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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant, aux fins de son adaptation au progres technique et scientifique, le
réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil relatif a la
classification, a I'étiquetage et a 'emballage des substances et des mélanges et corrigeant
le réglement (UE) 2017/776 de la Commission

(Texte présentant de 1'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 1’Union européenne,

vu le réglement (CE) n°1272/2008 du Parlement européen et du Conseil
du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a 1’étiquetage et a I’emballage des substances
et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant
le réglement (CE) n°® 1907/2006', et notamment son article 37, paragraphe 5, et son article 53,
paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1) A l'annexe VI, partie 3, du réglement (CE) n° 1272/2008, le tableau 3.1 contient la
liste des classifications et des étiquetages harmonisés des substances dangereuses
fondés sur les criteéres définis a I’annexe I, parties 2 a 5, dudit réglement.

(2)  Des propositions visant a introduire une classification et un étiquetage harmonisés de
certaines substances et a actualiser ou supprimer la classification et 1’étiquetage
harmonisés de certaines autres substances ont été soumises a I'Agence européenne des
produits chimiques, conformément a l'article 37 du réglement (CE) n° 1272/2008. En
s'appuyant sur les avis formulés par le comité d'évaluation des risques (CER) de
I’Agence au sujet de ces propositions, ainsi que sur les observations envoyées par les
parties intéressées, il convient d'introduire, d'actualiser ou de supprimer la
classification et I'étiquetage harmonisés de certaines substances.

3) La directive 67/548/CEE du Conseil? et la directive 1999/45/CE du Parlement
européen et du Conseil® ont été abrogées avec effet au 1" juin 2015. Par conséquent,
I’annexe VI, partie 3, du réglement (CE) n° 1272/2008 a ¢été modifice par le
réglement (UE) 2016/1179 de la Commission* afin de supprimer le tableau 3.2. Cette

: JO L 353 du 31.12.2008, p. 1.

Directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concernant le rapprochement des dispositions

législatives, réglementaires et administratives relatives a la classification, I'emballage et 1'étiquetage des

substances dangereuses (JO L 196 du 16.8.1967, p. 1).

3 Directive 1999/45/CE  du Parlement européen et du Conseil du31 mai 1999 concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres
relatives a la classification, a I'emballage et a I'étiquetage des préparations dangereuses (JO L 200
du 30.7.1999, p. 1).

4 Reéglement (UE) 2016/1179 de la Commission du 19 juillet 2016 modifiant, aux fins de son adaptation
au progreés technique et scientifique, le réglement (CE) n°® 1272/2008 du Parlement européen et du
Conseil relatif a la classification, a I’étiquetage et a 1’emballage des substances et des mélanges
(JOL 195 du 20.7.2016, p. 11).
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4)

)

modification a pris effet le 1°juin 2017. L’annexe VI du réglement (CE)
n° 1272/2008 a été modifiée une nouvelle fois par le réglement (UE) 2017/776 de la
Commission® afin de supprimer les références au tableau 3.2, de transformer les
références au tableau 3.1 en références au tableau 3 et de supprimer les références aux
directives abrogées. En vertu de [Darticle 2, paragraphe2, du reéglement (UE)
2017/776, la majorité de ces modifications étaient applicables a partir du 1° juin 2017,
tandis que les autres modifications devaient s’appliquer a partir du 1° décembre 2018.
Cependant, en raison d'un oubli, deux autres modifications qui auraient di s'appliquer
a compter du 1¥ juin 2017 n'étaient pas énumérées a 1’article 2, paragraphe 2, en
particulier la modification consistant a changer le nom du «tableau3.1» en
«tableau 3». Il convient donc que [Darticle 2, paragraphe 2, second alinéa, du
reglement (UE) 2017/776 soit corrigé pour inclure une référence a ces deux
modifications. Cette correction, bien qu’elle ait pour effet d’entrainer I’application des
deux modifications de maniere rétroactive, ne porte pas atteinte aux droits et
obligations des fabricants, des importateurs, des utilisateurs en aval ou des
fournisseurs.

Le reglement (UE) 2017/776 a également modifié 1’annexe VI du réglement (CE)
n° 1272/2008 afin d’ajouter des valeurs harmonisées d’«estimation de la toxicité
aigué» (ETA) dans le tableau 3.1 dans le cadre des informations relatives a la
classification et a 1’étiquetage de certaines substances aux fins de la classification des
mélanges. L’ETA introduite pour la nicotine était exprimée en mg/kg. Afin de clarifier
la facon dont les mélanges contenant de la nicotine devraient étre classés, ’ETA pour
les voies orale et cutanée correspondant a cette substance devrait plutdt étre exprimée
en «mg/kg pc»®. Les valeurs ETA de trois autres substances, a savoir
le cholécalciférol, le 1,2-dihydroxybenzeéne et le pinoxadene, devraient également étre
exprimées de la méme fagon. En outre, dans le titre de I’avant-derniére colonne du
tableau 3.1, il convient d’ajouter une note de bas de page indiquant a quoi correspond
I’abréviation «mg/kg po».

