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Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
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Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissdo

(1) A fim de acompanhar o ritmo da
globalizacdo, do desenvolvimento
tecnologico e dos novos meios de venda,
como a venda na Internet, € necessario
adaptar o Regulamento (CE) n.® 1272/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho.
Embora se presuma, no ambito desse
regulamento, que todos os intervenientes
responsaveis da cadeia de abastecimento
estdo estabelecidos na Unido, a experiéncia
pratica demonstrou que os operadores
economicos estabelecidos fora da Unido
vendem produtos quimicos na Internet
diretamente ao publico em geral na Unido.
As autoridades responsaveis pela aplicagao
da lei ndo conseguem, portanto, fazer os
operadores econdmicos nao estabelecidos
na Unido cumprir o Regulamento (CE)

n.° 1272/2008. Por conseguinte, importa
exigir a existéncia de um fornecedor
estabelecido na Unido, de modo a garantir
que a substancia ou mistura em causa
cumpre os requisitos do referido
regulamento quando ¢ colocada no
mercado, incluindo por meio da venda a
distancia. Esta disposi¢ao melhorard o
cumprimento e o controlo do cumprimento
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e
assegurard, desse modo, um nivel elevado
de protecao da satide humana e do
ambiente. A fim de evitar situagdes em que
o consumidor se torna importador de jure e
de facto ao comprar a substancia ou
mistura por via da venda a distancia a
operadores econdmicos estabelecidos fora
da Unido, € necessario especificar que o
fornecedor que garante que a substancia ou
mistura em questdo cumpre os requisitos
estabelecidos no referido regulamento age
no ambito de uma atividade industrial ou
profissional.

Alteracdo

(1) A fim de acompanhar o ritmo da
globalizacdo, do desenvolvimento
tecnoldgico e dos novos meios de venda,
como a venda na Internet, € necessario
adaptar o Regulamento (CE) n.® 1272/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho.
Embora se presuma, no ambito desse
regulamento, que todos os intervenientes
responsaveis da cadeia de abastecimento
estdo estabelecidos na Unido, a experiéncia
pratica demonstrou que os operadores
economicos estabelecidos fora da Unido
vendem produtos quimicos na Internet
diretamente ao publico em geral na Unido.
As autoridades responsaveis pela aplicagdo
da lei ndo conseguem, portanto, fazer os
operadores econdmicos nao estabelecidos
na Unido cumprir o Regulamento (CE)

n.° 1272/2008. Por conseguinte, é
necessdrio exigir a existéncia de um
fornecedor estabelecido na Unido, de modo
a garantir que a substancia ou mistura em
causa cumpre os requisitos do referido
regulamento quando € colocada no
mercado, incluindo por meio da venda a
distancia. Esta disposi¢do e os requisitos
estabelecidos no Regulamento (UE) n.’
xxx/xxx [inserir a referéncia ao ato
adotado] relativo a seguranca geral dos
produtos, Regulamento (UE) 2022/2065, e
Regulamento (UE) 2019/1020 devem
melhorar o cumprimento e o controlo do
cumprimento do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008 e assegurara, desse modo,
um nivel elevado de prote¢do da saude
humana e do ambiente. A fim de evitar
situacdes em que o consumidor se torna
importador de jure e de facto ao comprar a
substancia ou mistura por via da venda a
distancia a operadores econdmicos
estabelecidos fora da Unido, € necessario
especificar que o fornecedor que garante



Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

(2) Do ponto de vista toxicoldgico, as
substancias com mais de um constituinte
(«substdncias multiconstituintes») nao sao
diferentes das misturas compostas por duas
ou mais substancias. Em conformidade
com o artigo 13.° do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho??, que visa limitar os ensaios em
animais, os dados relativos as substancias
multiconstituintes devem ser gerados nas
mesmas condi¢des que os dados relativos a
qualquer outra substancia, ao passo que,
por norma, ndo sera necessario gerar dados
relativos aos constituintes individuais de
uma substancia, exceto se esses
constituintes também forem, eles proprios,
substancias registadas. Sempre que existam
dados sobre constituintes individuais, as
substancias multiconstituintes devem ser
avaliadas e classificadas de acordo com as
mesmas regras de classificagdo que as
misturas, a menos que o anexo I do
Regulamento (CE) n.” 1272/2008
contenha uma disposigdo especifica para
substdncias multiconstituintes.

39 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de

18 de dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliag¢do, autorizagdo e restricao
dos produtos quimicos (REACH), que cria
a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a

Diretiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do

que a substancia ou mistura em questao
cumpre os requisitos estabelecidos no
referido regulamento age no ambito de
uma atividade industrial ou profissional.

Alteracdo

(2) As substdncias que contenham
mais do que um constituinte ndo sao
misturas intencionais. Do ponto de vista
toxicoldgico, as substancias que
contenham mais de um constituinte ndo
sdo diferentes das misturas compostas por
duas ou mais substancias. Em
conformidade com o artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, que
visa reduzir ao minimo os ensaios em
animais, os dados relativos as substancias
que contenham mais do que um
constituinte devem ser gerados nas
mesmas condi¢des que os dados relativos a
qualquer outra substancia, ao passo que,
por norma, ndo sera necessario gerar dados
relativos aos constituintes individuais de
uma substancia, exceto se esses
constituintes também forem, eles proprios,
substancias registadas. Sempre que existam
dados sobre constituintes individuais, as
substancias que contenham mais do que
um constituinte devem ser avaliadas e
classificadas de acordo com as mesmas
regras de classificacdo que as misturas.

¥ Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de

18 de dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorizagdo e restricao
dos produtos quimicos (REACH), que cria
a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a

Diretiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do



Conselho e o Regulamento (CE) Conselho e o Regulamento (CE)

n.° 1488/94 da Comissao, bem como a n.° 1488/94 da Comissao, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as
Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao
(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1). (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(2-A) As provas cientificas sobre
substincias que contenham mais do que
um constituinte de origem botdnica
renovavel mostram que determinados
constituintes considerados de forma
isolada podem ter propriedades perigosas
que podem ndo se manifestar na
substdncia no seu conjunto. As
substincias de origem botdnica renovavel
sdo substdncias obtidas a partir de
organismos vivos de origem vegetal, algas
e fungos, renovdveis numa escala
temporal humana (fontes ndo fosseis). A
Comissdo deve rever a identificacdo e o
exame de substincias que contenham
mais do que um constituinte de origem
botinica renovavel que ndo sejam
quimica ou geneticamente modificadas e
que nao sejam abrangidas pelo
Regulamento (UE) n.° 1107/2009 ou pelo
Regulamento (UE) n.” 528/2012. No
contexto dessa revisdo, a Comissdo deve
também avaliar o impacto social e
econdémico nas microempresas e nas
pequenas empresas.

Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo Alteracdo

3) Em geral, ndo é possivel avaliar 3) No atual estado da ciéncia, é dificil



satisfatoriamente as propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino com
efeitos na saude humana e no ambiente,
nem as propriedades de persisténcia,
bioacumulagdo e mobilidade, de uma
mistura ou de uma substancia
multiconstituinte com base nos dados
relativos & mistura ou substancia em causa.
Por conseguinte, deve-se, por norma,
utilizar os dados relativos as substancias
individuais da mistura ou aos constituintes
individuais da substancia multiconstituinte
como base para a identificacdo dos perigos
das misturas ou substancias
multiconstituintes em questdao. No entanto,
em certos casos, os dados relativos as
proprias substancias multiconstituintes
também podem ser importantes. E o que
acontece, designadamente, quando esses
dados demonstram a existéncia de
propriedades desreguladoras do sistema
endocrino com efeitos na satide humana e
no ambiente, bem como propriedades de
persisténcia, bioacumulagdo e mobilidade,
ou quando corroboram os dados sobre
constituintes individuais. Por conseguinte,
nesses casos, justifica-se a utilizacao de
dados sobre substancias multiconstituintes.

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

4) A fim de melhorar a seguranga
juridica e a aplicag@o no que diz respeito a
avaliagdo das informagdes sobre os perigos
das misturas caso ndo estejam disponiveis
dados de ensaio ou so6 estejam disponiveis
dados de ensaio inadequados para a
mistura em causa, € necessario clarificar a
interacao entre a aplicacdo dos principios
de extrapolagdo e a ponderacao da
suficiéncia da prova recorrendo ao parecer

avaliar satisfatoriamente as propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino com
efeitos na saude humana e no ambiente,
nem as propriedades de persisténcia,
bioacumulagdo e mobilidade, de uma
mistura ou de uma substancia que contenha
mais do que um constituinte com base nos
dados relativos a mistura ou substancia em
causa. Por conseguinte, deve-se, por
norma, utilizar os dados relativos as
substancias individuais da mistura ou aos
constituintes individuais da substancia que
contenha mais do que um constituinte
como base para a identifica¢do dos perigos
das misturas ou substancias que
contenham mais do que um constituinte
em questdo. No entanto, em certos casos,
os dados relativos as proprias substancias
que contenham mais do que um
constituinte também podem ser
importantes. E o que acontece,
designadamente, quando esses dados
demonstram a existéncia de propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino com
efeitos na saude humana e no ambiente,
bem como propriedades de persisténcia,
bioacumula¢do e mobilidade, ou quando
corroboram os dados sobre constituintes
individuais. Por conseguinte, nesses casos,
justifica-se a utilizagdo de dados sobre
substancias multiconstituintes.

Alteracao

4) A fim de melhorar a seguranga
juridica e a aplicag¢@o no que diz respeito a
avaliagdo das informagdes sobre os perigos
das misturas caso ndo estejam disponiveis
dados de ensaio ou so6 estejam disponiveis
dados de ensaio inadequados para a
mistura em causa, € necessario clarificar a
interacao entre a aplicacdo dos principios
de extrapolagdo e a ponderacao da
suficiéncia da prova recorrendo ao parecer



de peritos. Tal clarificacdo deve assegurar
que a ponderagdo da suficiéncia da prova
completa a aplicagcdo dos principios de
extrapolag¢do, mas nao a substitui. Importa
igualmente clarificar que, se nao for
possivel aplicar os principios de
extrapolagdo para avaliar uma mistura, os
fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante devem utilizar o método de calculo
ou outros métodos descritos no anexo I,
partes 3 e 4, do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008. Também ha que clarificar
os critérios que, se nao forem satisfeitos,
determinam quando deve ser aplicada a
ponderacao da suficiéncia da prova
recorrendo ao parecer de peritos.

Alteracio 6

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo

(11) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008
sO permite a utilizagao de rotulos
desdobraveis se as regras gerais de
aplicacdo dos rotulos ndo puderem ser
cumpridas devido a forma, apresentacdo ou
pequena dimensdo da embalagem, embora
ndo preveja um tamanho minimo de
carateres para os rotulos que garanta
legibilidade. Devido aos avangos nas
tecnologias de rotulagem, ¢ conveniente
proporcionar maior flexibilidade aos
fornecedores prevendo uma utilizagdo mais
ampla de rétulos desdobraveis,
assegurando concomitantemente a
legibilidade dos rétulos mediante o
estabelecimento de requisitos de tamanho
minimo dos carateres ¢ de formatagao.

de peritos. Tal clarificacdo deve assegurar
que a ponderac¢do da suficiéncia da prova
completa a aplicacdo dos principios de
extrapolag¢@o, mas nao a substitui. Importa
igualmente clarificar que, se nao for
possivel aplicar os principios de
extrapolagdo para avaliar uma mistura, os
fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante devem utilizar o método de calculo
ou outros métodos descritos no anexo I,
partes 3 e 4, do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008. Também hé que clarificar
os critérios que, se nao forem satisfeitos,
determinam quando deve ser aplicada a
ponderacao da suficiéncia da prova
recorrendo ao parecer de peritos. Uma vez
que nem sempre é facil aplicar os critérios
relativos as diferentes classes de perigo e
tendo em conta que uma classe de perigo
especifica pode ser definida por multiplos
critérios, os fabricantes, os importadores e
os utilizadores a jusante devem recorrer a
ponderacgdo da suficiéncia da prova.

Alteracao

(11) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008
sO permite a utilizacao de rotulos
desdobraveis se as regras gerais de
aplicacdo dos rotulos ndo puderem ser
cumpridas devido a forma, apresentacdo ou
pequena dimensao da embalagem, embora
ndo preveja um tamanho minimo de
carateres para os rotulos que garanta
legibilidade. Devido aos avangos nas
tecnologias de rotulagem, é conveniente
proporcionar maior flexibilidade aos
fornecedores prevendo uma utilizacdo mais
ampla de rétulos desdobraveis,
assegurando concomitantemente a
durabilidade e uma boa legibilidade dos
rotulos, incluindo mediante o
estabelecimento de requisitos de tamanho
minimo dos carateres ¢ de formatacao.



Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 12

Texto da Comissdo

(12)  E necessario adaptar o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 as
mudangas tecnologicas e sociais no
dominio da digitalizagdo e prepara-lo para
a evolugdo futura. A rotulagem digital
poderd melhorar a eficiéncia da
comunicagdo dos perigos, especialmente
no caso dos grupos vulneraveis da
populacdo e das pessoas que nao falam a
lingua nacional do Estado-Membro. Por
conseguinte, ¢ necessario prever a
rotulagem digital voluntaria e estabelecer
requisitos técnicos para essa rotulagem. A
fim de garantir seguranga juridica, ha que
especificar os elementos do rétulo que
podem ser facultados apenas em formato
digital. SO deve ser concedida tal
possibilidade no caso das informacgdes que
ndo sejam fundamentais para a seguranga
do utilizador nem para a protecao do
ambiente.

Alteracao 8

Proposta de regulamento
Considerando 13

Alteracdo

(12)  E necessario adaptar o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 as
mudangas tecnologicas e sociais no
dominio da digitalizagdo e prepara-lo para
a evolugdo futura. A rotulagem digital
poderd melhorar a eficiéncia da
comunicag¢do dos perigos, especialmente
no caso dos grupos vulneraveis da
populacdo e das pessoas que nao falam a
lingua nacional do Estado-Membro. Por
conseguinte, ¢ necessario prever a
rotulagem digital voluntaria e estabelecer
requisitos técnicos para essa rotulagem. A
fim de garantir segurancga juridica, ha que
especificar os elementos do rotulo que
podem ser facultados apenas em formato
digital. Essa possibilidade s6 deve ser
concedida no caso das informagdes que
ndo sejam fundamentais para a seguranga
do utilizador nem para a protecdao do
ambiente e deve ser determinada tendo em
conta a necessidade de um elevado nivel de
protecdo da satide humana e do ambiente.
A decisdo de identificar as informagoes
que ndo sejam pertinentes para a
seguranca do utilizador ou para a
protegdo do ambiente tem de ser
documentada de forma transparente. O
identificador unico de formula, a
adverténcia de perigo, a recomendacgdo de
prudéncia, a palavra-sinal e o pictograma
de perigo devem permanecer no rotulo
aposto na embalagem para garantir que
estejam a vista dos consumidores.



