) w przypadku kazdego napelnianego opakowania spelnione sa wymogi dotyczace przekazywania informacji
o zagrozeniach w formie oznakowania okreslone w tytule III niniejszego rozporzadzenia;

j) w przypadku kazdego napelnianego opakowania spetnione s3 wymogi dotyczace opakowan okre$lone w tytule IV
niniejszego rozporzadzenia;

k) substancji ani mieszanin stwarzajacych zagrozenie nie dostarcza si¢ w puncie napetniania, jezeli spelnione sa kryteria
klasyfikacji do ktérejkolwiek z ponizszych klas zagrozenia z uwzglednieniem dalszych zréznicowan:

(i) toksycznos¢ ostra, dowolna kategoria;
(i) dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, dowolna kategoria;
(iii) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, dowolna kategoria;
(iv) dzialanie Zrace na skorg, kategoria 1, dowolna podkategoria;
(v) powazne uszkodzenie oczu, kategoria 1;
(vi) dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe, dowolna kategoria;
(vii) dzialanie uczulajace na skére, dowolna kategoria;
(vii) zagrozenie spowodowane aspiracja.
(ix) dzialanie mutagenne na komérki rozrodcze, dowolna kategoria;
(x) dzialanie rakotwércze, dowolna kategoria;

(xi) dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢, dowolna kategoria;
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(xii) gazy latwopalne, dowolna kategoria;
(xiii) substancje ciekte fatwopalne, kategoria 1 i 2;
(xiv) substancje stale tatwopalne, dowolna kategoria;

(xv) wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, dowolna
kategoria;

(xvi) wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska, dowolna
kategoria;

(xvii) substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulagji i toksyczna;

(xviii) substancja bardzo trwala i wykazujaca bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji;
(xix) substancja trwala, mobilna i toksyczna;
(xx) substancja bardzo trwala i bardzo mobilna.

Na zasadzie odstgpstwa od lit. a) w punkcie napelniania moze by¢ stosowana jedna etykieta dla kilku substancji lub
mieszanin, w przypadku ktérych elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1, sg identyczne, o ile etykieta

wyraznie wskazuje nazwe kazdej substancji lub mieszaniny, do ktorych si¢ odnosi.”;

cze$¢ 5 otrzymuje brzmienie:

LCZESC 5: SUBSTANCJE I MIESZANINY STWARZAJACE ZAGROZENIE, DO KTORYCH MA ZASTOSOWANIE ART. 29 UST. 3
Do gotowej mieszanki cementowej i mokrego betonu dolacza si¢ kopie elementéw etykiety zgodnych z art. 17.

W przypadku substancji lub mieszaniny dostarczanej na stacji paliw i pompowanej bezposrednio do zbiornika, ktéry
stanowi integralna cze$¢ pojazdu i z ktérego zwykle nie zamierza si¢ usuwaé substancji lub mieszaniny, elementy
etykiety, o ktorych mowa w art. 17, umieszczane s3 w widocznym miejscu na odpowiedniej pompie. Jezeli paliwa
samochodowe sg dostarczane na stacji paliw przez pompowanie do przenosnych zbiornikéw przeznaczonych dla paliw,
fizyczng kopie elementéw etykiety, o ktorych mowa w art. 17, umieszcza si¢ w widocznym miejscu na pompie oraz
przekazuje w taki sposéb, aby mogta zosta¢ umieszczona na zbiorniku.”.
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ZALACZNIK 111

Czg$¢ 2 zalgcznika VI otrzymuje brzmienie:
w2, CZESf 2: DOKUMENTACJA DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE] KLASYFIKAC]I I ZHARMONIZOWANEGO OZNAKOWANIA

Niniejsza czg$¢ okresla ogdlne zasady przygotowywania dokumentacji w celu proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania.

Podstawa do okreslenia metody przygotowywania i formatu wszelkiej dokumentacji s3 odpowiednie czgsci sekeji 1, 2 i 3
zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Na potrzeby dokumentacji nalezy rozpatrzy¢ wszystkie istotne informacje z dokumentacji dotyczacej rejestracji, mozna tez
skorzysta¢ z innych dostgpnych informacji. Jezeli dane informacje o zagrozeniach nie zostaly wczesniej przedtozone
Agencji, dokumentacja obejmuje szczegblowe podsumowanie przebiegu badania.

Dokumentacja dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania zawiera nastepujace elementy:
— Whiosek

We wniosku podaje si¢ dane identyfikujgce dang substancje lub substancje oraz propozycje dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania

Poréwnuje si¢ dostepne informacje z kryteriami okre§lonymi w czg$ciach 2-5, uwzgledniajac ogélne zasady okreslone
w czg$ci 1 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, oraz dokumentuje to poréwnanie w formacie okreslonym
w czesci B raportu bezpieczenistwa chemicznego zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie proponowanego pogrupowania substancji do celu zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania

W przypadku zlozenia wniosku dotyczacego zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania dla
grupy substancji dokumentacja zawiera uzasadnienie naukowe.

