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Amandman 100
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Glava 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA
I VIIECA

o izmjeni uredaba (EZ) br. 1272/2008,
(EZ) br. 1223/2009 i (EU) 2019/1009 u
pogledu pojednostavnjenja odredenih
zahtjeva i postupaka za kemijske proizvode
(Tekst znacajan za EGP)

Amandman 101

Izmjena

Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA
I VIIECA

o izmjeni uredaba (EZ) br. 1272/2008,
(EZ) br. 1223/2009, (EU) 2019/1009, (EZ)
1107/2009 i (EU) br. 528/2012 u pogledu
pojednostavnjenja odredenih zahtjeva i
postupaka za kemijske proizvode

(Tekst znacajan za EGP)

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

(1) Visokim zahtjevima kvalitete i
sigurnosti za proizvode na jedinstvenom
trZiStu osigurava se visoka razina zastite
zdravlja ljudi 1 okoliSa te doprinosi
pravednom i odrzivom gospodarstvu. U
medunarodnom trziSnom natjecanju ugled
visokokvalitetnih proizvoda proizvedenih u
Uniji moZe donijeti prednost poduze¢ima
iz Unije.

Amandman 102
Per Clausen, Anja Hazekamp

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(1) Visokim zahtjevima kvalitete 1
sigurnosti za proizvode na jedinstvenom
trziStu osigurava se visoka razina zastite
zdravlja ljudi 1 okoliSa te doprinosi
pravednom i odrzivom gospodarstvu. U
medunarodnom trziSnom natjecanju ugled
visokokvalitetnih i sigurnih proizvoda
proizvedenih u Uniji moZe donijeti
prednost poduzec¢ima iz Unije.

Or. en
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

(1) Visokim zahtjevima kvalitete 1
sigurnosti za proizvode na jedinstvenom
trziStu osigurava se visoka razina zastite
zdravlja ljudi i okoliSa te doprinosi
pravednom 1 odrzivom gospodarstvu. U
medunarodnom trziSnom natjecanju ugled
visokokvalitetnih proizvoda proizvedenih u
Uniji moze donijeti prednost poduze¢ima
iz Unije.

Amandman 103

Izmjena

(1) Visokim zahtjevima kvalitete i
sigurnosti za proizvode na jedinstvenom
trziStu osigurava se visoka razina zastite
zdravlja 1 okoli$a te doprinosi pravednom i
odrzivom gospodarstvu. U medunarodnom
trziSnom natjecanju ugled
visokokvalitetnih proizvoda proizvedenih u
Uniji moZe donijeti prednost poduzeé¢ima
iz Unije.

Or. en

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,

Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 104
Per Clausen, Anja Hazekamp

PE784.152v01-00

Izmjena

(1.a) Konkurentnost Europske unije
posebno ovisi o njezinoj inovacijskoj
sposobnosti. Pojednostavnjenje
regulatornog okvira kljucna je poluga u
tom pogledu. Inicijative usmjerene na
postizanje tehnickog napretka i poticanje
inovacija ne smiju se ometati ili
ugroZavati zhog nagomilavanja
regulatornih ogranicenja, veé bi ih
umjesto toga trebalo priznati kao
instrumente kojima se doprinosi
konkurentnosti i gospodarskoj odrZivosti
EU-a.

Or. fr
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2) U Draghijevu izvjeséu iz 2024.7
istaknuto je da bi sve veci broj i sloZenost
pravila mogli ograniciti manevarski
prostor za poduzeéa iz Unije i uciniti ih
nekonkurentnima. U tom bi kontekstu
trebalo pojednostavniti odredene postupke
i zahtjeve utvrdene u uredbama (EZ)

br. 1272/20083% (EZ) br. 1223/2009¢ i
(EU) 2019/1009° Europskog parlamenta i
Vijecéa te ukloniti nepotrebna regulatorna
opterecenja, uz odriavanje jednake razine
zastite zdravija ljudi i okolisa.

2 Izvjesée Marija Draghija iz 2024. o
buducnosti europske konkurentnosti:
https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/draghi-
report_hr#paragraph_47059.

3 Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 16. prosinca 2008.
o0 razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju
tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan
snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive
1999/45/EZ i o0 izmjeni Uredbe (EZ)

br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008.,

str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j

)

4 Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 30. studenog 2009.
0 kozmetickim proizvodima (preinaka)
(SL L 342, 22.12.2009., str. 59., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j

).

3 Uredba (EU) 2019/1009 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 5. lipnja 2019. o
utvrdivanju pravila o stavljanju
gnojidbenih proizvoda EU-a na
raspolaganje na trZistu te o izmjenama
uredaba (EZ) br. 1069/2009 i (EZ)

br. 1107/2009 i stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 2003/2003 (SL L 170,

AM\1337223HR.docx 5/148
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25.6.2019., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j

).

Amandman 105

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) U Draghijevu izvje$cu iz 2024.2
istaknuto je da bi sve veci broj 1 sloZenost
pravila mogli ograni€iti manevarski prostor
za poduzeca iz Unije 1 u€initi ih
nekonkurentnima. U tom b1 kontekstu
trebalo pojednostavniti odredene postupke
i zahtjeve utvrdene u uredbama (EZ)

br. 1272/20083, (EZ) br. 1223/2009* i (EU)
2019/1009° Europskog parlamenta i Vijeca
te ukloniti nepotrebna regulatorna
opterecenja, uz odrzavanje jednake razine
zaStite zdravlja ljudi 1 okolisa.

2 Izvjes¢e Marija Draghija iz 2024. o
buduénosti europske konkurentnosti:
https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/draghi-
report_hr#paragraph 47059.

3Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
1 smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage
Direktive 67/548/EEZ i Direktive
1999/45/EZ 1 o izmjeni Uredbe (EZ)

br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008.,

str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

4 Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 30. studenog 2009.

PE784.152v01-00

Izmjena

(2) U Draghijevu izvje$cu iz 2024.2
istaknuto je da bi sve veci broj 1 sloZenost
pravila mogli ograni€iti manevarski prostor
za poduzeca iz Unije 1 u€initi ih
nekonkurentnima. U tom bi se kontekstu
mogli pojednostavniti odredeni postupci i
zahtjevi utvrdeni u uredbama (EZ)

br. 1272/20083, (EZ) br. 1223/2009* i (EU)
2019/1009° Europskog parlamenta i Vijeca
te ukloniti nepotrebna administrativna
opterecenja, uz odrzavanje visoke razine
zaStite potroSaca, zdravlja ljudi i okolisa.

2 Izvjes¢e Marija Draghija iz 2024. o
buduénosti europske konkurentnosti:
https://commission.europa.eu/topics/eu-
competitiveness/draghi-
report_hr#paragraph 47059.

3Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
1 smjesa, o izmjeni 1 stavljanju izvan snage
Direktive 67/548/EEZ i Direktive
1999/45/EZ 1 o izmjeni Uredbe (EZ)

br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008.,

str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

4 Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 30. studenog 2009.
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o kozmetic¢kim proizvodima (preinaka)
(SL L 342, 22.12.2009., str. 59., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

> Uredba (EU) 2019/1009 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 5. lipnja 2019. o
utvrdivanju pravila o stavljanju
gnojidbenih proizvoda EU-a na
raspolaganje na trziStu te o izmjenama
uredaba (EZ) br. 1069/2009 1 (EZ)

br. 1107/2009 1 stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 2003/2003 (SL L 170,
25.6.2019., str. 1., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).

Amandman 106

o kozmetickim proizvodima (preinaka)
(SL L 342, 22.12.2009., str. 59., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

> Uredba (EU) 2019/1009 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 5. lipnja 2019. o
utvrdivanju pravila o stavljanju
gnojidbenih proizvoda EU-a na
raspolaganje na trzistu te o izmjenama
uredaba (EZ) br. 1069/2009 1 (EZ)

br. 1107/20009 i stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 2003/2003 (SL L 170,
25.6.2019., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 107

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(2.a) U svojim politickim smjernicama
Europska komisija isti¢e potrebu za
podizanjem preventivnih mjera zastite
zdravlja na viSu razinu i osigurava
ucinkovitu provedbu Europskog plana za
borbu protiv raka. S obzirom na taj
prioritet, sve izmjene postojecih
zakonodavstava trebaju biti u potpunosti
uskladene s ciljevima Europskog plana za
borbu protiv raka i doprinositi njima uz
osiguravanje najvise razine zastite
ljudskog zdravlja, intenzifikaciju borbe
protiv svih oblika raka i prioritizaciju
mjera za sprjecavanje raka u Uniji.

Or. en

PE784.152v01-00
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Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata 1
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari 1
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalaZi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu 1 telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt, koji bi mogao biti
bilo koji azuriran 1 pristupacan internetski
komunikacijski kanal s dobavlja¢em.

PE784.152v01-00

Izmjena

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata i
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari 1
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalaZi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu 1 telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt.
Dobavljac¢i mogu navesti digitalni kontakt,
zajedno s telefonskim brojem ili umjesto
njega, koji bi mogao biti bilo koji azuriran
1 pristupacan internetski komunikacijski
kanal s dobavljacem. Kako bi se smanjio
potrebni prostor na naljepnicama,
dobavljaci mogu navesti telefonski broj
samo na digitalnoj naljepnici ili putem
digitalnog kontakta. Ako se koristi
digitalni kontakt, telefonski broj moZe se
staviti na raspolaganje, primjerice, u
automatiziranom odgovoru e-poste ili na
posebnoj internetskoj stranici. Kako bi se
omogudilo dovoljno vremena za
prilagodbu, obveza navodenja digitalnog
kontakta trebala bi se primjenjivati na
tvari i smjese koje se stavljaju na triiste tri
godine nakon stupanja na snagu ove
Uredbe. Trebalo bi dopustiti da proizvodi
stavljeni na triiste prije tog datuma
ostanu dostupni bez ponovnog
oznacivanja jos dvije godine. Tijekom tog
prijelaznog razdoblja trebali bi se nastaviti
primjenjivati postojeci zahtjevi,

AM\1337223HR.docx



ukljucujuci obvezu navodenja telefonskog
broja na naljepnici. Dobavljacima bi
takoder trebalo dopustiti da dobrovoljno
primjene nove odredbe odmah nakon
stupanja na snagu ove Uredbe.

Or. en

Obrazlozenje

lako digitalni kontakti mogu pomoci pri provedbi i razmjeni informacija, kad se njihovo
navodenje ucini dobrovoljnim osigurava se uskladenost s revidiranom Uredbom o
deterdzentima i povrsinski aktivnim tvarima, zadrzava mogucnost pristupa za sve korisnike i
omogucuje postepeno prihvacanje u kontekstima u kojima digitalna rjesenja povecavaju
uskladenost u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

Amandman 108
Katrin Langensiepen
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata i
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari i
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu i telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt, koji bi mogao biti
bilo koji azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal s dobavljacem.
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Izmjena

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata 1
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari i
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu i telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt, koji bi mogao biti
bilo koji azuriran, besplatan i pristupacan
internetski komunikacijski kanal s
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Amandman 109

dobavljacem. Pruzanjem digitalnog
kontakta trebalo bi se omoguditi
potroSacima i nadleZnim tijelima da stupe
u kontakt s gospodarskim subjektima
izravno, bez potrebe za navodenjem
osobnih podataka, preuzimanjem ili
uporabom dodatnih posebnih aplikacija
gospodarskog subjekta. PotroSaci i
nadleZna tijela ne bi treba biti obvezni
registrirati se iskljucivo za potrebe
stupanja u kontakt s gospodarskim
subjektima. Takav digitalni kontakt moZe
ukljucivati, medu ostalim, adresu e-poste
ili obrazac za kontakt na internetskoj
stranici te se moze tumaciti na tehnoloski
neutralan nacin i omoguditi pohranu
informacija na trajnom mediju. Medutim,
to ne bi trebalo tumaciti kao da se odnosi
na automatske odgovore na upite,
chatbotove, brojeve telefaksa ili telefonske
linije. Kako bi se osobama s invaliditetom
omogucdilo da se koriste tockom za
digitalni kontakt, zahtjeve za
pristupacnost trebalo bi postaviti u skladu
s Direktivom (EU) 2019/882.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju 1 olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata i
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari i
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola

PE784.152v01-00

10/148

Izmjena

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju bez zapostavljanja ikoga 1
olaksala brzu komunikaciju izmedu
dobavljaca i pojedinaca te izmedu
dobavljaca i nacionalnih tijela, nuzno je na
naljepnici opasnih tvari i smjesa navesti
digitalni kontakt, kao i izravni telefonski
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1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu 1 telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt, koji bi mogao biti
bilo koji azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal s dobavljacem.

Amandman 110
Nikola Minchev, Jeannette Baljeu

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju 1 olakSala komunikaciju
1izmedu gospodarskih subjekata i
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari 1
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluZbenih
kontrola i provedbe te ubrzao postupak
otkrivanja tvari i smjesa koje nisu u
skladu sa zahtjevima Uredbe (EZ)

br. 1272/2008. Trenutacno se od
dobavljaca zahtijeva da na naljepnici na
ambalazi opasnih tvari ili smjesa navedu
svoju adresu i telefonski broj, ali to nije
uvijek dovoljno kako bi se osiguralo da
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broj, kako bi se, na primjer, poboljsala
djelotvornost sluzbenih kontrola i provedbe
te ubrzao postupak otkrivanja tvari 1 smjesa
koje nisu u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1272/2008 i kako bi se osigurala
uspostava brzog i izravnog kontakta za
hitne slucajeve i nesrece. Trenutacno se od
dobavljaca zahtijeva da na naljepnici na
ambalaZzi opasnih tvari ili smjesa navedu
svoju adresu 1 telefonski broj, ali to nije
uvijek dovoljno kako bi se osiguralo da
tijela odgovorna za provedbu mogu brzo s
njima stupiti u kontakt. Stoga je potrebno
od dobavljaca zahtijevati da navedu i
digitalni kontakt, koji bi trebao biti
azuriran, jednostavan za uporabu i
besplatan internetski komunikacijski kanal
s dobavljatem koji omoguduje pohranu
informacija na trajnom mediju.

Or. en

Izmjena

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju 1 olakSala komunikaciju
izmedu dobavljaca 1 nacionalnih tijela
odgovornih za provedbu, kao i izmedu
dobavljaca i potroSaca, nuzno je na
naljepnici opasnih tvari i smjesa navesti
digitalni kontakt. Trenuta¢no se od
dobavljaca zahtijeva da na naljepnici na
ambalazi opasnih tvari ili smjesa navedu
svoju adresu i telefonski broj, ali to nije
uvijek dovoljno kako bi se osiguralo da
tijela odgovorna za provedbu mogu brzo s
njima stupiti u kontakt. Stoga je potrebno
od dobavljaca zahtijevati da navedu
digitalni kontakt, koji bi mogao biti bilo
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tijela odgovorna za provedbu mogu brzo s
njima stupiti u kontakt. Stoga je potrebno
od dobavljaca zahtijevati da navedu
digitalni kontakt, koji bi mogao biti bilo
koji azuriran 1 pristupacan internetski
komunikacijski kanal s dobavlja¢em.

Amandman 111

Silvia Sardone, Ondiej Knotek, Jana Nagyova,

Mathilde Androuét, Valérie Deloge

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata 1
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari 1
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalaZi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu i telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt, koji bi mogao biti
bilo koji azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal s dobavljacem.

PE784.152v01-00

koji azuriran 1 internetski komunikacijski
kanal s dobavljatem kojem se moZze
pristupiti besplatno bez potrebe za
registracijom ili preuzimanjem aplikacije.
Dobavljaci bi putem digitalnog kontakta
trebali pruZiti sve relevantne nacine
kontaktiranja, ukljucujudi telefonski broj.
Time bi se takoder trebala poboljSati
ucinkovitost sluzbenih kontrola i provedbe
te ubrzati proces otkrivanja tvari i smjesa
koje nisu u skladu sa zahtjevima Uredbe
(EZ) br. 1272/2008.

Or. en

Roberto Vannacci, Anne-Sophie Frigout,

Izmjena

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju 1 olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata 1
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari 1
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu i telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt ili telefonski broj,
koji bi mogao biti bilo koji azuriran i
pristupacan internetski komunikacijski
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Amandman 112

kanal s dobavljacem.

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata i
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari i
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu 1 telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt, koji bi mogao biti
bilo koji aZuriran 1 pristupacan internetski
komunikacijski kanal s dobavljacem.

Amandman 113
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

AM\1337223HR.docx

Izmjena

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata 1
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
navodenjem digitalnog kontakta na
naljepnici opasnih tvari 1 smjesa mogla bi
se poboljsati djelotvornost sluzbenih
kontrola 1 provedbe te ubrzati postupak
otkrivanja tvari i smjesa koje nisu u skladu
sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu i telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt.
Dobavljaci mogu navesti digitalni kontakt,
uz telefonski broj ili umjesto njega, koji bi
mogao biti bilo koji aZuriran i pristupac¢an
internetski komunikacijski kanal s
dobavljacem.

Or. en
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Tekst koji je predloZila Komisija

3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju 1 olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata i
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
nuzno je na naljepnici opasnih tvari i
smjesa navesti digitalni kontakt kako bi se
poboljsala djelotvornost sluzbenih kontrola
1 provedbe te ubrzao postupak otkrivanja
tvari 1 smjesa koje nisu u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu 1 telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt. Stoga
je potrebno od dobavljaca zahtijevati da
navedu digitalni kontakt, koji bi mogao biti
bilo koji azuriran 1 pristupacan internetski
komunikacijski kanal s dobavljacem.

Amandman 114
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

PE784.152v01-00

Izmjena

(3) U skladu s ciljem Komisije da
promice nacelo ,,digitalizacija kao
standard” kako bi poduprla digitalnu
transformaciju i olakSala komunikaciju
izmedu gospodarskih subjekata i
nacionalnih tijela odgovornih za provedbu,
navodenjem digitalnog kontakta na
naljepnici opasnih tvari 1 smjesa mogla bi
se poboljsati djelotvornost sluzbenih
kontrola 1 provedbe te ubrzati postupak
otkrivanja tvari i smjesa koje nisu u skladu
sa zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1272/2008.
Trenutacno se od dobavljaca zahtijeva da
na naljepnici na ambalazi opasnih tvari ili
smjesa navedu svoju adresu i telefonski
broj, ali to nije uvijek dovoljno kako bi se
osiguralo da tijela odgovorna za provedbu
mogu brzo s njima stupiti u kontakt.
Dobavljaci mogu navesti digitalni kontakt,
uz telefonski broj ili umjesto njega, koji bi
mogao biti bilo koji aZuriran i pristupac¢an
internetski komunikacijski kanal s
dobavljacem.

Or. en

Izmjena

(3.a) Digitalni kontakt trebao bi
potroSacima i tijelima omoguditi da
izravno stupe u kontakt s dobavljacima,
koji bi trebao biti besplatan, za koji ne bi
trebalo biti potrebno dostaviti osobne
podatke, preuzimati ili upotrebljavati
dodatne posebne aplikacije dobavljaca ili
registrirati se iskljucivo radi stupanja u
kontakt s dobavljacem. Takav digitalni
kontakt mogao bi ukljucivati, na primjer,
adresu e-poste ili obrazac za kontakt na
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internetskoj stranici. Medutim, to ne bi
trebalo tumaciti kao da podrazumijeva
automatske odgovore na upite, chatbotove
ili brojeve telefaksa. Pojam ,,digitalni
kontakt”, slicno pojmu ,,elektronicka
adresa” iz Uredbe (EU) 2023/988
Europskog parlamenta i Vijeca, trebalo bi
tumaciti na tehnoloski neutralan nacin
koji se moZe tehnoloski razvijati u
buducénosti i koji bi trebao obuhvadati sve
oblike izravne digitalne komunikacije.

Or. en

Obrazlozenje

Amandman je potrebno uskladiti s amandmanom 34 izvjestitelja, koji omogucuje da se
telefonski broj navede kao dio digitalnog kontakta.

Amandman 115

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(3.a) PruZanjem digitalnog kontakta
pojedincima i nadleZnim tijelima trebalo
bi se omogu’iti da kontaktiraju dobavljace
izravno i brzo. Takav bi kontakt trebao
biti besplatan i lako dostupan na jasan i
istaknut nacin te omogucivati kontakt na
trajnom mediju, bez potrebe za
navodenjem racuna ili registracijom te za
pruZanjem bilo kakvih osobnih podataka,
preuzimanjem ili uporabom aplikacija ili
drugog softvera ili hardvera za stupanje u
kontakt s dobavljacem. Takav digitalni
kontakt moZe ukljucivati, na primjer,
adresu e-poste ili obrazac za kontakt na
internetskoj stranici. Medutim, to ne bi
trebalo tumaciti kao da ukljucuje
automatske odgovore na upite,
chatbotove, brojeve telefaksa ili telefonske
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Amandman 116
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

linije.

Or. en

Izmjena

(3.a) Kako bi se osigurala ucinkovita i
izravna komunikacija, digitalni kontakt
trebao bi omogucditi potroSacima i
nadleZnim tijelima izravan kontakt s
dobavljacima. Takavy digitalni kontakt
trebao bi biti besplatan i ne iziskivati
pruzanje osobnih podataka, preuzimanje
ili uporabu aplikacija dobavljaca ili
registraciju iskljucivo u svrhu stupanja u
kontakt s dobavljacem. Digitalni kontakt
treba ukljucivati, na primjer, adresu e-
poste ili obrazac za kontakt na
internetskoj stranici. Ne bi ga trebalo
tumaciti kao da podrazumijeva
automatske odgovore na upite, chatbotove
ili brojeve telefaksa.

Or. en

Obrazlozenje

Pojasnjava da digitalni kontakt treba predstavljati stvarno, izravno i besplatno sredstvo
komunikacije, bez uvjeta poput prikupljanja osobnih podataka ili registracije, iskljucivati
automatizirane ili zastarjele sustave te osiguravati da se u okviru digitalizacije podrzava

ucinkovita provedba i zastita potrosaca.

Amandman 117
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.a (nova)
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(3.a) Digitalni kontakt trebao bi
potroSacima i tijelima omoguditi da
izravno stupe u kontakt s dobavljacima i
trebao bi biti besplatan, ne iziskivati
pruzanje osobnih podataka, preuzimanje
ili uporabu dodatnih posebnih aplikacija
dobavljaca ili obveznu registraciju
iskljucivo radi stupanja u kontakt s
dobavljacem. Takavy digitalni kontakt
mogao bi ukljucivati, na primjer, adresu
e-poste ili obrazac za kontakt na
internetskoj stranici. Medutim, ne bi ga
trebalo tumaciti kao da podrazumijeva
automatske odgovore na upite, chatbotove
ili brojeve telefaksa.

Or. en

Amandman 118

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

4) Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Brise se.
utvrdena su izuzeca od zahtjeva za
oznacivanje i pakiranje za ambalaZu
posebnih oblika ili veli¢ina. Ta se izuzecéa
mogu primijeniti samo ako svi potrebni
elementi naljepnice ne mogu stati na
vanjsku ambalaZu ili na privezane etikete.
Kako bi se pojednostavnila primjena tih
izuzeca, primjereno je dopustiti primjenu
postojecih izuzeca na manje ambalaZe bez
potrebe za dokazivanjem nemogudnosti
uporabe vanjske ambalaZe ili privezane
etikete.

Or. en
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Amandman 119
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

&) Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vije¢a® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
potrebna su daljnja pojednostavnjenja
primjene tog izuzecéa u slucajevima kada
ta pakiranja podlijeZu obvezi sadriavanja
dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju 1 vanjsku ambalazu u
slucajevima kad se primjenjuje odstupanje
za pakiranja manja od 10 ml.

¢ Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
1 smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Amandman 120
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

(5)  Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vijeca® uvedena su
izuzecéa od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
potrebna su daljnja pojednostavnjenja
primjene fog izuzeca u slucajevima kada ta
pakiranja podlijezu obvezi sadrzavanja

PE784.152v01-00

Izmjena

5) Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vije¢a® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Potrebno je
pojasniti zahtjeve za unutarnju i vanjsku
ambalazu u slucajevima kad se primjenjuje
odstupanje za pakiranja manja od 10 ml.

6 Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
1 smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Izmjena

(5)  Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vijeca® uvedena su
izuzecéa od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
primjereno je proSiriti opseg primjene tih
izuzeca na pakiranja do 75 ml i dodatno
pojednostavniti njihovu primjenu u
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dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju 1 vanjsku ambalazu u
slucajevima kad se primjenjuje odstupanje
za pakiranja manja od 10 ml.

¢ Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta 1 Vijec¢a od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
i smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

slucajevima kada takva pakiranja podlijezu
obvezi sadrZzavanja dopunske oznake
upozorenja EUH 208. Takoder je potrebno
pojasniti primjenjive zahtjeve za unutarnju
1 vanjsku ambalazu kad se primjenjuje
odstupanje za pakiranja manja od 10 ml.

¢ Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i1 Vijeca od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
i smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Obrazlozenje

Uskladenost s predlozenim izmjenama clanka 29. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1272/2008
osigurava se uvodenjem posebne odredbe za pakiranja do 75 ml, koja omogucuje smanjenje
elemenata oznacivanja u skladu s Prilogom L, odjeljkom 1.5.2.4. Time se poboljsava
proporcionalnost i prakticnost malih pakiranja ogranicenih kapaciteta, a istovremeno
odrzava visoka razina sigurnosti i uskladenosti s propisima.

Amandman 121

Silvia Sardone, Ondiej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci, Anne-Sophie Frigout,

Mathilde Androuét, Valérie Deloge

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

(5) Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vijeca® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacCivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
potrebna su daljnja pojednostavnjenja
primjene fog izuzeca u slucajevima kada ta
pakiranja podlijezu obvezi sadrzavanja
dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju i vanjsku ambalazu u
slu¢ajevima kad se primjenjuje odstupanje
za pakiranja manja od 70 ml.

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(5)  Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vijeca® uvedena su
1zuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
primjereno je dodatno prosiriti opseg
primjene #ih izuzeéa na pakiranja manja
od 100 ml i dodatno pojednostavniti
primjene tih izuzeca u slu¢ajevima kada ta
pakiranja podlijezu obvezi sadrzavanja
dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju i vanjsku ambalazu u
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6 Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta 1 Vijec¢a od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i1 pakiranju tvari
i smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Amandman 122
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

(5) Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vije¢a® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
potrebna su daljnja pojednostavnjenja
primjene fog izuzeca u slucajevima kada ta
pakiranja podlijeZu obvezi sadrZzavanja
dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju 1 vanjsku ambalazu u
slucajevima kad se primjenjuje odstupanje
za pakiranja manja od 70 ml.

¢ Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju
tvari i smjesa (SL L, 2024/2865,
20.11.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j

).

PE784.152v01-00

slucajevima kad se primjenjuje odstupanje
za pakiranja manja od 100 ml.

¢ Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i1 Vijeca od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
i smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Izmjena

(5) Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta 1 Vijeca uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
primjereno je dodatno proSiriti opseg
primjene tih izuzeca na pakiranja manja
od 75 ml i dodatno pojednostavniti
primjene tih izuzeca u slucajevima kada ta
pakiranja podlijeZu obvezi sadrZzavanja
dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju i vanjsku ambalazu u
slucajevima kad se primjenjuje odstupanje
za pakiranja manja od 75 ml.
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Amandman 123

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

(5) Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vije¢a® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
potrebna su daljnja pojednostavnjenja
primjene tog izuzecéa u slucajevima kada
ta pakiranja podlijeZu obvezi sadriavanja
dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju i vanjsku ambalaZu u
slucajevima kad se primjenjuje
odstupanje za pakiranja manja od 10 ml.

¢ Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
1 smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Amandman 124
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

(5)  Uredbom (EU) 2024/2865

AM\1337223HR.docx

Izmjena

%) Uredbom (EU) 2024/2865
Europskog parlamenta i Vije¢a® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Njome je
uvedena mogucnost da se u odredenim
uvjetima na takvoj vrsti ambalaZe izostave
elementi naljepnice. Potrebno je pojasniti
slucajeve koji zahtijevaju ukljucivanje
elemenata oznacivanja na unutarnju i
vanjsku ambalaZu i slucajeve u kojima se
ti elementi mogu u potpunosti izostaviti.

6 Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
i smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Izmjena

(5)  Uredbom (EU) 2024/2865

PE784.152v01-00
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Europskog parlamenta i Vije¢a® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Medutim,
potrebna su daljnja pojednostavnjenja
primjene tog izuzecéa u slucajevima kada
ta pakiranja podlijeZu obvezi sadriavanja
dopunske oznake upozorenja EUH 208.
Takoder je potrebno pojasniti zahtjeve za
unutarnju 1 vanjsku ambalazu u
slucajevima kad se primjenjuje odstupanje
za pakiranja manja od 10 ml.

6 Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta 1 Vijec¢a od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i1 pakiranju tvari
i smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Europskog parlamenta i Vije¢a® uvedena su
izuzeca od zahtjeva oznacivanja i pakiranja
za pakiranja manja od 10 ml. Njome je
uvedena mogucnost da se u odredenim
uvjetima na takvoj vrsti unutarnje
ambalaZe izostave elementi naljepnice.
Medutim, potrebno je izmijeniti te odredbe
i pojasniti slucajeve koji zahtijevaju
stavljanje elemenata oznacivanja na
unutarnju i vanjsku ambalazu u
sluCajevima u kojima se ti elementi mogu
u potpunosti izostaviti.

¢ Uredba (EU) 2024/2865 Europskog
parlamenta i1 Vijeca od 23. listopada 2024.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari
i smjesa (SL L, 2024/2865, 20.11.2024.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

Or. en

Obrazlozenje

Preosjetljivost kozZe izuzetno je opasna za zdravlje. Ne bi smjelo biti dopusteno ispustati
odgovarajuce zahtjeve za oznacivanje EUH 208 ,,SadrzZi (naziv tvari koja dovodi do
preosjetljivosti). MozZe izazvati alergijsku reakciju’ iz unutarnje ambalaze manjih pakiranja.

Amandman 125
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost
za dobavljace tvari i smjesa, stvorili
Jjednaki uvjeti za mala i srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olakSala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je
ukinuti utvrdeni rok od Sest mjeseci za

PE784.152v01-00

Izmjena

Brise se.
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ponovno oznadcivanje i zahtijevati da se
naljepnice izmijene bez nepotrebne
odgode nakon s$to dobavljac¢ dobije nove
podatke ili bude o njima obavijesten.

Or. en

Amandman 126

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost Brise se.
za dobavljace tvari i smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala i srednja poduzeéa
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olakSala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je
ukinuti utvrdeni rok od Sest mjeseci za
ponovno oznacivanje i zahtijevati da se
naljepnice izmijene bez nepotrebne
odgode nakon $to dobavljac¢ dobije nove
podatke ili bude o njima obavijesten.