Texto da Comissdo

(13) A fim de adaptar os elementos do
rotulo que podem ser facultados apenas em
formato digital ao progresso técnico ou ao
nivel de preparagdo digital em todos os
grupos da populacao da Unido, ha que
habilitar a Comissdo a adotar atos
delegados, em conformidade com o

artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, de
modo a alterar a lista dos elementos do
rotulo que podem ser facultados apenas em
formato digital, tendo em conta as
necessidades sociais e um nivel elevado de
protecdo da satide humana e do ambiente.

Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18)  As propostas de classificagdo e
rotulagem harmonizadas nao tém
necessariamente de se limitar a substancias
individuais, podendo abranger um grupo de
substancias semelhantes, sempre que essa
semelhanca permita uma classificagao
semelhante de todas as substancias do
grupo. O agrupamento tem por objetivo
aliviar o 6nus para os fabricantes,
importadores ou utilizadores a jusante, a
Agéncia e a Comissdo no procedimento de
harmonizagdo da classificacdo e rotulagem
de substancias. Além disso, evita a
realizagdo de ensaios de substancias,
quando for possivel classificar substancias
semelhantes em grupo.

Alteracao

(13) A fim de adaptar os elementos do
rétulo que podem ser facultados apenas em
formato digital ao progresso técnico ou ao
nivel de preparagdo digital em todos os
grupos da populacao da Unido, ha que
habilitar a Comissdo a adotar atos
delegados, em conformidade com o

artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, de
modo a alterar a lista dos elementos do
rotulo que podem ser facultados apenas em
formato digital, tendo em conta as
necessidades sociais, assegurando um
nivel elevado de prote¢dao da saude humana
e do ambiente e um nivel suficiente de
informacgdo no que se refere aos quimicos
a que os cidaddos se encontram expostos.

Alteracao

(18)  As propostas de classificagdo e
rotulagem harmonizadas nao tém
necessariamente de se limitar a substancias
individuais, podendo abranger um grupo de
substancias semelhantes, sempre que essa
semelhanca, baseada numa justificacao
cientifica, permita uma classificagao
semelhante de todas as substancias do
grupo. O processo de agrupamento deve
ser cientificamente solido, coerente e
transparente para todas as partes
interessadas. O agrupamento tem por
objetivo aliviar o 6nus para os fabricantes,
importadores ou utilizadores a jusante, a
Agéncia e a Comissdo no procedimento de
harmonizagao da classificacdo e rotulagem
de substancias. Além disso, evita a
realizacdo de ensaios de substancias,
quando for possivel classificar substancias
semelhantes em grupo. Sempre que
cientificamente justificado e possivel, as



Alteracio 10

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) A fim de aumentar a transparéncia
e a previsibilidade das propostas
apresentadas a Agéncia, as autoridades
competentes dos Estados-Membros, os
fabricantes, os importadores ou os
utilizadores a jusante devem notificar a
Agéncia a sua inten¢do de apresentar
propostas de classificag@o e rotulagem
harmonizadas, devendo a Comissao
notificar a Agéncia os seus pedidos de
elaboragdo de propostas dessas dirigidos a
Agéncia ou a Autoridade. Além disso, a
Agéncia deve ter de publicar informagdes
sobre essas intengdes ou pedidos e de
atualizar as informacodes sobre as propostas
apresentadas, em cada fase do
procedimento de classificacdo e rotulagem
harmonizadas de substancias. Pela mesma
razdo, a autoridade competente que receba
a proposta de revisao de uma classificagao
e rotulagem harmonizadas apresentada por
um fabricante, importador ou utilizador a
jusante deve ter de comunicar a Agéncia a

sua decisdo de aceitar ou recusar a proposta

de revisdo, devendo a Agéncia transmitir
essas informagoes as demais autoridades
competentes. receba a proposta de revisdo
de uma classificacdo e rotulagem
harmonizadas apresentada por um
fabricante, importador ou utilizador a

propostas de classificacao devem dar
prioridade aos grupos de substincias ao
invés das substincias individuais. No caso
de uma proposta de classificacdo e
rotulagem harmonizadas de um grupo de
substincias, essas substdncias devem ser
agrupadas com base em critérios
cientificos claros, incluindo as
semelhancgas estruturais e os perfis de
perigo semelhantes baseados em dados
concretos.

Alteracao

(19) A fim de aumentar a transparéncia
e a previsibilidade das propostas
apresentadas a Agéncia, as autoridades
competentes dos Estados-Membros, os
fabricantes, os importadores ou os
utilizadores a jusante devem notificar a
Agéncia a sua intengdo de apresentar
propostas de classificag@o e rotulagem
harmonizadas, devendo a Comissao
notificar a Agéncia os seus pedidos de
elaboragdo de propostas dessas dirigidos a
Agéncia ou a Autoridade. Além disso, a
Agéncia deve ter de publicar informacgdes
sobre essas intenc¢des ou pedidos e de
atualizar as informacdes sobre as propostas
apresentadas, em cada fase do
procedimento de classificacdo e rotulagem
harmonizadas de substancias. As partes
interessadas devem ter a oportunidade de
Jormular observagées, se for caso disso.
Pela mesma razio, a autoridade
competente que receba a proposta de
revisdo de uma classificag@o e rotulagem
harmonizadas apresentada por um
fabricante, importador ou utilizador a
jusante deve ter de comunicar a Agéncia a
sua decisdo de aceitar ou recusar a proposta
de revisdo, devendo a Agéncia transmitir
essas informacgoes as demais autoridades
competentes. A fim de aumentar a



Jjusante deve ter de comunicar a Agéncia
a sua decisdo de aceitar ou recusar a
proposta de revisdo, devendo a Agéncia
transmitir essas informagoes as demais
autoridades competentes.

Alteracao 11

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24)  Os fabricantes e importadores,
muitas vezes, notificam informacgoes
diferentes para a mesma substancia a
incluir no inventario de classificacdo e
rotulagem da Agéncia. Nalguns casos,
essas divergéncias resultam de impurezas
diferentes ou estados fisicos diferentes ou
de outras diferenciagdes e podem
justificar-se. Noutros casos, as
divergéncias devem-se a diferencas nos
dados utilizados para a classificagdo, a uma
discordancia entre os notificantes ou
registantes, em caso de apresentagao
conjunta de dados em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, ou a
entradas de classificacdo obsoletas.
Consequentemente, o inventario de
classificag@o e rotulagem contém
classificagdes divergentes, o que o torna
menos eficaz enquanto ferramenta de
recolha e comunicagdo de perigos e conduz
a classificacdes incorretas, prejudicando,
em ultima andlise, a capacidade do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 de
proteger a saude humana e o ambiente. Por
conseguinte, os notificantes devem ser
obrigados a apresentar a Agéncia as razoes
da divergéncia em relacdo a classificacao
mais severa, ou da introducao de uma
classificagdo mais severa, para a mesma
substancia, por classe de perigo. A fim de
resolver as divergéncias entre
classificagdes mais recentes e
classificacOes obsoletas, os notificantes
devem ser obrigados a atualizar as suas
notifica¢des no prazo de seis meses a

eficacia dos processos de classificagao e
rotulagem harmonizados, a Comissdo deve
adotar um ato delegado, 0 mais tardar 12
meses apos a publicacdo do parecer do
RAC.

Alteragado

(24)  Os fabricantes e importadores,
muitas vezes, notificam informacoes
diferentes para a mesma substancia a
incluir no inventario de classificacao e
rotulagem da Agéncia. Nalguns casos,
essas divergéncias resultam de impurezas
diferentes ou estados fisicos diferentes ou
de outras diferenciag¢des e podem
justificar-se. Noutros casos, as
divergéncias devem-se a diferencas nos
dados utilizados para a classificagdo, a uma
discordancia entre os notificantes ou
registantes, em caso de apresenta¢ao
conjunta de dados em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, ou a
entradas de classificacdo obsoletas.
Consequentemente, o inventario de
classificag@o e rotulagem contém
classificagdes divergentes, o que o torna
menos eficaz enquanto ferramenta de
recolha e comunicagdo de perigos e conduz
a classificacdes incorretas, prejudicando,
em ultima analise, a capacidade do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 de
proteger a saude humana e o ambiente. Por
conseguinte, os notificantes devem ser
obrigados, sem a necessidade de adquirir
novos dados ou realizar novos estudos, a
apresentar a Agéncia as razdes da
divergéncia em relacdo a classificacdo mais
severa, ou da introducao de uma
classificagdo mais severa, para a mesma
substancia, por classe de perigo. A fim de
resolver as divergéncias entre
classificagdes mais recentes e
classificacOes obsoletas, os notificantes



contar da decisao de alteragao da
classifica¢@o e rotulagem da substancia em
causa na sequéncia de uma revisao nos
termos do artigo 15.°, n.° 1, do referido
regulamento.

Alteracao 12

Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissdo

(25) A fim de aumentar a transparéncia
das notificagdes e de facilitar o dever de os
notificantes chegarem a um acordo quanto
a entrada de notificagdo da mesma
substancia, determinadas informagoes
notificadas ao inventario de classificacado e
rotulagem da Agéncia devem ser
disponibilizadas gratuitamente ao publico.
Sem prejuizo da prote¢do dos interesses
comerciais, essas informacoes devem
abranger a identidade dos notificantes, uma
vez que o facto de se conhecer quem deve
ser contactado facilitara o objetivo de
chegar a um acordo quanto a entrada a
incluir no inventario de classificagao e
rotulagem. No caso de notificagdes por um
grupo de fabricantes ou importadores, deve
ser suficiente a disponibilizagdo ao publico
da identidade do notificante que apresenta
as informagdes em nome dos outros
membros do grupo.

Alteracio 13

Proposta de regulamento
Considerando 29

devem ser obrigados a atualizar as suas
notificagdes no prazo de seis meses a
contar da decisdo de alteragao da
classificag@o e rotulagem da substancia em
causa na sequéncia de uma revisao nos
termos do artigo 15.°, n.° 1, do referido
regulamento. Ademais, a Agéncia deve
poder suprimir do inventdrio as
notificagoes incompletas, incorretas ou
obsoletas depois de informar o
notificante.

Alteracao

(25) A fim de aumentar a transparéncia
das notificagdes e de facilitar o dever de os
notificantes chegarem a um acordo quanto
a entrada de notificagdo da mesma
substancia, fodas as informagdes
notificadas ao inventario de classificacao ¢
rotulagem da Agéncia devem ser
disponibilizadas gratuitamente ao publico.
Sem prejuizo da prote¢do dos interesses
comerciais, essas informagoes devem
abranger a identidade dos notificantes, uma
vez que o facto de se conhecer quem deve
ser contactado facilitard o objetivo de
chegar a um acordo quanto a entrada a
incluir no inventario de classificacao e
rotulagem. No caso de notificagdes por um
grupo de fabricantes ou importadores, deve
ser suficiente a disponibilizagdo ao publico
da identidade do notificante que apresenta
as informagdes em nome dos outros
membros do grupo.



Texto da Comissdo

(29) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008
regula a publicidade de substancias e
misturas perigosas de uma forma geral e
estabelece que a publicidade a substancias
classificadas como perigosas deve
mencionar as classes ou categorias de
perigo em causa e a publicidade a misturas
classificadas como perigosas ou a misturas
que contenham substancias classificadas
deve mencionar os tipos de perigos
indicados no rotulo, sempre que a
publicidade permita a celebragdo de um
contrato de compra sem que se tenha
previamente visto o rétulo. E conveniente
alterar esta obrigacdo de modo a garantir
que a publicidade a substancias e misturas
perigosas contém todas as informagdes
mais importantes em termos de seguranga e
de protecao do ambiente. Por conseguinte,
a publicidade deve conter o pictograma de
perigo, a palavra-sinal, a classe de perigo e
as adverténcias de perigo. A categoria de
perigo ndo tem de ser indicada, uma vez
que se reflete na adverténcia de perigo.

Alteracao 14

Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) De acordo com a Diretiva
2010/63/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho*’, é necessario substituir, reduzir
ou refinar os ensaios em animais. A
aplica¢do do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008 deve basear-se na utilizagao,
sempre que possivel, de métodos de ensaio
alternativos, aptos para a avaliacdo dos
perigos dos produtos quimicos para a saude
e o ambiente. A fim de acelerar a transicao
para métodos sem recurso a animais, com o
objetivo ultimo de substituir totalmente os
ensaios em animais, assim como de

Alteracao

(29) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008
regula a publicidade de substancias e
misturas perigosas de uma forma geral e
estabelece que a publicidade a substancias
classificadas como perigosas deve
mencionar as classes ou categorias de
perigo em causa e a publicidade a misturas
classificadas como perigosas ou a misturas
que contenham substancias classificadas
deve mencionar os tipos de perigos
indicados no rotulo, sempre que a
publicidade permita a celebragdo de um
contrato de compra sem que se tenha
previamente visto o rétulo. E conveniente
alterar esta obrigacdo de modo a garantir
que a publicidade a substancias e misturas
perigosas contém todas as informagdes
mais importantes em termos de seguranga e
de protecao da saude e do ambiente. Por
conseguinte, a publicidade deve conter o
pictograma de perigo, a palavra-sinal, a
classe de perigo e as adverténcias de
perigo. A categoria de perigo ndo tem de
ser indicada, uma vez que se reflete na
adverténcia de perigo.

Alteracao

(33) De acordo com a Diretiva
2010/63/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho*’, é necessario substituir, reduzir
ou refinar os ensaios em animais, com vista
a eliminar gradualmente os ensaios em
animais logo que possivel. A aplicagio do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 deve
basear-se na promocgdo e utilizacao,
sempre que possivel, de novas
metodologias de abordagem (NMA), aptas
para a avaliagdo dos perigos dos produtos
quimicos para a satde e o ambiente. A fim
de acelerar a transi¢ao para métodos sem



melhorar a eficiéncia das avaliagdes dos
perigos dos produtos quimicos, ¢
necessario acompanhar e avaliar
sistematicamente a inova¢ao no dominio
dos métodos sem recurso a animais,
devendo a Comissdo e os
Estados-Membros, agindo no interesse da
Unido, promover a inclusdo, no sistema
GHS da ONU, de critérios harmonizados
baseados em métodos alternativos
disponiveis e, subsequentemente, incluir
esses critérios no Regulamento (CE)

n.° 1272/2008, sem demora injustificada.

