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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /643 AL COMISIEI
din 3 februarie 2021

de modificare, in vederea adaptirii la progresul tehnic si stiintific, a pirtii 1 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)  Statele membre si partile interesate au solicitat modificarea mai multor note prevdzute in subsectiunea 1.1.3 din
partea 1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

(2)  Comisia recunoaste cd formularea notelor respective trebuie imbundtititd. Unele dintre notele referitoare la
substante sunt inexacte si genereazd o anumitd incertitudine in ceea ce priveste interpretarea corectd a obligatiilor
legale. Mai precis, unele dintre notele respective ar putea fi interpretate in sensul ¢, in anumite conditii, nu impun
obligatia ca substantele cirora li se aplicd notele sa facd obiectul vreunei clasificiri, in timp ce, de fapt, acestea nu ar
trebui sd facd obiectul clasificarii si etichetdrii armonizate, insd ar trebui sd faci totusi obiectul unei clasificiri in
conformitate cu titlul IT din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (autoclasificare).

(3)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ar trebui modificat in consecint3,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

Partea 1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

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

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

() JOL353,31.12.2008, p. 1.
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Adoptat la Bruxelles, 3 februarie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Partea 1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Lapunctul 1.1.3.1, notele J-R se inlocuiesc cu urmatorul text:
,Nota J:

Se aplici clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend sau mutagend, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd
substanta contine sub 0,1 % gr./gr. benzen (nr. Einecs 200-753-7). In acest caz, se realizeaza o clasificare in conformitate cu
titlul IT din prezentul regulament si pentru respectivele clase de pericol.

Nota K:

Se aplicd clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend sau mutagend, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd
substanta contine sub 0,1 % gr./gr. 1,3-butadiend (nr. Einecs 203-450-8). In acest caz, se realizeazi o clasificare in
conformitate cu titlul I din prezentul regulament si pentru respectivele clase de pericol. In cazul in care substanta nu se
clasifici ca fiind cancerigend ori mutagend, se aplica cel putin frazele de precautie (P102-)P210-P403.

Nota L:

Se aplicd clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd substanta
contine sub 3 % extract de dimetil sulfoxid masurat prin metoda IP 346 (<Determinarea compusilor aromatici policiclici in
uleiul de bazi pentru lubrifiant reutilizat, fractii petroliere fird continut de asfalt — Metoda indicelui de refractie a
sulfoxidului de dimetil», Institute of Petroleum, Londra). In acest caz, se realizeazi o clasificare in conformitate cu titlul II
din prezentul regulament si pentru respectiva clasi de pericol.

Nota M:

Se aplicd clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd substanta
contine sub 0,005 % gr./gr. benzo[a]-piren (nr. Einecs 200-028-5). In acest caz, se realizeazd o clasificare in conformitate
cu titlul II din prezentul regulament si pentru respectiva clasd de pericol.

Nota N:

Se aplicd clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend, cu exceptia cazului in care se cunoaste intregul proces de rafinare
si se poate demonstra cd substanta din care aceasta este produsd nu este cancerigena. In acest caz, se realizeazd o clasificare
in conformitate cu titlul I din prezentul regulament si pentru respectiva clasd de pericol.

Nota P:

Se aplicd clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend sau mutagend, cu exceptia cazului in care se poate stabili cd
substanta contine sub 0,1 % gr./gr. benzen (nr. Einecs 200-753-7). In acest caz, se realizeazd o clasificare in conformitate
cu titlul I din prezentul regulament si pentru respectivele clase de pericol. In cazul in care substanta nu se clasifica ca fiind
cancerigend sau mutagend, se aplicd cel putin frazele de precautie (P102-)P260-P262-P301 + P310-P331.

Nota Q:

Se aplicd clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd substanta
indeplineste una dintre urmatoarele conditii:

— un test de biopersistentd pe termen scurt prin inhalare a demonstrat cd fibrele cu o lungime de peste 20 pm au o duratd
de injumatdtire ponderatd de mai putin de 10 zile; sau

— un test de biopersistentd pe termen scurt prin instilare intratraheald a demonstrat cd fibrele cu o lungime de peste 20
pm au o duratd de injumititire ponderatd de mai putin de 40

de zile; sau
— un test intra-peritoneal adecvat nu a furnizat nicio dovadi cd ar exista o cancerigenitate excesiva; sau

— un test corespunzdtor pe termen lung prin inhalare nu a constatat existenta unor efecte patogene sau modificdri
neoplastice relevante.
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Nota R:

Se aplicd clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend, cu exceptia cazului in care fibrelor cu un diametru mediu
geometric ponderat pe lungime (L(WGMD) minus doud abateri geometrice standard de peste 6 pm, astfel cum este masurat
in conformitate cu metoda de testare A.22 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei (¥).

(*) Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).”

2. Lapunctul 1.1.3.2, notele 8 si 9 se inlocuiesc cu urmatorul text:
»Nota 8:

Se aplicd clasificarea ca substantd cancerigend, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd concentratia teoreticd
maximi de formaldehidi eliberatd din amestec, indiferent de sursd, sub forma in care acesta este introdus pe piatd, este mai
micd de 0,1 %.

Nota 9:

Se aplicd clasificarea ca substantd mutagend, cu exceptia cazului in care se poate demonstra cd concentratia teoreticd
maximi de formaldehidi eliberatd din amestec, indiferent de sursd, sub forma in care acesta este introdus pe piatd, este mai
micd de 1 %.”
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