Or. en
Amandman 127
Majdouline Sbai
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost (6) Kako bi se osigurala jasna i
za dobavljace tvari i smjesa, stvorili provediva pravila za sve dobavljace u
jednaki uvjeti za mala i1 srednja poduzeca pogledu aZuriranja naljepnica u slucaju
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja novih i ozbiljnijih samorazvrstavanja i
AM\1337223HR.docx 23/148 PE784.152v01-00
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naljepnica i olakSala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je ukinuti
utvrdeni rok od Sest mjeseci za ponovno
oznacivanje i zahtijevati da se naljepnice
izmijene bez nepotrebne odgode nakon sto
dobavljac dobije nove podatke ili bude o
njima obavijesten.

kako bi se stvorili jednaki uvjeti za mala i
srednja poduzeca koja Cesto koriste vanjske
usluge tiskanja naljepnica 1 olakSala
priprema i proizvodnja preklopnih
naljepnica, koje traju znatno dulje od
proizvodnje standardnih naljepnica,
potrebno je uspostaviti sustav za
aZuriranje takvih naljepnica po analogiji
postupaka koji se provode kod uskladenih
razvrstavanja. Agencija bi svake godine
trebala objaviti popis novih ili stroZih
razvrstavanja iz prethodne godine, a
dobavljaci takve tvari ili smjese trebali bi
aZurirati svoju naljepnicu na
odgovarajuci nacin i unutar jasnog
vremenskog okvira koji se primjenjuje na
sve.

Or. en

Obrazlozenje

The updates of hazard labels in case of changes in self-classification should follow a structure
as applicable for such updates in case of changes of harmonised classification. Instead of
each individual self-classification triggering a supplier after supplier update requirement, all
relevant changes in self-classification in one calendar year should be grouped by the ECHA
into one document at the beginning of the next calendar year. All suppliers should then have
18 months to update their label. Annual grouping of such updates with a clear periodicity for
all suppliers would truly simplify issues, instead of unclear periods that can be triggered at
any moment and that are virtually impossible to enforce in light of the complexities of supply
chains. And it would leave ample time for suppliers for the update.

Amandman 128

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost
za dobavljace tvari i smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala i1 srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olakSala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje

PE784.152v01-00

24/148

Izmjena

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost
za dobavljace tvari i smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala i1 srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olaksala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
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traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je ukinuti
utvrdeni rok od Sest mjeseci za ponovno
oznacivanje i zahtijevati da se naljepnice
izmijene bez nepotrebne odgode nakon Sto
dobavlja¢ dobije nove podatke ili bude o
njima obavijesten.

Amandman 129

traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je
produljiti utvrdeni rok od Sest mjeseci za
ponovno oznacivanje na dvadeset i Cetiri
mjeseca po subjektu te ustrajati na
zahtjevu da se naljepnice izmijene bez
nepotrebne odgode nakon $to dobavljac
dobije nove podatke ili bude o njima
obavijesten.

Or. en

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost
za dobavljace tvari 1 smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala 1 srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olakSala priprema 1
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je ukinuti
utvrdeni 1ok od Sest mjeseci za ponovno
oznacivanje i zahtijevati da se naljepnice
izmijene bez nepotrebne odgode nakon $to
dobavljac¢ dobije nove podatke ili bude o
njima obavijesten.

Amandman 130
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(6) Kako bi se dobavljacima tvari 1
smjesa, $to se posebno odnosi na mala i
srednja poduzeca koja €esto koriste vanjske
usluge tiskanja naljepnica, pruZilo vise
vremena 1 olakSala priprema i proizvodnja
preklopnih naljepnica, koje traju znatno
dulje od proizvodnje standardnih
naljepnica, potrebno je produljiti rok za
ponovno oznacivanje sa Sest na devet
mjeseci nakon §to dobavlja¢ dobije nove
podatke ili bude o njima obavijesten.

Or. en

Izmjena

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost

PE784.152v01-00
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za dobavljace tvari 1 smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala i srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olaksala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je ukinuti
utvrdeni rok od Sest mjeseci za ponovno
oznacivanje i zahtijevati da se naljepnice
izmijene bez nepotrebne odgode nakon Sto
dobavlja¢ dobije nove podatke ili bude o
njima obavijesten.

Amandman 131
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost
za dobavljace tvari 1 smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala i srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olaks$ala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je ukinuti
utvrdeni rok od Sest mjeseci za ponovno
oznacivanje i zahtijevati da se naljepnice
izmijene bez nepotrebne odgode nakon Sto
dobavlja¢ dobije nove podatke ili bude o
njima obavijesten.

za dobavljace tvari 1 smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala i srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olaksala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je
produljiti utvrdeni rok od Sest mjeseci za
ponovno oznacivanje na dvadeset i Cetiri
mjeseca po subjektu te ustrajati na
zahtjevu da se naljepnice izmijene bez
nepotrebne odgode nakon Sto dobavljac
dobije nove podatke ili bude o njima
obavijesten.

Or. en

Izmjena

(6) Kako bi se osigurala fleksibilnost
za dobavljace tvari 1 smjesa, stvorili
jednaki uvjeti za mala i srednja poduzeca
koja Cesto koriste vanjske usluge tiskanja
naljepnica i olaks$ala priprema i
proizvodnja preklopnih naljepnica, koje
traju znatno dulje od proizvodnje
standardnih naljepnica, potrebno je
produljiti utvrdeni rok od Sest mjeseci za
ponovno oznacivanje na 24 mjeseca te
nastaviti zahtijevati da se naljepnice
izmijene bez nepotrebne odgode nakon Sto
dobavlja¢ dobije nove podatke ili bude o
njima obavijesten.

Or. en

Obrazlozenje

Iskustvo je pokazalo da rok za ponovno oznacivanje od sest mjeseci nije izvediv u sloZenim
lancima opskrbe i da dovodi do rizika od nastanka gresaka, disrupcija i bespotrebnog otpada.
Prijelazno razdoblje od 24 mjeseca za svakog sudionika u lancu opskrbe stoga je nuzna i
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proporcionalna alternativa koja omogucuje tocnu i urednu provedbu, smanjuje rizike u
pogledu uskladenosti, sprjecava prerano odlaganje naljepnica i proizvoda te osigurava
uskladenost sa zakonodavstvom o odrzivosti i ambalazi.

Amandman 132
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(7) Uredbom (EU) 2024/2865 Brise se.
utvrdena su pravila o obveznim
zahtjevima za oblikovanje naljepnica.
Nove informacije’ ukazale su na
prekomjerno administrativno opterecenje
i troSkove povezane s tim zahtjevima.
Kako bi potreba da se potroSacima pruZe
jasne informacije na naljepnicama bila u
ravnoteZi s potrebom za smanjenjem
trZiSnih prepreka i opterecenja za
industriju, neophodno je pojednostavniti
trenutacne obveze oblikovanja bez
smanjenja razine zastite zdravlja ljudi i
okolisa. Gospodarski subjekti i
provedbena tijela moraju i dalje biti
odgovorni za osiguravanje Citljivosti
naljepnica u skladu s pravnim zahtjevima.

7 Detaljna analiza troSkova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijeca o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)
2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za
kemijske proizvode, SWD(2025) 531,

str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, Jedinstveno
triiSte: nase europsko domace triiste u
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uvjetima globalne neizvjesnosti. Strategija
za jednostavno, ucinkovito i otporno
jedinstveno triiste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-
market-
economy.ec.europa.eu/document/downloa
d/d92c¢78d0-7d47-4al6-b53f-
Icead54bcb49 en?filename=Communicat
ion%20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

Amandman 133
Nikola Minchev

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

(7 Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena
su pravila o obveznim zahtjevima za
oblikovanje naljepnica. Nove informacije’
ukazale su na prekomjerno administrativno
opterecenje 1 troSkove povezane s tim
zahtjevima. Kako bi potreba da se
potroSacima pruZe jasne informacije na
naljepnicama bila u ravnotezi s potrebom
za smanjenjem trziSnih prepreka i
optereéenja za industriju®, neophodno je
pojednostavniti trenuta¢ne obveze
oblikovanja bez smanjenja razine zastite
zdravlja ljudi i okoliSa. Gospodarski
subjekti 1 provedbena tijela moraju i dalje
biti odgovorni za osiguravanje Citljivosti
naljepnica u skladu s pravnim zahtjevima.

PE784.152v01-00
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Izmjena

(7) Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena
su pravila o obveznim zahtjevima za
oblikovanje naljepnica. Nove informacije’
ukazale su na prekomjerno administrativno
opterecenje 1 troSkove povezane s tim
zahtjevima. Kako bi potreba da se
potroSacima pruZe jasne informacije na
naljepnicama bila u ravnotezi s potrebom
za smanjenjem trziSnih prepreka i
optereéenja za industriju®, posebno za
MSP-ove, neophodno je pojednostavniti
trenutacne obveze oblikovanja bez
smanjenja razine zastite zdravlja ljudi 1
okoliSa. Uvedenim mjerama trebala bi se
zadrZati visoka razina zastite potroSaca i
osigurati pravilno funkcioniranje
unutarnjeg trista. Gospodarski subjekti i
provedbena tijela moraju i dalje biti
odgovorni za osiguravanje Citljivosti
naljepnica u skladu s pravnim zahtjevima
te omogucivanje da se mogu procitati s
lakocom i na mjestu kupnje i tijekom
uporabe. Kako bi se naljepnica smatrala
lako citljivom, treba postojati jasan
kontrast izmedu teksta na naljepnici i
pozadine, tekst i razmaci izmedu redaka i

AM\1337223HR.docx



7 Detaljna analiza tro§kova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijec¢a o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)
2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za kemijske
proizvode, SWD(2025) 531, str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Jedinstveno trziste:
nase europsko domace trziste u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, u¢inkovito i otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4a16-b531-

Icead54bcb49 en?filename=Communicati
on%?20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

Amandman 134
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

(7) Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena
su pravila o obveznim zahtjevima za
oblikovanje naljepnica. Nove informacije’
ukazale su na prekomjerno administrativno
opterecenje i1 troSkove povezane s tim

AM\1337223HR.docx

slova moraju biti primjerene velicine te
naljepnica mora sadrZavati druge
elemente oblikovanja kojima se osigurava
potrebna razina Citljivosti.

7 Detaljna analiza troskova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZzenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijec¢a o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)
2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za kemijske
proizvode, SWD(2025) 531, str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Jedinstveno trziste:
nase europsko domace trziste u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, u¢inkovito i otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4a16-b53f-

Icead54bcb49 en?tilename=Communicati
on%?20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

Or. en

Izmjena

(7) Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena
su pravila o obveznim zahtjevima za
oblikovanje naljepnica. Nove odredbe u
vezi s razmakom izmedu redaka
univerzalno su primjenjive i stoga ih je

PE784.152v01-00



HR

zahtjevima. Kako bi potreba da se
potroSacima pruZe jasne informacije na
naljepnicama bila u ravnotezi s potrebom
za smanjenjem trziSnih prepreka i
optereéenja za industriju®, neophodno je
Ppojednostavniti trenutane obveze
oblikovanja bez smanjenja razine zastite
zdravlja ljudi 1 okoliSa. Gospodarski
subjekti i provedbena tijela moraju i dalje
biti odgovorni za osiguravanje Citljivosti
naljepnica u skladu s pravnim zahtjevima.

7 Detaljna analiza tro§kova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijec¢a o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)
2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za kemijske
proizvode, SWD(2025) 531, str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Jedinstveno trziste:
nase europsko domace trziste u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, uc¢inkovito i otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4al6-b531-

Icead54bcb49 en?filename=Communicati
on%?20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

PE784.152v01-00

potrebno zadriati. Nove informacije’
ukazale su na nepotrebno administrativno
opterecenje 1 troSkove povezane s nekim
od tih zahtjeva za komunikaciju medu
poduzecéima. Kako bi potreba da se
potro$acima pruZe jasne informacije na
naljepnicama bila u ravnoteZi s potrebom
za smanjenjem trziSnih prepreka i
optereéenja za industriju®, neophodno je
izmijeniti trenutacne obveze oblikovanja
bez smanjenja razine zastite zdravlja ljudi 1
okolisa potroSaca. Kako bi se osigurala
pravilna citljivost naljepnica za tvari i
smjese koje se prodaju Siroj javnosti te
kako bi se olaksala provedba, trebalo bi
zadrZati zahtjeve u vezi s minimalnom
veli¢inom fonta. Dobavljaci moraju 1 dalje
biti odgovorni za osiguravanje da su ostali
elementi Citljivosti u skladu s pravnim
zahtjevima.

7 Detaljna analiza troskova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZzenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijec¢a o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)
2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za kemijske
proizvode, SWD(2025) 531, str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Jedinstveno trziste:
nase europsko domace trziste u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, u¢inkovito i otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4al6-b531-

Icead54bcb49 en?filename=Communicati
on%?20-
%208Single%20Market%20Strategy.pdf.

Or. en
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Obrazlozenje

A basic requirement of good readability is line spacing. Unfortunately, proper line spacing is
not always respected. For that reason, the recently revised CLP Regulation introduced the
generic requirement of 120% line spacing in all cases. This should be maintained. When it
comes to font sizes, it is important to distinguish between B2B and B2C. While relevant
arguments have been put forward that flexibility is needed for B2B labelling, not least in light
of the availability of material safety data sheets for business operators, minimum font size
should clearly be established for products for sale to the general public to ensure proper
readability of hazard information. It is of paramount importance to ensure that consumer are
properly informed of the hazards of a substance or a mixture. That requires that the
obligation of minimum font size as established in the latest revision is retained for B2C.

Amandman 135

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

(7 Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena
su pravila o obveznim zahtjevima za
oblikovanje naljepnica. Nove informacije’
ukazale su na prekomjerno
administrativno opterecenje i troSkove
povezane s tim zahtjevima. Kako bi
potreba da se potroSac¢ima pruze jasne
informacije na naljepnicama bila u
ravnotezi s potrebom za smanjenjem
trziSnih prepreka 1 opterecenja za
industriju®, neophodno je pojednostavniti
trenutacne obveze oblikovanja bez
smanjenja razine zaStite zdravlja ljudi 1
okoliSa. Gospodarski subjekti 1 provedbena
tijela moraju 1 dalje biti odgovorni za
osiguravanje Citljivosti naljepnica u skladu
s pravnim zahtjevima.

’ Detaljna analiza tro$kova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijeca o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(7) Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena
su pravila o obveznim zahtjevima za
oblikovanje naljepnica. Kako bi potreba da
se potrosac¢ima pruze jasne informacije na
naljepnicama bila u ravnoteZzi s potrebom
za smanjenjem trziSnih prepreka 1
opterec¢enja za industriju®, neophodno je
pojednostavniti trenutacne obveze
oblikovanja u slucaju da se kemikalije
isporucuju u sklopu profesionalnih ili
industrijskih aktivnosti u izravnom
poslovnom odnosu bez smanjenja razine
zaStite zdravlja ljudi 1 okoliSa. Gospodarski
subjekti 1 provedbena tijela moraju i dalje
biti odgovorni za osiguravanje Citljivosti
naljepnica u skladu s pravnim zahtjevima.

PE784.152v01-00
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2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za
kemijske proizvode, SWD(2025) 531,
str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, Jedinstveno trziste:
naSe europsko domace trziste u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, u¢inkovito 1 otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4a16-b53f-

Icead54bcb49 en?filename=Communicati
on%?20-
%208Single%20Market%20Strategy.pdf.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom 1 socijalnom
odboru i Odboru regija, Jedinstveno trziste:
naSe europsko domace trZiSte u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, u¢inkovito 1 otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4a16-b53f-

Icead54bcb49 en?filename=Communicati
on%?20-
%208Single%20Market%20Strategy.pdf.

Or. en

Obrazlozenje

Kako bi se nadleznim tijelima omogucilo oblikovanje i ispunjavanje obveza u njihovu okviru
te kako bi se osigurali pravedni uvjeti za gospodarske subjekte na unutarnjem trZistu, pravila
oznacivanja i oblikovanja moraju biti jasna.

Amandman 136

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(7) Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena (7 Uredbom (EU) 2024/2865 utvrdena
su pravila o obveznim zahtjevima za su pravila o obveznim zahtjevima za
oblikovanje naljepnica. Nove informacije’ oblikovanje naljepnica. Nove informacije’
ukazale su na prekomjerno administrativno ukazale su na prekomjerno administrativno
opterecenje 1 troSkove povezane s tim opterecenje 1 troSkove povezane s tim
zahtjevima. Kako bi potreba da se zahtjevima. Kako bi potreba da se
potroSacima pruZe jasne informacije na potroSacima pruZe jasne informacije na
naljepnicama bila u ravnotezi s potrebom naljepnicama bila u ravnoteZzi s potrebom
za smanjenjem trziSnih prepreka 1 za smanjenjem trziSnih prepreka i
optereéenja za industriju®, neophodno je neopravdanih optereenja za industriju?,
PE784.152v01-00
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pojednostavniti trenutacne obveze
oblikovanja bez smanjenja razine zastite
zdravlja ljudi 1 okoliSa. Gospodarski
subjekti i provedbena tijela moraju i dalje
biti odgovorni za osiguravanje Citljivosti
naljepnica u skladu s pravnim zahtjevima.

7 Detaljna analiza tro§kova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijec¢a o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)
2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za kemijske
proizvode, SWD(2025) 531, str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Jedinstveno trziste:
nase europsko domace trziste u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, uc¢inkovito i otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92c¢78d0-7d47-4a16-b531-

Icead54bcb49 en?filename=Communicati
on%?20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

Amandman 137

neophodno je pojednostavniti trenutacne
obveze oblikovanja bez smanjenja razine
zastite zdravlja i sigurnosti 1judi 1 okolisa.
Dobavljaci i nadlezna tijela moraju i dalje
biti odgovorni za osiguravanje Citljivosti
naljepnica u skladu s pravnim zahtjevima.

7 Detaljna analiza troskova povezanih s
novim zahtjevima oblikovanja
predstavljena je u Radnom dokumentu
sluzbi Komisije priloZzenom dokumentu
Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijec¢a o izmjeni uredaba (EZ)

br. 1272/2008, (EZ) br. 1223/2009 i (EU)
2019/1009 u pogledu pojednostavnjenja
odredenih zahtjeva i postupaka za kemijske
proizvode, SWD(2025) 531, str. 14.

8 Kako se navodi u Komunikaciji Komisije
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Jedinstveno trziste:
nase europsko domace trziste u uvjetima
globalne neizvjesnosti. Strategija za
jednostavno, u¢inkovito i otporno
jedinstveno trziste, COM(2025) 500 final,
str. 10., dostupno na: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/document/download
/d92¢78d0-7d47-4a16-b53f-

Icead54bcb49 en?tilename=Communicati
on%?20-
%20Single%20Market%20Strategy.pdf.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wdélken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(7.a)

Oznacivanje kemijskih proizvoda

PE784.152v01-00

HR



namijenjenih Siroj javnosti sluZi kao
primarni, a Cesto i jedini, izvor
priopcavanja opasnosti i smjernica za
sigurnu uporabu za potroSace koji nisu
prosli specijaliziranu obuku o kemijskoj
sigurnosti. Stoga je bitno da takve oznake
sadrZavaju vazne informacije o sigurnosti
na nacin koji osigurava trenutacnu
citljivost i razumijevanje. Potrosaci se
mogu susresti s kemijskim proizvodima u
razlicitim okolnostima, ukljucujuci
neoptimalne uvjete osvjetljenja, hitne
situacije koje zahtijevaju brzu reakciju ili
okruZenja u kojima proizvodima mogu
pristupiti osobe s razlicitim stupnjevima
ostrine vida te razinama pismenosti i
jezicne kompetencije. Nadalje, okruZenja
potroSaca Cesto ukljucuju ranjive skupine
stanovnistva, ukljucujuci djecu, starije
osobe i pojedince s oSte¢enjem osjetila,
koje mogu biti izloZene neadekvatno
oznacenim proizvodima. S druge strane,
profesionalni korisnici djeluju unutar
strukturiranih regulatornih okvira koji
nalaZu pohadanje sveobuhvatne
sigurnosne obuke, osiguravaju pristup
sigurnosno-tehnickim listovima i
tehnickoj dokumentaciji, zahtijevaju
uporabu osobne zastitne opreme i
osiguravaju institucionalni nadzor nad
postupcima rukovanja kemikalijama.
Profesionalni korisnici stoga imaju koristi
od sigurnosnih informacija u vise slojeva,
koje nadilaze samo oznacivanje proizvoda.
Stoga je potrebno utvrditi minimalne
zahtjeve za veliCinu fonta za naljepnice na
kemijskim proizvodima u pakiranjima do
10 litara, koja se opcenito isporucuju
potroSacima, ali i profesionalnim
korisnicima poput frizerskih i kozmetickih
salona, za koje nije nuzno potreban
pristup viSim razinama obuke u vezi s
uporabom opasnih tvari, Cime se
osigurava da su upozorenja o kriticnim
opasnostima, izjave o mjerama opreza i
upute za reagiranje u hitnim slucajevima
Jjasno naznaceni i istaknuti te lako
dostupni svim Clanovima Sire javnosti, bez
obzira na njihovu dob, vidne sposobnosti

PE784.152v01-00 34/148 AM\1337223HR.docx
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ili tehnicko znanje, uz odrZavanje
proporcionalnih zahtjeva za profesionalne
kontekste u kojima su ve¢ na snazi
dodatni sigurnosni mehanizmi.

Or. en

Amandman 138
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(7.a) Moguce je da je naljepnica
proizvoda jedini izvor informacija na
raspolaganju korisnicima. Stoga je
neophodno da je naljepnica lako cCitljiva u
normalnim uvjetima i u iznimnim
okolnostima, kao Sto su nesrece. Kako bi
se naljepnica smatrala Citljivom, trebalo
bi razmotriti razlicite znacajke,
ukljucujudi jasan kontrast izmedu teksta i
pozadine, odgovarajudi tipografski oblik,
Jfont primjerene veli¢ine i primjereni
razmak izmedu redaka i slova, cjelokupni
dizajn naljepnice i druge relevantne
elemente oblikovanja, koji zajedno
osiguravaju prikladan stupanj Citljivosti.

Or. en
Obrazlozenje

U uvodnoj izjavi objasnjeno je da se potrosaci za informacije o opasnostima prvenstveno
oslanjaju na naljepnice, dok profesionalni korisnici imaju pristup dodatnim izvorima, kao Sto
su sigurnosno-tehnicki listovi i osposobljavanje. Naglasava da citljivost naljepnice ovisi o
cimbenicima, ukljucujuci raspored, kontrast, font i razmak te napominje da su upucivanja na
smjernice ECHA-e nepotrebna, s obzirom na to da su ti aspekti ve¢ obuhvaceni clankom 50.
stavkom (2) Uredbe (EZ) br. 1272/2008.

Amandman 139
Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Yvan Verougstraete
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o eglasavanju i ponudama
na daljinu, koriste¢i prednosti postojecih
odredaba u drugom zakonodavstvu Unije s
istim ciljevima. U skladu s tim, zahtjevi za
oglaSavanje i ponude na daljinu trebali biti
ograniceni na proizvode koji se stavljaju na
trziSte za Siru javnost jer su Uredbom (EZ)
br. 1907/2006° ve¢ predvidene jasne
obveze u pogledu protoka informacija u
lancima opskrbe tvarima i smjesama.

? Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji 1
ogranicavanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za kemikalije
te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ)
br. 1488/94 kao 1 Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.,

PE784.152v01-00

36/148

Izmjena

(8) Kako bi se smanjilo optere¢enje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o ponudama na daljinu,
koriste¢i prednosti postoje¢ih odredaba u
drugom zakonodavstvu Unije s istim
ciljevima. U skladu s tim, zahtjevi za
ponude na daljinu trebali bi biti ograniceni
na proizvode koji se stavljaju na trziste za
Siru javnost jer su Uredbom (EZ)

br. 1907/2006° ve¢ predvidene jasne
obveze u pogledu protoka informacija u
lancima opskrbe tvarima i smjesama.
Potrosaci sve viSe kupuju tvari i smjese u
okviru prodaja na daljinu, kao $to je
internetska prodaja putem internetskih
trgovina i trZista ili mobilnih aplikacija.
Stoga bi informacije koje se pojavljuju na
naljepnici proizvoda trebale biti dostupne
u obliku slike ili kao dio opisa proizvoda,
osim kod prodaje profesionalnim ili
industrijskim korisnicima na daljinu. Ako
internetska stranica ili mobilna aplikacija
namijenjena profesionalnim ili
industrijskim korisnicima omogucuje Siroj
Jjavnosti kupnju tvari ili smjesa, dobavljaci
bi takoder trebali biti obvezni pruZiti
informacije na naljepnici u trenutku
prodaje na daljinu.

? Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ogranicavanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za kemikalije
te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ)
br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.,

AM\1337223HR.docx



ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Amandman 140

ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglasavanju i ponudama
na daljinu, koriste¢i prednosti postojecih
odredaba u drugom zakonodavstvu Unije s
istim ciljevima. U skladu s tim, zahtjevi za
oglaSavanje i ponude na daljinu trebali
biti ograniceni na proizvode koji se
stavljaju na triiste za Siru javnost jer su
Uredbom (EZ) br. 1907/2006° ve¢
predvidene jasne obveze u pogledu protoka
informacija u lancima opskrbe tvarima 1
smjesama.

? Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ograniCavanju kemikalija (REACH) 1
osnivanju Europske agencije za kemikalije
te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ 1
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ)
br. 1488/94 kao 1 Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.,
ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglasavanju, koriste¢i
prednosti postojec¢ih odredaba u drugom
zakonodavstvu Unije s istim ciljevima. U
skladu s tim, potrebno je napomenuti da
su Uredbom (EZ) br. 1907/2006° veé
predvidene jasne obveze u pogledu protoka
informacija u lancima opskrbe tvarima i
smjesama.

? Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ograniCavanju kemikalija (REACH) 1
osnivanju Europske agencije za kemikalije
te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ 1
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ)
br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ 1
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.,
ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1907/0j).
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Amandman 141

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglasavanju i ponudama
na daljinu, koriste¢i prednosti postojecih
odredaba u drugom zakonodavstvu Unije s
istim ciljevima. U skladu s tim, zahtjevi za
oglasavanje 1 ponude na daljinu trebali biti
ograniceni na proizvode koji se stavljaju na
trziSte za Siru javnost jer su Uredbom (EZ)
br. 1907/2006° ve¢ predvidene jasne
obveze u pogledu protoka informacija u
lancima opskrbe tvarima i smjesama.

 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006.
o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ogranic¢avanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive
1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vijeéa (EEZ) br. 793/93 i Uredbe
Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive
Vijeéa 76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006.,

str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j

)

PE784.152v01-00

Izmjena

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglaSavanju 1 ponudama
za prodaju na daljinu, koristeéi prednosti
postojecih odredaba u drugom
zakonodavstvu Unije s istim ciljevima. U
skladu s tim, zahtjevi za oglaSavanje i
ponude za prodaju na daljinu trebali bi biti
ograniceni na proizvode koji se stavljaju na
trziSte za Siru javnost jer su Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 ve¢ predvidene jasne obveze
u pogledu protoka informacija u lancima
opskrbe tvarima 1 smjesama za
profesionalne i industrijske korisnike
putem sigurnosno-tehnickog lista.

Or. en
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Amandman 142
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglasavanju i ponudama
na daljinu, koriste¢i prednosti postojecih
odredaba u drugom zakonodavstvu Unije s
istim ciljevima. U skladu s tim, zahtjevi za
oglasavanje 1 ponude na daljinu trebali biti
ograniceni na proizvode koji se stavljaju na
trziSte za Siru javnost jer su Uredbom (EZ)
br. 1907/2006? ve¢ predvidene jasne
obveze u pogledu protoka informacija u
lancima opskrbe tvarima i smjesama.

 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 18. prosinca 2006.
o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ogranic¢avanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive
1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vijecéa (EEZ) br. 793/93 i Uredbe
Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive
Vijeéa 76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006.,

str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j

)

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglaSavanju i ponudama
za prodaju na daljinu, koriste¢i prednosti
postojecih odredaba u drugom
zakonodavstvu Unije s istim ciljevima. U
skladu s tim, zahtjevi za oglaSavanje i
ponude za prodaju na daljinu trebali bi biti
ograniceni na proizvode koji se stavljaju na
trziSte za Siru javnost jer su Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 ve¢ predvidene jasne obveze
u pogledu protoka informacija u lancima
opskrbe tvarima 1 smjesama za
profesionalne i industrijske korisnike
putem sigurnosno-tehnickog lista.

Or. en
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Amandman 143
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglasavanju i ponudama
na daljinu, koriste¢i prednosti postojecih
odredaba u drugom zakonodavstvu Unije s
istim ciljevima. U skladu s tim, zahtjevi za
oglasavanje i ponude na daljinu trebali biti
ograniceni na proizvode koji se stavljaju na
trziSte za Siru javnost jer su Uredbom (EZ)
br. 1907/2006° ve¢ predvidene jasne
obveze u pogledu protoka informacija u
lancima opskrbe tvarima i1 smjesama.

? Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji 1
ograniCavanju kemikalija (REACH) 1
osnivanju Europske agencije za kemikalije
te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ 1
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ)
br. 1488/94 kao i1 Direktive Vijeca
76/769/EEZ 1 direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Izmjena

(8) Kako bi se smanjilo opterecenje
industrije 1 poboljSao slobodan promet tvari
1 smjesa na unutarnjem trzistu, primjereno
je izmijeniti Uredbu (EZ) br. 1272/2008 u
pogledu pravila o oglasavanju i ponudama
za prodaju na daljinu, koriste¢i prednosti
postojec¢ih odredaba u drugom
zakonodavstvu Unije s istim ciljevima. U
skladu s tim, zahtjevi za oglasavanje i
ponude za prodaju na daljinu trebali bi biti
ograniceni na proizvode koji se stavljaju na
trziSte za Siru javnost jer su Uredbom (EZ)
br. 1907/2006° ve¢ predvidene jasne
obveze u pogledu protoka informacija u
lancima opskrbe tvarima i smjesama.

? Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ograniCavanju kemikalija (REACH) 1
osnivanju Europske agencije za kemikalije
te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ 1
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ)
br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca
76/769/EEZ 1 direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ 1
2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Or. en

Obrazlozenje

U okviru amandmana pojasnjava se da se zahtjevi za oglasavanje i ponude za prodaju na
daljinu primjenjuju samo na proizvode namijenjene siroj javnosti. Time se smanjuje
nepotrebno opterecenje za industriju, a istovremeno se Stiti slobodno kretanje robe unutar
unutarnjeg trzista. Profesionalni i industrijski korisnici ve¢ su obuhvaceni Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 putem sigurnosno-tehnickih listova, ¢ime se izbjegava udvostrucavanje i
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osigurava pravna uskladenost.

Amandman 144
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(8.a) Profesionalni i industrijski
korisnici opcenito su bolje informirani o
opasnostima povezanima s tvarima i
smjesama od potroSaca. Stoga je
primjereno razlikovati zahtjeve u pogledu
informacija u skladu s time jesu li
proizvodi namijenjeni potroSacima ili
profesionalnoj i industrijskoj uporabi.
Oglasi ili ponude za prodaju na daljinu
trebali bi se smatrati usmjerenima na
potroSace na temelju objektivnih
elemenata, ukljucujuci prisutnost jasne
naznake da su tvar ili smjesa namijenjeni
iskljucivo profesionalnoj uporabi i
kontekst u kojem je oglas ili ponuda
dostupna, kao $to su sajmovi, strucne
publikacije ili digitalne platforme
namijenjene profesionalnim korisnicima.

Or. en

Obrazlozenje

Ovom izmjenom uvode se objektivni kriteriji za utvrdivanje toga jesu li oglasi ili ponude za
prodaje na daljinu usmjereni na potrosace. Njome se povecava pravna sigurnost za subjekte i
nadlezna tijela, posebno u internetskim kontekstima, te istovremeno odrzava visoka razina

zastite potrosaca.