47 Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2010, relativa a prote¢do dos animais
utilizados para fins cientificos (JO L 276
de 20.10.2010, p. 33).

Alteracao 15
Proposta de regulamento
Considerando 35-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 16

Proposta de regulamento
Considerando 36-A (novo)

Texto da Comissdo

recurso a animais, com o objetivo ultimo
de substituir totalmente os ensaios em
animais, assim como de melhorar a
eficiéncia das avaliagcdes dos perigos dos
produtos quimicos, € necessario promover,
acompanhar e avaliar sistematicamente e
com regularidade a inovagao no dominio
dos métodos sem recurso a animais,
devendo a Comissdo e os
Estados-Membros, agindo no interesse da
Unido, promover a inclusdo, no sistema
GHS da ONU, de critérios harmonizados
baseados em métodos alternativos
disponiveis, incluindo as novas
metodologias de abordagem, e,
subsequentemente, incluir esses critérios
no Regulamento (CE) n.° 1272/2008, sem
demora.

47 Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2010, relativa a prote¢dao dos animais
utilizados para fins cientificos (JO L 276
de 20.10.2010, p. 33).

Alteracao

(35-A) Se for caso disso, a Agéncia deve
prever orientagoes adicionais para a
aplicagdo das disposigoes relativas a
revisdo do presente regulamento.

Alteracdo

(36-A) As alteracoes introduzidas pelo
presente regulamento aumentam as
atribuicoes, o volume de trabalho e as
competéncias da Agéncia. A fim de



Alteracao 17

Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo

(37) A fim de garantir que os
fornecedores de substancias e misturas tém
tempo para se adaptar as regras em matéria
de classificacdo, rotulagem e embalagem, a
aplica¢do de algumas disposi¢des do
presente regulamento deve ser diferida. A
fim de evitar 6nus adicionais para os
fornecedores de substancias e misturas, as
substancias e misturas colocadas no
mercado antes do termo desse periodo de
diferimento devem poder manter-se no
mercado sem serem reclassificadas e
rotuladas de novo em conformidade com o
presente regulamento.

Alteracao 18

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto -1 (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 1 —n.° 1

Texto em vigor

O presente regulamento tem por objetivo
garantir um nivel elevado de protecdo da
saude humana e do ambiente, bem como a
livre circulagdo das substancias, misturas e
artigos a que se refere o n.° 8 do artigo 4.°,
mediante: a) A harmonizacao dos critérios
de classificacdo de substancias e misturas e
das regras em matéria de rotulagem e

proporcionar conhecimentos
especializados adequados, apoio e
avaliagoes cientificas exaustivas, deve ser
assegurado um financiamento adequado e
estavel a Agéncia no dmbito do proximo
regulamento de base da ECHA.

Alteracdo

(37) A fim de garantir que os
fornecedores de substancias e misturas tém
tempo para se adaptar as novas regras em
matéria de classificacdo, rotulagem e
embalagem, a aplicagdo de algumas
disposi¢des do presente regulamento deve
ser diferida. A fim de evitar 6nus
adicionais para os fornecedores de
substancias e misturas, as substancias e
misturas colocadas no mercado antes do
termo desse periodo de diferimento devem
poder manter-se no mercado sem serem
reclassificadas e rotuladas de novo em
conformidade com o presente regulamento.

Alteracao

-1 No artigo 1.° o n.” 1 passa a ter a
seguinte redagdo:

«0 presente regulamento tem por objetivo
garantir um nivel elevado de protecdo da
saude humana e do ambiente, incluindo a
promocgao de métodos alternativos para a
avaliagdo dos perigos associados as
substdncias ou misturas bem como a livre
circulacdo das substancias, misturas ¢
artigos a que se refere o artigo 4.°, n.° §,



embalagem de substancias e misturas
perigosas; b) A previsdo da obrigagdo de: 1)
Os fabricantes, importadores e utilizadores
a jusante procederem a classifica¢do das
substincias e misturas colocadas no
mercado; ii) Os fornecedores procederem a
rotulagem e embalagem das substancias e
misturas colocadas no mercado; iii) Os
fabricantes, produtores de artigos e
importadores procederem a classificagao
das substancias ndo colocadas no mercado
sujeitas a registo ou notificagdo nos termos
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 2 — paragrafo 1 —n.° 7-A

Texto da Comissdo

7-A.  “Substancia multiconstituinte”,
uma substincia que contém mais do que
um constituinte.

Alteracao 20

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 2 — paragrafo 1 — n.° 38-A (novo)

Texto da Comissdo

mediante: a) A harmonizacao dos critérios
de classificacao de substancias ¢ misturas e
das regras em matéria de rotulagem e
embalagem de substancias e misturas
perigosas; b) A previsao da obrigacao de: 1)
Os fabricantes, importadores e utilizadores
a jusante procederem a classificacao das
substancias e misturas colocadas no
mercado; i1) Os fornecedores procederem a
rotulagem e embalagem das substancias e
misturas colocadas no mercado; iii) Os
fabricantes, produtores de artigos e
importadores procederem a classificacdo
das substincias nao colocadas no mercado
sujeitas a registo ou notificagdo nos termos
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;»

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

38-A. “Recarga”, uma operacgdio através
da qual um consumidor ou um utilizador
profissional enche o seu proprio
recipiente, o que preenche a fungdo de
embalagem, com uma substincia ou
mistura perigosa oferecida por um
fornecedor no contexto de uma transagdo
comercial;



Alteracio 21

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 2 — paragrafo 1 — n.° 38-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 22

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 3 — paragrafo 1

Texto em vigor

As substancias ou misturas que preencham
os critérios relativos aos perigos fisicos,
para a saude ou para o ambiente,
estabelecidos nas partes 2 a 5 do anexo |
sdo perigosas e devem ser classificadas nas
respetivas classes de perigo definidas nesse
mesmo anexo.

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 5 —n.° 3 — paragrafo 1

Alteracdo

38-B. “Estacdo de recarga”, um local
onde o fornecedor oferece aos
consumidores ou utilizadores
profissionais substdncias ou misturas
perigosas que podem ser adquiridas
através de uma recarga;

Alteracao

2-A) No artigo 3.°, o pardgrafo 1 passa
a ter a seguinte redagdo:

«As substancias ou misturas que
preencham os critérios relativos aos
perigos fisicos, para a saude ou para o
ambiente, estabelecidos nas partes 2 a 5 do
anexo I sdo perigosas e devem ser
classificadas nas respetivas classes de
perigo definidas nesse mesmo anexo. Se
Jor caso disso, devem ser tidas em conta
as diferencas de género relativas a
suscetibilidade aos produtos quimicos.»



Texto da Comissdo

As substancias multiconstituintes que
contenham pelo menos um constituinte,
sob a forma de constituinte individual,
impureza identificada ou aditivo, para o
qual estejam disponiveis as informagdes
pertinentes referidas no n.° 1 devem ser
examinadas de acordo com os critérios
estabelecidos no presente numero
utilizando as informacgdes disponiveis
sobre esses constituintes e sobre a
substincia, salvo disposicdo especifica
constante do anexo 1.

Alteracio 24

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 5 —n.° 3 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Para a avaliagdo das substancias
multiconstituintes prevista no capitulo 2
em fungdo das classes de perigo
“mutagenicidade em células germinativas”,
“carcinogenicidadey, “toxicidade
reprodutiva”, “propriedade desreguladora
do sistema enddcrino para a saude
humana” e “propriedade desreguladora do
sistema enddcrino para o ambiente”
referidas no anexo I, pontos 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1e4.2.3.1,0
fabricante, importador ou utilizador a
jusante utiliza as informagdes disponiveis
pertinentes referidas no n.° 1 para cada
constituinte individual da substincia.

Alteracao 25

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 5 —n.° 3 — pardgrafo 3 — parte introdutoria

Alteracao

As substancias que contenham mais do que
um constituinte, sob a forma de
constituinte individual, impureza
identificada ou aditivo, para o qual estejam
disponiveis as informacgdes pertinentes
referidas no n.° 1 devem ser examinadas e
avaliadas de acordo com os critérios
estabelecidos no presente nimero
utilizando as informagdes disponiveis
sobre esses constituintes conhecidos acima
do limite de concentracgdo aplicdvel e
sobre a prépria substincia.

Alteracdo

Para a avaliacdo dessas substancias que
contenham mais do que um constituinte
prevista no capitulo 2 em funcao das
classes de perigo “mutagenicidade em
células germinativas”,
“carcinogenicidadey, “toxicidade
reprodutiva”, “desregulacdo endocrina
para a saude humana” e “desregulacio
endocrina para o ambiente” referidas no
anexo I, pontos 3.5.,3.6.,3.7.,3.11. e 4.2,
o fabricante, importador ou utilizador a
jusante utiliza as informag¢des disponiveis
pertinentes referidas no n.° 1 para cada um
dos constituintes individuais, das
impurezas e dos aditivos conhecidos da
substancia.



Texto da Comissdo

Devem ser tidas em conta as informagdes
disponiveis pertinentes sobre a propria
substancia multiconstituinte sempre que se
verifique uma das seguintes condigdes:

Alteracio 26

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.® 1272/2008
Artigo 5 —n.° 3 — paragrafo 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) As informagdes demonstram a
existéncia de propriedades mutagénicas em
células germinativas, propriedades
carcinogénicas ou propriedades toxicas
para a reproduc¢do, ou ainda propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino para
a saude humana ou para o ambiente;

Alteracio 27

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 5 —n.° 3 — paragrafo 4

Texto da Comissdo

As informagdes disponiveis pertinentes
sobre a propria substancia
multiconstituinte que demonstrem a
inexisténcia de certas propriedades ou a
existéncia de propriedades menos severas
ndo prevalecem sobre as informagdes
disponiveis pertinentes sobre os
constituintes da substancia.

Alteracao 28

Alteracao

Devem ser tidas em conta as informagdes
disponiveis pertinentes sobre a propria
substancia que contenha mais do que um
constituinte sempre que se verifique uma
das seguintes condigoes:

Alteracao

a) As informagdes demonstram a
existéncia de propriedades mutagénicas em
células germinativas, propriedades
carcinogénicas ou propriedades toxicas
para a reproduc¢do, ou ainda de
desregulacdo enddcrina para a saude
humana ou para o ambiente;

Alteracao

As informagdes disponiveis pertinentes
sobre a propria substancia que contenha
mais do que um constituinte que
demonstrem a inexisténcia de certas
propriedades ou a existéncia de
propriedades menos severas nao
prevalecem sobre as informagdes
disponiveis pertinentes sobre 0s
constituintes da substancia.



Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 5 — n.° 3 — pardgrafo 5

Texto da Comissdo

Para a avaliagdo das substancias
multiconstituintes prevista no capitulo 2
em funcao das propriedades de
“biodegradacdo, persisténcia, mobilidade e
bioacumulagdo” nas classes de perigo
“perigoso para o ambiente aquatico”,
“persistente, bioacumulavel e toxico”,
“muito persistente e muito bioacumulével”,
“persistente, movel e toxico” e “muito
persistente e muito mével” referidas no
anexo [, pontos 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,
43232,442.3.1¢4.4.2.3.2,0 fabricante,
importador ou utilizador a jusante utiliza as
informagdes disponiveis pertinentes
referidas no n.° 1 para cada constituinte
individual da substancia.

Alteracio 29

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 5 —n.° 3 — paragrafo 6 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

Devem ser tidas em conta as informagoes
disponiveis pertinentes sobre a propria
substancia multiconstituinte sempre que se
verifique uma das seguintes condigdes:

Alteracio 30

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 5 — n.° 3 — paragrafo 6 — alinea a)

Alteracao

Para a avaliagdo das substancias que
contenham mais do que um constituinte
prevista no capitulo 2 do presente titulo em
funcdo das propriedades de
“biodegradagdo, persisténcia, mobilidade e
bioacumula¢do” nas classes de perigo
“perigoso para o ambiente aquatico”,
“persistente, bioacumulavel e toxico”,
“muito persistente e muito bioacumulével”,
“persistente, movel e toxico” e “muito
persistente e muito movel” referidas no
anexo I, pontos 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,
43.2.3.2,44.2.3.1e4.4.2.3.2, o fabricante,
importador ou utilizador a jusante utiliza as
informacdes disponiveis pertinentes
referidas no n.° 1 para cada um dos
constituintes individuais, das impurezas e
dos aditivos conhecidos da substancia.

Alteracdo

Devem ser tidas em conta as informagdes
disponiveis pertinentes sobre a propria
substancia que contenha mais do que um
constituinte sempre que se verifique uma
das seguintes condigdes:



Texto da Comissdo

a) As informagdes demonstram a
existéncia de propriedades de
biodegradacao, persisténcia, mobilidade e
bioacumulagao;

Alteracio 31

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 5 —n.° 3 — paragrafo 7

Texto da Comissdo

As informagdes disponiveis pertinentes
sobre a propria substancia
multiconstituinte que demonstrem a
inexisténcia de certas propriedades ou a
existéncia de propriedades menos severas
ndo prevalecem sobre as informacoes
disponiveis pertinentes sobre os
constituintes da substancia.

Alteraciao 106

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 5 —n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

a) As informagdes demonstram a
existéncia de propriedades de persisténcia,
mobilidade e bioacumulacgao, ou falta de
biodegradacao;

Alteracdo

As informacdes disponiveis pertinentes
sobre a propria substancia que contenha
mais do que um constituinte que
demonstrem a inexisténcia das
propriedades a que se refere a alinea a)
ou a existéncia de propriedades menos
severas nao prevalecem sobre as
informacdes disponiveis pertinentes sobre
os constituintes da substincia.

Alteracdo

4-A) Ao artigo 5.° é aditado o seguinte
numero:

«3-A. O n.° 3 ndo se aplica a substancias
que contenham mais do que um
constituinte de origem botdnica renovavel
que ndo sejam quimica ou geneticamente
modificadas sem prejuizo da aplicacdo do
Regulamento (UE) n.° 1107/2009"4 ou do
Regulamento (UE) n.” 528/2012.'-8

-4 Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do



Alteracio 33

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 6 —n.° 3 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Para a avaliacdo das misturas prevista no
capitulo 2 em fung¢do das classes de perigo
“mutagenicidade em células germinativas”,
“carcinogenicidade», “toxicidade
reprodutiva”, “propriedade desreguladora
do sistema endocrino para a saude
humana” e “propriedade desreguladora do
sistema endocrino para o ambiente”
referidas no anexo I, pontos 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1e4.23.1,0
fabricante, importador ou utilizador a
jusante s6 utiliza as informagdes
disponiveis pertinentes referidas no n.° 1
para as substancias contidas na mistura e
ndo para a propria mistura.