— Uzasadnienie innych skutkéw na poziomie Wspélnoty

Dla skutkéw innych niz rakotworcze; mutagenne; szkodliwe dla rozrodczosci; zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi i $rodowiska; trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksyczne; bardzo trwale i wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji; trwale, mobilne i toksyczne; bardzo
trwale i bardzo mobilne; oraz uczulajgce uklad oddechowy nalezy uzasadni¢, ze istnieje potrzeba podjecia dzialan na
poziomie Unii. Nie ma to zastosowania do aktywnych substancji w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 1107/2009 lub
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”.
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ZALACZNIK IV

W zalaczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czesci A wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) sekcja 1 otrzymuje brzmienie:

o1
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

STOSOWANIE

Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1b i 1¢, wprowadzajacy do obrotu
mieszaniny do zastosowania przez konsumentéw, w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 niniejszego zalgcznika,
zachowuja zgodno$¢ z przepisami niniejszego zalacznika od dnia 1 stycznia 2021 r.

Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1b i 1c, wprowadzajacy do obrotu
mieszaniny do zastosowania profesjonalnego, w rozumieniu czesci A sekcja 2.4 niniejszego zalacznika,
zachowuja zgodno$¢ z przepisami niniejszego zalacznika od dnia 1 stycznia 2021 r.

Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1b i 1¢, wprowadzajacy do obrotu
mieszaniny do zastosowania przemystowego lub mieszaniny o zastosowaniu koficowym niepodlegajacym
obowiazkowi zgloszenia, w rozumieniu czgSci A sekcja 2.4 niniejszego zalacznika, zachowuja zgodnosé
z przepisami niniejszego zalgcznika od dnia 1 stycznia 2024 r.

Importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1b i 1c, ktérzy przekazali
informacje dotyczace mieszanin stwarzajacych zagrozenie jednostce wyznaczonej zgodnie z art. 45 ust. 1 przed
datami rozpoczecia stosowania wymienionymi w sekcjach 1.1, 1.2 i 1.3, a informacje te nie sg zgodne
z przepisami niniejszego zalgcznika, nie musza zachowywac zgodnosci z przepisami niniejszego zalacznika
w odniesieniu do tych mieszanin do dnia 1 stycznia 2025 r.

Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 1.4, jezeli jedna ze zmian opisanych w czesci B sekcja 4.1 niniejszego
zalacznika ma miejsce przed dniem 1 stycznia 2025 r., importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktorych
mowa w art. 45 ust. 1b i 1c, zachowuja zgodno$¢ z przepisami niniejszego zalacznika przed wprowadzeniem
danej mieszaniny do obrotu.”;

b) sekcja 2.1 otrzymuje brzmienie:

,2.1. Niniejszy zalacznik okresla wymogi, ktore importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy, o ktérych mowa

w art. 45 ust. 1c, (podmioty przekazujace dane«), wprowadzajacy mieszaniny do obrotu musza spelniaé
w odniesieniu do przekazywania informacji, aby wyznaczone jednostki dysponowaly informacjami
niezbednymi do wykonywania zadan, za ktore s3 odpowiedzialne na mocy art. 45.”;

¢) w sekgji 2.4 akapit pierwszy dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,0) »sklad zgodny z receptura standardowsq okreslong w cz¢ci D« oznacza sklad, ktéry obejmuje wszystkie skladniki

wymienione w jednej z receptur standardowych, o ktérych mowa w czeéci D niniejszego zalgcznika, jezeli
skfadniki te s3 obecne w mieszaninie w stezeniach mieszczacych si¢ w zakresach okreslonych w tej recepturze
standardowej.”;

2) w cz¢Sci B wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

A=H

,1.1a. Nazwa i opis produktu receptury standardowej lub nazwa paliwa

W przypadku mieszanin o skladzie zgodnym z receptura standardows okreslong w czg$ci D w przekazywanych
informacjach nalezy uwzgledni¢ nazwe i opis produktu odpowiedniej receptury standardowej zgodnie ze
wskazaniem w tej czgsci.