Amandman 145
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.a (nova)

AM\1337223HR.docx 41/148
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 146

Izmjena

(8.a) Profesionalni i industrijski
korisnici opcenito su bolje informirani o
opasnostima povezanima s tvarima i
smjesama od potroSaca. Stoga je
primjereno razlikovati zahtjeve u pogledu
informacija ovisno o tome jesu li
proizvodi namijenjeni potroSacima ili za
profesionalnu i industrijsku uporabu.
Oglasi ili ponude za prodaju na daljinu
usmjerene na potrosace trebali bi se
temeljiti na objektivnim elementima,
medu ostalim na tome je li jasno
naznaceno da su tvar ili smjesa
namijenjeni iskljucivo profesionalnoj
uporabi, kao i kontekst u kojem se oglas
ili ponuda stavljaju na raspolaganje, kao
Sto su sajmovi, strucne publikacije ili
digitalne platforme namijenjene
profesionalnim korisnicima.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predloZila Komisija

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je §iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na

PE784.152v01-00

Izmjena

) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je §iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na

AM\1337223HR.docx



naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijeSten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
prosireni i zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrzavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalaZzi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da ¢itaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali 1
da se informacije o opasnosti s naljepnice
ne ponavljaju.

Amandman 147

naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijesten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
prosireni i zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrzavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno usredotociti se na
elemente koji omogucéuju trenutacno
vizualno prepoznavanje prirode i
ozbiljnosti opasnosti, tocnije, piktograme
opasnosti i signalne rijeci te istovremeno
zahtijevati da oglasi pozivaju kupce da
¢itaju naljepnicu i informacije o proizvodu
prije uporabe, ali i da se nikakve
informacije o opasnosti s naljepnice ne
ponavljaju. Takvim se pristupom
osigurava sustavna i dostatna
informativnost oglasa u smislu
upozoravanja potencijalnih korisnika
proizvoda o njihovoj opasnoj prirodi bez
nametanja zahtjeva koji bi ucinili oglase
pretrpanima, teSkima za tumacenje ili
komercijalno neprakticnima.

Or. en

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Jeannette Baljeu, Grégory Allione, Yvan

Verougstraete

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predlozZila Komisija

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)
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Izmjena

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)
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br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijesten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni 1 zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da ¢itaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali i
da se informacije o opasnosti s naljepnice
ne ponavljaju.

Amandman 148
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

PE784.152v01-00

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijesten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni 1 zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da ¢itaju naljepnicu i
informacije o proizvodu, popraéene
relevantnim signalnima rijecima ili
Ppiktogramom, prije uporabe, ali i da se
nikakve informacije o opasnosti s
naljepnice ne ponavljaju. S obzirom na
brojne razlicite oblike oglasavanja,
dobavljacima bi trebalo omoguditi
odredeni stupanj fleksibilnosti u pogledu
nacina na koji bi se te informacije trebale
prenositi u oglasima.

Or. en
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Tekst koji je predlozila Komisija

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijeSten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni i zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da ¢itaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali i
da se informacije o opasnosti s naljepnice
ne ponavljaju.

Amandman 149

Izmjena

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijesten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni 1 zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da ¢itaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali i
da se informacije o opasnosti s naljepnice
ne ponavljaju. S obzirom na brojne
razlicite oblike oglasavanja, dobavljacima
bi trebalo omoguditi odredeni stupanj
fleksibilnosti u pogledu nacina na koji bi
se te informacije trebale prenositi u
oglasima.

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam
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Jarubas

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predlozila Komisija

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijesten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni 1 zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da Citaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali i
da se informacije o opasnosti s naljepnice
ne ponavljaju.

PE784.152v01-00

Izmjena

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijesten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni 1 zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da Citaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali i
da se informacije o opasnosti s naljepnice
ne ponavljaju. S obzirom na brojne
razlicite oblike oglasavanja, dobavljacima
bi trebalo omoguditi odredeni stupanj
fleksibilnosti u pogledu nacina na koji bi
se te informacije trebale prenositi u
oglasima.

Or. en

AM\1337223HR.docx



Amandman 150
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predlozila Komisija

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijeSten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni i zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
pozivaju kupce da Citaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali i
da se informacije o opasnosti s naljepnice
ne ponavljaju.

AM\1337223HR.docx

Izmjena

9) Prije izmjena uvedenih Uredbom
(EU) 2024/2865, u Uredbi (EZ)

br. 1272/2008 bilo je propisano da se u
oglasima za opasne smjese, za koje je $iroj
javnosti dopusteno sklopiti ugovor o kupnji
bez prethodnog uvida u naljepnicu, navede
vrsta ili vrste opasnosti koje su navedene
na naljepnici te da se u oglasima za tvari
navedu predmetni razredi ili kategorije
opasnosti. Uredbom (EU) 2024/2865
uveden je novi zahtjev da se za svaku
prodaju opasnih tvari i smjesa na daljinu u
ponudu moraju ukljuciti sve informacije na
naljepnicama, ¢ime se osigurava da je
kupac uvijek obavijesten o opasnostima
prije kupnje proizvoda. Tom su uredbom
proSireni 1 zahtjevi za oglase, za koje je
propisano da moraju sadrZavati piktograme
opasnosti, oznake opasnosti, oznake
upozorenja i dopunske oznake upozorenja,
te da uz to moraju pozivati javnost da
slijedi informacije na naljepnici proizvoda.
Oglasi su sredstvo za promicanje prodaje
ili uporabe kemijskih proizvoda, a u
trenutku prodaje naljepnica na ambalazi
tvari ili smjese odnosno informacije s
naljepnice u ponudi na daljinu pruzaju
potpune informacije o opasnostima
povezanima s tom tvari ili smjesom. Stoga
bi bilo primjereno zahtijevati da oglasi
sadrZavaju piktograme i oznake opasnosti
i da pozivaju kupce da ¢itaju naljepnicu i
informacije o proizvodu prije uporabe, ali i
da se nikakve informacije o opasnosti s
naljepnice ne ponavljaju.
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Amandman 151

Silvia Sardone, Ondiej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci, Anne-Sophie Frigout,

Mathilde Androuét, Valérie Deloge

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 152
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predloZila Komisija
(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijec¢a!? i Uredbom (EU) br. 528/2012

PE784.152v01-00

Izmjena

(9.a) Uredbom (EU) 2024/2865 uvedeni
su novi razredi opasnosti koji joS nisu
usvojeni na razini UN-a, i to endokrini
disruptori (ED), postojane,
bioakumulativne i toksi¢ne tvari (PBT),
vrlo postojane i vrlo bioakumulativne
tvari (vPvB), postojane, mobilne i toksicne
tvari (PMT) te vrlo postojane i vrlo
mobilne tvari (vPvM). O ovim se
razredima opasnosti trenutacno raspravlja
u okviru Globalno uskladenog sustava
razvrstavanja i oznacivanja kemikalija
UN-a (GHS), koji predstavlja
medunarodno priznati sustay za globalno
uskladivanje kriterija razvrstavanja
opasnosti. S obzirom na to da bi se Unija
trebala suzdrZati od uvodenja ovih razreda
opasnosti prije njihovog formalnog
usvajanja na razini UN-a, Delegiranu
uredbu Komisije (EU) 2023/707 stoga
treba staviti izvan snage kako bi se
zastitila globalna uskladenost propisa i
kako bi se sprijecili potencijalni gubici
konkurentnosti industrije Unije.

Or. en

Izmjena

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)
br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijec¢a!? i Uredbom (EU) br. 528/2012

AM\1337223HR.docx



Europskog parlamenta i Vije¢a!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zastitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe
uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno primijeniti
isti zahtjev na oglasavanje opasnih tvari i
smjesa kako bi se osigurala dosljednost,
posebno u slucajevima kada su oglaSavane
opasne tvari i smjese ujedno i odobrena
sredstva za zaStitu bilja ili biocidni
proizvodi.

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Amandman 153
Aurelijus Veryga

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vije¢al!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vijeca!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zaStitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe

AM\1337223HR.docx

Europskog parlamenta i Vije¢a'! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zastitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava jedino napomena ,,Prije
uporabe uvijek procitajte naljepnicu 1
informacije o proizvodu.”, bilo bi
primjereno izmijeniti predmetnu Uredbu
kako bi se osigurao isti zahtjev na
oglasavanje opasnih tvari i smjesa kako bi
se osigurala dosljednost u slu¢ajevima kada
su oglaSavane opasne tvari i smjese ujedno
1 odobrena sredstva za zastitu bilja ili
biocidni proizvodi.

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trziSte sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trzisStu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Izmjena

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijec¢al!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vijeca!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zaStitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe

PE784.152v01-00

HR



HR

uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno primijeniti
isti zahtjev na oglasavanje opasnih tvari i
smjesa kako bi se osigurala dosljednost,
posebno u slucajevima kada su oglasavane
opasne tvari i smjese ujedno i odobrena
sredstva za zaStitu bilja ili biocidni
proizvodi.

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trziste sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trziStu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Amandman 154

uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno da
oglaSivaci primjenjuju isti zahtjev na
oglaSavanje opasnih tvari i smjesa kako bi
se osigurala dosljednost, posebno u
slu¢ajevima kada su oglasavane opasne
tvari 1 smjese ujedno 1 odobrena sredstva za
zaStitu bilja ili biocidni proizvodi.

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trziSte sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vije¢al!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vijeca!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zaStitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe
uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno primijeniti
isti zahtjev na oglaSavanje opasnih tvari i
smjesa kako bi se osigurala dosljednost,

PE784.152v01-00

Izmjena

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijec¢al!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vijeca!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zaStitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe
uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno da
oglasivaci primjenjuju isti zahtjev na
oglasavanje opasnih tvari i smjesa kako bi

AM\1337223HR.docx



posebno u slucajevima kada su oglasavane
opasne tvari i smjese ujedno i odobrena
sredstva za zaStitu bilja ili biocidni
proizvodi.

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trziste sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trziStu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Amandman 155

se osigurala dosljednost, posebno u
slu¢ajevima kada su oglasavane opasne
tvari 1 smjese ujedno 1 odobrena sredstva za
zaStitu bilja ili biocidni proizvodi.

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trziste sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

I Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trziStu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predloZila Komisija

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta 1
Vijec¢a!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vije¢a!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
za$titu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe
uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno primijeniti
isti zahtjev na oglasavanje opasnih tvari i
smjesa kako bi se osigurala dosljednost,
posebno u slu¢ajevima kada su oglasavane
opasne tvari 1 smjese ujedno i odobrena
sredstva za zastitu bilja ili biocidni
proizvodi.

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta 1
Vijec¢a!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vije¢a'! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
za$titu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe
uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno da
oglasivaci primjenjuju isti zahtjev na
oglaSavanje opasnih tvari i smjesa kako bi
se osigurala dosljednost, posebno u
slu¢ajevima kada su oglasavane opasne
tvari i smjese ujedno i odobrena sredstva za
zaStitu bilja ili biocidni proizvodi.
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19 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 21. listopada 20009.
o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Amandman 156
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vije¢a!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vijeca!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zaStitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe
uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno primijeniti
isti zahtjev na oglasavanje opasnih tvari i
smjesa kako bi se osigurala dosljednost,
posebno u sluc¢ajevima kada su oglaSavane
opasne tvari 1 smjese ujedno 1 odobrena
sredstva za zastitu bilja ili biocidni
proizvodi.

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trziste sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L

PE784.152v01-00

10 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
309, 24.11.2009., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

1 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

Izmjena

(10)  Budu¢i da se Uredbom (EZ)

br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vijec¢a!? i Uredbom (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vijeca!! propisuje
da se u oglasima za odobrena sredstva za
zaStitu bilja 1 biocidne proizvode
upotrebljava napomena ,,Prije uporabe
uvijek procitajte naljepnicu i informacije o
proizvodu.”, bilo bi primjereno da
oglaSivacdi primjenjuju sli¢nu izjavu na
oglasavanje opasnih tvari i smjesa kako bi
se osigurala dosljednost, posebno u
slucajevima kada su oglasavane opasne
tvari 1 smjese ujedno i odobrena sredstva za
zaStitu bilja ili biocidni proizvodi.

19 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009.
o stavljanju na trziste sredstava za zastitu
bilja i stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L
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309, 24.11.2009., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

' 'Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trziStu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

309, 24.11.2009., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

I Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167,
27.6.2012., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Or. en

ObrazloZenje

Opca izjava, u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012, pokazala se ucinkovitom u
komuniciranju opasnosti proizvoda kada elementi naljepnice nisu dostupni na mjestu kupnje.
Stoga bi oglasivaci trebali upotrebljavati formulaciju ,, Prije uporabe uvijek procitajte
naljepnicu i informacije o proizvodu” tocno u tom obliku, bez varijacija i u cilju sprjecavanja
udvostrucivanja izmedu zahtjeva iz Uredbe CLP i utvrdene formulacije iz Uredbe o biocidnim

proizvodima.

Amandman 157

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

(12)  Uredbom (EU) 2024/2865 uvedena
je mogucénost uklju¢ivanja samo odredenih
elemenata oznacivanja na digitalnu
naljepnicu. Kako bi se osigurala Sira
upotreba tehnologije 1 omogucio
jednostavniji 1 fleksibilniji pristup
oznacivanju, dobavlja¢ima bi trebalo
dopustiti da podatke za kontakt svih
dodatnih dobavljaca stavljaju samo na
digitalnu naljepnicu. Ukljucivanje
digitalnog kontakta bilo bi primjereno i ako
su podaci za kontakt dodatnih dobavljaca
navedeni na digitalnoj naljepnici.

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(12)  Uredbom (EU) 2024/2865 uvedena
je mogucénost uklju¢ivanja samo odredenih
elemenata oznacivanja na digitalnu
naljepnicu. Kako bi se osigurala Sira
upotreba tehnologije 1 omogucio
jednostavniji 1 fleksibilniji pristup
oznacivanju, dobavljacima bi trebalo
dopustiti da podatke za kontakt svih
dodatnih dobavljaca stavljaju samo na
digitalnu naljepnicu. Ukljucivanje
digitalnog kontakta bilo bi primjereno i ako
su podaci za kontakt dodatnih dobavljaca
navedeni na digitalnoj naljepnici. Kako bi
se osigurala mogucnost uspostavljanja
brzog kontakta, Sto je kljucno u
odredenim situacijama, poput hitnih
slucajeva, prisutnost digitalnog kontakta
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Amandman 158
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

ne bi trebala iskljucivati pruZanje
telefonskog broja.

Or. en

Izmjena

(12.a) Odredeni tehnicki spremnici

(< 150 ml), kao Sto su spremnici s tintom
(koji se dostavljaju u vanjskom pakiranju
i koji su dizajnirani da ih potroSac ili
profesionalni korisnik postave u uredaj),
dio su Sireg sustava i imaju vrlo
ogranicenu upotrebljivu povrsinu za
oznacivanje te ne mogu koristiti
mogucdnost preklopne naljepnice koja
omogucuje visejezicna rjeSenja. U tim bi
slucajevima dobavljacima trebalo
dopustiti da informacije o opasnosti koje
su navedene na naljepnici predstave u
skladu s Prilogom I. odjeljkom 1.5.2.5.a.

Or. en

Obrazlozenje

Predlozeno odstupanje primjenjivalo bi se na male tehnicke spremnike, kao Sto su patrone za
tintne (inkjet) pisace manje od 150 ml. Potpune informacije o opasnostima u skladu s
Uredbom CLP bile bi navedene na vanjskoj ambalaZi. Buduci da su patrone i pisaci
dizajnirani da rade kao jedinstveni sustav, prostor za naljepnice na patroni vrlo je ogranicen,
a preklopne naljepnice ne mogu se koristiti jer bi ometale postavljanje i rad. Patrone
posljedicno ne mogu sadrzavati visejezicne naljepnice u skladu s Uredbom CLP.

Amandman 159
Nikola Minchev, Jeannette Baljeu

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.a (nova)

PE784.152v01-00 54/148
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 160

Izmjena

(12.a) Povrsine za oznacivanje na
odredenim tehnickim spremnicima, poput
patrona za tintne i laserske pisace, vrlo su
ogranicene. Primjena preklopnih
naljepnica nije izvediva, a neispravno
oznacivanje moglo bi uzrokovati osteéenje
patrone ili opreme. U takvim bi
slucajevima dobavljacima trebalo
dopustiti da informacije o opasnosti koje
su navedene na naljepnici predstave u
skladu s odjeljkom 1.5.2.5.a Priloga .

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 14.

Tekst koji je predloZila Komisija

(14) U skladu s prijelaznim odredbama
Uredbe (EZ) br. 1272/2008 dobavljaci bi
trebali imati mogu¢nost dobrovoljno
primijeniti nove odredbe o razvrstavanju,
oznacivanju i pakiranju uvedene ovom
Uredbom prije datuma odgodenog pocetka
primjene ovih odredaba.

Amandman 161
Inese Vaidere

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(14) U skladu s prijelaznim odredbama
Uredbe (EZ) br. 1272/2008 dobavljaci bi
trebali imati mogu¢nost dobrovoljno
primijeniti nove odredbe o razvrstavanju,
oznacivanju i pakiranju uvedene ovom
Uredbom prije datuma odgodenog pocetka
primjene ovih odredaba, a nacionalna
tijela trebala bi ih poticati na to.

Or. en

Izmjena
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Amandman 162
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE784.152v01-00

HR

(15.a) Uredbom (EZ) br. 1223/2009
uvode se vrlo strogi zahtjevi za
registraciju proizvoda, procjenu
sigurnosti i osiguranje kvalitete
proizvodnje. Iako su predmetni zahtjevi
vazni za sigurnost potroSaca i
transparentnost triista, Cesto postaju
znacajna prepreka za male kucne
proizvodace i obrtnike koji Zele proizvoditi
i zakonito prodavati ruéno izradene,
potpuno prirodne organske kozmeticke
proizvode. Takvi zahtjevi znacajno
ogranicavaju mogucnosti malih i
zanatskih proizvodaca da razvijaju i nude
svoje proizvode potrosacima, s obzirom na
to da ne stvaraju samo nepovoljne uvjete
za poslovanje, veé i gubitke za lokalnu
kulturu, odrZivost prirodnih resursa i
gospodarsku raznolikost.

Or. en

Izmjena

(15.a) S obzirom na bitnu ulogu
endokrinog sustava u ljudskom razvoju,
izloZenost endokrinim disruptorima
tijekom kriticnih razdoblja razvoja, kao
Sto su perinatalna faza Zivota, djetinjstvo i
pubertet, moZe dovesti do nastanka Stetnih
ucinaka cak i pri vrlo niskim dozama i
utjecati na zdravlje u kasnijoj fazi Zivota.
Uporaba kozmetickih proizvoda moZe
dovesti do izravnog i dugotrajnog
izlaganja. S obzirom na posebne rizike
koje tvari koje su razvrstane kao
endokrini disruptori za ljudsko zdravlje
kategorije 1 u skladu s dijelom 3.

Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008
mogu predstavijati za ljudsko zdravije,
njihova uporaba u kozmetickim
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proizvodima trebala bi biti zabranjena.

Or. en
Obrazlozenje

Endocrine disrupters for human health pose a special threat to human health. Already in
2012, WHO and UNEP considered them a global threat, see
https://wedocs.unep.org/rest/api/core/bitstreams/0561a697-6b8e-4c8f-a724-
7bab3el8c953/content They can have serious and irreversible adverse effects during critical
periods of development at very low levels of exposure. In the context of REACH, they are
considered to be of equivalent concern to CMR substances. CMR substances are prohibited in
cosmetics since 2003. It is long overdue that the same prohibition applies to endocrine
disruptors. This is further corroborated by the Union ban of endocrine disrupters for human
health in toys (adopted last year). The same should be done for cosmetics, given in particular
the high exposure that can be created by cosmetic products.

Amandman 163
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(15.a) U Strategiji odrZivosti u podrucju
kemikalija, Komisija se obvezala osigurati
da potroSacki proizvodi, ukljulujuci
kozmetiku, ne sadriavaju kemikalije koje
uzrokuju rak ili genske mutacije, koje
utjecu na reproduktivni ili endokrini
sustay ili koje su postojane i
bioakumulativne.

Or. en

Amandman 164
Inese Vaidere

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(15.b) U okviru Uredbe 1223/2009 nisu
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Amandman 165
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE784.152v01-00

HR

58/148

predvideni slucajevi u kojima pojedinacni
poduzetnici ili start-up poduzeca
upotrebljavaju prirodne proizvode i od
njih pripremaju ekstrakte, macerate,
masti i hidrolate, odnosno proizvode koji
imaju visoku vrijednost u lokalnoj kulturi
i doprinose odrZivoj uporabi prirodnih
resursa. U skladu s trenutacnim
regulatornim sustavom, jednostavna
uporaba ovih tradicionalnih ekstrakata i
obrtnickih proizvoda u kozmetickoj
proizvodnji i prodaja na legalnom trZistu
nije dopustena te je za nju potrebna
temeljita, skupa i dugotrajna procjena
sigurnosti proizvoda, ukljucujuci
laboratorijska ispitivanja, koja Cesto nisu
financijski pristupacna malim
proizvodacima; potrebna je potpuna
registracija proizvoda na portalu
Europske komisije za izvjeScivanje o
kozmetickim proizvodima, ukljucujudi svu
dokumentaciju i ispitivanja; zahtijeva
uskladivanje sa strogim zahtjevima u
pogledu dobrih proizvodnih praksi i
pruzanje strucnih usluga koje nisu
prikladne i prakti¢ne za zanatsku
proizvodnju i proizvodnju malih razmjera;

Or. en

Izmjena

(15.b) Kemikalije koje uzrokuju
endokrinu disrupciju sve se vise povezuju
s bolestima koje djeluju putem
hormonalnog sustava. Njihova uporaba
predstavlja ozbiljan rizik za ljudsko
zdravlje, a ujedno stvara i gospodarski
troSak za drustvo. Bududi da hormoni
kontroliraju razvoj mozga i rast,
izloZenost endokrinim disruptorima
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Amandman 166
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 167
Majdouline Sbai

AM\1337223HR.docx

tijekom razvoja fetusa i puberteta moze
izazvati nepovratne posljedice, od kojih se
neke otkrivaju tek nakon mnogo godina.
Poremecdaji povezani s endokrinim
sustavom posebno utjecu na
Sfunkcioniranje Stitnjace, imunoloSkog
sustava, reproduktivnog sustava i
cjelokupnog ljudskog metabolizma.
Kozmeticki proizvodi ne bi trebali
sadrZavati kemikalije koje uzrokuju
endokrinu disrupciju.

Or. en

Izmjena

(15.c) Perufluoroalkilne i
polifluoralkilne tvari éine veliku skupinu
od vise od 10 000 sintetickih kemikalija.
Otkad su prvi puta uvedene krajem 1940-
ih, predmetne tvari sve se vise
upotrebljavaju u Sirokom rasponu
potroSackih proizvoda. Izlaganje
perufluoralkalnim i polifluoroalkilnim
tvarima koje su najvise proucavane
povezano je s brojnim negativnim
zdravstvenim ucincima, ukljucujudi
poremecaje Stitnjace, oSteéenje jetre,
dijabetes, smanjenu ucinkovitost
rutinskog cijepljenja i povecan rizik od
raka dojke, bubrega i testisa. Kozmetika
ne bi smjela sadrZavati perfluoroalkilne ili
polifluoroalkilne tvari.

Or. en
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.

Tekst koji je predlozila Komisija

(16)  Uredbom (EZ) br. 1223/2009
predvida se moguénost da se u
kozmetickim proizvodima upotrijebe tvari
koje su razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari

kategorije 1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3.

Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Zahtjev za odstupanje trebalo bi podnijeti
Komisiji najkasnije #ri mjeseca nakon
stupanja na snagu odgovarajucih izmjena
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008. Budu¢i da je relevantno
misljenje Odbora za procjenu rizika u
kojem se predlazu tvari za uskladeno
razvrstavanje dostupno javnosti nekoliko
mjeseci prije nego Sto Komisija donese
regulatornu mjeru, taj je rok dovoljan.

Izmjena

(16)  Uredbom (EZ) br. 1223/2009
predvida se mogucnost da se u
kozmetickim proizvodima upotrijebe tvari
koje su razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari
kategorije 1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Zahtjev za odstupanje trebalo bi podnijeti
Komisiji najkasnije jedan mjesec nakon
stupanja na snagu odgovarajucih izmjena
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008. Budu¢i da je relevantno
misljenje Odbora za procjenu rizika u
kojem se predlazu tvari za uskladeno
razvrstavanje dostupno javnosti nekoliko
mjeseci prije nego Sto Komisija donese
regulatornu mjeru, taj je rok dovoljan.

Or. en

Obrazlozenje

The Commission makes annual updates of CLP based on the latest RAC opinions with regard
to CLP classifications. The updates take on average 18 months until they enter into force, and
another 18 months until they are applicable. The Commission normally follows the RAC
opinions, which are publicly available. It makes sense to link the deadline to the date of entry
into force of the classification. However, given the current working methods, companies
already had on average at least 18 months to prepare a derogation from the date of adoption
of the RAC opinion. Thus derogations can be submitted very quickly after the entry into force
of the classification.

Amandman 168
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(16)  Uredbom (EZ) br. 1223/2009 (16) Uredbom (EZ) br. 1223/2009

predvida se moguénost da se u
kozmetickim proizvodima upotrijebe tvari

PE784.152v01-00

predvida se moguénost da se u
kozmetickim proizvodima upotrijebe tvari
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koje su razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari

kategorije 1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3.

Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Zahtjev za odstupanje trebalo bi podnijeti
Komisiji najkasnije #ri mjeseca nakon
stupanja na snagu odgovarajucih izmjena
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008. Buduc¢i da je relevantno
misljenje Odbora za procjenu rizika u
kojem se predlazu tvari za uskladeno
razvrstavanje dostupno javnosti nekoliko
mjeseci prije nego Sto Komisija donese
regulatornu mjeru, taj je rok dovoljan.

Amandman 169
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.

Tekst koji je predloZila Komisija

(16)  Uredbom (EZ) br. 1223/2009
predvida se mogucnost da se u
kozmeti¢kim proizvodima upotrijebe tvari
koje su razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari

kategorije 1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3.

Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Zahtjev za odstupanje trebalo bi podnijeti
Komisiji najkasnije #ri mjeseca nakon
stupanja na snagu odgovarajucih izmjena
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008. Buduc¢i da je relevantno
misljenje Odbora za procjenu rizika u
kojem se predlazu tvari za uskladeno
razvrstavanje dostupno javnosti nekoliko
mjeseci prije nego Sto Komisija donese
regulatornu mjeru, taj je rok dovoljan.

AM\1337223HR.docx

koje su razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari
kategorije 1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Zahtjev za odstupanje trebalo bi podnijeti
Komisiji najkasnije jedan mjesec nakon
stupanja na snagu odgovarajucih izmjena
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008. Buduc¢i da je relevantno
misljenje Odbora za procjenu rizika u
kojem se predlazu tvari za uskladeno
razvrstavanje dostupno javnosti nekoliko
mjeseci prije nego Sto Komisija donese
regulatornu mjeru, taj je rok dovoljan.

Or. en

Izmjena

(16)  Uredbom (EZ) br. 1223/2009
predvida se mogucnost da se u
kozmeti¢kim proizvodima upotrijebe tvari
koje su razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari
kategorije 1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Zahtjev za odstupanje trebalo bi podnijeti
Komisiji najkasnije Sest mjeseci nakon
stupanja na snagu odgovarajucih izmjena
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008. Buduc¢i da je relevantno
misljenje Odbora za procjenu rizika u
kojem se predlazu tvari za uskladeno
razvrstavanje dostupno javnosti nekoliko
mjeseci prije nego Sto Komisija donese
regulatornu mjeru, taj je rok dovoljan.

Or. en
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Obrazlozenje

Under the CPR, the classification of a substance as CMR under the CLP leads to a rapid
prohibition in cosmetic products, leaving insufficient time for industry to prepare a defence
dossier. The Commission proposal allows continued use where a derogation request is
submitted within a defined timeframe. Extending this period to six months is therefore
essential to enable companies, including SMEs, to assess the classification, gather relevant
data, define the uses to be defended and prepare robust, evidence-based dossiers, thereby
ensuring a more proportionate and predictable regulatory framework.

Amandman 170
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE784.152v01-00
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62/148

Izmjena

(16.a) Zabranu uporabe karcinogenih,
mutagenih ili reproduktivno toksic¢nih
tvari u kozmetickim proizvodima treba
primijeniti $to je prije moguce. Istodobno,
potrebno je osigurati dovoljno vremena za
procjenu ispunjenosti kriterija za
odstupanje. Kako bi se procijenilo jesu li
ispunjeni kriteriji za odstupanje potrebno
je viSe savjetovanja i rasprava. Za
procjenu sigurnosti tvari za ljudsko
zdravlje koju provodi Znanstveni odbor za
zastitu potroSaca (SCCS) potrebno je
devet mjeseci, a za procjenu uskladenosti
s drugim kriterijima za odstupanje
potrebna su savjetovanja sa struc¢njacima
i rasprave s driavama Clanicama i
relevantnim predstavnicima industrije.
Nakon $to Komisija pripremi nacrt mjere,
on najmanje dva mjeseca podlijeZe
obavjesc¢ivanju u okviru postupka WTO-a
za tehnicke prepreke u trgovini (TBT).
Nacrt mjere Komisije podlijeze obveznom
nadzoru Europskog parlamenta i Vijeca
koji traje tri mjeseca prije njegova
konacnog donoSenja i objave u
Sluibenom listu. Za analizu ispunjavanja
kriterija za odstupanje i obveznih
uzastopnih koraka koje Komisija mora
slijediti pri donoSenju regulatorne mjere
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potrebno je Komisiji dati dovoljno
vremena za donoSenje mjere od
podnosenja zahtjeva za odstupanje, bez
dopustanja nepotrebnih odgoda.

(Tekst kao u mandatu Vijeca, mijenja se
samo vremenski okvir za misljenje
Znanstvenog odbora za zastitu potrosaca)

Or. en
Obrazlozenje

The top priority is that cosmetic products are safe. As such, the prohibition of CMR
substances needs to be applied as fast as possible. Nine months are enough for the work of the
SCCS. When it comes to the safety of nanomaterials, it has to give an opinion in six months in
current legislation. The SCCS will be shifted to ECHA in the context of the ECHA Basic
Regulation. At ECHA, work that is comparable to that of the SCCS is done by the Risk
Assessment Committee (RAC). RAC has nine months to prepare opinions on restrictions of
chemicals. Such restrictions can have very broad scope. A scientific opinion on the safety of a
specific CMR substance in cosmetics is rather limited in comparison. It is therefore difficult
to see why the SCCS should have more time for such opinions as compared to RAC for
chemical restrictions. It is appropriate to align the timeline for the SCCS to that for RAC. The
Commission should enact the restrictions as swiftly as possible without undue delays.

Amandman 171
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(16.a) Kako bi se procijenilo jesu li
ispunjeni kriteriji za odstupanje potrebno
je vise savjetovanja i rasprava. Za
procjenu sigurnosti tvari za ljudsko
zdravlje koju provodi Znanstveni odbor za
zastitu potroSaca (SCCS) potrebno je
najmanje dvanaest mjeseci, a za procjenu
uskladenosti s drugim kriterijima za
odstupanje potrebna su savjetovanja sa
struénjacima i rasprave s driavama
¢lanicama i predstavnicima industrije.
Nakon $to Komisija pripremi nacrt mjere,
on najmanje dva mjeseca podlijeZe
obavjesc¢ivanju u okviru postupka WTO-a
za tehnicke prepreke u trgovini (TBT).
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Amandman 172

Nacrt mjere Komisije podlijeZe obveznom
nadzoru Europskog parlamenta i Vijeca
koji traje tri mjeseca prije njegova
konacnog donoSenja i objave u
Sluzbenom listu. Za analizu ispunjavanja
kriterija za odstupanje i obveznih
uzastopnih koraka koje Komisija mora
slijediti pri donoSenju regulatorne mjere
potrebno je Komisiji dati dovoljno
vremena za donoSenje mjere od
podnoSenja zahtjeva za odstupanje.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 17.