Alteracao 34

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 6 —n.° 3 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de outubro de 2009, relativo a
colocagao dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado e que revoga as

Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

I-B Regulamento (UE) n.” 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de maio de 2012, relativo a
disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo
de produtos biocidas (JO L 167 de
27.6.2012, p. 1).

Alteracdo

Para a avaliacdo das misturas prevista no
capitulo 2 do presente titulo em funcao das
classes de perigo “mutagenicidade em
c€lulas germinativas”,
“carcinogenicidadey, “toxicidade
reprodutiva”, “propriedade desreguladora
do sistema enddcrino para a satde
humana” e “propriedade desreguladora do
sistema endocrino para o ambiente”
referidas no anexo I, pontos 3.5.3.1,
3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.1e4.23.1,0
fabricante, importador ou utilizador a
jusante s6 utiliza as informagdes
disponiveis pertinentes referidas no n.° 1
para as substancias contidas na mistura e
ndo para a propria mistura.

Alteracao



Todavia, se os dados de ensaio disponiveis
sobre a propria mistura demonstrarem a

existéncia de propriedades mutagénicas em

células germinativas, propriedades
carcinogénicas ou propriedades toxicas
para a reprodugdo, ou ainda de
propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino para a saude humana ou para o
ambiente, que ndo tenham sido
identificadas a partir das informagdes
disponiveis pertinentes sobre as
substancias individuais referidas no
primeiro paragrafo, esses dados também
sdo tidos em conta para efeitos da
avalia¢do da mistura referida no primeiro
paragrafo.

Alteracio 35

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 6 —n.° 4

Texto da Comissdo

4. Para a avaliagdo das misturas
prevista no capitulo 2 em fung¢ao das
propriedades de “biodegradacao,
persisténcia, mobilidade e bioacumulac¢ao”
nas classes de perigo “perigoso para o

bR 1Y

ambiente aquatico”, “persistente,
bioacumulavel e toxico”, “muito
persistente e muito bioacumulavel”,
“persistente, movel e toxico” e “muito
persistente e muito movel” referidas no

anexo I, pontos 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,

4323.2,4423.1e4.4.2.3.2, o fabricante,
importador ou utilizador a jusante sé utiliza

as informagdes disponiveis pertinentes
referidas no n.° 1 para as substancias
contidas na mistura e ndo para a propria
mistura.»;

Todavia, para o produto fitofarmacéutico
ou para o produto biocida para o qual os
critérios de aprovagdo do Regulamento
(CE) n.°1107/2009 ou Regulamento (UE)
n.’° 528/2012 devem ser cumpridos,
respetivamente, para a aprovacdo da
substincia ativa correspondente, ou se 0s
dados de ensaio disponiveis sobre a propria
mistura demonstrarem a existéncia de
propriedades mutagénicas em células
germinativas, propriedades carcinogénicas
ou propriedades toxicas para a reprodugao,
ou ainda de propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino para a saide humana
ou para o ambiente, que nao tenham sido
identificadas a partir das informagdes
disponiveis pertinentes sobre as
substancias individuais referidas no
primeiro paragrafo, dados sobre a mistura
como um todo também sdo tidos em conta
para efeitos da avaliagdao da mistura
referida no primeiro paragrafo.

Alteracdo

4. Para a avaliacdo das misturas
prevista no capitulo 2 do presente titulo em
fun¢do das propriedades de
“biodegradagdo, persisténcia, mobilidade e
bioacumula¢do” nas classes de perigo
“perigoso para o ambiente aquatico”,
“persistente, bioacumulavel e toxico”,
“muito persistente e muito bioacumuléavel”,
“persistente, movel e toxico” e “muito
persistente e muito movel” referidas no
anexo I, pontos 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,
4323.2,4423.1e4.4.2.3.2, 0 fabricante,
importador ou utilizador a jusante sé utiliza
as informagdes disponiveis pertinentes
referidas no n.° 1 para as substancias
contidas na mistura e ndo para a propria
mistura.



Alteracio 36

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 7

Texto em vigor

Artigo 7.°

Ensaios em animais € em seres humanos

1. Sempre que sejam efetuados novos
ensaios para efeitos do presente
regulamento, so sdo realizados ensaios em
animais, na ace¢ao da Diretiva
86/609/CEE, se nao forem possiveis outras
alternativas que proporcionem uma
adequada fiabilidade e qualidade dos
dados.

2. Os ensaios em primatas nao humanos
sao proibidos para efeitos do presente
regulamento.

3. Nao podem ser realizados ensaios em
seres humanos para efeitos do presente
regulamento. Todavia, os dados obtidos a
partir de outras fontes, tais como ensaios
clinicos, podem ser utilizados para efeitos
do presente regulamento.

Todavia, se os dados de ensaio disponiveis
sobre a prépria mistura demonstrarem
uma falta de propriedades de
biodegradacao, persisténcia, mobilidade e
bioacumulacgdo que ndo tenham sido
identificadas a partir das informacgoes
disponiveis pertinentes sobre as
substincias individuais referidas no
primeiro pardgrafo, esses dados devem ser
igualmente tidos em conta para efeitos da
avaliacdo da mistura referida no primeiro

pardgrafo.

Alteracdo

5-4A) O artigo 7.° passa a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 7.°

Ensaios sem recurso a animais, ensaios
em animais € em seres humanos

1. Sempre que sejam efetuados novos
ensaios para efeitos do presente
regulamento, so sdo realizados ensaios em
animais, na ace¢ao da Diretiva
86/609/CEE, se nao forem possiveis outras
alternativas que proporcionem uma
adequada fiabilidade e qualidade dos
dados.

2. Os ensaios em primatas nao humanos
sdo proibidos para efeitos do presente
regulamento.

3. Ndo podem ser realizados ensaios em
seres humanos para efeitos do presente
regulamento. Todavia, os dados obtidos a
partir de outras fontes, tais como ensaios
clinicos, podem ser utilizados para efeitos
do presente regulamento.

4. Ensaios que utilizem novas
metodologias de abordagem devem ser



Alteracido 38

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 9 —n.° 3

Texto da Comissdo

3. Sempre que os critérios referidos no
n.° 1 ndo possam ser aplicados diretamente
as informacgdes disponiveis identificadas,
os fabricantes, importadores e utilizadores
a jusante realizam a avaliagdo recorrendo a
ponderag¢ao da suficiéncia da prova usando
pareceres de peritos de acordo com o
anexo I, ponto 1.1.1, do presente
regulamento, ponderando todas as
informagdes disponiveis pertinentes para a
determinagdo dos perigos da substancia ou
da mistura, e em conformidade com o
anexo XI, ponto 1.2, do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Alteraciao 39

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 17

Texto em vigor

Artigo 17
Regras gerais

l. As substancias ou misturas
classificadas como perigosas contidas em
embalagens devem ter um rotulo com os
seguintes elementos:

a) Nome, endereco e nimero de

igualmente tidos em consideracdo.»

Alteracao

3. Sempre que os critérios referidos no
n.° 1 ndo possam ser aplicados diretamente
as informacgodes disponiveis identificadas,
ou sempre que as propriedades sejam
definidas por multiplos critérios, os
fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante realizam a avaliacao recorrendo a
ponderag¢do da suficiéncia da prova usando
pareceres de peritos de acordo com o
anexo I, ponto 1.1.1, do presente
regulamento, ponderando todas as
informagdes disponiveis pertinentes para a
determinag¢do dos perigos da substancia ou
da mistura, e em conformidade com o
anexo XI, ponto 1.2, do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Alteracdo
7-A) O artigo 17.° passa a ter a seguinte
redacdo:
«Artigo 17.°
Regras gerais

I. As substancias ou misturas
classificadas como perigosas contidas em
embalagens devem ter um rotulo com os
seguintes elementos:

a) Nome, endereco e nimero de



telefone do(s) fornecedor(es) da substancia
ou mistura;

b) Quantidade nominal da substancia
ou mistura na embalagem colocada a
disposi¢do do grande publico, a ndo ser que
essa quantidade se encontre especificada
noutro sitio da embalagem:;

C) Identificadores do produto
especificados no artigo 18.°;

d) Se for caso disso, pictogramas de
perigo em conformidade com o artigo 19.°

e) Se for caso disso, palavras-sinal em
conformidade com o artigo 20.°%

f) Se for caso disso, adverténcias de
perigo em conformidade com o artigo 21.°%

g) Se for caso disso, as
recomendacdes de prudéncia adequadas em
conformidade com o artigo 22.°

h) Se for caso disso, uma sec¢do de
informagao suplementar em conformidade
com o artigo 25.°;

2. O rétulo deve ser redigido na(s)
lingua(s) oficial(is) do(s)
Estado(s)-Membro(s) em que a substincia
ou mistura € colocada no mercado, salvo
disposi¢cdo em contrario do(s)
Estado(s)-Membro(s) interessado(s).

Os fornecedores podem usar mais linguas
nos seus rotulos do que as exigidas pelos
Estados-Membros, desde que as
informagdes apresentadas sejam
exatamente as mesmas em todas elas.

Alteracao 40

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7-B (novo)

telefone do(s) fornecedor(es) da substancia
ou mistura;

b) Quantidade nominal da substancia
ou mistura na embalagem colocada a
disposi¢do do grande publico, a ndo ser que
essa quantidade se encontre especificada
noutro sitio da embalagem;

C) Identificadores do produto
especificados no artigo 18.°;

d) Se for caso disso, pictogramas de
perigo em conformidade com o artigo 19.°%

e) Se for caso disso, palavras-sinal em
conformidade com o artigo 20.°%

f) Se for caso disso, adverténcias de
perigo em conformidade com o artigo 21.°%

g) Se for caso disso, as
recomendagdes de prudéncia adequadas em
conformidade com o artigo 22.°

h) Se for caso disso, uma secgdo de
informagao suplementar em conformidade
com o artigo 25.°;

h-A) Se for caso disso, uma ligacio
para o rotulo digital onde podem ser
encontradas informagoes suplementares;

2. O rétulo deve ser redigido na(s)
lingua(s) oficial(is) do(s)
Estado(s)-Membro(s) em que a substincia
ou mistura € colocada no mercado, salvo
disposi¢cao em contrario do(s)
Estado(s)-Membro(s) interessado(s).

Os fornecedores podem usar mais linguas
nos seus rotulos do que as exigidas pelos
Estados-Membros, desde que as
informagdes apresentadas sejam
exatamente as mesmas em todas elas.

As informacoes referidas no n.° 1, alineas
h) e h-A), podem ser facultadas nas
paginas interiores de um rotulo
desdobravel.»



Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 18 —n.° 3 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto em vigor

b) Identidade de todas as substancias
contidas na mistura que contribuem para a
classificagdo da mistura em termos de
toxicidade aguda, corrosdo cutanea ou
lesdes oculares graves, mutagenicidade em
células germinativas, carcinogenicidade,
toxicidade reprodutiva, sensibilizacao
respiratoria ou cutinea, toxicidade para
orgaos-alvo especificos (STOT) ou perigos
de aspiracao.

Alteracio 41

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 8-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 25 -n.s2e3

Texto em vigor

2. Se a substancia ou mistura
classificada como perigosa for abrangida
pelo ambito de aplicacdo da

Diretiva 91/414/CEE, deve ser incluida
uma adverténcia na secc¢ao do rotulo
dedicada as informagdes suplementares.
Essa adverténcia deve ser redigida em
conformidade com a parte 4 do anexo Il e a
parte 3 do anexo III do presente
regulamento.

Alteracao

7-B)  No artigo 18.° n.” 3, a alinea b)
passa a ter a seguinte redagdo:

«b)  Identidade de todas as substancias
contidas na mistura que contribuem para a
classificagdo da mistura em termos de
toxicidade aguda, corrosdo cutanea ou
lesdes oculares graves, mutagenicidade em
células germinativas, carcinogenicidade,
toxicidade reprodutiva, desregulagdo
endocrina para a saude humana,
desregulacdo endocrina para o ambiente,
sensibilizacdo respiratoria ou cutanea,
toxicidade para 6rgaos-alvo especificos
(STOT) ou perigos de aspiracao,
propriedades de persistente,
bioacumulavel e toxica (PBT), muito
persistente, muito bioacumulavel
(mPmB), persistente, movel e toxica
(PMT), muito persistente, muito movel
(mPmM).»

Alteracdo

8-4) No artigo 25.° os n.’s 2 e 3 passam
a ter a seguinte redagdo:

«2. Se a substancia ou mistura
classificada como perigosa for abrangida
pelo ambito de aplicacdo do Regulamento
(CE) n.1107/2009 ou do Regulamento
n.°528/2012, deve ser incluida uma
adverténcia na secc¢ao do rotulo dedicada
as informacdes suplementares. Essa
adverténcia deve ser redigida em
conformidade com a parte 4 do anexo Il e a
parte 3 do anexo III do presente
regulamento.



3. O fornecedor pode incluir, na
seccdo do rotulo dedicada as informacgoes
suplementares, informacao suplementar
para além da referida nos n.°s 1 e 2, desde
que essa informacao nao dificulte a
identificacao dos elementos do rétulo
referidos nas alineas a) a g) don.’ 1 do
artigo 17.0, e desde que forneca dados
suplementares e nao contradiga ou ponha
em causa a validade da informagao

especificada por esses mesmos elementos.

Alteracao 42

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 9
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 25 —n.° 6 — paragrafo 1

Texto em vigor
As regras especificas de rotulagem
estabelecidas no anexo II, parte 2, sdo

aplicaveis as misturas que contenham
substancias referidas nesse anexo.

Alteracio 43

Proposta de regulamento

3. O fornecedor pode incluir, na
seccao do rotulo dedicada as informacgdes
suplementares, informagao suplementar
para além da referidanos n. 1, 2 e 7,
desde que essa informagado nao dificulte a
identificacdao dos elementos do rotulo
referidos nas alineas a) a g) don.° 1 do
artigo 17.0, e desde que forneca dados
suplementares e ndo contradiga ou ponha
em causa a validade da informacgao
especificada por esses mesmos elementos.»