L’annexe du réglement (UE) n°® XX/2017 de la Commission’ [OP: veuillez insérer le
numeéro du reglement ici et sa référence dans la note de bas de page] prévoit la
traduction des noms des substances figurant dans le tableau 3.1 de 1’annexe VI du
réglement (CE) n° 1272/2008. En conséquence, le titre de la deuxiéme colonne dudit
tableau, qui, a I’heure actuelle, est «Identification chimique internationale», devrait
étre modifié afin de tenir compte du fait que «l’identification chimique internationaley
perdra son caractére international des lors que le réglement prévoyant la traduction des
noms des substances a I’annexe VI deviendra applicable. Dans un souci de cohérence,
cette modification devrait prendre effet lorsque la traduction des noms a I’annexe VI
prendra effet. Le nouveau titre devrait refléter la terminologie utilisée a ’article 18 du
réglement (CE) n°® 1272/2008.

Reéglement (UE) 2017/776 de la Commission du 4 mai 2017 modifiant, aux fins de son adaptation au
progrés technique et scientifique, le réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil
relatif a la classification, a l'étiquetage et a l'emballage des substances et des mélanges (JOL 116
du 5.5.2017, p. 1).

Poids corporel.

Reéglement (UE) n° XX/201X de la Commission modifiant, aux fins de son adaptation au progres
technique et scientifique, le réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil relatif a
la classification, a l'étiquetage et a l'emballage des substances et des mélanges [OP: veuillez insérer la
référence de ce futur reglement de la Commission ici; il devrait étre adopté au cours du premier
trimestre de [’année 2018 et concerne la traduction des noms des substances chimiques dans les
langues officielles de I’UE].
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(6)  Le respect des classifications harmonisées nouvelles ou actualisées ne devrait pas étre
exigé immédiatement, étant donné qu'un certain délai sera nécessaire pour permettre
aux fournisseurs d'adapter I'étiquetage et 1'emballage des substances et mélanges aux
classifications nouvelles ou révisées ainsi que d'écouler leurs stocks. Ce délai sera
¢galement nécessaire pour permettre aux fournisseurs de s’adapter et se conformer aux
autres obligations 1égislatives découlant des classifications harmonisées nouvelles ou
actualisées, telles que les obligations énoncées a 1’article 22, point f), ou a I’article 23
du réglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil®, a I’article 50
du réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil® ou a I’article 44
du réglement (CE) n°® 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil '°.

(7) 1l convient dés lors de modifier le réglement (CE) n® 1272/2008 en conséquence.

(8) Conformément aux dispositions transitoires du réglement (CE) n° 1272/2008 qui
autorisent les fournisseurs a appliquer les nouvelles dispositions plus tot, de leur
propre initiative, il convient que ces derniers soient autorisés, s’ils le désirent, a
appliquer les classifications harmonisées nouvelles et actualisées et a adapter en
conséquence [’étiquetage et l'emballage avant la date d’application de ces
classifications nouvelles ou actualisées.

(9)  Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a l'avis du comité
institué par l'article 133 du réglement (CE) n° 1907/2006,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Modification du reglement (CE) n° 1272/2008

L'annexe VI du reéglement (CE) n° 1272/2008 est modifiée conformément a l'annexe du
présent réglement.

Article 2
Rectification du reglement (UE) 2017/776

A larticle 2, paragraphe 2, du réglement (UE) 2017/776, le second alinéa est remplacé par le
texte suivant:

«A Tlannexe, le point1), le point2) et le point3)a),b) etc) s’appliquent & partir
du 1°" juin 2017.»

Reéglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant
I'enregistrement, 1'évaluation et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions
applicables a ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques,
modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le réglement (CEE) n°793/93 du Conseil et le
réglement (CE) n° 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les
directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et2000/21/CE de la Commission (JOL 396
du 30.12.2006, p. 1).

Réglement (UE) n® 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a
disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides (JO L 167 du 27.6.2012, p. 1).

10 Réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE
et 91/414/CEE du Conseil (JO L 309 du 24.11.2009, p. 1).
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Article 3
Entrée en vigueur et application

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I’Union européenne.

Le point 1) et le point 2) a) de 1’annexe s’appliquent a partir du [OP: veuillez insérer la date,
a deéterminer comme suit: date d’application du reglement XX — voir également
considerant 5].

Le point 2) b), ¢), d) et e) de ’annexe s’applique a partir du [OP: veuillez insérer la date, a
déterminer comme suit: date d’entrée en vigueur plus 18 mois - la date devrait étre le 1 jour
du mois suivant.]

Par dérogation au troisiéme alinéa du présent article, les substances et mélanges peuvent,
avant le [OP: veuillez insérer la date spécifique d’application déterminée au troisieme
alinéa], étre classés, étiquetés et emballés conformément au réglement (CE) n°® 1272/2008 tel
que modifié par le présent réglement.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président

[..]
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