Tekst koji je predlozila Komisija

(17)  Trebalo bi pojednostavniti uvjete
kojima se dopustaju izuzeca od zabrane
uporabe takvih tvari u kozmetickim
proizvodima te bi trebalo detaljnije utvrditi
njihovo podrucje primjene. Osim toga,
uskladenost sa zahtjevima o sigurnosti
hrane nije u skladu sa znanstvenim i
tehni¢kim razvojem koji omoguéuje razvoj
novih tvari za uporabu u kozmetickim
proizvodima koji se ne upotrebljavaju niti
se nalaze u hrani. Uskladenost sa
zahtjevima o sigurnosti hrane ne povecava
sigurnost kozmetickih proizvoda jer se obje
kategorije proizvoda po svojoj prirodi
razlikuju. Stoga je primjereno ukinuti taj
uvjet.

PE784.152v01-00

Izmjena

(17)  Trebalo bi pojednostavniti uvjete
kojima se dopustaju izuzeca od zabrane
uporabe takvih tvari u kozmetickim
proizvodima bez spustanja visoke razine
zdravlja ljudi te zastite sigurnosti i
potroSaca te bi trebalo detaljnije utvrditi
njihovo podrucje primjene. Osim toga,
uskladenost sa zahtjevima o sigurnosti
hrane ne podudara se sa znanstvenim i
tehnickim razvojem koji omogucuje razvoj
novih tvari za uporabu u kozmetickim
proizvodima koji se ne upotrebljavaju niti
se nalaze u hrani. U to je vrijeme navedeni
uvjet uveden kao kriterij kontrole pristupa
u cilju smanjenja broja karcinogenih,
mutagenih ili reproduktivno toksic¢nih
tvari u kozmetickim proizvodima i
doprinoSenja osiguravanju dostatnih
kapaciteta Znanstvenog odbora za zastitu
potrosSaca (SCCS) potrebnih za obavljanje
njegovih duznosti. Uskladenost sa
zahtjevima o sigurnosti hrane ne povecava
nuzno sigurnost kozmetickih proizvoda jer
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Amandman 173

se obje kategorije proizvoda po svojoj
prirodi razlikuju. Stoga je primjereno
ukinuti taj uvjet.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 17.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(17)  Trebalo bi pojednostavniti uvjete
kojima se dopustaju izuzeca od zabrane
uporabe takvih tvari u kozmetickim
proizvodima te bi trebalo detaljnije utvrditi
njihovo podrucje primjene. Osim toga,
uskladenost sa zahtjevima o sigurnosti
hrane nije u skladu sa znanstvenim i
tehnickim razvojem koji omogucuje razvoj
novih tvari za uporabu u kozmetickim
proizvodima koji se ne upotrebljavaju niti
se nalaze u hrani. Uskladenost sa
zahtjevima o sigurnosti hrane ne povecava
sigurnost kozmetickih proizvoda jer se obje
kategorije proizvoda po svojoj prirodi
razlikuju. Stoga je primjereno ukinuti taj
uvjet.

Amandman 174
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
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Izmjena

(17)  Trebalo bi pojednostavniti uvjete
kojima se dopustaju izuzeca od zabrane
uporabe takvih tvari u kozmetickim
proizvodima te bi trebalo detaljnije utvrditi
njihovo podrucje primjene. Osim toga,
mogucde je da uskladenost sa zahtjevima o
sigurnosti hrane nije u skladu sa
znanstvenim 1 tehnickim razvojem koji
omogucuje razvoj novih tvari za uporabu u
kozmetickim proizvodima koji se ne
upotrebljavaju niti se nalaze u hrani.
Uskladenost sa zahtjevima o sigurnosti
hrane ne povecava nuzno uvijek sigurnost
kozmetickih proizvoda jer se obje
kategorije proizvoda po svojoj prirodi
razlikuju. Stoga je primjereno ponovno
razmotriti primjenu ovog uvjeta te
istovremeno raditi na postizanju
maksimalne moguce sigurnosti potroSaca
od kozmetickih proizvoda koji sadriavaju
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari ili tvari koje utjecu na
endokrini sustay potrosaca.

Or. en
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Uvodna izjava 17.
Tekst koji je predloZila Komisija

(17)  Trebalo bi pojednostavniti uvjete
kojima se dopustaju izuzeca od zabrane
uporabe takvih tvari u kozmetickim
proizvodima te bi trebalo detaljnije
utvrditi njihovo podrucje primjene. Osim
toga, uskladenost sa zahtjevima o
sigurnosti hrane nije u skladu sa
znanstvenim 1 tehni¢kim razvojem koji
omogucuje razvoj novih tvari za uporabu u
kozmetickim proizvodima koji se ne
upotrebljavaju niti se nalaze u hrani.
Uskladenost sa zahtjevima o sigurnosti
hrane ne povecava sigurnost kozmetickih
proizvoda jer se obje kategorije proizvoda
po svojoj prirodi razlikuju. Stoga je
primjereno ukinuti taj uvjet.

Amandman 175

Izmjena

(17)  Trebalo bi detaljnije utvrditi uvjete
kojima se dopustaju izuzeca od zabrane
uporabe karcinogenih, mutagenih ili
reproduktivno toksi¢nih tvari i kemikalija
koje uzrokuju endokrinu disrupciju u
kozmetickim proizvodima te njihovo
podrucje primjene. Osim toga, uskladenost
sa zahtjevima o sigurnosti hrane nije u
skladu sa znanstvenim i tehnickim
razvojem koji omogucuje razvoj novih
tvari za uporabu u kozmetickim
proizvodima koji se ne upotrebljavaju niti
se nalaze u hrani. Uskladenost sa
zahtjevima o sigurnosti hrane ne povecava
sigurnost kozmetickih proizvoda jer se obje
kategorije proizvoda po svojoj prirodi
razlikuju. Stoga je primjereno ukinuti taj
uvijet.

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi
elemente koje treba razmotriti u okviru
uvjeta dostupnosti primjerenih
alternativnih tvari. Konkretno, potrebno je
osigurati da uporaba alternativne tvari
smanjuje ukupni rizik za zdravlje ljudi i
okolis, da tvar ima jednakovrijednu ili
slicnu funkciju u kozmetickom proizvodu
te da je dostupna na trzistu u dovoljnim
koli¢inama kako bi njezina primjena bila
tehnicki izvediva 1 ekonomski odrziva za
poduzeca, a posebno za mala i srednja
poduzeca. Osim toga, pristup tvari ne bi
trebao biti ogranic¢en patentima ili

PE784.152v01-00

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi navesti elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, kljucni je kriterij za potvrdu
sigurne uporabe tvari u kozmetici
procjena Znanstvenog odbora za zastitu
potroSaca (SCCS), potpuna toksikoloSka
procjena u Cijem se okviru uzimaju u
obzir svi putovi izlaganja. Ona osigurava
dodatno i detaljno prikupljanje
znanstvenih spoznaja koje utvrduju da je
predmetna tvar sigurna i poZeljna opcija
za potroSaca. Nadalje, potrebno je
osigurati da svaka alternativna tvar koja
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ograni¢enjima u pogledu sirovina. Osim
toga, u analizi prikladnosti alternativa
trebalo bi biti moguce kao relevantne
c¢imbenike razmotriti gospodarske aspekte,
kao Sto su troSkovi promjene sastava i
usporediv doprinos ukupnim troskovima
proizvodnje.

Amandman 176

se razmatra kao zamjena za razvrstanu
tvar predstavija smanjeni rizik za zdravlje
ljudi 1 okoliS. Alternativna tvar trebala bi
imati istu funkciju i istu razinu
ucinkovitosti i uspjesnosti te biti dostupna
na trziStu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva 1
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala 1 srednja poduzeca u cilju
omogudivanja odrZive proizvodnje. Osim
toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ogranicen patentima ili ograni¢enjima u
pogledu sirovina. Konkretno, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi kao
relevantne ¢imbenike uzeti u obzir
ekonomsku isplativost, gospodarske
aspekte, kao Sto su troskovi promjene
sastava 1 usporediv doprinos ukupnim
troSkovima proizvodnje.

Or. en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predloZila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi
elemente koje treba razmotriti u okviru
uvjeta dostupnosti primjerenih
alternativnih tvari. Konkretno, potrebno je
osigurati da uporaba alternativne tvari
smanjuje ukupni rizik za zdravlje ljudi 1
okoli, da tvar ima jednakovrijednu ili
sli¢nu funkciju u kozmetickom proizvodu
te da je dostupna na trziStu u dovoljnim
koli¢inama kako bi njezina primjena bila
tehnicki izvediva i ekonomski odrziva za
poduzeéa, a posebno za mala i srednja
poduzeca. Osim toga, pristup tvari ne bi
trebao biti ogranicen patentima ili
ograni¢enjima u pogledu sirovina. Osim
toga, u analizi prikladnosti alternativa
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Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi navesti elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, kljucni je kriterij za potvrdu
sigurne uporabe tvari u kozmetici
procjena Znanstvenog odbora za zastitu
potroSaca (SCCS), potpuna toksikoloSka
procjena koja uzima u obzir sve putove
izlaganja. Ona osigurava dodatno i
detaljno prikupljanje znanstvenih
spoznaja koje utvrduju da je predmetna
tvar sigurna i poZeljna opcija za
potroSaca. Nadalje, potrebno je osigurati
da svaka alternativna tvar koja se
razmatra kao zamjena za ragvrstanu tvar
predstavlja smanjeni rizik za zdravlje ljudi
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HR

trebalo bi biti moguce kao relevantne
¢imbenike razmotriti gospodarske aspekte,
kao §to su troSkovi promjene sastava i
usporediv doprinos ukupnim troskovima
proizvodnje.

Amandman 177
Beatrice Timgren

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi
elemente koje treba razmotriti u okviru
uvjeta dostupnosti primjerenih
alternativnih tvari. Konkretno, potrebno je
osigurati da uporaba alternativne tvari
smanjuje ukupni rizik za zdravlje ljudi i
okoliS, da tvar ima jednakovrijednu ili
sli¢nu funkciju u kozmetickom proizvodu
te da je dostupna na trziStu u dovoljnim
koli¢inama kako bi njezina primjena bila
tehnicki izvediva 1 ekonomski odrziva za
poduzeca, a posebno za mala i srednja
poduzeca. Osim toga, pristup tvari ne bi
trebao biti ograni¢en patentima ili
ograni¢enjima u pogledu sirovina. Osim
toga, u analizi prikladnosti alternativa
trebalo bi biti moguce kao relevantne
¢imbenike razmotriti gospodarske aspekte,
kao S$to su troSkovi promjene sastava i

PE784.152v01-00

1 okoliS. Alternativna tvar trebala bi imati
istu funkciju i istu razinu ucinkovitosti i
uspjesnosti te biti dostupna na trziStu u
dovoljnim koli¢inama kako bi njezina
primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala 1 srednja poduzeca kako bi
omogudila odrZivu proizvodnju. Osim
toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ogranicen patentima ili ograni¢enjima u
pogledu sirovina. Konkretno, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi kao
relevantne ¢imbenike uzeti u obzir
ekonomsku isplativost, gospodarske
aspekte, kao Sto su troskovi promjene
sastava 1 usporediv doprinos ukupnim
troSkovima proizvodnje.

Or. en

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi navesti elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, kljucni je kriterij za potvrdu
sigurne uporabe tvari u kozmetici
procjena Znanstvenog odbora za zastitu
potroSaca (SCCS), potpuna toksikoloSka
procjena koja uzima u obzir sve putove
izlaganja. Ona osigurava dodatno i
detaljno prikupljanje znanstvenih
spoznaja koje utvrduju da je predmetna
tvar sigurna i poZeljna opcija za
potroSaca. Nadalje, potrebno je osigurati
da svaka alternativna tvar koja se
razmatra kao zamjena za razvrstanu tvar
predstavlja smanjeni rizik za zdravlje ljudi
1 okoliS. Alternativna tvar trebala bi imati
istu funkciju i istu razinu ucinkovitosti i
uspjesnosti i biti dostupna na trzistu u
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usporediv doprinos ukupnim troskovima
proizvodnje.

Amandman 178

dovoljnim koli¢inama kako bi njezina
primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala i srednja poduzeca kako bi
omogucila odrZivu proizvodnju. Osim
toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ograniCen patentima ili ograni¢enjima u
pogledu sirovina. Kenkretno, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi kao
relevantne ¢Cimbenike uzeti u obzir
ekonomsku isplativost, gospodarske
aspekte, kao sto su troskovi promjene
sastava 1 usporediv doprinos ukupnim
troskovima proizvodnje.

Or. en

Raul de 1a Hoz Quintano, Dolors Montserrat, Esther Herranz Garcia, Susana Solis

Pérez, Pablo Arias Echeverria

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje ukupni
rizik za zdravlje ljudi i okoli§, da tvar ima
jednakovrijednu ili slicnu funkciju u
kozmeti¢kom proizvodu te da je dostupna
na trziStu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva 1
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala i srednja poduzeca. Osim toga,
pristup tvari ne bi trebao biti ograni¢en
patentima ili ograni¢enjima u pogledu
sirovina. Osim toga, u analizi prikladnosti
alternativa trebalo bi biti moguce kao
relevantne ¢imbenike razmotriti
gospodarske aspekte, kao $to su troSkovi
promjene sastava 1 usporediv doprinos
ukupnim troSkovima proizvodnje.
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Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, primarna osnova za
utvrdivanje sigurne uporabe tvari u
kozmetickim proizvodima trebala bi biti
znanstvena procjena rigika koju provodi
Znanstveni odbor za zastitu potroSaca
(SCCS), na temelju potpune toksikoloske
evaluacije koja obuhvada sve relevantne
putove izlaganja. Takva procjena
predstavlja évrstu znanstvenu podlogu za
razmatranje sigurnosti i prikladnosti tvari
za potroSace. Potrebno je pokazati da
uporaba alternativne tvari smanjuje rizik za
zdravlje ljudi 1 okoli§, da tvar ima
jednakovrijednu ili slicnu funkciju u
kozmeti¢kom proizvodu te da je dostupna
na trzi$tu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
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Amandman 179
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje
ukupni rizik za zdravlje ljudi i okolis, da
tvar ima jednakovrijednu ili slicnu
Junkciju u kozmetickom proizvodu te da je
dostupna na trzistu u dovoljnim
koli¢inama kako bi njezina primjena bila
tehnicki izvediva i ekonomski odriva za
poduzeca, a posebno za mala i srednja
poduzeca. Osim toga, pristup tvari ne bi
trebao biti ogranicen patentima ili
ogranicenjima u pogledu sirovina. Osim
toga, u analizi prikladnosti alternativa
trebalo bi biti mogucde kao relevantne
Cimbenike razmotriti gospodarske aspekte,
kao $to su troSkovi promjene sastava i
usporediv doprinos ukupnim troSkovima
proizvodnje.

Amandman 180

PE784.152v01-00

za mala 1 srednja poduzeca. Osim toga,
pristup tvari ne bi trebao biti ograni¢en
patentima ili ograni¢enjima u pogledu
sirovina. Osim toga, u analizi prikladnosti
alternativa trebalo bi biti moguce kao
relevantne ¢imbenike razmotriti
gospodarske aspekte, kao Sto su troSkovi
promjene sastava i usporediv doprinos
ukupnim troskovima proizvodnje.

Or. en

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari, kombinacije
tvari ili alternativnih metoda i tehnologije
koje zamjenjuju potrebu za tvari budu
bezopasne za zdravije ljudi i ne
predstavljaju neprihvatljive rizike za
okoli§. Sigurnost i zdravlje na radnom
mjestu trebalo bi razmotriti temeljito,
ukljuéujuci putem procjene scenarija
izloZenosti radnika.

Or. en
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Vytenis Povilas Andriukaitis

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje
ukupni rizik za zdravlje ljudi i okolis, da
tvar ima jednakovrijednu ili sli¢nu funkciju
u kozmeti¢kom proizvodu te da je
dostupna na trzistu u dovoljnim koli¢inama
kako bi njezina primjena bila tehnicki
izvediva 1 ekonomski odrZiva za poduzeca,
a posebno za mala i srednja poduzeca.
Osim toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ogranicen patentima ili ograni¢enjima u
pogledu sirovina. Osim toga, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi biti
moguce kao relevantne ¢imbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao $to su
troSkovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

Amandman 181

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, kljuéni je kriterij za potvrdu
sigurne uporabe tvari u kozmetici
procjena Znanstvenog odbora za zastitu
potroSaca (SCCS), potpuna toksikoloSka
procjena u Cijem se okviru uzimaju u
obzir svi putovi izlaganja. Nadalje,
potrebno je osigurati da svaka alternativna
tvar koja se razmatra kao zamjena za
razvrstanu tvar predstavlja smanjeni rizik
za zdravlje ljudi 1 okolis. Alternativna tvar
trebala bi imati jednakovrijednu ili slicnu
funkciju u kozmetickom proizvodu te da je
dostupna na trziStu u dovoljnim koli¢inama
kako bi njezina primjena bila tehnicki
izvediva i ekonomski odrziva za poduzeca,
a posebno za mala 1 srednja poduzeca.
Osim toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ograniCen patentima ili ograni¢enjima u
pogledu sirovina. Osim toga, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo b1 biti
moguce kao relevantne ¢imbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao §to su
troskovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

Or. en

Heléne Fritzon, Christophe Clergeau, Adnan Dibrani, Annalisa Corrado

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18)  Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta

AM\1337223HR.docx

71/148

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta

PE784.152v01-00
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dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje
ukupni rizik za zdravlje ljudi i okolis, da
tvar ima jednakovrijednu ili sli¢nu
funkciju u kozmetickom proizvodu te da je
dostupna na trzistu u dovoljnim koli¢inama
kako bi njezina primjena bila tehnicki
izvediva 1 ekonomski odrZiva za poduzeca,
a posebno za mala i srednja poduzeca.
Osim toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ogranicen patentima ili ogranicenjima u
pogledu sirovina. Osim toga, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi biti
mogucde kao relevantne ¢imbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao Sto su
troSkovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

Amandman 182

dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da je
uporaba alternativne tvari, kombinacije
tvari ili, po potrebi, alternativne
tehnologije koja zamjenjuje potrebu za
tvari sigurna za za zdravlje ljudi i da ima
slicnu funkciju i razinu ucinkovitosti u
kozmetickom proizvodu koja je
usporediva s razinom razvrstane tvari te
da je dostupna na trzistu u dovoljnim
koli¢inama ili da je vjerojatno da ce biti
dostupna u razumnom vremenskom
okviru kako bi njezina primjena bila
tehnicki 1 ekonomski izvediva za poduzeca,
a posebno za mala 1 srednja poduzeca.
Razmatranje odgovarajuéih alternativa ne
bi trebalo ograniciti na alternative koje
zamjenjuju izvorne tvari u omjeru 1:1.
Gospodarski aspekti, kao §to su troskovi
promjene sastava i usporediv doprinos
ukupnim troSkovima proizvodnje, takoder
bi se mogli smatrati relevantnim
¢imbenicima u analizi prikladnosti
alternativa.

Or. en

Martin Hojsik, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan Gerbrandy

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predloZila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje
ukupni rizik za zdravlje ljudi i okolis, da
tvar ima jednakovrijednu ili sli¢nu
funkciju u kozmetickom proizvodu te da je
dostupna na trZiStu u dovoljnim koli¢inama
kako bi njezina primjena bila tehnicki
izvediva i ekonomski odrziva za poduzeca,
a posebno za mala i srednja poduzeca.

PE784.152v01-00

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da je
uporaba alternativne tvari ili kombinacije
tvari sigurna za zdravlje ljudi i okolis§ i da
ima usporedivu ili sli¢nu funkciju u
kozmetickom proizvodu te da je dostupna
na trziStu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala i srednja poduzeca. Osim toga, u

AM\1337223HR.docx



Osim toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ogranicen patentima ili ogranicenjima u
pogledu sirovina. Osim toga, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi biti
moguce kao relevantne ¢imbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao $to su
troSkovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

Amandman 183

analizi prikladnosti alternativa trebalo bi
biti moguce kao relevantne ¢imbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao $to su
troskovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Elisabeth Grossmann, Sakis Arnaoutoglou, César
Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wélken, Annalisa Corrado, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje
ukupni rizik za zdravlje ljudi i okolis, da
tvar ima jednakovrijednu ili sli¢nu
funkciju u kozmetickom proizvodu te da je
dostupna na trzistu u dovoljnim koli¢inama
kako bi njezina primjena bila tehnicki
izvediva 1 ekonomski odrZiva za poduzeca,
a posebno za mala i1 srednja poduzeca.
Osim toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ogranicen patentima ili ograniCenjima u
pogledu sirovina. Osim toga, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi biti
mogucde kao relevantne ¢imbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao $to su
troskovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da je
uporaba alternativne tvari, kombinacije
tvari ili, po potrebi, alternativnog
proizvodnog procesa koji zamjenjuje
potrebu za tvari sigurna za za zdravlje
ljudi 1 da ima sli¢nu funkciju i razinu
ucinkovitosti u kozmetickom proizvodu
koja je usporediva s razinom razvrstane
tvari te da je dostupna na trzistu u
dovoljnim koli¢inama ili da je vjerojatno
da Cée biti dostupna u razumnom
vremenskom okviru kako bi njezina
primjena bila tehnicki izvediva 1
ekonomski izvediva za poduzeca, a
posebno za mala i srednja poduzeca.
Gospodarski aspekti, kao §to su troskovi
promjene sastava i usporediv doprinos
ukupnim troSkovima proizvodnje, takoder
bi se mogli smatrati relevantnim
¢imbenicima u analizi prikladnosti
alternativa.

Or. en
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Amandman 184
Sirpa Pietikidinen

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje ukupni
rizik za zdravlje ljudi i okoli§, da tvar ima
jednakovrijednu ili slicnu funkciju u
kozmeti¢kom proizvodu te da je dostupna
na trziStu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala 1 srednja poduzeca. Osim toga,
pristup tvari ne bi trebao biti ograni¢en
patentima ili ograni¢enjima u pogledu
sirovina. Osim toga, u analizi prikladnosti
alternativa trebalo bi biti moguce kao
relevantne ¢imbenike razmotriti
gospodarske aspekte, kao $to su troSkovi
promjene sastava 1 usporediv doprinos
ukupnim tro§kovima proizvodnje.

Amandman 185
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18)  Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje ukupni

PE784.152v01-00

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje ukupni
rizik za zdravlje ljudi i okoli§, da tvar ima
jednakovrijednu ili slicnu funkciju u
kozmeti¢kom proizvodu, da zadovolji
potrebe potrosaca te da je dostupna na
trziStu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala 1 srednja poduzeca. Osim toga,
pristup tvari ne bi trebao biti ograni¢en
patentima ili ograni¢enjima u pogledu
sirovina. Osim toga, u analizi prikladnosti
alternativa trebalo bi biti moguce kao
relevantne ¢imbenike razmotriti
gospodarske aspekte, kao Sto su troSkovi
promjene sastava i usporediv doprinos
ukupnim troskovima proizvodnje.

Or. en

Izmjena

(18)  Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari, kombinacije
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rizik za zdravlje ljudi i okolis, da tvar ima
Jjednakovrijednu ili sli¢nu funkciju u
kozmetickom proizvodu te da je dostupna
na trziStu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrZiva za poduzeca, a posebno
za mala 1 srednja poduzeca. Osim toga,
pristup tvari ne bi trebao biti ograni¢en
patentima ili ograni¢enjima u pogledu
sirovina. Osim toga, u analizi prikladnosti
alternativa trebalo bi biti moguce kao
relevantne ¢imbenike razmotriti
gospodarske aspekte, kao $to su troSkovi
promjene sastava i usporediv doprinos
ukupnim troSkovima proizvodnje.

tvari ili, po potrebi, alternativne
tehnologije koja moZe zamijeniti
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne tvari smanjuje ukupni rizik za
zdravlje ljudi. Navedena alternativa
trebala bi imati sli¢nu funkciju i dostatnu
razinu ucinkovitosti u kozmetickom
proizvodu, biti dostupna na trziStu u
dovoljnim koli¢inama ili imati veliku
vjerojatnost dostupnosti u razumnom
vremenskom okviru kako bi njezina
uporaba bila tehnicki izvediva za
poduzeca, a posebno za mala i srednja
poduzeca. Osim toga, pristup tvari ne bi
trebao biti ogranic¢en patentima ili
ograni¢enjima u pogledu sirovina.

Or. en

(Ova izmjena povezana je s nekoliko izmjena istog autora koje se odnose na operativni dio

teksta.)

Obrazlozenje

Uvodna izjava trebala bi biti u skladu s predloZenim promjenama u operativnom dijelu. Ne bi
trebala sadrzavati odredbe koje nisu u operativnom dijelu, kao Sto su troskovi promjene
sastava i usporedivi doprinos ukupnim troskovima.

Amandman 186
Nikola Minchev

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predloZila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da
uporaba alternativne tvari smanjuje
ukupni rizik za zdravlje ljudi i okolis, da
tvar ima jednakovrijednu ili slicnu
funkciju u kozmetickom proizvodu te da je
dostupna na trZiStu u dovoljnim koli¢inama
kako bi njezina primjena bila tehnicki
izvediva i ekonomski odrziva za poduzeca,

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da je
uporaba alternativne tvari sigurna za
zdravlje ljudi i okolis, da ima istu funkciju
u kozmetickom proizvodu te da je
dostupna na trzistu u dovoljnim koli¢inama
kako bi njezina primjena bila tehnicki
izvediva i ekonomski odrziva za poduzeéa,
a posebno za mala i srednja poduzeca.
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a posebno za mala 1 srednja poduzeca.
Osim toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ograniCen patentima ili ograni¢enjima u
pogledu sirovina. Osim toga, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi biti
moguce kao relevantne ¢cimbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao Sto su
troskovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

Amandman 187
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Nadalje, trebalo bi utvrditi
elemente koje treba razmotriti u okviru
uvjeta dostupnosti primjerenih
alternativnih tvari. Konkretno, potrebno je
osigurati da uporaba alternativne tvari
smanjuje ukupni rizik za zdravlje ljudi 1
okoliS, da tvar ima jednakovrijednu ili
slicnu funkciju te da je u kozmetickom
proizvodu dostupna na trziStu u dovoljnim
koli¢inama kako bi njezina primjena bila
tehnicki izvediva 1 ekonomski odrZiva za
poduzeca, a posebno za mala i srednja
poduzeca. Osim toga, pristup tvari ne bi
trebao biti ogranicen patentima ili
ogranicenjima u pogledu sirovina. Osim
toga, u analizi prikladnosti alternativa
trebalo bi biti mogude kao relevantne
Cimbenike razmotriti gospodarske aspekte,
kao S$to su troSkovi promjene sastava i
usporediv doprinos ukupnim troSkovima
proizvodnje.

Osim toga, pristup tvari ne bi trebao biti
ogranicen patentima ili ograni¢enjima u
pogledu sirovina. Osim toga, u analizi
prikladnosti alternativa trebalo bi biti
moguce kao relevantne ¢imbenike
razmotriti gospodarske aspekte, kao Sto su
troSkovi promjene sastava i usporediv
doprinos ukupnim troskovima proizvodnje.

Or. en

Izmjena

(18) Nadalje, trebalo bi navesti elemente
koje treba razmotriti u okviru uvjeta
dostupnosti primjerenih alternativnih tvari.
Konkretno, potrebno je osigurati da je
uporaba alternativne tvari koja zamjenjuje
potrebu za odredenom tvari sigurna za
zdravlje ljudi 1 okoliS. Alternativna tvar
trebala bi imati istu funkciju i istu razinu
ucinkovitosti i uspjeSnosti i biti dostupna
na trziStu u dovoljnim koli¢inama kako bi
njezina primjena bila tehnicki izvediva i
ekonomski odrziva za poduzeca, a posebno
za mala 1 srednja poduzeca kako bi
omoguéila odrZivu proizvodnju. Tijekom
procjene ekonomske izvedivosti i
prikladnosti alternativa, treba uzeti u
obzir relevantne gospodarske ¢imbenike,
kao Sto su troSkovi promjene sastava i
relativnog doprinosa tvari ukupnim
troskovima proizvodnje.

Or. en

Obrazlozenje

Svako odstupanje prema clanku 15. stavku 2. trebalo bi se prvenstveno temeljiti na procjeni

PE784.152v01-00
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Znanstvenog odbora za zastitu potrosaca (SCCS) o sigurnosti karcinogenih, mutagenih ili
reproduktivno toksicnih tvari u posebnim kozmetickim primjenama. Nadalje, u amandman se
pojasnjava da prikladne alternative moraju predstavijati smanjenje ukupnog rizika, imati istu
funkciju i ucinkovitost, biti tehnicki izvedive u industrijskim razmjerima i ekonomski odrzive
za odrzZivu proizvodnju te da ne smiju biti podlozne postojec¢im ili buducim ogranicenjima.

Amandman 188
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(18.a) Sto se tice procjene alternativa,
rijeci ,,slicno” i ,,usporedivo” odnose se
na sve mogude dostupne alternative, a ne
samo na alternative koje zamjenjuju
izvornu tvar u omjeru 1:1. Izrazom
wtehnicki izvedivo” naglasava se da
alternativa treba imati mogucnost
uporabe u kombinaciji s opéenito
dostupnim tehnologijama i metodama.

Or. en
Obrazlozenje

Vazno je da se koncept alternativa primjenjuje u Sirokom smislu, a ne samo kao zamjena u
omjeru 1:1. Nekoliko pojmova u operativnom dijelu trebalo bi bolje objasniti.

Amandman 189
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(18.a) Kad je rijec¢ o procjeni alternativa,
podnositelj zahtjeva dokazuje da za
klasificirani sastojak ne postoji zamjena u
omjeru 1:1. Sto se tice rasirenih i
raznolikih promjena sastava u kojima je
potrebno zamijeniti odredeni sastojak, za
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teret dokazivanja primjenjuje se

proporcionalan pristup.

Or. en

Obrazlozenje

Razvoj smjernica za promicanje dosljednosti i predvidljivosti u procjeni alternativa korak je u
pravom smjeru. Medutim, potrebno je daljnje pojasnjenje, s obzirom na to da upucivanje na
,,ove uvjete” nije precizno. Stovise, smjernice ne bi trebale biti ogranicene na objasnjavanje
kriterija za gospodarsku i tehnicku izvedivost i odrzZivost, ve¢ bi trebale pojasniti sve

primjenjive uvjete.

Amandman 190
Beatrice Timgren

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija

(19) Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
izlozenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izlozenost (tj. konkretnu uporabu u
odredenoj kategoriji proizvoda), pa je
zaseban kriterij suviSan.

Amandman 191
Vytenis Povilas Andriukaitis

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija

(19)  Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za

PE784.152v01-00

Izmjena

(19)  Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
izlozenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izlozenost pa je zaseban kriterij suvisan.

Or. en

Izmjena

(19)  Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za

AM\1337223HR.docx



odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
1zloZenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izlozenost (tj. konkretnu uporabu u
odredenoj kategoriji proizvoda), pa je
zaseban kriterij suvisan.