Alteracao

As regras especificas de rotulagem
estabelecidas no anexo II, parte 2, sdo
aplicaveis as misturas que contenham
substancias referidas nesse anexo. As
adverténcias e recomendacoes devem ser
redigidas em conformidade com a parte 3
do anexo 111 e colocadas na sec¢do do
rotulo dedicada as informagées
suplementares. O rotulo deve incluir
ainda o identificador do produto referido
no artigo 18.° e 0 nome, enderego e
numero de telefone do fornecedor da
mistura.

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 13 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

13) Ao artigo 31.°,n.° 3, ¢ aditada a
seguinte frase:

Alteracio 44

Alteracao

13) Ao artigo 31.°,n.° 1, ¢ aditada a
seguinte frase:



Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 13
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 31 —n.° 1

Texto em vigor

1. O rotulo deve ser solidamente
fixado numa ou mais faces da embalagem
que contém diretamente a substancia ou
mistura e ser legivel na horizontal quando
o pacote ¢ colocado na posicao normal.

Alteracio 45

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 13
Regulamento (CE) n.® 1272/2008
Artigo 31 —n.°3

Texto da Comissdo

3. Os elementos do rotulo referidos no
artigo 17.°, n.° 1, devem ser marcados de
forma clara e indelével. Devem destacar-se
do fundo e ter uma dimensao e um
espagcamento que permitam uma leitura
facil. Devem ser formatados de acordo
com o anexo I, ponto 1.2.1.»;

Alteracao 46

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 13-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 32 —n.° 6

Texto em vigor

6. Os elementos do rotulo resultantes
dos requisitos previstos noutros atos
comunitdrios devem ser colocados na
secgdo do rotulo destinada as informagoes

Alteracao

«1. O rotulo deve ser solidamente
fixado numa ou mais faces da embalagem
que contém diretamente a substancia ou
mistura e ser legivel na horizontal quando
o pacote ¢ colocado na posicao normal.

O réotulo pode também ser apresentado
sob a forma de um rotulo desdobravel.»

Alteracao

3. Os elementos do rotulo referidos no
artigo 17.°, n.° 1, devem ser marcados de
forma clara e indelével. Devem destacar-se
do fundo e ter uma dimensao e um
espagcamento que permitam uma leitura
facil.

Alteracao

13-A) No artigo 32.° o n.” 6 passa a ter a
seguinte redagdo:

«0. Nos casos em que os elementos de
rétulo a que se refere o artigo 17.°, n.” 1,
sejam facultados por meio de um rétulo
desdobravel, a pagina dianteira deve



suplementares referida no artigo 25.°.

Alteracio 47

Proposta de regulamento
Artigo 1 — n.° 1 — ponto 15
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 34-B —n.° 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) O rétulo digital deve ser de acesso
gratuito, sem necessidade de efetuar um
registo, descarregar ou instalar aplicagdes
ou fornecer uma senha;

Alteracio 48

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 16
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 35 —n.° 2-A

Texto da Comissdo

2-A. As substancias ou misturas
perigosas s6 podem ser fornecidas aos
consumidores e utilizadores profissionais
por meio de estagdes de recarga se, além
dos requisitos estabelecidos nos titulos III e
IV, estiverem preenchidas as condi¢des
estabelecidas no anexo II, ponto 3.4.;

Alteracao 49

conter pelo menos a informacgdo prevista
em conformidade com o artigo 17.°, n.° I,
alineas e), f) e g) em todas as linguas
oficiais do Estado-Membro no qual o
produto é colocado no mercado, bem
como uma referéncia a informacdo
suplementar prevista na(s) pagina(s)
interna(s).»

Alteracdo

d) O rotulo digital deve ser de acesso
gratuito, sem necessidade de efetuar um
registo, descarregar ou instalar aplicagdes
especificas ou fornecer uma senha;

Alteracdo

2-A. As substancias ou misturas
perigosas s0 podem ser fornecidas aos
consumidores e utilizadores profissionais
por meio de estagdes de recarga se, além
dos requisitos estabelecidos nos titulos III e
IV, estiverem preenchidas as condi¢des
estabelecidas no anexo II, ponto 3.4.

O presente nuuimero ndo se aplica as
substdncias ou misturas perigosas
fornecidas ao publico geral sem
embalagem, em conformidade com o
artigo 29.°, n.’ 3.



Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 37 —n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

A autoridade competente pode apresentar a
Agéncia uma proposta de classificagdo e
rotulagem harmonizadas de substéincias e,
se necessario, limites de concentracao
especificos, fatores-M ou estimativas de
toxicidade aguda, ou uma proposta de
revisdo dos mesmos.

Alteracio 50

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 37 —n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

A Comissado pode solicitar a Agéncia ou a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, criada em conformidade com o
artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (CE)

n.° 178/2002%, que elabore uma proposta de
classificagdo e rotulagem harmonizadas de
substancias e, se for caso disso, de limites
de concentragdo especificos, fatores-M ou
estimativas de toxicidade aguda, ou uma
proposta de revisdao dos mesmos. A
Comissao pode posteriormente apresentar a
proposta a Agéncia.

Alteracao

A autoridade competente pode apresentar a
Agéncia uma proposta de classificacdo e
rotulagem harmonizadas de uma
substdncia ou um grupo de substancias e,
se necessario, limites de concentragao
especificos, fatores-M ou estimativas de
toxicidade aguda, ou uma proposta de
revisdo dos mesmos.

Alteracdo

A Comissdo pode solicitar a Agéncia ou a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, criada em conformidade com o
artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (CE)

n.° 178/2002%, que elabore uma proposta de
classificagdo e rotulagem harmonizadas de
uma substincia ou um grupo de
substancias e, se for caso disso, de limites
de concentragdo especificos, fatores-M ou
estimativas de toxicidade aguda, ou uma
proposta de revisdao dos mesmos. A
Comissao pode posteriormente apresentar a
proposta a Agéncia.

A Agéncia e a autoridade podem, por sua
iniciativa propria, prover a Comissdo e os
Estados-Membros de aconselhamento
cientifico relativo a substincias ou a um
grupo de substdncias, nos casos em que a
classificacdo harmonizada possa ser
necessdria para a protecdo da saude
humana e animal e do ambiente.



Alteracio 51

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 37 —n.° 1 — paragrafo 3

Texto da Comissdo

As propostas referidas no primeiro e
segundo paragrafos devem ser elaboradas
no formato estabelecido no anexo VI,
parte 2, e devem conter as informagdes
pertinentes previstas no anexo VI, parte 1.

Alteracio 52

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 37 —n.° 1 — paragrafo 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 101

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea b)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 37 —n.° 2 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

2. Os fabricantes, importadores ou
utilizadores a jusante das substancias
podem apresentar a Agéncia uma proposta
de classificagdo e rotulagem harmonizadas

Alteracdo

As propostas para a classificacdo e
rotulagem harmonizadas de uma
substincia ou de um grupo de substincias
referidas no primeiro e segundo paragrafos
devem ser elaboradas no formato
estabelecido no anexo VI, parte 2, e devem
conter as informagdes pertinentes previstas
no anexo VI, parte 1.

Alteracdo

«Quando tal for considerado
cientificamente justificado e possivel por
uma autoridade competente ou pela
Comissdo, as propostas de classificagdo e
rotulagem harmonizadas ddo prioridade
aos grupos de substincias em vez de
substincias individuais.»

Alteracdo

2. Os fabricantes, importadores ou
utilizadores a jusante das substancias
podem apresentar a Agéncia uma proposta
de classificagdo e rotulagem harmonizadas



das substancias em causa €, se necessario,
de limites de concentracdo especificos,
fatores-M ou estimativas de toxicidade
aguda, desde que as substancias em
questao nao corresponda nenhuma entrada
constante do anexo VI, parte 3,
relativamente a classe de perigo ou
subdivisdo abrangida pela proposta.;

Alteracao 54

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea c)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 37 —n.° 2-A — paragrafo 2

Texto da Comissdo

No prazo de uma semana a contar da
rececdo da notificacdo, a Agéncia deve
publicar o nome e, se for caso disso, os
numeros CE e CAS da(s) substancia(s), o
estado da proposta e o nome do
transmitente. Cabe a Agéncia atualizar as
informacodes sobre o estado da proposta
apos a conclusdo de cada fase do
procedimento referido nos n.°s 4 e 5.

Alteracio 55

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea e)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 37 —n.° 5 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

A Comissao deve adotar, sem demora
indevida, atos delegados nos termos do

das substancias em causa e, se necessario,
de limites de concentracdo especificos,
fatores-M ou estimativas de toxicidade
aguda, desde que as substancias em
questao nao corresponda nenhuma entrada
constante do anexo VI, parte 3,
relativamente a classe de perigo ou
subdivisdo abrangida pela proposta. No
caso de uma proposta de classificag¢do e
rotulagem harmonizadas de um grupo de
substincias, essas substdncias devem ser
agrupadas com base em critérios
cientificos claros (conforme especificados
no REACH, anexo XI, ponto 1.5),
incluindo semelhancgas estruturais e perfis
de risco semelhantes baseados em dados
concretos.

Alteracao

No prazo de uma semana a contar da
rececdo da notificacdo, a Agéncia deve
publicar o0 nome, os numeros CE e CAS
da(s) substancia(s) e, se for caso disso, o
estado da proposta e o nome do
transmitente. Cabe a Agéncia atualizar as
informacdes sobre o estado da proposta
apos a conclusdo de cada fase do
procedimento referido nos n.°s 4 e 5.

Alteracao

A Comissao deve adotar, no prazo mdaximo
de doze meses apos a publicagdo do



artigo 53.°-A para alterar o anexo VI
mediante a inclusdo de substancias,
juntamente com a respetiva classificagdo e
elementos da rotulagem e, se for caso
disso, limites de concentragdo especificos,
fatores-M ou estimativas de toxicidade
aguda, no quadro 3 do anexo VI, parte 3.

Alteracio 56

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea e)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 37 —-n.° 6

Texto da Comissdo

6. Os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante que disponham de
novas informagdes que possam conduzir a
uma alteracdo da classificacao ¢ elementos
de rotulagem harmonizados de substancias
incluidas no anexo VI, parte 3, devem
apresentar uma proposta, em conformidade
com o n.° 2, segundo paragrafo, a
autoridade competente de um dos
Estados-Membros onde as substancias sdao
colocadas no mercado.

Alteracao 57

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 18 — alinea f)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 37 —n.° 7 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

A Comissdo adota atos delegados em
conformidade com o artigo 53.°-A para
alterar o quadro 3 do anexo VI, parte 3, do
presente regulamento mediante a inclusao
de substancias que se considere terem
propriedades de desreguladores enddcrinos
da categoria 1 para a saide humana ou de

parecer do Comité de Avaliacio dos
Riscos, atos delegados nos termos do
artigo 53.°-A para alterar o anexo VI
mediante a inclusdo de substancias ou
misturas, jJuntamente com a respetiva
classificacdo e elementos da rotulagem e,
se for caso disso, limites de concentracao
especificos, fatores-M ou estimativas de
toxicidade aguda, no quadro 3 do

anexo VI, parte 3.

Alteracdo

6. Os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante que disponham de
novas informagdes que possam conduzir a
alteracoes da classificacao e elementos de
rotulagem harmonizados de substancias
incluidas no anexo VI, parte 3, devem
apresentar uma proposta, em conformidade
com o n.° 2, segundo paragrafo, a
autoridade competente de um dos
Estados-Membros onde as substancias sao
colocadas no mercado.

Alteracdo

Até 1 de janeiro de 2026, a Comissao
adota atos delegados em conformidade
com o artigo 53.°-A para alterar o quadro 3
do anexo VI, parte 3, do presente
regulamento mediante a inclusdo de
substancias que se considere terem
propriedades de desreguladores endocrinos



desreguladores endocrinos da categoria 1
para o ambiente ou serem persistentes,
bioacumuléveis e toxicas ou muito
persistentes e muito bioacumulaveis,
Jjuntamente com a respetiva classificagdo
e elementos de rotulagem, se, a ...
[Servico das Publicacoes: inserir a data =
data da entrada em vigor do Regulamento
Delegado (UE) ... da Comissdo, ou seja,
do ato delegado relativo as novas classes
de perigo — referéncia a acrescentar
depois de adotado], as substancias em
causa tiverem sido incluidas na lista de
substancias candidatas referida no

artigo 59.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Alteracio 58

Proposta de regulamento

da categoria 1 para a saide humana ou de
desreguladores enddcrinos da categoria 1
para o ambiente ou serem persistentes,
bioacumulaveis e toxicas, muito
persistentes € muito bioacumulaveis,
persistentes, moveis ¢ toxicas, ou muito
persistentes e muito moveis juntamente
com a respetiva classificacdo e elementos
de rotulagem, se, a 1 de janeiro de 2025,
as substancias em causa tiverem sido
incluidas na lista de substancias candidatas
referida no artigo 59.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 20 — alinea a) — subalinea ii)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 40 —n.° 1 — paragrafo 1 — alinea g)

Texto da Comissdo
g) Quando aplicével, o motivo da
divergéncia em relagdo a classificacao mais

severa incluida no inventario a que se
refere o artigo 42.°, por classe de perigo;

Alteracao 59

Proposta de regulamento

Alteracdo

g) Quando aplicavel, e sem a
necessidade de adquirir novos dados ou
realizar novos estudos, o motivo da
divergéncia em relagdo a classificacdo mais
severa incluida no inventario a que se
refere o artigo 42.°, por classe de perigo;

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 20 — alinea a) — subalinea ii)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 40 —n.° 1 — paragrafo 1 — alinea h)

Texto da Comissdo

h) Quando aplicavel, o motivo da
introducao de uma classificagdo mais
severa em comparagao com as
classificagdes incluidas no inventério a que
se refere o artigo 42.°, por classe de perigo;

Alteracao

h) Quando aplicavel, e sem a
necessidade de adquirir novos dados ou
realizar novos estudos, o motivo da
introducao de uma classificacao mais
severa em comparagao com as
classificagdes incluidas no inventario a que



Alteracio 60

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 20-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 41

Texto em vigor

Artigo 41
Acordo sobre as entradas

Se a notificagdo referida non.° 1 do

artigo 40.0 tiver como resultado entradas
diferentes no inventario referido no

artigo 42.0 para a mesma substancia, 0s
notificantes e registantes envidam todos os
esforgos para chegar a acordo sobre a
entrada a incluir no inventario. Os
notificantes informam a Agéncia em
conformidade.