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

sekcja 3.1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Sktadnikéw, ktére nie wystepuja w mieszaninie, nie zglasza si¢. Jezeli jednak skladniki te sa zglaszane jako czesé
grupy wymiennych skladnikéw zgodnie z sekcja 3.5 lub ich stezenie zostalo zgloszone jako zakres wartosci
procentowych zgodnie z sekcjami 3.6 lub 3.7, moga one zostal zgloszone, jezeli jest pewne, ze beda obecne
w mieszaninie w jakim$ czasie. Ponadto w przypadku mieszanin o skladzie zgodnym z receptura standardowa
okreslong w czesci D, ktérych sklad jest zglaszany zgodnie z sekcja 3.6 tiret pierwsze, sktadniki wymienione
w odpowiedniej recepturze standardowej sa zglaszane nawet wowczas, gdy sktadnik jest potencjalnie nieobecny lub
nie jest trwale obecny w przypadkach, gdy zakres stezen wskazany w czesci D obejmuje 0 %.”;
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¢) tytul sekcji 3.6 otrzymuje brzmienie:

,3.6. Mieszaniny o skladzie zgodnym z receptura standardowy”;

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

,Nazwa paliwa Opis produktu”

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

,— gdy zaszla jakakolwiek inna zmiana dotyczgca mieszaniny wprowadzonej do obrotu, ktéra ma znaczenie
w odniesieniu do pomocy w naglych przypadkach zagrozenia zdrowia, o ktérych mowa w art. 45.7;

3) w czesci C wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) sekcja 1.2 otrzymuje brzmienie:
,1.2. Identyfikacja mieszaniny, podmiotu przekazujacego dane i punktu kontaktowego

Identyfikator produktu

— Pelna(-e) nazwa(-y) handlowa(-¢) produktu w tym, w stosownych przypadkach, znak towarowy, nazwa
produktu i wariant(y) nazwy zamieszczone na etykiecie, bez skrétéw ani symboli niealfanumerycznych
oraz umozliwiajace jednoznaczng identyfikacje produktu

— Niepowtarzalny(-e) identyfikator(y) postaci czynnej (UFI)

— Inne identyfikatory (numer pozwolenia, kody produktéw przedsigbiorstwa)

— W przypadku grupowego przekazywania informacji nalezy wymieni¢ identyfikatory wszystkich produktéw

Nazwa i opis produktu receptury standardowej lub nazwa paliwa

— Nazwa receptury standardowej i opis produktu zgodnie ze okreSleniem w czg$ci D (w stosownych
przypadkach)

— Nazwa paliwa zgodnie ze wskazaniem w tabeli 3 w czg$ci B (w stosownych przypadkach)

Dane kontaktowe podmiotu przekazujgcego dane, zgodnie z definicjg w czgsci A sekeji 2.1 niniejszego zatgcznika, i punktu
kontaktowego

— Nazwa

— Dokladny adres
— Numer telefonu
— Adres e-mail

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

— Nazwa
— Numer telefonu (dostepny 24 godziny na dobe 7 dni w tygodniu)
— adres e-mail”;
b) sekcja 1.4 otrzymuje brzmienie:
,1.4. Informacje dotyczace skladnikéw mieszaniny i grup wymiennych skladnikéw

Ustalanie sktadnikéw mieszaniny

— Nazwa chemiczna/handlowa skladnikéw
— Numer CAS (w stosownych przypadkach)
— Numer WE (w stosownych przypadkach)

— UFI (w stosownych przypadkach)
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— Nazwa receptury standardowej i opis produktu (w stosownych przypadkach)
Nazwa grup wymiennych sktadnikow (w stosownych przypadkach)

Stezenie i zakresy stezeri sktadnikow mieszanin

— Dok}adne stezenie lub zakres stezen

Klasyfikacja sktadnikéw mieszanin

— Klasyfikacja pod wzgledem zagrozeni (w stosownych przypadkach)

— Dodatkowe identyfikatory (jesli maja zastosowanie i s3 istotne dla pomocy w naglych przypadkach
zagrozenia zdrowia)

Wykaz przewidziany w czesci B sekgja 3.1 akapit pigty (w stosownych przypadkach)”;
4) w czg$ci D wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w sekgji 1 pierwszy wiersz tabel z recepturami standardowymi cementu otrzymuje brzmienie:

,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 1"
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 2"
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 3”
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 4”
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 5”
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 6”
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 7"
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 8”
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 9"
,Nazwa receptury standardowej Receptura standardowa cementu 10"
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,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 11"

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 12"

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 13"

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 14"

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 15”

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 16"

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 17"

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 18”

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 19"

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa cementu 20"

b) w sekgji 2 pierwszy wiersz tabeli z recepturg standardowa gipsu zastepuje si¢ nastepujacymi dwoma wierszami:

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa spoiwa gipsowego

Opis produktu

Spoiwo gipsowe”

¢) W sekcji 3 pierwszy wiersz tabel z recepturami standardowymi gotowej mieszanki betonu otrzymuje brzmienie:

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa gotowej mieszanki betonu - 1

Opis produktu

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

,Nazwa receptury standardowej

Receptura standardowa gotowej mieszanki betonu - 2

Opis produktu

Gotowa mieszanka betonu o klasach wytrzymatosci
betonu C55/67, C60/75, C70[85, C80/95, C90/105,
C100/105, LC 60/66, LC70/77, LC80/88”
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