Amandman 192

odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
1zloZenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izloZenost pa je zaseban kriterij suvisan.

Or. en

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predlozila Komisija

(19) Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
1zloZenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izlozenost (¢j. konkretnu uporabu u
odredenoj kategoriji proizvoda), pa je
zaseban kriterij suvisSan.

Amandman 193
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predlozila Komisija
(19) Nadalje, kako bi se pojednostavnio

postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(19) Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
1zloZenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
1zloZenost pa je zaseban kriterij suvisan.

Or. en

Izmjena

(19) Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu
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kategorije proizvoda s poznatom
izlozenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izlozenost (tj. konkretnu uporabu u
odredenoj kategoriji proizvoda), pa je
zaseban kriterij suviSan.

kategorije proizvoda s poznatom
izlozenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izloZenost pa je zaseban kriterij suvisan.

Or. en

ObrazloZenje

Brisanjem teksta u zagradama u uvodnoj izjavi 19. uklonilo bi se preklapanje s prethodnim

navodima u istoj uvodnoj izjavi.

Amandman 194

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam

Jarubas

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija

(19) Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
izlozenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izlozenost (tj. konkretnu uporabu u
odredenoj kategoriji proizvoda), pa je
zaseban kriterij suviSan.

Amandman 195

Izmjena

(19)  Nadalje, kako bi se pojednostavnio
postupak odstupanja, uvjet da se zahtjev za
odstupanje podnosi za posebnu uporabu
kategorije proizvoda s poznatom
izloZenosti trebao bi postati dio SCCS-ova
kriterija za procjenu. Znanstveni odbor
trenutacno ve¢ procjenjuje sigurnost tvari s
obzirom na njihova opasna svojstva i
izlozenost pa je zaseban kriterij suvisan.

Or. en

Idoia Mendia, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani, Sakis
Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa Corrado,

Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe

PE784.152v01-00
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Uvodna izjava 19.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 196

Izmjena

(19.a) U komunikaciji Komisije od

14. listopada 2020. o Strategiji odrZivosti
u podrucju kemikalija — Prelazak na
netoksicni okoli§ poziva se na
Ppojednostavnjenje i jacanje pravnog
okvira o kemikalijama. Komunikacija se
posebno obvezuje na jacanje Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 u pogledu rizika od
endokrinih disruptora. Kemikalije koje
uzrokuju endokrine disruptore mogu
ometati normalno funkcioniranje
hormonskog sustava i povezane su, c¢ak i
pri niskim dozama, sa Stetnim ucincima
na zdravlje, ukljucujuci ucinke na
reproduktivno zdravije, metabolicke
poremecaje i utjecaje na razvoj. S obzirom
na izravnu i ponovljenu prirodu izlaganja
kozmetickim proizvodima, prisutnost tvari
koje uzrokuju endokrine disruptore u
kozmetici potrebno je posebno razmotriti.
Stoga je, radi dosljednosti i kako bi se
osigurala jednaka visoka razina zastite u
razli¢itim kategorijama proizvoda,
potrebno prosiriti opseg opce zabrane iz
Clanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 na
tvari koje su razvrstane kao endokrini
disruptori za zdravije ljudi, a pripadaju
kategorijama 1i 2, u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1272/2008.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozila Komisija

(20)  Potrebno je voditi racuna o
specifi¢noj izloZenosti kozmetickim
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Izmjena

Brise se.
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proizvodima koji su uglavnom u dodiru s
vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.
epidermom, kosom, noktima, vanjskim
spolnim organima), kao i o tome da se oni
ne gutaju, ne udisu, ne ubrizgavaju ni ne
usaduju u ljudsko tijelo. Zabrana iz
¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
trebala bi obuhvacati tvari koje podlijeZu
uskladenom razvrstavanju tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne (CMR) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ako se opasnost od
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari ne moZe povezati s
posebnim putevima izlaganja ili ako se
izricito moZe povezati s izloZenosti
dermalnim putem. Ako se razvrstavanje
tvari kao karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksi¢ne odnosi samo na
oralne ili inhalacijske puteve izlaganja,
njezina uporaba u kozmetickim
proizvodima ne dovodi do iste razine
rizika za krajnje korisnike jer je izlaganje
oralnim i inhalacijskim putevima slucajno
(na primjer, kozmeticki proizvodi koji se
koriste na usnama, zubima ili sluznici
usne Supljine ili kozmeticki proizvodi koji
se koriste u raspr§ivacu nisu namijenjeni
za gutanje ili udisanje). Stoga takve tvari
ne bi trebale podlijegati zabrani iz

¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
Medutim, ako je tvar koja se upotrebljava
u kozmetickim proizvodima za oralnu
primjenu ili u kozmetickim proizvodima
koji se mogu rasprsivati razvrstana kao
karcinogena, mutagena ili reproduktivno
toksic¢na zbog oralne ili inhalacijske
izloZenosti, ona moZe izazvati zabrinutost
u pogledu zdravlja ljudi. U takvim
slucajevima Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni sigurnost takvih tvari
kad se upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima te da poduzme odgovarajude
regulatorne mjere u skladu s ¢lankom 31.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

PE784.152v01-00 82/148
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Obrazlozenje

Prijedlog je proturjecan zakljuccima Znanstvenog odbora za kozmeticke proizvode (2001.) i
njegovoj preporuci o zabrani uporabe svih karcinogenih, mutagenih i reproduktivno toksicnih
tvari u kozmetickim proizvodima. Prijedlog bi, nadalje, doveo do poveéane sloZenosti i
nesigurnosti za proizvodace kozmetickih proizvoda, sto je proturjecno iskljucivoj prirodi
skupnih paketa (Ciji je cilj postizanje pojednostavnjenja) u smislu clanka 15. te razmatranja i
odredivanja puteva izlaganja.

Amandman 197

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani, Sakis
Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa Corrado,
Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(20)  Potrebno je voditi racuna o Brise se.
specificnoj izloZenosti kozmetickim
proizvodima koji su uglavnom u dodiru s
vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.
epidermom, kosom, noktima, vanjskim
spolnim organima), kao i o tome da se oni
ne gutaju, ne udisu, ne ubrizgavaju ni ne
usaduju u ljudsko tijelo. Zabrana iz
¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
trebala bi obuhvacati tvari koje podlijeZu
uskladenom razvrstavanju tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne (CMR) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ako se opasnost od
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksic¢ne tvari ne moZe povezati s
posebnim putevima izlaganja ili ako se
izric¢ito moZe povezati s izloZenosti
dermalnim putem. Ako se razvrstavanje
tvari kao karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksicne odnosi samo na
oralne ili inhalacijske puteve izlaganja,
njezina uporaba u kozmetickim
proizvodima ne dovodi do iste razine
rizika za krajnje korisnike jer je izlaganje
oralnim i inhalacijskim putevima slucajno
(na primjer, kozmeticki proizvodi koji se
koriste na usnama, zubima ili sluznici
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usne Supljine ili kozmeticki proizvodi koji
se koriste u raspr§ivacu nisu namijenjeni
za gutanje ili udisanje). Stoga takve tvari
ne bi trebale podlijegati zabrani iz

¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
Medutim, ako je tvar koja se upotrebljava
u kozmetickim proizvodima za oralnu
primjenu ili u kozmetickim proizvodima
koji se mogu rasprsivati razvrstana kao
karcinogena, mutagena ili reproduktivno
toksic¢na zbog oralne ili inhalacijske
izloZenosti, ona moZe izazvati zabrinutost
u pogledu zdravija ljudi. U takvim
slucajevima Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni sigurnost takvih tvari
kad se upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima te da poduzme odgovarajuce
regulatorne mjere u skladu s ¢lankom 31.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Amandman 198
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozila Komisija

(20)  Potrebno je voditi racuna o
specificnoj izloZenosti kozmetickim
proizvodima koji su uglavnom u dodiru s
vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.
epidermom, kosom, noktima, vanjskim
spolnim organima), kao i o tome da se oni
ne gutaju, ne udisu, ne ubrizgavaju ni ne
usaduju u ljudsko tijelo. Zabrana iz
¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
trebala bi obuhvaéati tvari koje podlijeZu
uskladenom razvrstavanju tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne (CMR) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ako se opasnost od
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari ne moZe povezati s
posebnim putevima izlaganja ili ako se
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Izmjena
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izricito moZe povezati s izloZenosti
dermalnim putem. Ako se razvrstavanje
tvari kao karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksicne odnosi samo na
oralne ili inhalacijske puteve izlaganja,
njezina uporaba u kozmetickim
proizvodima ne dovodi do iste razine
rizika za krajnje korisnike jer je izlaganje
oralnim i inhalacijskim putevima slucajno
(na primjer, kozmeticki proizvodi koji se
koriste na usnama, zubima ili sluznici
usne Supljine ili kozmeticki proizvodi koji
se koriste u rasprsivacu nisu namijenjeni
za gutanje ili udisanje). Stoga takve tvari
ne bi trebale podlijegati zabrani iz

Clanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
Medutim, ako je tvar koja se upotrebljava
u kozmetickim proizvodima za oralnu
primjenu ili u kozmetickim proizvodima
koji se mogu rasprSivati razvrstana kao
karcinogena, mutagena ili reproduktivno
toksi¢na zbog oralne ili inhalacijske
izloZenosti, ona moZe izazvati zabrinutost
u pogledu zdravija ljudi. U takvim
slucajevima Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni sigurnost takvih tvari
kad se upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima te da poduzme odgovarajuce
regulatorne mjere u skladu s ¢lankom 31.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Or. en

Amandman 199
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(20)  Potrebno je voditi racuna o Brise se.
specificnoj izloZenosti kozmetickim

proizvodima koji su uglavnom u dodiru s

vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.

epidermom, kosom, noktima, vanjskim

spolnim organima), kao i o tome da se oni
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ne gutaju, ne udisu, ne ubrizgavaju ni ne
usaduju u ljudsko tijelo. Zabrana iz
¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
trebala bi obuhvacati tvari koje podlijeZu
uskladenom razvrstavanju tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne (CMR) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ako se opasnost od
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksic¢ne tvari ne moZe povezati s
posebnim putevima izlaganja ili ako se
izricito moZe povezati s izloZenosti
dermalnim putem. Ako se razvrstavanje
tvari kao karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksi¢ne odnosi samo na
oralne ili inhalacijske puteve izlaganja,
njezina uporaba u kozmetickim
proizvodima ne dovodi do iste razine
rizika za krajnje korisnike jer je izlaganje
oralnim i inhalacijskim putevima slucajno
(na primjer, kozmeticki proizvodi koji se
koriste na usnama, zubima ili sluznici
usne Supljine ili kozmeticki proizvodi koji
se koriste u raspr§ivacu nisu namijenjeni
za gutanje ili udisanje). Stoga takve tvari
ne bi trebale podlijegati zabrani iz

¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
Medutim, ako je tvar koja se upotrebljava
u kozmetickim proizvodima za oralnu
primjenu ili u kozmetickim proizvodima
koji se mogu rasprsivati razvrstana kao
karcinogena, mutagena ili reproduktivno
toksic¢na zbog oralne ili inhalacijske
izloZenosti, ona moZe izazvati zabrinutost
u pogledu zdravlja ljudi. U takvim
slucajevima Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni sigurnost takvih tvari
kad se upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima te da poduzme odgovarajuce
regulatorne mjere u skladu s ¢lankom 31.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Obrazlozenje

Or. en

The Commission proposal would effectively undo to the existing CMR ban in cosmetics for
substances that are CMR by inhalation or by ingestion. Many cosmetics are inhaled (e.g.
perfumes), and some may be ingested (e.g. tooth paste). Undoing such bans flies against the
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stated objective to maintain the same level of protection of human health (see Recital 2). The
real but unstated motivation for the COM amendment is to create a lex specialis for ethanol

in anticipation of a possible classification as CMR for oral use. However, the issue of ethanol
has already been explicitly addressed in the recast of the Regulation in 2009. In the context of
that recast, the possibility for a derogation from the CMR ban was introduced - explicitly to
deal with a possible classification of ethanol. It is not acceptable that the Commission is now
trying to tacitly insert a lex specialis for ethanol. In case of classification of ethanol as CMR,
it should follow the same rules with regard to derogations as other substances.

Amandman 200
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozila Komisija

(20)  Potrebno je voditi rauna o
specifi¢noj izloZenosti kozmetickim
proizvodima koji su uglavnom u dodiru s
vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.
epidermom, kosom, noktima, vanjskim
spolnim organima), kao i o tome da se oni
ne gutaju, ne udiSu, ne ubrizgavaju ni ne
usaduju u ljudsko tijelo. Zabrana iz
¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
trebala bi obuhvacati tvari koje podlijezu
uskladenom razvrstavanju tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne (CMR) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ako se opasnost od
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne tvari ne moZe povezati s posebnim
putevima izlaganja ili ako se izri€ito moze
povezati s izloZenosti dermalnim putem.
Ako se razvrstavanje tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne odnosi samo na oralne ili
inhalacijske puteve izlaganja, njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima ne
dovodi do iste razine rizika za krajnje
korisnike jer je izlaganje oralnim i
inhalacijskim putevima sluc¢ajno (na
primjer, kozmeticki proizvodi koji se
koriste na usnama, zubima ili sluznici usne
Supljine ili kozmeticki proizvodi koji se
koriste u rasprSivacu nisu namijenjeni za
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Izmjena

(20)  Potrebno je voditi rauna o
specifi¢noj izlozenosti kozmetickim
proizvodima koji su uglavnom u dodiru s
vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.
epidermom, kosom, noktima, vanjskim
spolnim organima), kao i o tome da se oni
ne gutaju, ne udiSu, ne ubrizgavaju ni ne
usaduju u ljudsko tijelo. Zabrana iz

¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
trebala bi obuhvacati tvari koje podlijezu
uskladenom razvrstavanju tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne (CMR) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ako se opasnost od
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne tvari ne moZe povezati s posebnim
putevima izlaganja ili ako se izri€ito moze
povezati s putem izlaganja. Ako se
razvrstavanje tvari kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne odnosi
samo na oralne ili inhalacijske puteve
izlaganja, njezina uporaba u kozmetickim
proizvodima ne dovodi do iste razine rizika
za krajnje korisnike jer je izlaganje oralnim
1 inhalacijskim putevima slucajno (na
primjer, kozmeticki proizvodi koji se
koriste na usnama, zubima ili sluznici usne
Supljine ili kozmeticki proizvodi koji se
koriste u rasprSivacu nisu namijenjeni za
gutanje ili udisanje). Takve tvari i dalje
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gutanje ili udisanje). Stoga takve tvari ne
bi trebale podlijegati zabrani iz ¢lanka 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009. Medutim, ako
je tvar koja se upotrebljava u kozmetickim
proizvodima za oralnu primjenu ili u
kozmetickim proizvodima koji se mogu
rasprsivati razvrstana kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksic¢na zbog
oralne ili inhalacijske izloZenosti, ona
moZe izazvati zabrinutost u pogledu
zdravlja ljudi. U takvim slucajevima
Komisija bi trebala ovlastiti SCCS da
procijeni sigurnost takvih tvari kad se
upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima
te da poduzme odgovarajucée regulatorne
mjere u skladu s ¢lankom 31. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Amandman 201

podlijezu zabrani iz Clanka 15. Uredbe
(EZ) br. 1223/2009 kad se upotrebljavaju u
kozmetickim proizvodima koji
podrazumijevaju taj poseban put
izlaganja, ali bi trebale slijediti postupak
za karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksic¢ne tvari ig

kategorije 2. ako je potrebno odstupanje te
stoga ne moraju ispunjavati kriterije u
pogledu druge procjene.

Or. en

Susana Solis Pérez, Esther Herranz Garcia, Rail de la Hoz Quintano, Pablo Arias

Echeverria, Dolors Montserrat

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predloZila Komisija

(20)  Potrebno je voditi ratuna o
specifi¢noj izlozenosti kozmetickim
proizvodima koji su uglavnom u dodiru s
vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.
epidermom, kosom, noktima, vanjskim
spolnim organima), kao i o tome da se oni
ne gutaju, ne udiSu, ne ubrizgavaju ni ne
usaduju u ljudsko tijelo. Zabrana iz
¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
trebala bi obuhvacati tvari koje podlijezu
uskladenom razvrstavanju tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne (CMR) u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ako se opasnost od
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne tvari ne moze povezati s posebnim
putevima izlaganja ili ako se izriCito moze
povezati s izloZenosti dermalnim putem.

PE784.152v01-00

Izmjena

(20)  Potrebno je voditi ratuna o
specifi¢noj izlozenosti kozmetickim
proizvodima koji su uglavnom u dodiru s
vanjskim dijelovima ljudskog tijela (npr.
epidermom, kosom, noktima, vanjskim
spolnim organima), o stvarnim uvjetima
koji proizlaze iz njihove uporabe, kao i o
tome da se oni ne gutaju, ne udisu, ne
ubrizgavaju ni ne usaduju u ljudsko tijelo.
Zabrana iz ¢lanka 15. Uredbe (EZ)

br. 1223/2009 trebala bi obuhvacati tvari
koje podlijezu uskladenom razvrstavanju
tvari kao karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksi¢ne (CMR) u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008 ako se
opasnost od karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksi¢ne tvari ne moze
povezati s posebnim putem ili ako se

AM\1337223HR.docx



Ako se razvrstavanje tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksicne odnosi samo na oralne ili
inhalacijske puteve izlaganja, njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima ne
dovodi do iste razine rizika za krajnje
korisnike jer je izlaganje oralnim 1
inhalacijskim putevima slu¢ajno (na
primjer, kozmeticki proizvodi koji se
koriste na usnama, zubima ili sluznici usne
Supljine ili kozmeticki proizvodi koji se
koriste u rasprSivacu nisu namijenjeni za
gutanje ili udisanje). Stoga takve tvari ne
bi trebale podlijegati zabrani iz ¢lanka 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009. Medutim, ako
je tvar koja se upotrebljava u kozmetickim
proizvodima za oralnu primjenu ili u
kozmetickim proizvodima koji se mogu
rasprsivati razvrstana kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksicna zbog
oralne ili inhalacijske izloZenosti, ona
moZe izazvati zabrinutost u pogledu
zdravlja ljudi. U takvim slucajevima
Komisija bi trebala ovlastiti SCCS da
procijeni sigurnost takvih tvari kad se
upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima
te da poduzme odgovarajucée regulatorne
mjere u skladu s ¢lankom 31. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009. kad se
upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima.

Amandman 202
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predlozila Komisija

(21)  Cesto tvar moze biti i sastojak
prirodnih sloZenih tvari, na primjer
eteric¢nih ulja. U takvim slucajevima
zabrana uporabe u kozmetickim
proizvodima u skladu s ¢lankom 15.
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89/148

1zri€ito moZe povezati s dermalnim putem
izlaganja. Ako se razvrstavanje tvari ili
sastojka prirodne sloZene tvari kao
karcinogene, mutagene ili reproduktivno
toksi¢ne odnosi samo na oralne ili
inhalacijske puteve izlaganja, njezina
uporaba u kozmetickim proizvodima ne
dovodi do iste razine rizika za krajnje
korisnike, pod uvjetom da znanstvena
procjena realistiCnih scenarija izlaganja
potvrduje njihovu sigurnost jer je
izlaganje oralnim i inhalacijskim putevima
slu¢ajno (na primjer, kozmeticki proizvodi
koji se koriste na usnama, zubima ili
sluznici usne Supljine ili kozmeticki
proizvodi koji se koriste u rasprSivacu nisu
namijenjeni za gutanje ili udisanje). Takve
tvari i dalje podlijeZu zabrani iz ¢lanka 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 kad se
upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima
koji ukljucuju taj poseban put izlaganja,
ali bi njihovu sigurnost trebalo procijeniti
u skladu s postupkom za karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksic¢ne tvari
kategorije 2., na temelju neovisne
znanstvene evaluacije Znanstvenog
odbora za zastitu potroSaca, te stoga ne
moraju ispunjavati kriterije u vezi s
procjenom alternativa.

Or. en

Izmjena

Brise se.
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Uredbe (EZ) br. 1223/2009 relevantna je
samo za tvari navedene u dijelu 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. To
znaci da prirodne sloZene tvari koje
sadrZavaju sastojak razvrstan kao
karcinogen, mutagen ili reproduktivno
toksic¢an ne podlijeZu zabrani, osim ako je
ta prirodna sloZena tvar i sama navedena
kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar kategorije
1.A, 1.B ili 2. u dijelu 3. Priloga V1.
Uredbi (EZ) br. 1272/2008. Medutim, s
obzirom na to da uskladeno razvrstavanje
sastojka moZe izazvati zabrinutost u
pogledu sigurnosti prirodnih sloZenih
tvari kad se upotrebljavaju u kozmeti¢kim
proizvodima, Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni utjecaj takvog sastojka
na sigurnost prirodnih sloZenih tvari ako
se pojavi sigurnosni rizik te poduzeti
odgovarajuce regulatorne mjere u skladu
s ¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/2009.

Amandman 203

Or. en

Susana Solis Pérez, Esther Herranz Garcia, Rail de la Hoz Quintano, Pablo Arias

Echeverria, Dolors Montserrat

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predloZila Komisija

(21)  Cesto tvar moZe biti i sastojak
prirodnih sloZenih tvari, na primjer
etericnih ulja. U takvim slucajevima
zabrana uporabe u kozmetickim
proizvodima u skladu s ¢lankom 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 relevantna je
samo za tvari navedene u dijelu 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. To
znaci da prirodne sloZene tvari koje
sadrzavaju sastojak razvrstan kao
karcinogen, mutagen ili reproduktivno
toksi¢an ne podlijezu zabrani, osim ako je

PE784.152v01-00

Izmjena

(21)  Clankom 5. Uredbe (EZ)

br. 1272/2008 predvideno je posebno
pravilo za utvrdivanje i ispitivanje
dostupnih informacija pri ocjenjivanju
opasnih svojstava tvari koje sadriavaju
vi§e od jednog sastojka koje su
ekstrahirane iz biljaka ili dijelova biljaka i
koje nisu kemijski promijenjene kako je
definirano u ¢lanku 3. tocki 40. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006. Takve tvari, koje se
Cesto nazivaju prirodnim sloZenim
tvarima, mogu sadriavati jednu ili viSe
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ta prirodna sloZena tvar i sama navedena
kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar kategorije 1.A,
1.B ili 2. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. Medutim, s obzirom
na to da uskladeno razvrstavanje sastojka
moZe izazvati zabrinutost u pogledu
sigurnosti prirodnih sloZenih tvari kad se
upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima, Komisija bi trebala ovlastiti
S'CCS da procijeni utjecaj takvog sastojka
na sigurnost prirodnih sloZenih tvari ako
se pojavi sigurnosni rizik te poduzeti
odgovarajuce regulatorne mjere u skladu s
¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Amandman 204

tvari koje su razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili toksic¢ne za reprodukciju,
dok cjelokupna prirodna sloZena tvar
sama po sebi nije razvrstana kao takva.
Na takve tvari mora se primjenjivati
visoka razina zastite potroSaca i trebala bi
se temeljiti na znanstvenim spoznajama o
njihovom sastavu, ponaSanju u cjelini i
stvarnim uvjetima izloZenosti koji
proizlaze iz njihove uporabe u
kozmetickim proizvodima. Zabrana
uporabe u kozmeti¢kim proizvodima u
skladu s ¢lankom 15. Uredbe (EZ)

br. 1223/2009 primjenjuje se na
relevantne sastojke. Prirodne slozene tvari
koje sadrzavaju sastojak razvrstan kao
karcinogen, mutagen ili reproduktivno
toksican ne podlijezu zabrani, osim ako je
sama prirodna sloZena tvar razvrstana kao
karcinogena, mutagena ili reproduktivno
toksicna tvar kategorije 1.A, 1.B ili 2. i kao
takva navedenau dijelu 3. Priloga VI.
Uredbi (EZ) br. 1272/2008., na temelju
podataka koji se odnose na samu
prirodnu sloZenu tvar, ako su dostupni.
Kada je sastojak prirodne sloZene tvari
razvrstan kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksic¢na tvar (kategorije
1.4, 1.B ili 2.), to moZe izazvati
zabrinutost u vezi s njezinom sigurnom
uporabom u kozmetickim proizvodima. U
takvim slucajevima, Komisija bi trebala
ovlastiti Znanstveni odbor za zaStitu
potroSaca da procijeni sigurnost prirodne
sloZene tvari, uzimajuci pritom u obzir
relevantne scenarije izlaganja i puteva
izlaganja. Po potrebi bi trebalo poduzeti
regulatorne mjere u skladu s ¢lankom 31.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy
Prijedlog uredbe
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Uvodna izjava 21.
Tekst koji je predloZila Komisija

(21)  Cesto tvar moZe biti i sastojak
prirodnih sloZenih tvari, na primjer
eteric¢nih ulja. U takvim slu¢ajevima
zabrana uporabe u kozmetickim
proizvodima u skladu s ¢lankom 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 relevantna je
samo za tvari navedene u dijelu 3.

Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. To
znadi da prirodne sloZene tvari koje
sadrZavaju sastojak razvrstan kao
karcinogen, mutagen ili reproduktivno
toksic¢an ne podlijezu zabrani, osim ako je
ta prirodna slozena tvar i sama navedena
kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksic¢na tvar kategorije 1.A,
1.B ili 2. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. Medutim, s obzirom
na to da uskladeno razvrstavanje sastojka
moZe izazvati zabrinutost u pogledu
sigurnosti prirodnih sloZenih tvari kad se
upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima, Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni utjecaj takvog sastojka
na sigurnost prirodnih sloZenih tvari ako
se pojavi sigurnosni rizik te poduzeti
odgovarajuce regulatorne mjere u skladu s
¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.
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Izmjena

(21)  Clankom 5. Uredbe (EZ)

br. 1272/2008 predvideno je posebno
pravilo za utvrdivanje i ispitivanje
dostupnih informacija pri ocjenjivanju
opasnih svojstava tvari koje sadravaju
vi§e od jednog sastojka, koje su
ekstrahirane iz biljaka ili dijelova biljaka i
koje nisu kemijski modificirane kako je
definirano u ¢lanku 3. tocki 40. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006. Takve tvari, koje se
Cesto nazivaju ,,prirodnim sloZenim
tvarima”, mogu sadrZavati jednu ili viSe
tvari ragvrstanih kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksic¢ne tvari,
na primjer eferi¢na ulja. U takvim
sluCajevima, prirodno sloZena tvar sama
Ppo sebi nije razvrstana kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksicna.
Zabrana uporabe u kozmetickim
proizvodima u skladu s ¢lankom 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 primjenjuje se
samo na tvari navedene u dijelu 3.

Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Prirodne slozene tvari ne podlijezu
zabrani, osim ako je ta prirodna sloZzena
tvar 1 sama navedena kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar
kategorije 1.A, 1.B ili 2. u dijelu 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Ako je sastojak prirodne sloZene tvari
razvrstan kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar (kategorije
1.4, 1.B ili 2.), to izaziva zabrinutost u
pogledu njegove sigurne uporabe u
kozmetici. U takvim slucajevima, Komisija
bi trebala sustavno i hitno zatraZiti od
SCCS-a da procijeni sigurnost takvih
sastojaka i, po potrebi, poduzme
regulatorne mjere u skladu s postupcima u
¢lanku 31. stavku 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/2009. Procjena SCCS-a trebala
bi biti pravovremena kako bi se osigurala
predvidljivost za industriju.

Or. en
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Amandman 205

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predlozila Komisija

(21)  Cesto tvar moZe biti i sastojak
prirodnih sloZenih tvari, na primjer
eteri¢nih ulja. U takvim slucajevima
zabrana uporabe u kozmetickim
proizvodima u skladu s ¢lankom 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 relevantna je
samo za tvari navedene u dijelu 3.

Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. To
znaci da prirodne slozene tvari koje
sadrzavaju sastojak razvrstan kao
karcinogen, mutagen ili reproduktivno
toksican ne podlijezu zabrani, osim ako je
ta prirodna sloZena tvar i sama navedena
kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar kategorije 1.A,
1.B ili 2. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. Medutim, s obzirom
na to da uskladeno razvrstavanje sastojka
moZe izazvati zabrinutost u pogledu
sigurnosti prirodnih sloZenih tvari kad se
upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima, Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni utjecaj takvog sastojka
na sigurnost prirodnih sloZenih tvari ako
se pojavi sigurnosni rizik te poduzeti
odgovarajuce regulatorne mjere u skladu s
¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/2009.
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Izmjena

(21)  Clankom 5. Uredbe (EZ)

br. 1272/2008 predvideno je posebno
pravilo za utvrdivanje i ispitivanje
dostupnih informacija pri ocjenjivanju
opasnih svojstava tvari koje sadrZavaju
vi§e od jednog sastojka, koje su
ekstrahirane iz biljaka ili dijelova biljaka i
koje nisu kemijski modificirane kako je
definirano u ¢lanku 3. tocki 40. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006. Takve tvari, koje se
Cesto nazivaju ,,prirodnim sloZenim
tvarima”, mogu sadrZavati jednu ili vise
tvari razvrstanih kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksic¢ne tvari,
na primjer efericna ulja. U takvim
slu¢ajevima zabrana uporabe u
kozmetickim proizvodima u skladu s
¢lankom 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
primjenjuje se samo na tvari navedene u
dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)

br. 1272/2008. To znaci da prirodne
sloZene tvari koje sadrZavaju sastojak
razvrstan kao karcinogen, mutagen ili
reproduktivno toksican ne podlijezu
zabrani, osim ako je ta prirodna sloZena
tvar 1 sama navedena kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar
kategorije 1.A, 1.B ili 2. u dijelu 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008.
Medutim, s obzirom na to da uskladeno
razvrstavanje sastojka izaziva zabrinutost u
pogledu uporabe i sigurnosti prirodnih
sloZenih tvari kad se upotrebljavaju u
kozmetickim proizvodima, Komisija bi
trebala bez odgode ovlastiti SCCS da
procijeni sigurnost takvih sastojaka i po
potrebi poduzme odgovarajuce regulatorne
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Amandman 206
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predloZila Komisija

(21)  Cesto tvar moZe biti i sastojak
prirodnih sloZenih tvari, na primjer
etericnih ulja. U takvim slucajevima
zabrana uporabe u kozmetickim
proizvodima u skladu s clankom 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 relevantna je
samo za tvari navedene u dijelu 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. To
znadi da prirodne sloZene tvari koje
sadrzavaju sastojak razvrstan kao
karcinogen, mutagen ili reproduktivno
toksic¢an ne podlijeZu zabrani, osim ako je
ta prirodna sloZena tvar i sama navedena
kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksic¢na tvar kategorije 1.A,
1.B ili 2. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. Medutim, s obzirom
na to da uskladeno razvrstavanje sastojka
moZe izazvati zabrinutost u pogledu
sigurnosti prirodnih sloZenih tvari kad se
upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima, Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni utjecaj takvog sastojka
na sigurnost prirodnih sloZenih tvari ako
se pojavi sigurnosni rizik te poduzeti
odgovarajucée regulatorne mjere u skladu s
¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.
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mjere u skladu s ¢lankom 31. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Or. en

Izmjena

(21)  Tvari koje sadriavaju vise od
jednog sastojka, a koje su ekstrahirane iz
biljaka ili dijelova biljaka i koje nisu
kemijski izmijenjene kako je definirano u
Clanku 3. tocki 40. Uredbe (EZ)

br. 1907/2006, nazivaju se prirodnim
sloZenim tvarima. Prirodne sloZene tvari
mogu sadrZavati jedan ili viSe sastojaka
razvrstanih kao karcinogeni, mutageni ili
reproduktivno toksi¢ni. Dok se smjese
tvari klasificiraju kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne kad
sadrZavaju tvari Cija koncentracija
karcinogenih, mutagenih ili
reproduktivno toksic¢nih tvari prelazi
odredeni prag, prirodne slozene tvari koje
sadrzavaju karcinogene, mutagene ili
reproduktivno toksic¢ne sastojke izuzete su
od takvog razvrstavanja u skladu s
¢lankom 5. stavkom 6. te Uredbe.
Medutim, ako je sastojak prirodne sloZene
tvari razvrstan kao karcinogena, mutagena
ili reproduktivno toksi¢na tvar (kategorije
1.A, 1.B ili 2.), to izaziva zabrinutost u
pogledu njegove sigurne uporabe u
kozmetickim proizvodima. U takvim
slucajevima, Komisija bi trebala sustavno
zahtijevati od SCCS-a da procijeni
sigurnost takvih tvari i, prema potrebi,
poduzme regulatorne mjere u skladu s
¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.
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Obrazlozenje

Pravna situacija treba biti pravilno opisana. U slucaju da prirodna slozena tvar koja se
upotrebljava u kozmetici sadrzava sastojak koji je razvrstan kao karcinogen, mutagen ili
reproduktivno toksican, Komisija bi trebala biti obvezna zatraziti misljenje SCCS-a o njezinoj
sigurnosti. Ako se utvrdi da nije sigurna, Komisija bi trebala poduzeti potrebne regulatorne

mjere.