Alteracio 61

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 21
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 42 —n.° 1 — paragrafo 3 — parte introdutoria

Texto da Comissdo
As seguintes informacdes devem ser

gratuitamente disponibilizadas ao publico
na Internet:

Alteracio 62

se refere o artigo 42.°, por classe de perigo;

Alteracao

20-A) O artigo 41.° passa a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 41
Acordo sobre as entradas

Se a notificagao referida no n.° 1 do

artigo 40.0 tiver como resultado entradas
diferentes no inventario referido no

artigo 42.0 para a mesma substancia, os
notificantes e registantes envidam todos os
esfor¢os para chegar a acordo sobre a
entrada a incluir no inventario. Os
notificantes informam a Agéncia em
conformidade. Nos casos em que os
notificantes e registantes ndao chegam a
um acordo quanto a entrada devido a
divergéncias sobre o nivel de provas
cientificas que apoiam uma classificagdo
e rotulagem da mesma substincia, a
classificacdo que garante maior protecio
deve prevalecer.»

Alteracdo

As seguintes informacdes devem ser
gratuitamente disponibilizadas ao publico
na Internet num formato convivial:



Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 21
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 42 —n.° 1 — paragrafo 3 — alinea a)

Texto da Comissdo Alteracdo
a) As informagdes referidas no a) As informacdes referidas no
artigo 40.°, n.° 1, alinea a), salvo se o artigo 40.°, n.° 1, alinea a);

notificante justificar devidamente por que
motivo tal publicacdo ¢ potencialmente
prejudicial aos seus interesses comerciais
ou aos interesses comerciais de qualquer
outra parte interessada;

Alteracio 63

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 21-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 42 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo
21-A) Ao artigo 42.° é aditado o n.” 3-A

seguinte:

«3-A. Sempre que a Agéncia considere
que uma entrada estd incompleta,
incorreta ou obsoleta, deve suprimir o
registo correspondente do inventdrio apos
ter informado o notificante.»

Alteraciao 64

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 21-B (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 43 (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

21-B) E inserido o seguinte artigo -43.°:
Artigo -43.°

Direito a exigir agdo por parte das
autoridades competentes e da Comissdo

1. Qualquer pessoa individual ou
coletiva, por iniciativa pessoal ou



associativa, tem o direito a apresentar
provas substanciadas as autoridades
competentes, como referido no artigo 43.°,
ou a Comissdo, tais como estudos
avaliados por pares, dados relativos a
biomonitorizacdo humana, ou dados de
monitorizacdo ambiental, relativos as
propriedades de perigo de substincia(s)
ou mistura(s) que demonstrem que as
propriedades de perigo de substincia(s)
ou mistura(s) podem ndo ter sido tidas em
suficiente consideracdo no decorrer do
processo de classifica¢do ou rotulagem.

2. As autoridades competentes ou a
Comissdo avaliam diligentemente e
imparcialmente a informacao apresentada
em consondncia com o n.° 2, adicionando
as provas apresentadas a todas as outras
provas disponiveis, utilizando uma
abordagem de ponderagdo da suficiéncia
da prova.

3. Sempre que as provas
apresentadas demonstrem ndo estar
conformes com um ou mais dos requisitos
relativos a classificagdo, rotulagem e
embalagem de substincias e misturas, é
dado inicio a aplicacio das medidas de
controlo do cumprimento, em
consondncia com o artigo 47.°.

4. Nos casos em que uma avaliagdo
demonstre que a(s) substincia(s)
cumprem com os critérios de classificagdo
em qualquer das classes de perigo a que
se refere o n.” 1 do artigo 36.°, a
autoridade competente ou a Comissdo da
inicio ao processo de classificacio e
rotulagem harmonizadas. Nos casos em
que uma avaliacdo demonstre uma
utilizagdo generalizada e dispersiva e/ou a
exposicdo do consumidor a substincia ou
mistura em questdo, a autoridade
competente ou a Comissdo dd inicio a um
processo de gestio do risco nos termos dos
artigos 59.°, 69.°, ou do artigo 68.°, n.” 2,
do Regulamento (CE) n.” 1907/2006. Nos
casos em que a avaliacdo demonstre uma
falta de informacdo em matéria de risco
para a saude ou ambiente representadas
por uma substdncia ou mistura perigosas,



Alteracio 65

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 21-C (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 43-A (novo)

Texto da Comissdo

a autoridade competente ou a Comissao
exigem as empresas ou qualquer outro
ator relevante que facultem mais
informacgoes, com vista a tomar medidas
de gestdo do risco ao abrigo dos titulos V1,
VII ou VIII do Regulamento (CE) n.”
190772006, sempre que necessdrio.

5. Nos casos em que as provas
apresentadas devessem ter sido incluidas
no dossié de registo apresentado nos
termos do Regulamento (CE) n.’
1907/2006 mas foram omitidas pelo
registante, é dado inicio a aplicagdo de
medidas de controlo do cumprimento nos
termos do artigo 126.° do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 contra os registantes
cujo registo ndo esteja em conformidade
com o0s requisitos.

6. A autoridade competente ou a
Comissdo informa, no prazo mdximo de 6
meses, a pessoa individual ou coletiva a
que se refere o n.” 1, do seu parecer
relativo as provas e preocupagoes assim
apresentadas, e de quaisquer medidas que
planeie tomar para abordar essas
preocupagoes, apresentando as razoes
tanto para o parecer a que chegou como
para as medidas propostas.

7. As autoridades competentes e a

Comissdo publicam um relatorio anual
relativo aos pedidos recebidos e ao seu

tratamento.

Alteracdo

21-C) E aditado o seguinte artigo
-43.%-A:

Artigo 43.°-A

Acesso a justica



Alteracio 66

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 23
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 48 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. A publicidade as substancias
classificadas como perigosas deve indicar o
pictograma de perigo, a palavra-sinal, a
classe de perigo e as adverténcias de
perigo.

L Qualquer pessoa individual ou
coletiva que tenha apresentado
preocupagoes substanciadas em
consondncia com o artigo -43.°-A tem
acesso a um procedimento administrativo
ou judicial de revisdo da legalidade
substantiva e processual das decisoes, atos
ou omissoes das autoridades competentes
pertinentes, nos termos do presente
regulamento.

2. Os Estados-Membros asseguram o
acesso a procedimentos administrativos
ou judiciais de revisdo das suas decisoes,
atos ou omissoes, em conformidade com a
legislagcdo ou pratica nacionais. Decisoes,
atos e omissoes por parte da Comissao sdo
sujeitos a revisdo de acordo com as
disposicoes do Regulamento (UE) n.”
1367/2006.

3. Os processos de recurso a que se
refere o n.” 2 devem ser justos, equitativos,
céleres e gratuitos ou ndo
exageradamente dispendiosos, e preveem
mecanismos de recurso adequados e
eficazes, incluindo, se for caso disso,
medidas inibitorias. Os Estados-Membros
garantem que sejam postas a disposi¢do
do publico informacées prdticas relativas
ao acesso as vias de recurso
administrativo e judicial.

Alteracao

1. A publicidade as substancias
classificadas como perigosas deve indicar o
pictograma de perigo, a palavra-sinal, a
classe de perigo e as adverténcias de
perigo. Qualquer publicidade a uma
substdincia destinada a venda ao publico
em geral deve, além disso, indicar «ler e



Alteracio 67

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 23
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 48 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. A publicidade as misturas
classificadas como perigosas ou abrangidas
pelo artigo 25.°, n.° 6, deve indicar o
pictograma de perigo, a palavra-sinal, a
classe de perigo e as adverténcias de
perigo.

Alteracio 102

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 23
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 48 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

seguir sempre as informagdes constantes
do rotulo do produto».

Alteracdo

2. A publicidade as misturas
classificadas como perigosas ou abrangidas
pelo artigo 25.°, n.° 6, deve indicar o
pictograma de perigo, a palavra-sinal, a
classe de perigo e as adverténcias de
perigo. Qualquer publicidade a venda de
misturas ao publico em geral deve, além
disso, indicar «ler e seguir sempre as
informagoes constantes do rotulo do
produto».

Alteracdo

2-A. E proibida a utilizacio de
alegagoes ambientais na ace¢do do
artigo 2.°, alinea o), da Diretiva
2005/29/CE para substincias e misturas
classificadas como perigosas devido as
suas propriedades mutagénicas em
células germinativas, cancerigenas,
toxicas para a reprodugdo, de
desregulacio endocrina nos seres
humanos ou no ambiente, persistentes,
bioacumulaveis e toxicas (PBT), muito
persistentes, muito bioacumulaveis
(mPmB), persistentes, moveis e toxicas
(PMT) ou muito persistentes, muito
moveis (mPmM);



Alteracido 69

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 25 — alinea -a) (nova)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 50 —n.° 2 — alinea a)

Texto em vigor

a) Faculta a industria orientacdes e
instrumentos técnicos e cientificos, sempre
que adequado, sobre 0 modo como cumprir
as obrigagdes do presente regulamento;

Alteraciao 70

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 25 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 50 —n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Fornece as autoridades competentes
orientagdes técnicas e cientificas e
ferramentas sobre o funcionamento e a
execugdo do presente regulamento e presta
apoio aos servicos de assisténcia criados
pelos Estados-Membros nos termos do
artigo 44.°;

Alteracao 71

Proposta de regulamento

Alteracdo

-a) No artigo 50.°, n.” 2, a alinea a)
passa a ter a seguinte redagdo:

«a)  Faculta a industria orientagoes e
instrumentos técnicos e cientificos
atualizados, sempre que adequado, sobre o
modo como cumprir as obrigagdes do
presente regulamento;»

Alteracao

b) Fornece as autoridades competentes
orientagdes técnicas e cientificas e
ferramentas atualizadas sobre o
funcionamento e a execucao do presente
regulamento e presta apoio aos servigos de
assisténcia criados pelos Estados-Membros
nos termos do artigo 44.°.

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 25 — alinea b-A) (nova)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 50 — n.° 3-A (novo) e n.° 3-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao
b-A) Sao aditados os seguintes
numeros:

«3-A. A Agéncia é dotada dos recursos
adequados para apoiar este trabalho.



Alteraciao 72

Proposta de regulamento

3-B. A fim de proporcionar
conhecimentos especializados adequados,
apoio e avaliagoes cientificas exaustivas, é
assegurado um financiamento adequado e
estavel a Agéncia.»

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 26 — alinea -a) (nova)

Regulamento (CE) n.® 1272/2008
Artigo 53 —n.° 1

Texto em vigor

1. A Comissao pode ajustar e adaptar
on.°5 do artigo 6.°, o n.° 3 do artigo 11.°,
os artigos 12.° e 14.°, a alinea b) do n.’ 3 do
artigo 18.°, o artigo 23.°, os artigos 25.°
a29.°, os segundo e terceiro paragrafos do
n.° 2 do artigo 35.° e os anexos [ a VII ao
progresso técnico e cientifico,
designadamente tendo na devida conta o
desenvolvimento do GHS, em especial as
alteragdoes da ONU relativas a utilizagao de
informacdes sobre misturas semelhantes, e
tendo em consideracdo a evolugao dos
programas quimicos internacionalmente
reconhecidos e dos dados provenientes de
bases de dados sobre acidentes. Essas
medidas, que tém por objeto alterar
elementos ndo essenciais do presente
regulamento, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdao com
controlo a que se refere o n.° 3 do

artigo 54.°. Por imperativos de urgéncia, a
Comissao pode recorrer ao procedimento
de urgéncia a que se refere o n.° 4 do
artigo 54.°.

Alteracio 73

Alteragado

-a) No artigo 53.°, 0 n.° 1 passa a ter a
seguinte redagdo:

«l. A Comissao pode ajustar e adaptar
on.°5 do artigo 6.°, o n.° 3 do artigo 11.°,
os artigos 12.° e 14.°, a alinea b) do n.° 3 do
artigo 18.°, o artigo 23.°, os artigos 25.°
a29.° os segundo e terceiro paragrafos do
n.° 2 do artigo 35.° e os anexos I a VII ao
progresso técnico e cientifico,
designadamente a promocdo de métodos
alternativos de avaliacdo dos riscos
associados as substincias e misturas,
tendo na devida conta o desenvolvimento
do GHS, em especial as alteragdes da ONU
relativas a utilizagcdo de informagdes sobre
misturas semelhantes, € tendo em
consideragdo a evolucao dos programas
quimicos internacionalmente reconhecidos
e dos dados provenientes de bases de dados
sobre acidentes. Essas medidas, que tém
por objeto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do

artigo 54.°. Por imperativos de urgéncia, a
Comissdo pode recorrer ao procedimento
de urgéncia a que se refere o n.° 4 do

artigo 54.°.»



Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 26 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 53 —n.° 1-A

Texto da Comissdo

1-A. A Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 53.°-A
para alterar o anexo I, ponto 1.6, a fim de
adaptar os elementos do rotulo referidos no
artigo 34.°-A, n.° 2, ao progresso técnico ou
ao nivel de preparagao digital em todos os
grupos da populacao da Unido. Ao adotar
esses atos delegados, a Comissao deve ter
em conta as necessidades sociais e um
nivel elevado de prote¢ao da saude humana
e do ambiente.

Alteraciao 74

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 26 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 53 —n.° 1 —alinea d)

Texto da Comissdo

d) Tem em conta o nivel de
preparagdo digital em todos os grupos da
populacdo da Unido;

Alteracio 75

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 26 — alinea b)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 53 —n.° 2

Alteracao

1-A. A Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 53.°-A
para alterar o anexo I, ponto 1.6, a fim de
adaptar os elementos do rotulo referidos no
artigo 34.°-A, n.° 2, ao progresso técnico ou
ao nivel de preparagao digital em todos os
grupos da populacao da Unido. Ao adotar
esses atos delegados, a Comissdo assegura
um nivel elevado de protecio da saude
humana e do ambiente e tem em conta as
necessidades sociais. A Comissdo assegura
que a informacao fundamental a protecao
da saude humana e do ambiente continue a
ser facilmente acessivel no rétulo;

Alteracdo

d) Tem em conta o nivel de
preparagado digital em todos os grupos da
populacao da Unido, bem como o nivel de
preparagdo da infraestrutura sem fios
necessdria e outra infraestrutura
tecnologica que permita o acesso ilimitado
a informacgdo sobre produtos quimicos;



Texto da Comissdo

2. A Comissdo ou os
Estados-Membros, agindo no interesse da
Unido, devem promover ao nivel da ONU,
em consonancia com o seu papel nas
instancias pertinentes da organizagao, a
harmonizagao dos critérios de classifica¢ao
e rotulagem dos desreguladores endocrinos
para a saide humana, dos desreguladores
endocrinos para o ambiente, das
substancias persistentes, bioacumulaveis e
toxicas (PBT), muito persistentes e muito
bioacumuléveis (mPmB), persistentes,
moveis e toxicas (PMT) e muito
persistentes e muito moveis (mPmM), bem
como dos métodos de ensaio alternativos.