Amandman 207
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predloZila Komisija

(21)  Cesto tvar moze biti i sastojak
prirodnih slozenih tvari, na primjer
eteri¢nih ulja. U takvim slucajevima
zabrana uporabe u kozmeti¢kim
proizvodima u skladu s ¢lankom 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 relevantna je
samo za tvari navedene u dijelu 3.

Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. To
znaci da prirodne sloZene tvari koje
sadrzavaju sastojak razvrstan kao
karcinogen, mutagen ili reproduktivno
toksican ne podlijezu zabrani, osim ako je
ta prirodna sloZena tvar i sama navedena
kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksic¢na tvar kategorije 1.A,
1.B ili 2. u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. Medutim, s obzirom
na to da uskladeno razvrstavanje sastojka
moZe izazvati zabrinutost u pogledu
sigurnosti prirodnih slozenih tvari kad se
upotrebljavaju u kozmetickim
proizvodima, Komisija bi trebala ovlastiti
SCCS da procijeni utjecaj takvog sastojka
na sigurnost prirodnih sloZenih tvari ako
se pojavi sigurnosni rizik te poduzeti
odgovarajuce regulatorne mjere u skladu
s ¢lankom 31. stavkom 1. Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.
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Izmjena

(21)  Cesto tvar moZe biti i sastojak
prirodnih slozenih tvari, na primjer
eteri¢nih ulja. U takvim slucajevima
zabrana uporabe u kozmetickim
proizvodima u skladu s ¢lankom 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 relevantna je
samo za sastojak ili sastojke takve tvari,
navedene u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. To znaci da prirodne
slozene tvari koje sadrzavaju sastojak
razvrstan kao karcinogen, mutagen ili
reproduktivno toksi¢an ne podlijezu
zabrani, osim ako je ta prirodna sloZzena
tvar 1 sama navedena kao karcinogena,
mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar
kategorije 1.A, 1.B ili 2. u dijelu 3.
Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008, na
temelju podataka o samim sastojcima
prirodnih sloZenih tvari, ako postoje. Ako
je sastojak prirodne sloZene tvari
razvrstan kao karcinogen, mutagen ili
reproduktivno toksic¢an (kategorije 1.A,
1.B ili 2.), to moZe izazvati zabrinutost u
pogledu njegove sigurne uporabe u
kozmetici. U takvim slucajevima, Komisija
bi trebala sustavno i hitno zatraZiti od
SCCS-a da procijeni sigurnost takvih
sastojaka i, po potrebi, poduzme
regulatorne mjere u skladu s postupcima u
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¢lanku 31. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 1223/20009.

Or. en

Amandman 208
Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,
Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(21.a) Trebalo bi uzeti u obzir posebnosti
prirodnih sloZenih tvari, kao $to su
eteric¢na ulja i ulja biljnog podrijetla, kako
se sektor koji se uglavnom sastoji od
MSP-ova i obiteljskih poduzecéa ne bi
nerazmjerno kazinjavao. Potreban je
otvoren i razmjeran pristup s
odgovarajuéim rokovima za uskladivanje
kako bi se ocuvali ti tradicionalni sektori,
poduprla njihova konkurentnost i
promicala proizvodnja na temelju
lokalnog znanja i iskustva.

Or. fr
Amandman 209
Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina (22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima uporaba u kozmetickim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima, ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama distributerima 1 odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu poduzmu potrebne mjere. Kako bi se,
sastava i ponovno oznacivanje svojih medu ostalim, proizvodacima kozmetickih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i proizvoda emoguéilo da osiguraju
PE784.152v01-00 96/148 AM\1337223HR.docx



uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na trziSte 1 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovarajucih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Amandman 210
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predlozila Komisija

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmetickim proizvodima
ograni¢ena, proizvodac¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava i ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije 1
unistavanje neprodanih proizvoda koji ne

AM\1337223HR.docx
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odgovarajuce alternativne tvari, provedu
ispitivanja kao dio postupka promjene
sastava i nastave s procjenom sigurnosti
konacnih proizvoda, ponovnim
oznacivanjem te obveznim
obavjeséivanjem, trebalo bi im osigurati
odgovarajuce razdoblje prilagodbe.
Tijekom tog razdoblja distributeri i trgovci
na malo i dalje primaju kozmeticke
proizvode koji sadriavaju tvar koja
podlijeze regulatornim mjerama. Stoga im
je potrebno dodatno vrijeme za povlacenje
takvih proizvoda 1z distribucijskog lanca 1
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Te mjere utjecu
na postojecée ugovorne aranZmane i
zahtijevaju znatne logisticke napore.
Sukladno tome, trebalo bi predvidjeti
razdoblje od 24 mjeseca za stavljanje na
trziSte 1 48 mjeseci za stavljanje na
raspolaganje na trzistu kozmetickih
proizvoda koji sadrzavaju predmetnu tvar
nakon stupanja na snagu odgovarajucih
izmjena Uredbe (EZ) br. 1223/20009.
AZurirano izvjeScée o sigurnosti
kozmetickog proizvoda trebalo bi biti
dostupno u svakom trenutku.

Or. en

Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ogranicena, proizvodac¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere. Kako bi se,
medu ostalim, proizvodacima kozmetickih
proizvoda emoguéilo da osiguraju
odgovarajuce alternativne tvari, provedu

PE784.152v01-00

HR



HR

ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na trziSte 1 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trziStu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

ispitivanja kao dio postupka promjene
sastava i nastave s procjenom sigurnosti
konacnih proizvoda, ponovnim
oznacivanjem te obveznim
obavjescéivanjem, trebalo bi im osigurati
odgovarajucée razdoblje prilagodbe.
Tijekom tog razdoblja distributeri i trgovci
na malo i dalje primaju kozmeticke
proizvode koji sadrZavaju tvar koja
podlijeze regulatornim mjerama. Stoga im
je potrebno dodatno vrijeme za povlacenje
takvih proizvoda iz distribucijskog lanca i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Te mjere utjecu
na postojecée ugovorne aranZmane i
zahtijevaju ulaganje znatnih logistickih
napora. Sukladno tome, trebalo bi
predvidjeti razdoblje od 24 mjeseca za
stavljanje na trziSte 1 48 mjeseci za
stavljanje na raspolaganje na trzi§tu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/2009.

Or. en

Obrazlozenje

Under the CPR, the absence of formal transitional periods following a ban or restriction
leads to the immediate withdrawal of products from the market, even where they are
demonstrably safe, resulting in unnecessary waste and economic loss. The Omnibus proposal
therefore rightly introduces transitional arrangements. These should be set at 24 months for
placing on the market and 48 months for making available, where a valid Cosmetic Product
Safety Report (CPSR) exists, allowing sufficient time for reformulation without compromising
consumer safety. Urgent risks would continue to be addressed through existing emergency
procedures, while limited flexibility to grant longer periods in duly justified, technically
complex cases would further enhance legal certainty and prevent avoidable market

disruption.

Amandman 211
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.
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Tekst koji je predloZila Komisija

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava i ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na trziSte 1 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trziStu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ograniCena iz sigurnosnih razloga,
proizvodaci, uvoznici, distributeri i
odgovorne osobe trebaju hitno povudi
predmetne proizvode. Ako je predmetna
tvar zabranjena ili je njezina uporaba u
kozmetickim proizvodima ogranicena
zbog postojanja prikladnih alternativa,
proizvodacima, uvoznicima, distributerima
1 odgovornim osobama trebalo bi dati
dovoljno vremena da poduzmu potrebne
mjere. Stoga je u takvim slucajevima
opravdano dati dodatno vrijeme za
povlacenje takvih proizvoda iz
distribucijskog lanca 1 uniStavanje
neprodanih proizvoda koji ne ispunjavaju
nove zahtjeve. Stoga bi, u slucaju
odgovarajuéih alternativnih izlaza, trebalo
predvidjeti razdoblje od 6 mjeseci za
stavljanje na trziSte 1 12 mjeseci za
stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Or. en

Obrazlozenje

Vazno je razlikovati dva razlicita slucaja koja mogu potvrditi zabranu karcinogenih,
mutagenih i reproduktivno toksicnih tvari u kozmetici: nedostatak sigurnosti ili postojanje
prikladne alternative. U slucaju sigurnosnih problema, proizvode treba hitno povuci s trzista.
Bilo bi neodgovorno da se stavijanje na trziste kozmetickih proizvoda koji su nesigurni zato
Sto sadrzavaju karcinogenu, mutagenu ili toksicno reproduktivnu tvar nastavi dopustati jos
godinu dana, a njihova prodaja jos dodatnih godinu dana. Razdoblje odgode moze se odobriti
samo u slucaju postojanja prikladne alternative. Razdoblje odgode u trajanju od 6/12 mjeseci

dostatno je.

Amandman 212

Silvia Sardone, Ondiej Knotek, Jana Nagyova, Roberto Vannacci

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ogranicena, proizvodac¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava 1 ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na trziSte 1 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Amandman 213

Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ogranicena, proizvodac¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava 1 ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 24 mjeseca za
stavljanje na trziste 1 48 mjeseci za
stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Or. en

Rail de la Hoz Quintano, Dolors Montserrat, Esther Herranz Garcia, Susana Solis

Pérez, Pablo Arias Echeverria

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava 1 ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na trziste i 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trziStu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
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Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmetickim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava 1 ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 24 mjeseca za
stavljanje na trziste 1 48 mjeseci za
stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
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odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)
br. 1223/20009.

Amandman 214
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava i ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uni$tavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na triiste i 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trziStu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/2009.

Amandman 215

odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)
br. 1223/20009.

Or. en

Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava i ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 6 mjeseci za
stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predlozila Komisija

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina

uporaba u kozmetickim proizvodima
ograni¢ena, proizvodac¢ima, uvoznicima,

AM\1337223HR.docx

101/148

Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmetickim proizvodima
ogranicena, proizvodac¢ima, uvoznicima,
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distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava i ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije 1
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na triiste i 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trziStu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovaraju¢ih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

distributerima i odgovornim osobama,
nakon $to podnesu zahtjev za
odstupanjem, trebalo bi dati dovoljno
vremena da poduzmu potrebne mjere za
povlacenje iz distribucije i1 unistavanje
neprodanih proizvoda koji ne ispunjavaju
nove zahtjeve. Stoga bi trebalo predvidjeti
razdoblje od 6 mjeseci za stavljanje na
raspolaganje na trzistu kozmetickih
proizvoda koji sadrzavaju predmetnu tvar
nakon stupanja na snagu odgovarajucih
izmjena Uredbe (EZ) br. 1223/20009.

Or. en

Obrazlozenje

Nakon razvrstavanja karcinogenih, mutagenih i toksicno reproduktivnih tvari u postojecim
kozmetickim proizvodima, gospodarskim subjektima treba osigurati ograniceno prijelazno
razdoblje kako bi se postiglo njihovo uredno poviacenje s trzista. Medutim, nakon
razvrstavanja karcinogenih, mutagenih i toksicno reproduktivnih tvari, ne bi se smjelo
dopustiti stavijanje nikakvih novih proizvoda na trZiste u cilju sprjecavanja ovisnosti i
izbjegavanja nepotrebnih ulaganja te u cilju zastite gradana, ukljucujuci djecu i druge ranjive

skupine.

Amandman 216

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmeti¢kim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava 1 ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo

PE784.152v01-00

102/148

Izmjena

(22)  Ako je tvar zabranjena ili je njezina
uporaba u kozmetickim proizvodima
ograni¢ena, proizvoda¢ima, uvoznicima,
distributerima i odgovornim osobama
trebalo bi dati dovoljno vremena da
poduzmu potrebne mjere za promjenu
sastava 1 ponovno oznacivanje svojih
proizvoda, povlacenje iz distribucije i
uniStavanje neprodanih proizvoda koji ne
ispunjavaju nove zahtjeve. Stoga bi trebalo
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predvidjeti razdoblje od 12 mjeseci za
stavljanje na trZiste i 24 mjeseca za
stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovarajucih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Amandman 217

predvidjeti razdoblje od najvise 12 mjeseci
za stavljanje na raspolaganje na trzistu
kozmetickih proizvoda koji sadrzavaju
predmetnu tvar nakon stupanja na snagu
odgovarajucih izmjena Uredbe (EZ)

br. 1223/20009.

Or. en

Idoia Mendia, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani, Sakis
Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa Corrado,

Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

AM\1337223HR.docx

Izmjena

(22.a) Perfluorirane i polifluorirane
alkilne tvari (PFAS-ovi) velika su skupina
od vise od 10 000 umjetnih kemikalija.
PFAS-ovi se upotrebljavaju u sve veéem
broju proizvoda, ukljucujuci proizvode
Siroke potros$nje. Zbog njihove iznimne
stabilnosti, svojstava vodootpornosti i
sposobnosti stvaranja filma, PFAS-ovi se
koriste u kozmetickim proizvodima kao
emulgatori, stabilizatori i sredstva za
stvaranje filma, posebno u dugotrajnim
puderima, vodootpornim maskarama,
proizvodima za oblikovanje kose i
kremama za suncanje. Znanstveni dokazi
pokazali su da izloZenost PFAS-ovima
predstavlja znacajan rizik za ljudsko
zdravlje, ukljucujudi razvoj potencijalnih
karcinogenih ucinaka, oStecenje jetre,
slabljenje imunoloSkog sustava,
disfunkciju Stitnjace i nastanak teskoéa u
razvoju kod djece. IstraZivanja su
pokazala da Cak i niske razine izlaganja
mogu dovesti do Stetnih zdravstvenih
posljedica, pri cemu ranjive skupine
stanovnistva izazivaju posebnu
zabrinutost. lako su neki pojedinacni
PFAS-ovi veé zabranjeni u kozmetickim
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proizvodima u skladu s Prilozima I1. i I11.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009, s obzirom na
to da su razvrstani kao karcinogeni,
mutageni ili toksi¢no reproduktivni, ili
zato $to su ukazali na prisutnost
neprihvatljivih rizika za zdravlje ljudi
prilikom procjene sigurnosti, rascjepkana
regulacija pojedinacnih PFAS tvari nije
dovoljna za rjeSavanje rizika koje
predstavlja ova velika skupina strukturno
srodnih kemikalija. Nadalje, dokazi
potvrduju da tehnicki i gospodarski
izvedive alternative PFAS-ovima u
kozmeti¢kim primjenama veé postoje i
dostupne su na trzistu, ukljucujuci
spojeve na bazi silicija, biorazgradive
polimere i prirodne voskove. Kozmeticka
industrija uspjes$no je formulirala
proizvode bez namjerno dodanih PFAS-
ova, dokazujuéi na taj nacin da odrZive
zamjene mogu zadrZati ucinkovitost i
kvalitetu proizvoda. Uskladen pristup na
razini Unije kljucan je za osiguravanje
Jjednakih uvjeta za gospodarske subjekte,
sprjecavanje fragmentacije trZista i
osiguravanja dosljedne zastite svih
potroSaca u Uniji. Stoga je potrebna
sveobuhvatna zabrana PFAS-ova u
kozmetickim proizvodima kao
najuclinkovitija regulatorna opcija za
smanjenje izloZenosti ljudi i onecis¢enja
okolisa iz ovog izvora.

Or. en

Martin Hojsik, Sigrid Friis, Michal Wiezik, Pascal Canfin, Grégory Allione, Gerben-Jan

Gerbrandy, Yvan Verougstraete

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE784.152v01-00

Izmjena

(22.a) Perfluorirane i polifluorirane
alkilne tvari (PFAS-ovi) velika su skupina
od vise od 10 000 umjetnih kemikalija.
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PFAS-ovi se upotrebljavaju u sve vecem
broju proizvoda, ukljucujudi proizvode
Siroke potro$nje. Glavni je problem
postojanost svih PFAS-ova koja dovodi do
povecanja njihove koncentracije u
okolisu. IzloZenost najispitivanijim PFAS-
ima povezana je s nizom Stetnih ucinaka
na zdravlje. Namjerna uporaba PFAS-a u
kozmetici i njezinim sastojcima trebala bi
biti zabranjena.

Or. en
Obrazlozenje

Uporaba nekih PFAS-ova, kao sto su PFHxA i tvari srodne njemu, vec je zabranjena u
kozmetici. Komisija je najavila namjeru da zabrani sve PFAS-ove u kozmetici, kao i u
igrackama. Francuska je, u nedostatku mjere na razini EU-a, zabranila kozmeticke proizvode
koji sadrzavaju sve namjerno dodane PFAS-ove od sijecnja 2026. (s prijelaznim razdobljem
od 12 mjeseci za proizvode stavljene na trZiste prije tog datuma). Kako bi se sprijecile
prepreke na unutarnjem trzistu za kozmeticku industriju te dvostruki standardi u zastiti i kako
bi se osiguralo da se Uredba o kozmetickim proizvodima nece ponovno uskoro morati
revidirati, zabrana PFAS-ova vec je ukljucena u ovaj prijedlog.

Amandman 219
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(22.a) Perfluorirane i polifluorirane
alkilne tvari (PFAS-ovi) velika su skupina
od vise od 10 000 umjetnih kemikalija.
PFAS-ovi se upotrebljavaju u sve veéem
broju proizvoda, ukljucujuci kozmeticke
proizvode. Glavni je problem postojanost
svih PFAS-ova koja dovodi do povecanja
njihove koncentracije u okolisSu. Medutim,
izloZenost najispitivanijim PFAS-ovima
povezana je s nizom Stetnih ucinaka na
zdravlje. Uporaba PFAS-ova u kozmetici
trebala bi biti zabranjena.

Or. en
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Obrazlozenje

PFAS are banned in France in cosmetics since January 2026. In 2025, the EU banned PFAS
in toys. In 2024, the EU banned PFAS in food contact packaging. In 2023, four Member
States and Norway proposed a universal restriction of PFAS, including for cosmetics. They
made a clear case for prohibting PFAS in cosmetics. About 1% of cosmetic products contain
PFAS. An analysis of the market share of PFAS-containing products showed that most
occurred in the product category decorative cosmetics (3.7%), followed by skin care, hair
care and toiletries (0.78, 0.65 and 0.27% respectively). There is sufficiently strong evidence
that technically and economically feasible alternatives exist. There is no evidence of a
shortage in supply of alternatives. The costs of a restriction within 18 months are assessed to
be low. They proposed a restriction applicable within 18 months after entry into force.ln
October 2024, EVP Séjourné committed the following in his written responses to the
European Parliament: "l will seek to ban the use of PFAS in consumer uses, like cosmetics,
food contact materials and outdoor clothing.” However, in the meantime, the Commission has
made clear that it will not take any action until ECHA's scientific committees have given their
opinion. Their opinions are expected for the end of 2026. So it will take at least until mid-
2027 before the Commission will take any restrictive action against PFAS in cosmetics. Given
the clear case for a restriction already made three years ago, we cannot afford to wait any
longer. We should seize the opportunity of the chemical omnibus to also improve protection of
human health and the environment. A ban of PFAS in cosmetics should be applicable within
18 months. As co-legislator we are entitled to adopt such a ban, there is no need to wait for
ECHA's opinions as confirmed in the judgment by the ECJ in Case T 745/20.

Amandman 220
Sigrid Friis, Gerben-Jan Gerbrandy

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(22.a) Strategija odrZivosti u podrucju
kemikalija sluZi kao poziv na
pojednostavnjenje i jacanje pravnog
okvira o kemikalijama. Strategija se
posebno obvezuje na jacanje Uredbe o
kozmetickim proizvodima u pogledu rizika
od endokrinih disruptora i mogudih
kombiniranih ucinaka kemikalija.

Or. en
Amandman 221
Sigrid Friis, Gerben-Jan Gerbrandy
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

(22.b) S obzirom na bitnu ulogu
endokrinog sustava u ljudskom razvoju,
izloZenost endokrinim disruptorima moZe
dovesti do Stetnih ucinaka na zdravlje cak
i pri vrlo niskim dozama. Kemikalije koje
utjecu na endokrini sustav stoga bi
trebalo posebno razmotriti u kontekstu
kozmetickih proizvoda. Posebno je
potrebno pojednostaviti i ojacati zahtjeve
za takve tvari prosirenjem clanka 15.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 na tvari koje
su razvrstane kao endokrini disruptori za
zdravije ljudi, kategorija 1. i 2., u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

Amandman 222
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predlozila Komisija

(23)  Kako bi se smanjilo opterecenje Brise se.

uskladivanja i administrativno
opterecenje za poduzeca koja posluju u
kozmetickom sektoru, od njih bi se trebalo
zahtijevati da samo jednom dostave
informacije o kozmetickom proizvodu
prije njegova stavljanja na trZiste Unije.
Uvjeti o takvom dostavljanju informacija
trebali bi se na nediskriminirajuci nacin
primjenjivati na kozmeticke proizvode koji
sadrZavaju nanomaterijale i na one koji ih
ne sadrZavaju. Kako bi se osiguralo
pracenje nanomaterijala, trebalo bi
zahtijevati da se u izvjeScéu o sigurnosti
kozmetickog proizvoda navedu posebne
informacije o nanomaterijalima koji se
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upotrebljavaju u kozmetickom proizvodu
kako bi ih nadleina tijela mogla provjeriti
ako se zbog uporabe odredenog
nanomaterijala pojavi rizik za zdravlje
ljudi.

Amandman 223
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predlozila Komisija

(23)  Kako bi se smanjilo opterecenje
uskladivanja i administrativno opterecenje
za poduzeca koja posluju u kozmetickom
sektoru, od njih bi se trebalo zahtijevati da
samo jednom dostave informacije o
kozmetickom proizvodu prije njegova
stavljanja na trziSte Unije. Uvjeti o takvom
dostavljanju informacija trebali bi se na
nediskriminiraju¢i nacin primjenjivati na
kozmeticke proizvode koji sadrzavaju
nanomaterijale 1 na one koji th ne
sadrzavaju. Kako bi se osiguralo pracenje
nanomaterijala, trebalo bi zahtijevati da se
u izvjescéu o sigurnosti kozmetickog
proizvoda navedu posebne informacije o
nanomaterijalima koji se upotrebljavaju u
kozmetickom proizvodu kako bi ih
nadleZna tijela mogla provjeriti ako se
zbog uporabe odredenog nanomaterijala
pojavi rizik za zdravlje ljudi.

PE784.152v01-00

Or. en

Izmjena

(23) Kako bi se smanjilo optere¢enje
uskladivanja i administrativno opterecenje
za poduzeca koja posluju u kozmetickom
sektoru, od njih bi se trebalo zahtijevati da
samo jednom dostave informacije o
kozmeti¢kom proizvodu prije njegova
stavljanja na trziSte Unije. Uvjeti o takvom
dostavljanju informacija trebali bi se na
nediskriminiraju¢i nacin primjenjivati na
kozmeticke proizvode koji sadrzavaju
nanomaterijale 1 na one koji th ne
sadrzavaju. Pracenje nanomaterijala
osigurava se primjenom postojecih
zahtjeva da se putem obavijesti na portalu
Europske komisije za izvjeséivanje o
kozmetickim proizvodima i u izvjeS¢u o
sigurnosti kozmetickog proizvoda, pri
Cemu su oba izvora dostupna nadleZnim
tijelima, navedu posebne informacije o
nanomaterijalima koji se upotrebljavaju u
kozmetickom proizvodu radi
odgovarajuceg razmatranja nakon
postupka hitnosti iz ¢lanka 32. stavka 4.
ove Uredbe, ako je to potrebno, u slucaju
da se zbog uporabe odredenog
nanomaterijala pojavi rizik za zdravlje
ljudi.

Or. en
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Obrazlozenje

Prijedlog o uvodenju specificnih zahtjeva za nanomaterijale u dio A, tocku 2. Priloga 1.
Uredbi o kozmetickim proizvodima doveo bi do nepotrebnog udvostrucivanja i dodatnih
administrativnih opterecenja. Iste informacije ve¢ su potrebne prema postojecim odredbama,
posebno clanku 13. i drugim relevantnim dijelovima Priloga 1. Izvjeséa o sigurnosti
kozmetickog proizvoda. Uklanjanjem ovih odredbi izbjegao bi se nastanak suvisne
dokumentacije te bi se smanjili troskovi bez ugrozavanja sigurnosti, s obzirom na to da ¢vrsti
mehanizmi za procjenu nanomaterijala ostaju na snazi i u drugim dijelovima Uredbe o

kozmetickim proizvodima.

Amandman 224

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

(23) Kako bi se smanjilo opterec¢enje
uskladivanja 1 administrativno opterecenje
za poduzeca koja posluju u kozmetickom
sektoru, od njih bi se trebalo zahtijevati da
samo jednom dostave informacije o
kozmetickom proizvodu prije njegova
stavljanja na trziSte Unije. Uvjeti o takvom
dostavljanju informacija trebali bi se na
nediskriminirajudi nacin primjenjivati na
kozmeticke proizvode koji sadrZavaju
nanomaterijale i na one koji ih ne
sadrZavaju. Kako bi se osiguralo pracenje
nanomaterijala, trebalo bi zahtijevati da se
u izvjeScu o sigurnosti kogmetickog
proizvoda navedu posebne informacije o
nanomaterijalima koji se upotrebljavaju u
kozmeti¢kom proizvodu kako bi ih
nadlezna tijela mogla provjeriti ako se
zbog uporabe odredenog nanomaterijala
pojavi rizik za zdravije ljudi.

Amandman 225
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Izmjena

(23) Kako bi se smanjilo opterec¢enje
uskladivanja 1 administrativno opterecenje
za poduzeca koja posluju u kozmetickom
sektoru, od njih bi se trebalo zahtijevati da
dostave informacije o kozmeti¢kom
proizvodu tek prije njegova stavljanja na
trziSte Unije. Kako bi se odrZzao nadzor nad
nanomaterijalima, odgovorne osobe
trebale bi nastaviti pruZati posebne
informacije o nanomaterijalima koji se
upotrebljavaju u kozmetickom proizvodu
putem istog postupaka prije nego Sto se
proizvod stavi na triiste.

Or. en
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Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predlozila Komisija

(23)  Kako bi se smanjilo optere¢enje
uskladivanja i administrativno opterecenje
za poduzeca koja posluju u kozmetickom
sektoru, od njih bi se trebalo zahtijevati da
samo jednom dostave informacije o
kozmeti¢kom proizvodu prije njegova
stavljanja na trziSte Unije. Uvjeti o takvom
dostavljanju informacija trebali bi se na
nediskriminirajuéi nacin primjenjivati na
kozmeticke proizvode koji sadriavaju
nanomaterijale i na one koji ih ne
sadriavaju. Kako bi se osiguralo pracenje
nanomaterijala, trebalo bi zahtijevati da se
u izvjescu o sigurnosti kozmetickog
proizvoda navedu posebne informacije o
nanomaterijalima koji se upotrebljavaju u
kozmetickom proizvodu kako bi ih
nadleZna tijela mogla provjeriti ako se
zbog uporabe odredenog nanomaterijala
pojavi rizik za zdravlje ljudi.

Izmjena

(23) Kako bi se smanjilo opterec¢enje
uskladivanja i administrativno opterecenje
za poduzeca koja posluju u kozmetickom
sektoru, od njih bi se trebalo zahtijevati da
samo jednom dostave informacije o
kozmeti¢kom proizvodu prije njegova
stavljanja na trziSte Unije. Kako bi se
osiguralo prac¢enje nanomaterijala u
kozmetickim proizvodima, trebalo bi
zahtijevati da ova obavijest ukljucuje
posebne informacije o predmetnim
nanomaterijalima koje odgovorne osobe
trebaju dostaviti putem postojeéeg
postupka prije stavljanja proizvoda na
triiste. To je potrebno kako bi Komisija
mogla zatraZiti procjenu sigurnosti u
slucaju zabrinutosti. Trebalo bi zahtijevati
i da se u izvjesc¢u o sigurnosti kozmetickog
proizvoda navedu posebne informacije o
nanomaterijalima koji se upotrebljavaju u
kozmetickom proizvodu kako bi ih
nadleZna tijela mogla provjeriti ako se
zbog uporabe odredenog nanomaterijala
pojavi rizik za zdravlje ljudi.

Or. en

Obrazlozenje

Safety of cosmetic products is top priority. Nanomaterials in cosmetics raise potential safety
concerns. Both the Commission and Member States should be able to address any such safety
concerns. It is therefore necessary to maintain the existing notification of specific risk
information with regard to nanomaterials to the Commission. Including it in the general
notification means that the notification is delayed by six months compared to current law, but
this could be accepted with a view to simplify procedures while maintaining responsibility of
the Commission to act in case of concerns. At the same time, it makes sense to include this
information also in the cosmetic product report, so that it is also available to Member States.

Amandman 226
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 25.

Tekst koji je predloZila Komisija

(25) Kozmeticki proizvodi su roba
kojom se trguje globalno. Stoga je vazno
da nazivi sastojaka na njihovim
naljepnicama odraZavaju trenutacno stanje
znanstvenog i tehnoloSkog razvoja.
Uporaba medunarodno priznatih naziva
kozmetickih sastojaka vazan je ¢imbenik
za promicanje transparentnosti 1
olakSavanje prekograni¢ne trgovine
kozmetickim proizvodima. Ovom bi se
Uredbom trebala omoguciti uporaba
medunarodno priznatih naziva pri
oznacivanju kozmetickih proizvoda bez
dodatnih regulatornih mjera Komisije.
Budu¢i da bi glosar uobi¢ajenih naziva
sastojaka koji bi donijela Komisija usporio
postupak prihvacanja novih naziva, trebalo
bi ukinuti odredbu kojom se od Komisije
zahtijeva donoSenje takvog glosara.
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Izmjena

(25) Kozmeticki proizvodi su roba
kojom se trguje globalno ze je stoga
kljucno da nazivi sastojaka na njihovim
naljepnicama pravodobno odrazavaju
trenutacno stanje znanstvenog i
tehnoloskog razvoja. Uporaba
medunarodno priznate nomenklature, kao
Sto su nazivi iz Medunarodnog nazivlja
kozmetickih sastojaka (INCI), vazan je
¢imbenik za promicanje transparentnosti
sastojaka za potroSace, osigurava
dosljednost medu jurisdikcijama 1
olakSava prekograni¢nu trgovinu
kozmetickim proizvodima. INCI nazive
odrZava Vijecée za proizvode za osobnu
njegu (Personal Care Products Council,
PCPC) kao medunarodni industrijski
standard te ih u velikoj mjeri priznaju
regulatorna tijela i dionici diljem svijeta.
Ovom bi se Uredbom trebala omoguciti
izravna uporaba medunarodno priznate
nomenklature, kao $to je INCI, pri
oznacivanju kozmetickih proizvoda bez
daljnjih dodatnih regulatornih mjera
Komisije. Ako u INCI-ju nije dostupan
uobicajeni naziv sastojka, trebalo bi
upotrebljavati drugu opcéeprihvacenu
nomenklaturu, na primjer nazive utvrdene
u priznatim medunarodnim kemijskim ili
farmakopejskim upucivanjima ili u
drugim pouzdanim izvorima na koje se
obicno oslanjaju industrija i regulatorna
tijela. Tim se pristupom osigurava
fleksibilnost, izhjegava nepotrebno
administrativno opterecenje i jamci da
nazivi sastojaka koji se upotrebljavaju pri
oznacivanju kozmetickih proizvoda ostanu
azurni, medunarodno uskladeni i lako
razumljivi potroSacima. Budu¢i da bi
glosar uobicajenih naziva sastojaka koji bi
donijela Komisija usporio postupak
prihvacanja novih naziva, trebalo bi ukinuti
odredbu kojom se od Komisije zahtijeva
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donoSenje takvog glosara.

Or. en
Obrazlozenje

Komisija predlaze brisanje clanka 33. i izmjenu clanka 19. tako da se oznacavanje
kozmetickih proizvoda temelji na medunarodno priznatoj nomenklaturi, koja bi zamijenila
postojeci popis. Medutim, ne navodi se koja bi se nomenklatura trebala primjenjivati. Stoga
bi prijedlog trebalo dopuniti, kao u opéem pristupu Vijeca (uvodna izjava 25.), pojasnjenjem
da se to odnosi na Medunarodnu nomenklaturu kozmetickih sastojaka (INCI).

Amandman 227

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 25.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(25.a) Kako bi se osigurala visoka razina
zastite zdravija ljudi, svi subjekti koji
stavljaju kozmeticke proizvode na triiste
Unije, bilo putem interneta ili izvan njega,
trebali bi podlijegati jednakim obvezama i
ucinkovitoj provedbi. To je posebno vazno
s obzirom na sve ucestaliju prodaju
kozmetike putem internetskih trgovina,
ukljucujuci proizvode podrijetlom iz treéih
zemalja koji ne podlijeiu istim
zdravstvenim i sigurnosnim Zahtjevima.
Stoga je potrebno zahtijevati da se
informacije o oznacivanju iz ¢lanka 19.
Jjasno i vidljivo naznace u slucajevima
prodaje na daljinu, ukljucujuéi i putem
internetskih trZista. Uvodenjem ovog
zahtjeva pojednostavnit ¢e se provedba
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te ée se time
doprinijeti postenoj konkurenciji i visokoj
razini zastite zdravlja ljudi. Nadalje,
trebalo bi ojacati posttrZisni nadzor,
posebno za prodaju i uvoz putem
interneta, a kozmeticki proizvodi koji su
identificirani kao neuskladeni putem
Unijinog sustava brzog uzbunjivanja
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Amandman 228
Sander Smit

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predloZila Komisija

(26) U skladu s Komisijinim ciljem
racionalizacije i pojednostavnjenja
zahtjeva za izvjeScéivanje te promicanja
nacela ,,digitalizacija kao standard” kako
bi se poduprla digitalna transformacija,
gospodarski subjekti koji se bave
gnojidbenim proizvodima EU-a u skladu s
Uredbom (EU) 2019/1009 trebali bi
osigurati digitalni kontakt putem kojeg bi
im se moglo obratiti, sastaviti EU izjavu o
sukladnosti u elektronickom obliku i
uciniti je dostupnom putem internetske
adrese ili nosaca podataka te nadleZnim

tijelima na zahtjev dostaviti sve relevantne

informacije i dokumentaciju u
elektronickom obliku. Dokumenti i
prepiska s prijavljenim tijelima u vezi s
ocjenjivanjem sukladnosti gnojidbenih
proizvoda EU-a trebali bi takoder biti
dostupni u elektronickom obliku. Ako se
upotrebljava digitalna naljepnica,
proizvodaci bi trebali pomodu istog nosac
podataka koji se upotrebljava za digitalnu
naljepnicu omoguditi pristup EU izjavi o
sukladnosti kako bi se izbjeglo postojanje
vi§e nosaca podataka na istom proizvodu.
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(Safety Gate) ne bi se trebali uvrstavati na
triiste ili nuditi na prodaju. U tu svrhu,
internetske platforme trebale bi provjeriti
identitet odgovorne osobe prije nego $to
dopuste stavljanje proizvoda na triiste
Unije, a internetska prodaja, ponuda za
prodaju i promocija, ukljucujuci putem
druStvenih mreZa, u kontekstu zabranjene
kozmetike, posebno proizvoda s dodanom
Zivom, trebali bi biti izricito zabranjeni.

Or. en

Izmjena

(26) Digitalna rjeSenja za EU izjavu o
sukladnosti trebala bi ostati dobrovoljna i
ne bi trebala utjecati na prirodu izjave kao
internog dokumenta o sukladnosti. Ona se
stavljaju na raspolaganje nadleinim
tijelima i relevantnim gospodarskim
subjektima na zahtjev u skladu s Uredbom
(EU) 2019/1009.
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Ako je digitalna putovnica za proizvode
uvjet za gnojidbene proizvode EU-a u
skladu s drugim zakonodavstvom EU-a,
informacije na digitalnoj naljepnici i EU
izjavu o sukladnosti trebalo bi objaviti u
toj digitalnoj putovnici za proizvode.

Amandman 229
Katrin Langensiepen
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predlozila Komisija

(26) U skladu s Komisijinim ciljem
racionalizacije i pojednostavnjenja zahtjeva
za izvjes¢ivanje te promicanja nacela
»digitalizacija kao standard” kako bi se
poduprla digitalna transformacija,
gospodarski subjekti koji se bave
gnojidbenim proizvodima EU-a u skladu s
Uredbom (EU) 2019/1009 trebali bi
osigurati digitalni kontakt putem kojeg bi
im se moglo obratiti, sastaviti EU izjavu o
sukladnosti u elektronickom obliku 1 u€initi
je dostupnom putem internetske adrese ili
nosaca podataka te nadleZznim tijelima na
zahtjev dostaviti sve relevantne informacije
1 dokumentaciju u elektroni¢kom obliku.
Dokumenti i prepiska s prijavljenim
tijelima u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti
gnojidbenih proizvoda EU-a trebali bi
takoder biti dostupni u elektronickom
obliku. Ako se upotrebljava digitalna
naljepnica, proizvodaci bi trebali pomoc¢u
istog nosac podataka koji se upotrebljava
za digitalnu naljepnicu omoguditi pristup
EU izjavi o sukladnosti kako bi se izbjeglo
postojanje vise nosaca podataka na istom
proizvodu. Ako je digitalna putovnica za
proizvode uvjet za gnojidbene proizvode
EU-a u skladu s drugim zakonodavstvom
EU-a, informacije na digitalnoj naljepnici i
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Or. nl

Izmjena

(26) U skladu s Komisijinim ciljem
racionalizacije 1 pojednostavnjenja zahtjeva
za izvjes¢ivanje te promicanja nacela
,»digitalizacija kao standard” kako bi se
poduprla digitalna transformacija,
gospodarski subjekti koji se bave
gnojidbenim proizvodima EU-a u skladu s
Uredbom (EU) 2019/1009 trebali bi
osigurati digitalni kontakt putem kojeg bi
im se korisnici i nadleZna tijela mogli
obratiti te putem kojeg bi im predmetni
subjekti mogli odgovorite na upite,
sastaviti EU i1zjavu o sukladnosti u
elektroni¢kom obliku 1 u€initi je
dostupnom putem internetske adrese ili
nosaca podataka te nadleZnim tijelima na
zahtjev dostaviti sve relevantne informacije
1 dokumentaciju u elektroni¢kom obliku.
Dokumenti 1 prepiska s prijavljenim
tijelima u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti
gnojidbenih proizvoda EU-a trebali bi
takoder biti dostupni u elektronic¢kom
obliku. Ako se upotrebljava digitalna
naljepnica, proizvodaci bi trebali pomoc¢u
istog nosaca podataka koji se upotrebljava
za digitalnu naljepnicu omoguciti pristup
EU izjavi o sukladnosti kako bi se izbjeglo
postojanje viSe nosaca podataka na istom
proizvodu. Ako je digitalna putovnica za
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EU izjavu o sukladnosti trebalo bi objaviti
u toj digitalnoj putovnici za proizvode.

Amandman 230

proizvode uvjet za gnojidbene proizvode
EU-a u skladu s drugim zakonodavstvom
EU-a, informacije na digitalnoj naljepnici 1
EU izjavu o sukladnosti trebalo bi objaviti
u toj digitalnoj putovnici za proizvode.

Or. en

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predlozila Komisija

(26) U skladu s Komisijinim ciljem
racionalizacije i pojednostavnjenja zahtjeva
za izvjes¢ivanje te promicanja nacela
»digitalizacija kao standard” kako bi se
poduprla digitalna transformacija,
gospodarski subjekti koji se bave
gnojidbenim proizvodima EU-a u skladu s
Uredbom (EU) 2019/1009 trebali bi
osigurati digitalni kontakt putem kojeg bi
im se moglo obratiti, sastaviti EU izjavu o
sukladnosti u elektronickom obliku 1 u€initi
je dostupnom putem internetske adrese ili
nosaca podataka te nadleZznim tijelima na
zahtjev dostaviti sve relevantne informacije
1 dokumentaciju u elektroni¢kom obliku.
Dokumenti i prepiska s prijavljenim
tijelima u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti
gnojidbenih proizvoda EU-a trebali bi
takoder biti dostupni u elektronickom
obliku. Ako se upotrebljava digitalna
naljepnica, proizvodaci bi trebali pomoc¢u
istog nosac podataka koji se upotrebljava
za digitalnu naljepnicu omoguditi pristup
EU izjavi o sukladnosti kako bi se izbjeglo
postojanje vise nosaca podataka na istom
proizvodu. Ako je digitalna putovnica za
proizvode uvjet za gnojidbene proizvode
EU-a u skladu s drugim zakonodavstvom
EU-a, informacije na digitalnoj naljepnici i

AM\1337223HR.docx

115/148

Izmjena

(26) U skladu s Komisijinim ciljem
racionalizacije 1 pojednostavnjenja zahtjeva
za izvjes¢ivanje te promicanja nacela
,»digitalizacija kao standard” kako bi se
poduprla digitalna transformacija,
gospodarski subjekti koji se bave
gnojidbenim proizvodima EU-a u skladu s
Uredbom (EU) 2019/1009 trebali bi
osigurati digitalni kontakt putem kojeg bi
im se moglo obratiti, sastaviti EU izjavu o
sukladnosti u elektronickom obliku 1 u€initi
je dostupnom putem internetske adrese ili
nosaca podataka te nadleznim tijelima na
zahtjev, brzo i bez nepotrebne odgode
dostaviti sve relevantne informacije 1
dokumentaciju u elektroni¢kom obliku.
Dokumenti 1 prepiska s prijavljenim
tijelima, nacionalnim tijelima ili EFSA-
om u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti
gnojidbenih proizvoda EU-a trebali bi
takoder biti dostupni u elektronickom
obliku. Ako se upotrebljava digitalna
naljepnica, proizvodaci bi trebali pomoc¢u
istog nosaca podataka koji se upotrebljava
za digitalnu naljepnicu omoguéiti pristup
EU izjavi o sukladnosti kako bi se izbjeglo
postojanje vise nosaca podataka na istom
proizvodu. Ako je digitalna putovnica za
proizvode uvjet za gnojidbene proizvode
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EU izjavu o sukladnosti trebalo bi objaviti EU-a u skladu s drugim zakonodavstvom

u toj digitalnoj putovnici za proizvode. EU-a, informacije na digitalnoj naljepnici i
EU izjavu o sukladnosti trebalo bi objaviti
u toj digitalnoj putovnici za proizvode.

Or. en

Amandman 231

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(26.a) lako je cilj pojednostavnjenja
smanjenje administrativnih opterecenja i
iako takvo pojednostavnjenje moZe
trgovcima gnojivima olakSati pristup
triistu, a subjektima ulazak na trziste EU-
a i poslovanje izvan nacionalnih trZiSta u
korist jedinstvenog triista, ono ne bi
trebalo ugroziti visoku razinu zastite
potroSaca, zdravlja i okoliSa ili
upravljanja rizicima. UblaZavanje
sektorskih zahtjeva za gnojidbene
proizvode moZe dovesti do povecanja rizik
od ulaska kemikalija koje podlijeZu niZim
razinama kontrole na triiste, Sto izaziva
zabrinutost u vezi sa sljedivo$cu,
sigurno$céu i utjecajem na ugled.
Prebacivanje obveza natrag na opci okvir
za kemikalije, posebno REACH, moZe
uzrokovati nastanak nesigurnosti u vezi sa
zahtjevima za registraciju, obavjesc¢ivanje
i oznacivanje, zhog cega je kljucno
osigurati kontinuirano uskladivanje s
horizontalnim zakonodavstvom o
kemikalijama, okoliSu i sigurnosti.

Or. en
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Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,
Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(26.a) Gnojiva obuhvaéena Uredbom
(EU) 2019/1009 vazna su sastavnica
troSkova poljoprivredne proizvodnje i
izravno utje¢u na prihode i konkurentnost
poljoprivrednika. Povecanje regulatornog
i administrativnog opterecenja za
proizvodace ima posljedice za cijeli lanac
opskrbe, $to poveéava troskove za
poljoprivrednike i jaz izmedu troSkova
poljoprivredne proizvodnje u Uniji i onih
u treéim zemljama. Stoga bi u svakoj
reviziji Uredbe (EU) 2019/1009 prednost
trebalo dati regulatornom
pojednostavnjenju za proizvodace gnojiva
u EU-u, §to bi donijelo izravne koristi
poljoprivrednicima u EU-u.

Or. fr

Amandman 233
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(26.a) Europski parlament pozvao je
Uniju i njezine drZave ¢lanice da ne
odobravaju patente za biolosSki materijal.
Sukladno tome, procesi koji su u osnovi
bioloski, kao i vrste ili organizmi,
ukljulujuci mikroorganizme, njihove
dijelove, genetske informacije i znacajke
procesa koje sadrZavaju, ne bi trebali
podlijegati patentnom zakonodavstvu.

Or. en
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Amandman 234

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,
Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 27.

Tekst koji je predloZila Komisija

(27)  Na temelju Uredbe (EU) 2019/1009
samo mikroorganizmi s pozitivhog popisa
u Prilogu II. toj uredbi mogu se
upotrebljavati kao sastavni materijal u
mikrobnim biljnim biostimulansima.
Komisija je ovlastena dodati nove
mikroorganizme ili sojeve
mikroorganizama na taj popis nakon
procjene u kojoj je utvrdeno da nijedan soj
ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, sigurnost ili okoli$ te
da se dodavanjem osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. S obzirom na velik broj
mikroorganizama na trzistu, procjena 1
naknadno uvrStavanje novih
mikroorganizama ili sojeva
mikroorganizama na pozitivni popis
zaostaje za znanstvenim napretkom.
Postoje¢i mehanizam usporava razvoj
mikrobnih biljnih biostimulansa i usporava
pristup poljoprivrednika tim inovativnim
gnojidbenim proizvodima koji mogu
potaknuti procese ishrane biljaka i time
smanjiti upotrebu tradicionalnih gnojiva.

Amandman 235

Izmjena

(27)  Na temelju Uredbe (EU) 2019/1009
samo mikroorganizmi s pozitivnog popisa
u Prilogu II. toj uredbi mogu se
upotrebljavati kao sastavni materijal u
mikrobnim biljnim biostimulansima.
Komisija je ovlastena dodati nove
mikroorganizme ili sojeve
mikroorganizama na taj popis nakon
procjene u kojoj je utvrdeno da nijedan soj
ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, sigurnost ili okoli$ te
da se dodavanjem osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. S obzirom na velik broj
mikroorganizama na trzistu, procjena i
naknadno uvrStavanje novih
mikroorganizama ili sojeva
mikroorganizama na pozitivni popis
zaostaje za znanstvenim napretkom.
Postoje¢i mehanizam usporava razvoj
mikrobnih biljnih biostimulansa i usporava
pristup poljoprivrednika tim inovativnim
gnojidbenim proizvodima. Upotreba
tradicionalnih gnojiva mora ostati odrZiva i
pristupacna opcija kako se ne bi utjecalo
na konkurentnost i proizvodnju unutar
EU-a.

Or. fr

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wdlken, Annalisa

Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(28) Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija i metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji i
metodologija trebali bi omoguciti
proizvodacima i prijavljenim tijelima da
provjere i dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okoli§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali 1
vrednovali kriteriji i metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuc¢i ona
na razini struénjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.!3 Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament 1 Vije¢e primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.
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Izmjena

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje opcih kriterija 1 metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji 1
metodologija trebali bi omoguciti
proizvodacima i prijavljenim tijelima da uz
savjetovanje s relevantnim nacionalnim
tijelima, EFSA-om i JRC-om temeljito
provjere 1 dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okoli§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Ova procjena zahtijeva
neovisnost, objektivnost, nepristranost,
profesionalni integritet i posebnu
strucnost, za koju Ce tijela za ocjenjivanje
sukladnosti morati biti izricito ovlastena i
obavijestena. Nacionalna tijela odgovorna
za davanje ovlasti i obavjescivanje trebala
bi pazljivo provjeriti tehnicku i
znanstvenu kompetenciju tijela za
ocjenjivanje sukladnosti u kontekstu
ocjenjivanja mikroorganizama i provjere
toga ispunjavaju li stroge zahtjeve za
prijavljena tijela utvrdene Uredbom,
ukljulujuci neovisnost, objektivnost,
nepristranost i profesionalni integritet.
Kako bi se poboljsali i vrednovali kriteriji i
metodologija koji se uvode, posebno je
vazno da Komisija pozove EFSA-u i JRC,
kao neovisna znanstvena tijela, da tijekom
svojeg pripremnog rada preispitaju i
provedu odgovarajuca savjetovanja,
ukljucujuéi ona na razini strucnjaka, da
doprinesu tim savjetovanjima te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
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3 SL L 123, 12.5.2016., str. 1., ELI:
https://eur-

lex.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/51
2/0j.

Amandman 236
Katrin Langensiepen
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predlozila Komisija

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje opcih kriterija i metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji i
metodologija trebali bi omogucditi
proizvodac¢ima i prijavljenim tijelima da
provjere i dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
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utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.'3 Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢Clanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima struénih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

120/148

3SL L 123, 12.5.2016., str. 1., ELI:
https://eur-

lex.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/51
2/0j.

Or. en

Izmjena

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje opcih kriterija i metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji 1
metodologija trebali bi omogucditi
proizvodacima da dokumentiraju i dokaZu
uskladenost i prijavljenim tijelima da
provjere i dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
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zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okoli§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali 1
vrednovali kriteriji i metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuc¢i ona
na razini strucnjaka, fe da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.73 Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament 1 Vije¢e primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

BSLL 123, 12.5.2016., str. 1., ELI:
https://eur-

lex.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/5
12/0j.
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ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okolis§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Za provjeru sukladnosti
mikroorganizama s kriterijima i
metodologijom utvrdenima ovom
Uredbom tijela za ocjenjivanje
sukladnosti trebat ée posebne
kompetencije i tehnicko znanje, §to ¢e
stoga zahtijevati davanje ovlasti i
obavjeséivanje u skladu s Uredbom (EU)
765/2008. Stoga bi te kompetencije trebala
provjeriti nacionalna tijela zaduZena za
davanje ovlasti i obavjesc¢ivanje, kao i
aspekte poput neovisnosti, objektivnosti,
nepristranosti i profesionalnog integriteta.
Kako bi se poboljsali 1 vrednovali kriteriji i
metodologija koji se uvode, posebno je
vazno da Komisija ukljuci relevantna
znanstvena i neovisna tijela, posebno
Europsku agenciju za sigurnost hrane i
Europsku agenciju za kemikalije tijekom
svojeg pripremnog rada i da provede
odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci ona
na razini stru¢njaka. Ta bi se savjetovanja
trebala provoditi u skladu s nacelima
propisanima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016. Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada 1 stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

Or. en
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Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predlozila Komisija

(28) Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje opcih kriterija i metodologije za
procjenu mikroorganizama. 7i kriteriji i
metodologija trebali b1 omoguciti
proizvodacima i prijavljenim tijelima da
provjere 1 dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okoli§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali 1
vrednovali kriteriji i metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuc¢i ona
na razini struénjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.!3 Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.
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Izmjena

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje opcih kriterija 1 metodologije za
procjenu mikroorganizama na temelju
razmatranja tehnicka istrazivanja koja je
ugovorila Europska komisija u kontekstu
ove Uredbe. Tim kriterijima i
metodologijama trebale bi se definirati
posebne mjere zastite podataka za izvjescéa
0 pokusima i studijama o
mikroorganizmima te bi se trebalo
omoguciti proizvodacima i prijavljenim
tijelima da provjere 1 dokazu da
mikroorganizmi koji se upotrebljavaju u
mikrobnim biljnim biostimulansima, osim
onih iz CMC-a 7., ne predstavljaju rizik za
zdravlje ljudi, Zivotinja ili biljaka, za
sigurnost ili okoli§ te da se njima osigurava
poljoprivredna uc¢inkovitost. Kako bi se
poboljsali i vrednovali kriteriji 1
metodologija koji se uvode, posebno je
vazno da Komisija tijekom svojeg
pripremnog rada provede odgovarajuca
savjetovanja, ukljucujuci ona na razini
stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu
u skladu s nac¢elima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj
izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.'3
Osobito, s ciljem osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi
delegiranih akata, Europski parlament i
Vijece primaju sve dokumente istodobno
kada i stru¢njaci iz drzava Clanica te
njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup
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3SL L 123,12.5.2016., str. 1., ELI:
https://eur-

lex.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/51
2/0j.

Amandman 238
Sander Smit

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predlozila Komisija

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija i metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji i
metodologija trebali bi omoguciti
proizvodacima i prijavljenim tijelima da
provjere 1 dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okolis
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali i
vrednovali kriteriji 1 metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
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sastancima stru¢nih skupina Komisije koji
se odnose na pripremu delegiranih akata.
Tim bi se ovlastima trebao dopuniti i ne
dovoditi u pitanje postojedi pristup koji se
temelji na uvrstenju mikroorganizama na
popis u okviru CMC-a 7. iz Priloga I1.

3 SL L 123, 12.5.2016., str. 1., ELI:
https://eur-

lex.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/51
2/0j.

Or. en

Izmjena

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija 1 metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji 1
metodologija trebali bi omoguciti
proizvodacima i prijavljenim tijelima da
provjere 1 dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okolis$
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali i
vrednovali kriteriji i metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
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odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuc¢i ona
na razini strucnjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016. Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament 1 Vije¢e primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

3SL L 123,12.5.2016., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0;j.

Amandman 239
Daniel Buda

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predloZila Komisija

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama 1 otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija i metodologije za
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odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuc¢i ona
na razini strucnjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016. Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i1 Vije¢e primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata. Kako bi se osigurala
pravna sigurnost i djelotvorna provedba,
postupak procjene novih materijala koji se
temelji na kriterijima trebao bi se
provoditi delegiranjem ovlasti utvrdenih u
Clanku 42. stavku 1. Uredbe (EU)
2019/1009.

13SL L 123, 12.5.2016., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0;j.

Or. nl

Izmjena

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama 1 otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija i metodologije za
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procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji 1
metodologija trebali bi omoguciti
proizvodacima 1 prijavljenim tijelima da
provjere i dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okolis§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali i
vrednovali kriteriji 1 metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuéi
ona na razini strucnjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.13 Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima struénih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

B3 SL L 123,12.5.2016., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0;j.

Amandman 240
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(28)  Kako bi se ubrzala procjena

AM\1337223HR.docx

procjenu mikroorganizama i osiguravanje
zajednickih minimalnih kriterija diljem
EU-a. Ti kriteriji 1 metodologija trebali bi
omoguciti proizvodacima i prijavljenim
tijelima da provjere 1 dokazu da
mikroorganizmi koji se upotrebljavaju u
mikrobnim biljnim biostimulansima, osim
onih iz CMC-a 7., ne predstavljaju rizik za
zdravlje ljudi, Zivotinja ili biljaka, za
sigurnost ili okoli$ te da se njima osigurava
poljoprivredna ucinkovitost. Kako bi se
poboljsali 1 vrednovali kriteriji i
metodologija koji se uvode, posebno je
vazno da Komisija tijekom svog
pripremnog rada zajedno sa znanstvenim
tijelom kao $to je EFSA ili Zajednicki
istraZivacki centar provede odgovarajuca
savjetovanja, na koja se pozivaju i
strucnjaci, te da se ta savjetovanja provedu
u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj
izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.'3
Osobito, s ciljem osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi
delegiranih akata, Europski parlament 1
Vijece primaju sve dokumente istodobno
kada 1 stru¢njaci iz drZava Clanica te
njihovi struénjaci sustavno imaju pristup
sastancima stru¢nih skupina Komisije koji
se odnose na pripremu delegiranih akata.
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13SL L 123, 12.5.2016., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2
016/512/0;j.

Or. ro

Izmjena

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
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mikroorganizama 1 otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija i metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji 1
metodologija trebali bi omoguciti
proizvodacima 1 prijavljenim tijelima da
provjere i dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okolis§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali i
vrednovali kriteriji 1 metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci ona
na razini stru¢njaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.'* Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi struénjaci sustavno imaju
pristup sastancima struénih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

B3 SL L 123,12.5.2016., str. 1., ELL:
https://eur-

lex.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/51
2/0j.
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mikroorganizama 1 otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu
7. kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija i metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji 1
metodologija trebali bi omoguc¢iti
proizvodacima 1 prijavljenim tijelima da
provjere i dokazu da su mikroorganizmi
koji se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
uskladeni, da ne predstavljaju rizik za
zdravlje ljudi, Zivotinja ili biljaka, za
sigurnost ili okoli$ te da se njima osigurava
poljoprivredna u¢inkovitost. Kako bi se
poboljsali 1 vrednovali kriteriji 1
metodologija koji se uvode, posebno je
vazno da Komisija tijekom svojeg
pripremnog rada provede odgovarajucéa
savjetovanja, ukljucujuc¢i ona na razini
stru¢njaka, s JRC-om, ECHA-om i
Europskom agencijom za sigurnost hrane
(EFSA) te da se ta savjetovanja provedu u
skladu s na¢elima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj
izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.!3
Osobito, s ciljem osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi
delegiranih akata, Europski parlament i
Vijece primaju sve dokumente istodobno
kada i stru¢njaci iz drZava ¢lanica te
njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup
sastancima stru¢nih skupina Komisije koji
se odnose na pripremu delegiranih akata.

126/148

13SL L 123, 12.5.2016., str. 1., ELI:
https://eur-

lex.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/51
2/0j.

Or. en
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Amandman 241

Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,

Valérie Deloge, Antonin Stanék, Virginie Joron

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predlozila Komisija

(28) Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu 7.
kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje op¢ih kriterija 1 metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji i
metodologija trebali bi omoguciti
proizvodacima i prijavljenim tijelima da
provjere 1 dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okoli§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost. Kako bi se poboljsali 1
vrednovali kriteriji i metodologija koji se
uvode, posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuc¢i ona
na razini struénjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.'3 Konkretno, u cilju
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, svi dokumenti
dostavljaju se Europskom parlamentu i
Vijecu istodobno kad i svim stru¢njacima
iz drzava Clanica te njihovi stru¢njaci
sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih
skupina Komisije koji se bave pripremom
delegiranih akata.
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Izmjena

(28)  Kako bi se ubrzala procjena
mikroorganizama i otvorilo jedinstveno
trziSte za viSe mikrobnih biljnih
biostimulansa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu 7.
kategorije sastavnih materijala (CMC) iz
dijela II. Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009 ¢ime bi joj se omogucilo
uvodenje opcih kriterija 1 metodologije za
procjenu mikroorganizama. Ti kriteriji i
metodologija trebali bi omoguditi
proizvodacima i prijavljenim tijelima da
provjere 1 dokazu da mikroorganizmi koji
se upotrebljavaju u mikrobnim biljnim
biostimulansima, osim onih iz CMC-a 7.,
ne predstavljaju rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili biljaka, za sigurnost ili okoli§
te da se njima osigurava poljoprivredna
ucinkovitost, a da to ne utjece na
konkurentnost i proizvodnju EU-a. Kako
bi se poboljsali 1 vrednovali kriteriji 1
metodologija koji se uvode, posebno je
vazno da Komisija tijekom svojeg
pripremnog rada provede odgovarajuca
savjetovanja, ukljucuju¢i ona na razini
stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu
u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj
izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.!3
Konkretno, u cilju osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi
delegiranih akata, svi dokumenti
dostavljaju se Europskom parlamentu i
Vijecu istodobno kad i svim stru¢njacima
iz drzava €lanica te njihovi stru¢njaci
sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih
skupina Komisije koji se bave pripremom
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13SL L 123, 12.5.2016., str. 1., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2
016/512/0j.

Amandman 242
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predlozila Komisija

(29) Ako Komisija Zeli iskoristiti svoju
ovlast za izmjenu kategorija sastavnih
materijala iz Priloga Il. Uredbi (EU)
2019/1009, trenutacno to moze uciniti
samo zasebnim delegiranim aktima za
svaku kategoriju sastavnih materijala. S
obzirom na potrebu da se u buduénosti u
kategorije sastavnih materijala uvedu
novi materijali, te s obzirom na stalan
tehnicki i znanstveni napredak u sektoru
gnojidbenih proizvoda, Cesto je potrebno
izmijeniti te kategorije sastavnih
materijala. U nekim slucajevima, na
primjer ako bi nova sirovina mogla biti
dopustena u viSe kategorija sastavnih
materijala, Komisija bi uvela istu
promjenu u sve relevantne kategorije
sastavnih materijala, od kojih bi svaka
bila obuhvacena drugim delegiranim
aktom. Kako bi se ubrzalo donoSenje

odgovarajucih delegiranih akata, Komisiji
bi trebalo dopustiti da jednim delegiranim

aktom izmijeni nekoliko kategorija
sastavnih materijala.