Alteraciao 76

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 26 — alinea c)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 53 —n.° 3

Texto da Comissdo

3. A Comissao avalia regularmente o
desenvolvimento dos métodos de ensaio
alternativos referidos no artigo 13.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para a
classificagdo de substancias e misturas.

Alteracao

2. A Comissdo ou os
Estados-Membros, agindo no interesse da
Unido, devem promover ao nivel da ONU,
em consonancia com o seu papel nas
instancias pertinentes da organizagao, a
harmonizagao dos critérios de classificagao
e rotulagem dos desreguladores endocrinos
para a saide humana, dos desreguladores
endocrinos para o ambiente, das
substancias persistentes, bioacumulaveis e
toxicas (PBT), muito persistentes e muito
bioacumuléveis (mPmB), persistentes,
moveis e toxicas (PMT) e muito
persistentes € muito moveis (mPmM), bem
como o desenvolvimento de critérios para
as substincias imunotoxicas e
neurotoxicas, bem como métodos de
ensaio alternativos, incluindo novos
métodos de abordagem, e em particular
métodos sem recurso a animais, de forma
a abordar classes de perigo existentes e
emergentes.

Alteracao

3. A Comissao promove e avalia o
desenvolvimento dos métodos de ensaio
alternativos referidos no artigo 13.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para a
classificagdo de substancias e misturas,
incluindo novos métodos de abordagem, e
em particular métodos de ensaio sem
recurso a animais, pelo menos a cada dois
anos, e atualiza o anexo I do presente
regulamento de modo a refletir tal
progresso tecnologico, caso pertinente. A
Comissdo adota um ato delegado, nos
termos do artigo 53.°-A, para atualizar o
anexo I do presente regulamento o mais
tardar 12 meses apos os dados obtidos sem



Alteraciao 77

Proposta de regulamento

recurso a animais terem sido incluidos em
critérios harmonizados para classificacdo
e rotulagem a nivel das Nagoes Unidas.

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 26 — alinea c-A) (nova)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 53 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 78

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 27 — alinea a)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 53-A — paragrafo 2

Texto da Comissdo

O poder de adotar atos delegados referido
no artigo 37.°, n.°s 5, 7 e 8, no artigo 45.°,
n.° 4, e no artigo 53.°, n.°s 1, I-A e I-B, ¢
conferido a Comissao por um prazo de
cinco anos a contar de [Servigo das
Publicagdes: inserir a data = data da
entrada em vigor do presente
regulamento];

Alteracao 79

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 27 — alinea b)

Alteragado

c-A) Ao artigo 53.°, é aditado o seguinte
n.’3-A:

«3-A. A Comissdo pondera, até 31 de
dezembro de 2025, a introducdo de
critérios de perigo para a imunotoxicidade
e neurotoxicidade e, quando adequado,
adota atos delegados nos termos do artigo
53.-A. A Comissdo promove a rapida
introducdo dessas classes de perigo no
GHS das Nacoes Unidas.»

Alteracdo

O poder de adotar atos delegados referido
no artigo 37.%, n.°s 5, 7 e 8, no artigo 45.°,
n.° 4, e no artigo 53.°, n.°s 1, 1-A, I-B, 3 ¢
3-A, ¢ conferido a Comissdo por um prazo
de cinco anos a contar de [Servico das
Publicagdes: inserir a data = data da
entrada em vigor do presente regulamento].



Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 53-B — paragrafo 3

Texto da Comissdo

A delegacgdo de poderes referida no
artigo 37.°,n.s 5, 7 e 8, no artigo 45.°,
n.° 4, e no artigo 53.°, n.°s 1, 1-A e I-B,
pode ser revogada a qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho.

Alteracao 80

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 27 — alinea c)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 53 — paragrafo 6

Texto da Comissdo

Os atos delegados adotados nos termos do
artigo 37.°,n.°s 5, 7 e 8, do artigo 45.°,

n.° 4, e do artigo 53.°, n.°s 1, 1-A e 1-B, so
entram em vigor se nao tiverem sido
formuladas obje¢des pelo Parlamento
Europeu nem pelo Conselho no prazo de
dois meses a contar da notificagdo do ato
ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou
se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém
objecdes a formular.

Alteracio 116

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 29-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Artigo 54-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

As delegagoes de poderes referidas no
artigo 37.°,n.s 5, 7 e 8, no artigo 45.°,

n.° 4, e no artigo 53.°,n.°s 1, 1-A, I-B, 3 ¢
3-A, podem ser revogadas a qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho.

Alteracdo

Os atos delegados adotados nos termos do
artigo 37.°,n.°s 5, 7 e 8, do artigo 45.°,

n.° 4, e do artigo 53.°, n.°s 1, 1-A, 1-B, 3 ou
3-A, s6 entram em vigor se nao tiverem
sido formuladas objegdes pelo Parlamento
Europeu nem pelo Conselho no prazo de
dois meses a contar da notificagdo do ato
ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou
se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém
obje¢des a formular.

Alteracdo

(29-A) E aditado o seguinte artigo:
«Artigo 54.°-
Cldausula de revisao

O mais tardar até [inserir data
correspondente a seis anos apds a data de



Alteraciao 82

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 30
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 61 — paragrafo 7

Texto da Comissdo

As substancias e misturas que tenham sido
classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o artigo 1.°,n.° 1, o
artigo 4.°, n.° 10, o artigo 5.°, o artigo 6.°,
n.°s 3 e 4, o artigo 9.°, n.%s 3 e 4, o artigo
25.°,n.°s6 €9, os artigos 29.°, 30.°¢ 35.°, 0
artigo 40.°,n.s 1 e 2, o artigo 42.°, n.° 1,
terceiro paragrafo, o artigo 48.°, o anexo I,
pontos 1.2.1, 1.5.1.2 ¢ 1.5.2.4.1, o anexo II,
partes 3 e 5, o anexo VIII, parte A, ponto
2.4, primeiro paragrafo, o anexo VIII, parte
B, ponto 1, o anexo VIII, parte B, ponto
3.1, terceiro paragrafo, o anexo VIII, parte
B, ponto 3.6, o quadro 3, primeira linha, do
anexo VIII, parte B, ponto 3.7, o anexo
VIII, parte B, ponto 4.1, primeiro
paragrafo, o anexo VIII, parte C, pontos
1.2 e 1.4, e 0 anexo VIII, parte D, pontos 1,
2 e 3, conforme aplicdveis a ... [Servico
das Publicacdes: inserir a data = dia
anterior a entrada em vigor do presente
regulamento], e que sejam colocadas no
mercado antes de [Servigo das Publicagdes:
inserir a data = primeiro dia do més
seguinte a um periodo de 18 meses apds a
data da entrada em vigor do presente
regulamento] ndo necessitam de ser
classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o presente regulamento,
com a reda¢ao que lhe foi dada pelo

entrada em vigor do presente
regulamento], a Comissdo deve
apresentar ao Parlamento Europeu e ao
Conselho um relatorio sobre a avaliacdo e
a classificagdo de substincias de origem
botinica renovavel que contenham mais
do que um constituinte a que se refere o
artigo 5.°, n.” 3, alinea a).»;

Alteracao

As substancias que tenham sido
classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o artigo 1.°,n.° 1, o
artigo 4.°, n.° 10, o artigo 5.°, o artigo 6.°,
n.°s 3 e 4, o artigo 9.°, n. 3 e 4, o artigo
25.°,n.°s 6 €9, os artigos 29.°, 30.°¢ 35.°, 0
artigo 40.°,n. 1 e 2, o artigo 42.°, n.° 1,
terceiro paragrafo, o artigo 48.°, o anexo I,
pontos 1.2.1, 1.5.1.2 ¢ 1.5.2.4.1, o anexo II,
partes 3 e 5, o anexo VIII, parte A, ponto
2.4, primeiro paragrafo, o anexo VIII, parte
B, ponto 1, o anexo VIII, parte B, ponto
3.1, terceiro paragrafo, o anexo VIII, parte
B, ponto 3.6, o quadro 3, primeira linha, do
anexo VIII, parte B, ponto 3.7, o anexo
VIII, parte B, ponto 4.1, primeiro
paragrafo, o anexo VIII, parte C, pontos

1.2 e 1.4, e 0 anexo VIII, parte D, pontos 1,
2 e 3, conforme aplicaveis a ... [Servico
das Publicacdes: inserir a data = dia
anterior a entrada em vigor do presente
regulamento], e que sejam colocadas no
mercado antes de [Servigo das Publicagdes:
inserir a data = primeiro dia do més
seguinte a um periodo de 18 meses apds a
data da entrada em vigor do presente
regulamento] ndo necessitam de ser
classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o presente regulamento,
com a redagao que lhe foi dada pelo



Regulamento .../... do Parlamento
Europeu e do Conselho™ [Servigo das
Publicagdes: completar a referéncia na nota
de rodapé — devera ser a referéncia ao
presente regulamento] até ... [Servigo das
Publicacdes: inserir a data = primeiro dia
do més seguinte a um periodo de 42 meses
apos a data da entrada em vigor do
presente regulamento].

Alteraciao 83

Proposta de regulamento

Regulamento.../... do Parlamento Europeu
e do Conselho” [Servi¢o das Publicagdes:
completar a referéncia na nota de rodapé
— devera ser a referéncia ao presente
regulamento] até ... [Servigo das
Publicacdes: inserir a data = primeiro dia
do més seguinte a um periodo de 42 meses
apos a data da entrada em vigor do
presente regulamento].

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 30 — alinea a) (nova)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Artigo 61 —n.° 7-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

a) Ao artigo 61.° é aditado o seguinte
niuimero:

«7-A. As misturas que tenham sido
classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o artigo 1.°, n.° 1, o
artigo 4.°, n.” 10, o artigo 5.°, o artigo 6.°,
n.’s 3 e 4, o artigo 9.°, n.’s 3 e 4, o artigo
25.% n.s 6 e 9, os artigos 29.°, 30.° e 35.°,
o artigo 40.°, n.’s 1 e 2, o artigo 42.°, n.” 1,
terceiro pardgrafo, o artigo 48.°, 0 anexo
I, pontos 1.2.1, 1.5.1.2 ¢ 1.5.2.4.1, 0 anexo
11, partes 3 e 5, o anexo VIII, parte A,
ponto 2.4, primeiro pardgrafo, o anexo
VIII, parte B, ponto 1, o anexo VIII, parte
B, ponto 3.1, terceiro pardgrafo, o anexo
VIII, parte B, ponto 3.6, o quadro 3,
primeira linha, do anexo VIII, parte B,
ponto 3.7, o anexo VIII, parte B, ponto
4.1, primeiro paragrafo, o anexo VIII,
parte C, pontos 1.2 e 1.4, e 0 anexo VIII,
parte D, pontos 1, 2 e 3, conforme
aplicaveis a ... [Servico das Publicagoes:
inserir a data = dia anterior a entrada em
vigor do presente regulamentol, e que
sejam colocadas no mercado antes de
[Servigo das Publicagoes: inserir a data =
primeiro dia do més seguinte a um
periodo de 24 meses| apos a data da
entrada em vigor do presente
regulamento| ndo necessitam de ser



Alteracido 84

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

2. As disposi¢des seguintes sao
aplicaveis a partir de [Servico das
Publicagdes: inserir a data = primeiro dia
do més seguinte a um periodo de 18 meses
apos a data da entrada em vigor do
presente regulamento].

Alteracio 85

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o presente
regulamento, com a redacdo que lhe foi
dada pelo Regulamento .../... do
Parlamento Europeu e do Conselho”
[Servico das Publicagoes: completar a
referéncia na nota de rodapé — deverda ser
a referéncia ao presente regulamento] até
... [Servico das Publicacdes: inserir a
data = primeiro dia do més seguinte a um
periodo de 48 meses apos a data da
entrada em vigor do presente
regulamento].»

Alteracao

2. As disposi¢cdes seguintes sao
aplicaveis as substdncias e misturas a
partir de ... [Servigo das Publicagdes:
inserir a data = primeiro dia do més
seguinte a um periodo de 18 meses apos a
data da entrada em vigor do presente
regulamento].

Alteracao

2-A.  As disposi¢oes seguintes sdo
aplicaveis as misturas a partir de ...
[Servico das Publicacgoes: inserir a data =
primeiro dia do més seguinte a um
periodo de 24 meses apos a data da
entrada em vigor do presente
regulamento]: a) artigo 1.°, pontos 1, 4, 5,
6,7,10,11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 e 24; b)
anexo I, pontos 2, 3, 7, 9 e 10; ¢)

anexo II; d) anexo 111, ponto 1, alinea c),
e pontos 2, 3 e 4.



Alteracio 86

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 3 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

3. Em derrogagdo do artigo 1.°,n.° 1,
do artigo 4.°, n.° 10, do artigo 5.°, do artigo
6.°,n.°s 3 e 4, do artigo 9.°,n.°s 3 e 4, do
artigo 25.°, n.°s 6 ¢ 9, dos artigos 29.°, 30.°
e 35.° do artigo 40.°, n.°s 1 e 2, do artigo
42.°,n.° 1, terceiro paragrafo, do artigo
48.°, do anexo I, pontos 1.2.1, 1.5.1.2 ¢
1.5.2.4.1, do anexo II, partes 3 ¢ 5, do
anexo VIII, parte A, ponto 2.4, primeiro
paragrafo, do anexo VIII, parte B, ponto 1,
do anexo VIII, parte B, ponto 3.1, terceiro
paragrafo, do anexo VIII, parte B, ponto
3.6, do quadro 3, primeira linha, do anexo
VIII, parte B, ponto 3.7, do anexo VIII,
parte B, ponto 4.1, primeiro paragrafo, do
anexo VIII, parte C, pontos 1.2 ¢ 1.4, e do
anexo VIII, parte D, pontos 1, 2 e 3, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008,
conforme aplicaveis a ... [Servico das
Publicagdes: inserir a data = dia anterior a
data de entrada em vigor do presente
regulamento], as substancias e misturas
podem, até [Servigo das Publicagdes:
inserir a data = primeiro dia do més
seguinte a um periodo de 17 meses apds a
data da entrada em vigor do presente
regulamento], ser classificadas, rotuladas e
embaladas em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, com a
redagdo que lhe ¢ dada pelo presente
regulamento nas seguintes disposi¢des:

Alteraciao 87

Proposta de regulamento
Anexo I — paragrafo 1 — ponto 2

Alteracdo

3. Em derrogagdo do artigo 1.°,n.° 1,
do artigo 4.°, n.° 10, do artigo 5.°, do artigo
6.°,n.°s 3 e 4, do artigo 9.°,n.°s 3 e 4, do
artigo 25.°,n.°s 6 ¢ 9, dos artigos 29.°, 30.°
e 35.° do artigo 40.°, n.°s 1 e 2, do artigo
42.°,n.° 1, terceiro paragrafo, do artigo
48.°, do anexo I, pontos 1.2.1, 1.5.1.2 ¢
1.5.2.4.1, do anexo II, partes 3 ¢ 5, do
anexo VIII, parte A, ponto 2.4, primeiro
paragrafo, do anexo VIII, parte B, ponto 1,
do anexo VIII, parte B, ponto 3.1, terceiro
paragrafo, do anexo VIII, parte B, ponto
3.6, do quadro 3, primeira linha, do anexo
VIII, parte B, ponto 3.7, do anexo VIII,
parte B, ponto 4.1, primeiro paragrafo, do
anexo VIII, parte C, pontos 1.2 ¢ 1.4, e do
anexo VIII, parte D, pontos 1, 2 e 3, do
Regulamento (CE) n.® 1272/2008,
conforme aplicéveis a ... [Servigo das
Publicacdes: inserir a data = dia anterior a
data de entrada em vigor do presente
regulamento], as substancias podem, até ...
[Servico das Publicacoes: inserir a data =
dia anterior a data de entrada em vigor do
presente regulamento] e misturas podem,
até [Servigco das Publicagdes: inserir a data
= primeiro dia do més seguinte a um
periodo de 35 meses apds a data da entrada
em vigor do presente regulamento], ser
classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008, com a redacao que lhe é dada
pelo presente regulamento nas seguintes
disposigoes:



Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Anexo I - parte [ — sec¢do 1.2.1.4 — quadro 1.3 — linha 2

Nao superior | Se possivel, pelo | Nao inferior a | &pt
a trés litros menos 52 x 74 10 x 10
Se possivel, pelo
menos 16 x 16
Nao superior | Se possivel, pelo | Nao inferior a | 1,4 (altura x, em
a trés litros menos 52 x 74 10 x 10 milimetros)
Se possivel, pelo
menos 16 x 16
Alteracio 88
Proposta de regulamento
Anexo I — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Anexo I - parte [ — sec¢do 1.2.1.4 — quadro 1.3 — linha 3
Superior Pelo menos Pelo menos 23 x 23 | 12 pt
a trés litros, mas | 74 x 105
ndo superior
a 50 litros
Superior Pelo menos Pelo menos 23 x 23 | 1,8 (altura x, em
a trés litros, mas | 74 x 105 milimetros)

nao superior
a 50 litros

Alteraciao 89

Proposta de regulamento

Anexo I — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Anexo I - parte [ — sec¢ao 1.2.1.4 — quadro 1.3 — linha 4




Superior
a 50 litros, mas
nao superior

Pelo
x 148

menos 105

Pelo menos 32 x 32

16 pt

a 500 litros
Superior Pelo menos 105 Pelo menos 32 x 32 | 2,4 (altura x, em
a 50 litros, mas | X 148 milimetros)
ndo superior
a 500 litros
Alteracido 90
Proposta de regulamento
Anexo I — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Anexo I - parte | — sec¢do 1.2.1.4 — quadro 1.3 —linha 5
Superior Pelo menos 148 x 210 | Pelo menos 46 x 46 20 pty;
a 500 litros
Superior Pelo menos 148 x 210 | Pelo menos 46 x 46 3,0 (altura x, em
a 500 litros milimetros)
Alteracio 91
Proposta de regulamento
Anexo I — paragrafo 1 — ponto 3-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Anexo I —parte 1 — sec¢do 1.2.1.5.-A) (nova)
Texto da Comissdo Alteracdo

Alteracio 92

3-A) No anexo 1, parte 1, é aditada a
seguinte sec¢do:

Seccdo 1.2.1.5-A

Para rotulos multilingues, as linguas

devem ser ordenadas de forma logica, por
exemplo, por ordem alfabética.




Proposta de regulamento
Anexo I — paragrafo 1 — ponto 9
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Anexo [ — parte 1 — sec¢do 1.5.2.1. — alinea b) — subalinea iv-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 93

Proposta de regulamento
Anexo I — paragrafo 1 — ponto -1 (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Alteracao

iv-A) Substincias que provocam lesoes
oculares graves da categoria l/irritacoes
oculares da categoria 2;

Anexo [ —parte 1 —sec¢@o 1.5.2.4.1. — alinea b) — subalinea v-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 94

Proposta de regulamento

Anexo II — paragrafo 1 — ponto -1-A (novo)

Regulamento (CE) n.® 1272/2008
Anexo II — parte 3 —seccao 3.1.1.1

Texto em vigor

3.1.1.1. As embalagens ou quaisquer
recipientes a disposi¢ao do grande publico
que contenham substancias ou misturas
classificadas em termos de toxicidade
aguda, nas categorias 1 a 3, de toxicidade
para orgaos-alvo especificos (STOT)
exposi¢do Unica, na categoria 1, de STOT
exposicao repetida, na categoria 1, ou de
corrosdo cutinea de categoria 1, devem
dispor de um sistema de fecho de
seguranga para as criangas.

Alteracdo

v-A)  Sensibilizacdo cutinea, categoria
1 (subcategorias 14 e 1B);

Alteracao

-1-4) O anexo 11, parte 3, ponto 3.1.1.1.
do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 é
alterado do seguinte modo:

«3.1.1.1 As embalagens ou quaisquer
recipientes a disposi¢ao do grande publico
que contenham substancias ou misturas
classificadas em termos de toxicidade
aguda, nas categorias 1 a 3, de toxicidade
para orgaos-alvo especificos (STOT)
exposi¢do Unica, na categoria 1, de STOT
exposi¢ao repetida, na categoria 1, ou de
corrosdo cutanea de categoria 1, ou lesoes
oculares graves de categoria 1 devem
dispor de um sistema de fecho de



Alteracio 95

Proposta de regulamento
Anexo II — ponto -1-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Anexo I — parte 3 — secgdo 3.2.1

Texto em vigor

3.2.1. Embalagens que devem estar
equipadas com um aviso tatil

As embalagens, de qualquer capacidade, a
disposi¢do do grande publico que
contenham substancias ou misturas
classificadas em termos de toxicidade
aguda, corrosdo cutanea, mutagenicidade
em células germinativas de categoria 2,
carcinogenicidade de categoria 2,
toxicidade reprodutiva de categoria 2,
sensibilizag¢do respiratoria ou toxicidade
para 6rgdos-alvo especificos (STOT) de
categorias 1 ou 2, perigo de aspiragao,
como gases inflamaveis, liquidos
inflamaveis de categorias 1 ou 2, ou como
solidos inflamaveis, devem dispor de um
aviso tatil de perigo.

Alteracao 96

Proposta de regulamento
Anexo II — paragrafo 1 — ponto 1
Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Anexo II — parte 3 — seccdo 3.4. — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Est4 firmemente aposto, num local
visivel da estacdo de recarga, um rotulo
com carateres de tamanho facilmente

seguranc¢a para as criangas.»

Alteracao

-1-A) No anexo II, parte 3, a sec¢do
3.2.1. passa a ter a seguinte redagdo:

«3.2.1. Embalagens que devem estar
equipadas com um aviso tatil

As embalagens, de qualquer capacidade, a
disposi¢do do grande publico que
contenham substancias ou misturas
classificadas em termos de toxicidade
aguda, corrosao/irritacdo cutanea, lesoes
oculares graves/irritagdo, desregulacdo
endocrina para a saude humana,
categoria 2, desregulagdo endocrina para
0 ambiente, categoria 2, mutagenicidade
em células germinativas de categoria 2,
carcinogenicidade de categoria 2,
toxicidade reprodutiva de categoria 2,
sensibilizacao respiratoria ou cutdnea,
toxicidade para 6rgdos-alvo especificos
(STOT) de categorias 1 ou 2, perigo de
aspiracdo, como gases inflamaveis,
liquidos inflaméveis de categorias 1 ou 2,
ou como soélidos inflaméveis, devem dispor
de um aviso tatil de perigo. »

Alteracao

b) Estéa firmemente aposto, num local

visivel da estacdo de recarga e cumpre o
disposto no artigo 31.°



legivel e sem serifas;

Alteraciao 97

Proposta de regulamento

Anexo II — paragrafo 1 — ponto 1

Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Anexo II — parte 3 — seccdo 3.4. — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragado

b-A) Um rotulo esta disponivel,
gratuitamente para os consumidores, na
estacdo de recarga sob a forma de
autocolante, a apor no recipiente utilizado
pelo consumidor. Sempre que as estagoes
de recarga forne¢am vdrias substincias
ou misturas, os rotulos devem identificar
de forma facil e clara a substincia ou
mistura fornecida na estagdo de recarga a
que correspondem os rotulos;

Alteracio 98

Proposta de regulamento

Anexo II — paragrafo 1 — ponto 1

Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Anexo II — parte 3 — sec¢do 3.4. — alinea k) — subalinea iv-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo
iv-A) Substdncias que provocam lesoes

oculares graves da categoria l/irritacoes
oculares da categoria 2;

Alteraciao 99

Proposta de regulamento

Anexo II — paragrafo 1 — ponto 1

Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Anexo II — parte 3 — seccdo 3.4. — alinea k) — subalinea v-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

v-A)  Sensibilizacdo cutinea, categoria
1 (subcategorias 14 e 1B);



Alteraciao 100

Proposta de regulamento
Anexo III — ponto 1-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Anexo VI

Texto em vigor

ANEXO VI

Classificacdo e rotulagem harmonizadas de
determinadas substancias perigosas

PARTE 2: PROCESSOS PARA A
CLASSIFICACAO E ROTULAGEM
HARMONIZADAS

Na presente parte estabelecem-se os
principios gerais para a preparacao dos
processos de proposta de classificagdo e
rotulagem harmonizadas, com a devida
justificagdo.

Para efeitos de metodologia e formato dos
processos devem usar-se as partes das
seccoes 1,2 e 3 do Anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Em todos os processos, devem ter-se em
devida conta todas as informacoes
pertinentes constantes dos processos de
registo, podendo também usar-se qualquer
outra informacao disponivel. No caso das
informagoes de perigo ainda nao
comunicadas a Agéncia, o processo deve
incluir um resumo circunstanciado do
estudo.

Um processo para a classificacdo e
rotulagem harmonizadas deve conter os
seguintes elementos:

— Proposta A proposta deve incluir a
identidade da ou das substancias em causa
bem como a proposta de classificagdo e
rotulagem harmonizadas.

— Justificag@o da proposta de classificagao
e rotulagem harmonizadas

Alteracao

O Anexo VI é alterado do seguinte modo:
«ANEXO VI

Classificacdo e rotulagem harmonizadas de
determinadas substancias perigosas

PARTE 2: PROCESSOS PARA A
CLASSIFICACAO E ROTULAGEM
HARMONIZADAS

Na presente parte estabelecem-se os
principios gerais para a preparacao dos
processos de proposta de classificagdo e
rotulagem harmonizadas, com a devida
justificagao.

Para efeitos de metodologia e formato dos
processos devem usar-se as partes das
seccoes 1,2 e 3 do Anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Em todos os processos, devem ter-se em
devida conta todas as informacoes
pertinentes constantes dos processos de
registo, podendo também usar-se qualquer
outra informacao disponivel. No caso das
informagdes de perigo ainda nao
comunicadas a Agéncia, o processo deve
incluir um resumo circunstanciado do
estudo.

Um processo para a classificacdo e
rotulagem harmonizadas deve conter os
seguintes elementos:

— Proposta A proposta deve incluir a
identidade da ou das substancias em causa
bem como a proposta de classificagdo e
rotulagem harmonizadas.

— Justificag@o da proposta de classificagdo
e rotulagem harmonizadas



Deve realizar-se e documentar-se uma
comparag¢do entre a informagao disponivel
e os critérios constantes dos Partes 2 a 5,
tendo em conta os principios gerais do
Anexo I do presente regulamento, de
acordo com o modelo estabelecido na Parte
B do relatério de seguranga quimica do
Anexo I do Regulamento (CE) n.°
1907/2006.

— Justificag@o de outras agoes a nivel
comunitario

Deve justificar-se a necessidade de tomada
de medidas a nivel comunitdrio no caso de
outros efeitos que ndo os respeitantes a
agentes cancerigenos, mutagéneos, toxicos
para a reprodugdo e alergéneos
respiratorios. Esta disposi¢cao ndo se aplica
a uma substancia ativa na acec¢ao da
Diretiva 91/414/CEE ou da Diretiva
98/8/CE.

Deve realizar-se e documentar-se uma
comparag¢do entre a informacao disponivel
e os critérios constantes dos Partes 2 a 5,
tendo em conta os principios gerais do
Anexo I do presente regulamento, de
acordo com o modelo estabelecido na Parte
B do relatério de seguranga quimica do
Anexo I do Regulamento (CE) n.°
1907/2006.

— Justificacdo da proposta de
agrupamento de substincias numa
classificacdo e rotulagem harmonizadas.

Sempre que seja apresentada uma
proposta de classificacdo e rotulagem
harmonizadas para um grupo de
substincias, o dossié deve incluir uma
Justificagdo cientifica.

— Justificag@o de outras acoes a nivel
comunitario

Deve justificar-se a necessidade de tomada
de medidas a nivel da Unido no caso de
outros efeitos que ndo os respeitantes a
agentes cancerigenos, mutagéneos, toxicos
para a reprodugdo, desreguladores
endocrinos para a saude humana e o
ambiente, persistentes, bioacumuldveis e
toxicos (PBT), muito persistentes, muito
bioacumulaveis (mPmB), persistentes,
moveis e toxicos (PMT), muito
persistentes, muito moveis (mPmM) ¢
alergéneos respiratorios. Esta disposi¢ao
ndo se aplica a uma substancia ativa na
acecdo do Regulamento (UE) n.’
1107/2009 ou do Regulamento (UE) n.°
528/2012.»