Amandman 243
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Katrin Langensiepen
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(29) Ako Komisija Zeli iskoristiti svoju Brise se.
ovlast za izmjenu kategorija sastavnih
materijala iz Priloga I1. Uredbi (EU)
2019/1009, trenutacno to moze uciniti
samo zasebnim delegiranim aktima za
svaku kategoriju sastavnih materijala. S
obzirom na potrebu da se u buduénosti u
kategorije sastavnih materijala uvedu
novi materijali, te s obzirom na stalan
tehnicki i znanstveni napredak u sektoru
gnojidbenih proizvoda, Cesto je potrebno
izmijeniti te kategorije sastavnih
materijala. U nekim slucajevima, na
primjer ako bi nova sirovina mogla biti
dopustena u viSe kategorija sastavnih
materijala, Komisija bi uvela istu
promjenu u sve relevantne kategorije
sastavnih materijala, od kojih bi svaka
bila obuhvacena drugim delegiranim
aktom. Kako bi se ubrzalo donoSenje
odgovarajuéih delegiranih akata, Komisiji
bi trebalo dopustiti da jednim delegiranim
aktom izmijeni nekoliko kategorija
sastavnih materijala.

Or. en

Amandman 244

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wdélken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(29)  Ako Komisija zeli iskoristiti svoju (29)  Ako Komisija zeli iskoristiti svoju
ovlast za izmjenu kategorija sastavnih ovlast za izmjenu kategorija sastavnih
AM\1337223HR.docx 129/148 PE784.152v01-00
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materijala iz Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009, trenutac¢no to moze uciniti
samo zasebnim delegiranim aktima za
svaku kategoriju sastavnih materijala. .§
obzirom na potrebu da se u buduénosti u
kategorije sastavnih materijala uvedu
novi materijali, te s obzirom na stalan
tehnicki i znanstveni napredak u sektoru
gnojidbenih proizvoda, Cesto je potrebno
izmijeniti te kategorije sastavnih
materijala. U nekim slucajevima, na
primjer ako bi nova sirovina mogla biti
dopustena u vise kategorija sastavnih
materijala, Komisija bi uvela istu
promjenu u sve relevantne kategorije
sastavnih materijala, od kojih bi svaka
bila obuhvacena drugim delegiranim
aktom. Kako bi se ubrzalo donosSenje
odgovarajuc¢ih delegiranih akata, Komisiji
bi trebalo dopustiti da jednim delegiranim
aktom izmijeni nekoliko kategorija
sastavnih materijala.

Amandman 245
Sander Smit

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 29.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

PE784.152v01-00

materijala iz Priloga II. Uredbi (EU)
2019/1009, trenutac¢no to moze uciniti
samo zasebnim delegiranim aktima za
svaku kategoriju sastavnih materijala.
Kako bi se ubrzalo donosenje
odgovarajucih delegiranih akata, Komisiji
bi iznimno trebalo dopustiti da jednim
delegiranim aktom pravovremeno i bez
nepotrebnog odgadanja izmijeni nekoliko
kategorija sastavnih materijala u dva
slucaja, uvede ili ukloni istu sirovinu ili
uvede, izmijeni ili ukloni iste zahtjeve.
Kljucno je da Komisija odrZi snaZnu
meduinstitucijsku suradnju i savjetovanje,
u potpunosti u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu od 13. travnja 2016. o boljoj
izradi zakonodavstva.

Or. en

Izmjena

(29.a) Uredbom (EU) 2019/1009 nastoji
se olakSati stavljanje na unutarnje triiste i
slobodno kretanje sigurnih gnojidbenih
proizvoda, istodobno podupirudi
recikliranje hranjivih tvari i kruZnu
upotrebu sirovina te osiguravajudi visoku
razinu zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i
bilja te okolisa.

Njezina ucinkovita primjena ovisi, medu
ostalim, o priznavanju krajnjih ishoda za
sastavne materijale dobivene od
nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla u
smislu Uredbe (EZ) br. 1069/2009.
Delegiranom uredbom (EU) 2023/1605
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utvrdeni su odredeni krajnji ishodi za
nusproizvode Zivotinjskog podrijetla koji
su namijenjeni za primjenu kao gnojivo.
Medutim, zahtjevi za preradu i mjere za
smanjenje rizika koji su u njoj navedeni
uglavnom proizlaze iz okvira za higijenu
hrane za Zivotinje i sprecavanje prijevara
povezanih s hranom za Zivotinje te ne
odraZavaju uvijek razlicite nacine
izlaganja i profile rizika gnojidbenih
proizvoda koji se primjenjuju na tlo.
Primjena standarda prerade ili mjera za
smanjenje rizika osmisljenih za primjenu
u pogledu hrane za Zivotinje na
gnojidbene proizvode stoga moZe stvoriti
nepotrebne prepreke staviljanju na trZiste
sigurnih gnojidbenih proizvoda bez
pruZanja dodatne zastite zdraviju ljudi ili
Zivotinja ili zaStite okolisa.

Ako su odgovarajuéom preradom
uklonjeni relevantni rizici, uzimajuci u
obzir uvjete upotrebe gnojidbenih
proizvoda i zahtjeve za ocjenjivanje
sukladnosti na temelju Uredbe (EU)
2019/1009, neuskladenost sa standardima
za preradu povezanima s hranom za
Zivotinje sama po sebi ne bi trebala
sprijeciti priznavanje krajnjeg ishoda.

Or. nl
Obrazlozenje

Od donosenja Delegirane uredbe (EU) 2023/1605 nadlezna tijela sve ih vise smatraju
iscrpnim popisom dopusStenih metoda gnojidbe, iako se clanak 5. Uredbe (EZ) br. 1069/2009
temelji na nacelu uklanjanja rizika, a ne na zatvorenim popisima. Predmetnom se uvodnom
izjavom ponovno uspostavlja pravna jasnoca, sprecava nepotrebno blokiranje sigurnih
materijala i podupire ucinkovita primjena Uredbe o gnojidbenim proizvodima bez snizavanja
sigurnosnih standarda.

Amandman 246

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wdlken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 30.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(30) Ako se kemijske tvari, pojedinacno Brise se.

ili u smjesama, proizvode ili uvoze u
kolicinama veéima od 1 tone godisnje po
poduzecéu, moraju se registrirati u skladu
s Uredbom (EZ) br. 1907/2006, pri cemu
zahtjevi obavjeséivanja ovise o njihovoj
to¢noj kolicini. Uredbom (EU) 2019/1009,
koja nadilazi zahtjeve iz Uredbe (EZ)

br. 1907/2006, zahtijeva se da se sve tvari
koje se upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a, bez obzira na kolicinu
u kojoj se proizvode ili uvoze, registriraju
barem u skladu sa zahtjevima
obavjeséivanja utvrdenima Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 za tvari koje se proizvode ili
uvoze u kolicinama od 10 do 100 tona
godisnje po poduzecu, uz izvjesée o
kemijskoj sigurnosti koje obuhvaca
njihovu uporabu u gnojidbenom
proizvodu, u skladu s ¢lankom 14. te
uredbe. Ti opseZni zahtjevi obavje$civanja
mogli bi sprijeciti proizvodace, posebno
mala i srednja poduzeca, da
upotrebljavaju tvari koje jo§ nisu
registrirane u skladu s tim zahtjevima ili
ih prisiliti da svoje proizvode stave samo
na nacionalna trZista u skladu s
nacionalnim pravilima. Uzimajuci u obzir
proporcionalnost i opéu obvezu
proizvodaca i uvoznika tvari i gnojidbenih
proizvoda EU-a na temelju Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 odnosno Uredbe (EU)
2019/1009 da zajamce sigurnost proizvoda
koje stavljaju na triiste, registracija tvari
koje se upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a trebala bi ispunjavati
samo zahtjeve, ukljucujudi relevantne
razine zahtjeva, utvrdene u Uredbi (EZ)
br. 1907/2006.

Amandman 247
Per Clausen, Anja Hazekamp
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Izmjena

Or. en
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 30.

Tekst koji je predloZila Komisija

(30)  Ako se kemijske tvari, pojedinacno
ili u smjesama, proizvode ili uvoze u
koli¢inama ve¢ima od 1 tone godiSnje po
poduzecu, moraju se registrirati u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1907/2006, pri ¢emu
zahtjevi obavjesc¢ivanja ovise o njihovoj
tocnoj koli¢ini. Uredbom (EU) 2019/1009,
koja nadilazi zahtjeve iz Uredbe (EZ)

br. 1907/2006, zahtijeva se da se sve tvari
koje se upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a, bez obzira na koli¢inu
u kojoj se proizvode ili uvoze, registriraju
barem u skladu sa zahtjevima
obavjes¢ivanja utvrdenima Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 za tvari koje se proizvode ili
uvoze u koli¢inama od 10 do 100 tona
godisnje po poduzecu, uz izvjesée o
kemijskoj sigurnosti koje obuhvaca
njihovu uporabu u gnojidbenom proizvodu,
u skladu s ¢lankom 14. te uredbe. Ti
opsezni zahtjevi obavjeséivanja mogli bi
sprijeciti proizvodace, posebno mala i
srednja poduzeca, da upotrebljavaju tvari
koje josS nisu registrirane u skladu s tim
zahtjevima ili ih prisiliti da svoje
proizvode stave samo na nacionalna
triista u skladu s nacionalnim pravilima.

Uzimajuéi u obzir proporcionalnost i opéu

obvezu proizvodaca i uvoznika tvari i
gnojidbenih proizvoda EU-a na temelju
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 odnosno
Uredbe (EU) 2019/1009 da zajamce
sigurnost proizvoda koje stavljaju na
triiste, registracija tvari koje se
upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a trebala bi ispunjavati
samo zahtjeve, ukljucujudi relevantne
razine zahtjeva, utvrdene u Uredbi (EZ)
br. 1907/2006.

AM\1337223HR.docx
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Izmjena

(30)  Ako se kemijske tvari, pojedinacno
ili u smjesama, proizvode ili uvoze u
koli¢inama ve¢ima od 1 tone godis$nje po
poduzecu, moraju se registrirati u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1907/2006, pri ¢emu
zahtjevi obavjes¢ivanja ovise o njihovoj
tocnoj koli¢ini. Uredbom (EU) 2019/1009,
koja nadilazi zahtjeve iz Uredbe (EZ)

br. 1907/2006, zahtijeva se da se sve tvari
koje se upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a, bez obzira na koli¢inu
u kojoj se proizvode ili uvoze, registriraju
barem u skladu sa zahtjevima
obavjes¢ivanja utvrdenima Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 za tvari koje se proizvode ili
uvoze u koli¢inama od 10 do 100 tona
godisnje po poduzecu, uz izvjesée o
kemijskoj sigurnosti koje obuhvaca
njihovu uporabu u gnojidbenom proizvodu,
u skladu s ¢lankom 14. te uredbe.

Or. en
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Amandman 248
Katrin Langensiepen
u ime Kluba zastupnika Verts/ALE-a

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 30.

Tekst koji je predlozila Komisija

(30)  Ako se kemijske tvari, pojedinacno
ili u smjesama, proizvode ili uvoze u
koli¢inama ve¢ima od 1 tone godis$nje po
poduzecéu, moraju se registrirati u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1907/2006, pri cemu
zahtjevi obavjes¢ivanja ovise o njihovoj
to¢noj koli¢ini. Uredbom (EU) 2019/1009,
koja nadilazi zahtjeve iz Uredbe (EZ)

br. 1907/2006, zahtijeva se da se sve tvari
koje se upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a, bez obzira na koli¢inu
u kojoj se proizvode ili uvoze, registriraju
barem u skladu sa zahtjevima
obavjes¢ivanja utvrdenima Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 za tvari koje se proizvode ili
uvoze u koli¢inama od 10 do 100 tona
godis$nje po poduzecu, uz izvjesce o
kemijskoj sigurnosti koje obuhvaca
njihovu uporabu u gnojidbenom proizvodu,
u skladu s ¢lankom 14. te uredbe. 7i
opsezni zahtjevi obavjeséivanja mogli bi
sprijeciti proizvodace, posebno mala i
srednja poduzeca, da upotrebljavaju tvari
koje jos nisu registrirane u skladu s tim
zahtjevima ili ih prisiliti da svoje
proizvode stave samo na nacionalna
trZiSta u skladu s nacionalnim pravilima.

Uzimajuci u obzir proporcionalnost i opcéu

obvezu proizvodaca i uvoznika tvari i
gnojidbenih proizvoda EU-a na temelju
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 odnosno
Uredbe (EU) 2019/1009 da zajamce
sigurnost proizvoda koje staviljaju na
triiste, registracija tvari koje se
upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a trebala bi ispunjavati
samo zahtjeve, ukljucujuci relevantne
razine zahtjeva, utvrdene u Uredbi (EZ)
br. 1907/2006.

PE784.152v01-00
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Izmjena

(30)  Ako se kemijske tvari, pojedinacno
ili u smjesama, proizvode ili uvoze u
koli¢inama ve¢ima od 1 tone godis$nje po
poduzecéu, moraju se registrirati u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1907/2006, pri cemu
zahtjevi obavjes¢ivanja ovise o njihovoj
tocnoj koli¢ini. Uredbom (EU) 2019/1009,
koja nadilazi zahtjeve iz Uredbe (EZ)

br. 1907/2006, zahtijeva se da se sve tvari
koje se upotrebljavaju u gnojidbenim
proizvodima EU-a, bez obzira na koli¢inu
u kojoj se proizvode ili uvoze, registriraju
barem u skladu sa zahtjevima
obavjes¢ivanja utvrdenima Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 za tvari koje se proizvode ili
uvoze u koli¢inama od 10 do 100 tona
godisnje po poduzecu, uz izvjesée o
kemijskoj sigurnosti koje obuhvaca
njihovu uporabu u gnojidbenom proizvodu,
u skladu s ¢lankom 14. te uredbe.
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Amandman 249
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 33.

Tekst koji je predloZila Komisija

(33) Uredbe (EZ) br. 1272/2008, (EZ)
br. 1223/2009 i (EU) 2019/1009 trebalo bi
stoga na odgovaraju¢i na¢in izmijeniti,

Amandman 250

Or. en

Izmjena

(33) Uredbe (EZ) br. 1272/2008, (EZ)
br. 1223/2009, (EU) 2019/1009, (EZ)
1107/2009 i (EU) br. 528/2012trebalo bi
stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti,

Or. en

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka -1. (nova)
Uredba (EZ) br. 1272/2008

Article 12

Tekst na snazi

Ako se kod evaluiranja na temelju

¢lanka 9. utvrde sljedeca svojstva ili ucinci,
proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici ih
uzimaju u obzir kod razvrstavanja:

(a) ako prikladne i1 pouzdane informacije
pokazuju da se fizikalne opasnosti tvari
odnosno smjese u praksi razlikuju od
opasnosti utvrdenih ispitivanjima;

(b) ako uvjerljivi znanstveni podaci o
izvedenim pokusima pokazuju da tvar

AM\1337223HR.docx

Izmjena

-1 Clanak 12. zamjenjuje se
sljedeéim:

,»Ako se kod evaluiranja na temelju

¢lanka 9. utvrde sljedeca svojstva ili ucinci,
proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici ih
uzimaju u obzir kod razvrstavanja:

(a) ako prikladne i pouzdane informacije
pokazuju da se fizikalne opasnosti tvari
odnosno smjese u praksi razlikuju od
opasnosti utvrdenih ispitivanjima; (b) ako
uvjerljivi znanstveni podaci o izvedenim
pokusima pokazuju da tvar odnosno smjesa
nije bioraspoloziva i utvrdeno je da su ti
podaci prikladni i pouzdani;

(c) prikladne i pouzdane znanstvene
informacije ukazuju na moguéu pojavu
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odnosno smjesa nije bioraspoloziva i
utvrdeno je da su ti podaci prikladni i
pouzdani;

(c) prikladne 1 pouzdane znanstvene
informacije ukazuju na mogucu pojavu
sinergistickih 1 antagonistickih u¢inaka
medu tvarima u smjesi Cije je evaluiranje
provedeno na temelju informacija o
tvarima u smjesi.

sinergistickih 1 antagonistickih u¢inaka
medu tvarima u smjesi Cije je evaluiranje
provedeno na temelju informacija o
tvarima u smjesiy

(d) pouzdane znanstvene informacije
dokazuju da se potencijalne opasnosti ne
mogu pojaviti u realnim i predvidenim
uvjetima uporabe jer tvar ne bi bila
bioraspoloZiva, fiziCki vezana ili
apsorbirana putovima izlaganja koji nisu
relevantni.”

Or. de
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX:02008R1272-
20200501#tocldl)
Obrazlozenje

Predlozene izmjene clanka 12. stvaraju jasnu pravnu osnovu za razvrstavanje prema
opasnosti samo ako se opasnosti stvarno mogu pojaviti u realnim uvjetima uporabe.

Amandman 251

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka -1.a (nova)
Uredba (EZ) br. 1272/2008

Clanak 36. — stavak 1.

Tekst na snazi

1. Tvar koja ispunjava kriterije utvrdene u
Prilogu I. za sljedece u€inke u pravilu
podlijeze uskladenom razvrstavanju i
oznacivanju u skladu s ¢lankom 37.:

(a) izazivanje preosjetljivosti disnih
putova, kategorije 1., 1.A ili 1.B (Prilog I.

PE784.152v01-00
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Izmjena

—l.a Clanak 36. stavak 1. zamjenjuje se
sljedeéim:

,» 1. Uzimajuéi u obzir posebne slucajeve
regulirane ¢lankom 12. i pod uvjetom da
postoji relevantan put izlaganja u realnim
uvjetima uporabe, tvar koja ispunjava
kriterije utvrdene u Prilogu I. za sljedece
ucinke u pravilu podlijeze uskladenom
razvrstavanju i oznacivanju u skladu s
¢lankom 37.:

(a) izazivanje preosjetljivosti disnih
putova, kategorije 1., 1.A ili 1.B (Prilog I.
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odjeljak 3.4.);

(b) mutageni u¢inak na zametne stanice,
1.A, 1.B 1 2. kategorija (Prilog I.
odjeljak 3.5.);

(c) karcinogenost, 1.A, 1.B 1 2. kategorija
(Prilog I. odjeljak 3.6.);

(d) reproduktivna toksi¢nost, 1.A, 1.B 1 2.
kategorija (Prilog I. odjeljak 3.7.);

(e) endokrina disrupcija za zdravlje ljudi,
1. ili 2. kategorija (Prilog I. odjeljak 3.11.);

(f) endokrina disrupcija za okolis, 1. ili 2.
kategorija (Prilog I. odjeljak 4.2.); (g)
postojano, bioakumulativno i toksi¢no
(Prilog I. odjeljak 4.3.);

(h) vrlo postojano, vrlo bioakumulativno
(Prilog I. odjeljak 4.3.);

(1) postojano, mobilno 1 toksi¢no (Prilog I.
odjeljak 4.4.);

(j) vrlo postojano, vrlo mobilno (Prilog I.,
odjeljak 4.4.).

odjeljak 3.4.);

(b) mutageni u¢inak na zametne stanice,
1.A, 1.B 1 2. kategorija (Prilog I.

odjeljak 3.5.);

(c) karcinogenost, 1.A, 1.B 1 2. kategorija
(Prilog I. odjeljak 3.6.);

(d) reproduktivna toksi¢nost, 1.A, 1.B 1 2.
kategorija (Prilog I. odjeljak 3.7.);

(e) endokrina disrupcija za zdravlje ljudi,
1. ili 2. kategorija (Prilog I. odjeljak 3.11.);

(f) endokrina disrupcija za okolis, 1. ili 2.
kategorija (Prilog I. odjeljak 4.2.); (g)
postojano, bioakumulativno i toksi¢no
(Prilog I. odjeljak 4.3.);

(h) vrlo postojano, vrlo bioakumulativno
(Prilog I. odjeljak 4.3.);

(1) postojano, mobilno 1 toksi¢no (Prilog I.
odjeljak 4.4.);

(j) vrlo postojano, vrlo mobilno (Prilog I.,
odjeljak 4.4.).”

Or. de

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-
20250901&qid=1769779965164)

Obrazlozenje

Izmjenama clanka 36. osigurava se da se uskladena razvrstavanja ne aktiviraju automatski,
ve¢ da su podlozna prethodnoj procjeni relevantnosti na temelju podataka iz stvarnog svijeta
i scenarija izlaganja koji mogu biti znacajni u praksi. Nadalje, osigurava se da odluku o
potrebi za uskladenim razvrstavanjem sredstava za zastitu bilja i biocidnih pripravaka
ponovno donose nadlezna tijela i Komisija, kao Sto je bio slucaj prije izmjene Uredbe (EU)

2024/2865.

Amandman 252

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka -1.b (nova)
Uredba (EZ) br. 1272/2008

Clanak 36. — stavak 2.
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Tekst na snazi

Tvari koje su aktivne tvari obuhvacene
podrucjem primjene Uredbe (EZ)

br. 1107/2009 ili Uredbe (EU)

br. 528/2012 podlijezu uskladenom
razvrstavanju i oznacivanju. Na takve se
tvari primjenjuju postupci utvrdeni u
¢lanku 37. stavecima 1., 4., 5.16.

Izmjena

—1.b  Clanak 36. stavak 2. zamjenjuje se
sljedeéim:

,» T'vari koje su aktivne tvari obuhvaéene
podrucjem primjene Uredbe (EZ)

br. 1107/2009 ili Uredbe (EU)

br. 528/2012 podlijezu uskladenom
razvrstavanju i oznacivanju samo ako
nadleZna tijela, nakon savjetovanja s
Agencijom, utvrde da je uskladeno
razvrstavanje potrebno i primjereno radi
zastite zdravlja i okolisa. Na takve se tvari
primjenjuju postupci utvrdeni u ¢lanku 37.
stavcima 1.,4.,5.16.”

Or. de

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-
20250901&qid=1769779965164)

Obrazlozenje

Izmjenama clanka 36. osigurava se da se uskladena razvrstavanja ne aktiviraju automatski,
ve¢ da su podlozna prethodnoj procjeni relevantnosti na temelju podataka iz stvarnog svijeta
i scenarija izlaganja koji mogu biti znacajni u praksi. Nadalje, osigurava se da odluku o
potrebi za uskladenim razvrstavanjem sredstava za zastitu bilja i biocidnih pripravaka
ponovno donose nadlezna tijela i Komisija, kao Sto je bio slucaj prije izmjene Uredbe (EU)

2024/2865.

Amandman 253

Andrea Wechsler, Stefan Kohler, Christine Schneider, Norbert Lins, Jens Gieseke,

Dennis Radtke

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka -1.c (nova)
Uredba (EZ) br. 1272/2008

Clanak 37. — stavak 1.

Tekst na snazi

1. Nadlezno tijelo moZe Agenciji podnijeti
prijedlog uskladenog razvrstavanja i
oznacivanja tvari ili skupine tvari te, prema

PE784.152v01-00
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Izmjena
—1.c  Clanak 37. stavak 1. zamjenjuje se
sljedeéim:

,»1. Nadlezno tijelo moze Agenciji
podnijeti prijedlog uskladenog
razvrstavanja i oznacivanja tvari ili skupine
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potrebi, specificnih grani¢nih vrijednosti
koncentracije, M faktora ili procijenjenih
vrijednosti akutne toksicnosti ili prijedlog
za njihovu reviziju. Komisija moze
zatraziti od Agencije ili Europske agencije
za sigurnost hrane (EFSA), osnovane u
skladu s ¢lankom 1. stavkom 2. Uredbe
(EZ) br. 178/2002, da izradi prijedlog
uskladenog razvrstavanja i oznaivanja
tvari ili skupine tvari i, prema potrebi,
specifiénih grani¢nih vrijednosti
koncentracije, M faktora ili procijenjenih
vrijednosti akutne toksi¢nosti, ili prijedlog
za njihovu reviziju. Komisija moze
naknadno podnijeti prijedlog Agenciji.
Prijedlozi uskladenog razvrstavanja i
oznacivanja tvari ili skupina tvari iz prvog
i drugog podstavka u skladu su s obrascem
utvrdenim u dijelu 2. Priloga VI. 1
sadrZavaju relevantne informacije
predvidene u dijelu 1. Priloga VI.
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tvari te, prema potrebi, specificnih
grani¢nih vrijednosti koncentracije ili M
faktora ili prijedlog za njihovu reviziju.

Komisija moze zatraziti od Agencije ili
Europske agencije za sigurnost hrane
(EFSA), osnovane u skladu s ¢lankom 1.
stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002, da
izradi prijedlog uskladenog razvrstavanja i
oznacivanja tvari ili skupine tvari 1, prema
potrebi, specificnih grani¢nih vrijednosti
koncentracije, M faktora ili procijenjenih
vrijednosti akutne toksi¢nosti, ili prijedlog
za njihovu reviziju. Komisija moze
naknadno podnijeti prijedlog Agenciji.

Prije podnoSenja prijedloga nadleino
tijelo sustavno istraiuje: a) jesu li
dostupne toksikoloSke i ekotoksikoloSke
informacije relevantne za stvarnu i
namjeravanu uporabu tvari ili smjese;

(b) postoji li barem jedan realan i
kvantitativno relevantan put izlaganja
(oralno, dermalno i/ili inhalacijski) za
odgovarajucu kategoriju opasnosti,
posebno uzimajuci u obzir jesu li koli¢ina,
koncentracija i trajanje ocekivanog
izlaganja dovoljni za izazivanje ucinaka
opisanih u toksikoloSkim podacima;

(c) ukazuju li znanstveni dokazi centara
za kontrolu otrovanja, istraZivanja

PE784.152v01-00
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medicine rada, podaci o nadzoru trzista ili
epidemioloSke studije na relevantnost
opasnosti u stvarnom kontekstu uporabe.

Ako se istragom otkrije da ne postoji
relevantan put izlaganja ili da se
karakteristike opasnosti ne mogu pojaviti
u predvidenim uvjetima, ne podnosi se
prijedlog uskladenog razvrstavanja.

Prijedlog nadleznog tijela u skladu je s
obrascem opisanim u dijelu 2. Priloga VI. i
sadrZava relevantne informacije
predvidene u dijelu 1. Priloga VI.”

Or. de

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-
20250901&qid=1769779965164)

Obrazlozenje

Izmjenama clanka 37. osigurava se da se uskladena razvrstavanja ne aktiviraju automatski,
vec da su podlozna prethodnoj procjeni relevantnosti na temelju podataka iz stvarnog svijeta
i scenarija izlaganja koji mogu biti znacajni u praksi. Nadalje, osigurava se da odluku o
potrebi za uskladenim razvrstavanjem sredstava za zastitu bilja i biocidnih pripravaka
ponovno donose nadlezna tijela i Komisija, kao Sto je bio slucaj prije izmjene Uredbe (EU)

2024/2865.

Amandman 254
Majdouline Sbai

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predlozila Komisija

42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran 1 pristupacan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze
obratiti dobavljacima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.;

PE784.152v01-00
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Izmjena

42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran 1 besplatan komunikacijski kanal,
kao $to su adrese e-poste ili internetska-
poveznica, kojim se moze kontaktirati
dobavljace bez registracije ili uporabe,
odnosno preuzimanja aplikacije. Digitalni
kontakt mora omoguditi korisnicima i
nadleZnim tijelima dijalog s gospodarskim
subjektima i iskljuciti uporabu
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automatskih sredstava ili odgovora poput
chatbotova ili automatskih odgovora;

Or. en

Obrazlozenje

Treba pojasniti da digitalni kontakt treba omoguciti korisnicima i nadleznim tijelima dijalog s
gospodarskim subjektima i iskljuciti uporabu automatskih sredstava ili odgovora poput

chatbotova ili automatskih odgovora.

Amandman 255

Salvatore De Meo, Flavio Tosi, Massimiliano Salini, Letizia Moratti

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predloZila Komisija

42. »Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze
obratiti dobavljacima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.;

Amandman 256
Daniel Buda

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predloZila Komisija

42. »digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze
obratiti gospodarskim subjektima bez
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Izmjena

42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i besplatan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze
kontaktirati gospodarske subjekte bez
registracije ili preuzimanja, odnosno
uporabe dodatnih aplikacija predmetnog

gospodarskog subjekta.
Or. en
Izmjena
42. ,»digitalni kontakt” znaci svaki

azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze
izravno obratiti gospodarskim subjektima
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registracije ili preuzimanja aplikacije;”

Amandman 257

bez potrebe za posrednim korakom, kao
Sto je registracija podataka ili

preuzimanje aplikacije;”

Or. ro

Idoia Mendia, Kristian Vigenin, Francois Kalfon, Elisabeth Grossmann, Adnan Dibrani,
Sakis Arnaoutoglou, César Luena, Christophe Clergeau, Tiemo Wolken, Annalisa
Corrado, Heléne Fritzon, Marta Temido, Christel Schaldemose

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predlozila Komisija

42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze
obratiti dobavljacima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.;

Amandman 258
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predloZila Komisija

42. »Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski
komunikacijski kanal kojim se moZe
obratiti dobavljacima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.;

PE784.152v01-00
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Izmjena

42, ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran, lako dostupan i besplatan
internetski komunikacijski kanal kojim se
moze kontaktirati dobavljace bez
registracije ili preuzimanja, odnosno
uporabe aplikacije.

Or. en

Izmjena

42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i besplatan internetski
komunikacijski kanal kojim se moZe
obratiti dobavlja¢ima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.”;

Or. en
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Obrazlozenje

U amandmanu se pojasnjava da ,,digitalni kontakt“ mora biti azuriran, pristupacan i
besplatan, cime se sprjecavaju financijske, tehnicke ili proceduralne prepreke. Time se
osigurava da potrosaci i nadlezna tijela mogu kontaktirati dobavljace bez troskova,
registracije ili uporabe viasnickih aplikacija, jacanjem transparentnosti i odgovornosti te
uskladivanjem uporabe digitalnih alata s nacelima zastite potrosaca prema Uredbi (EZ)
br. 1272/2008.

Amandman 259
Per Clausen, Anja Hazekamp

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

42. »Digitalni kontakt” znaci svaki 42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski azuriran i besplatan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze komunikacijski kanal kojim se moze
obratiti dobavljacima bez registracije ili obratiti dobavljacima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.; preuzimanja aplikacije.

Or. en
Amandman 260
Aurelijus Veryga
Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

42. »Digitalni kontakt” znaci svaki 42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski azuriran i besplatan internetski
komunikacijski kanal kojim se moZe komunikacijski kanal kojim se moZe
obratiti dobavljac¢ima bez registracije ili obratiti dobavlja¢ima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.; preuzimanja aplikacije.

Or. en
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Amandman 261
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Ewa Kopacz, Hanna Gronkiewicz-Waltz, Adam
Jarubas

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
42. »Digitalni kontakt” znaci svaki 42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski azuriran i besplatan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze komunikacijski kanal kojim se moze
obratiti dobavljacima bez registracije ili obratiti dobavljacima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.; preuzimanja aplikacije.

Or. en

Amandman 262
Nikola Minchev, Jeannette Baljeu
Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 2. — to¢ka 42.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
42. »Digitalni kontakt” znaci svaki 42. ,Digitalni kontakt” znaci svaki
azuriran i pristupacan internetski azuriran i besplatan internetski
komunikacijski kanal kojim se moze komunikacijski kanal kojim se moze
obratiti dobavljacima bez registracije ili obratiti dobavljacima bez registracije ili
preuzimanja aplikacije.”; preuzimanja aplikacije.

Or. en

Amandman 263
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.a (nova)
Uredba (EZ) br. 1272/2008
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Clanak 2. — stavak 42.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

42.a ,staviljanje na triiste” znaci prvo
stavljanje proizvoda na raspolaganje na
triistu.

Or. en

Obrazlozenje

U Uredbi CLP ne pravi se razlika izmedu ,, stavljanja na trziste” i ,, stavljanja proizvoda na
raspolaganje na trzistu”. Pri primjeni novog razvrstavanja, poduzeca moraju ponovno
oznaciti i nove proizvode i one koji su ve¢ u lancu opskrbe, Sto uzrokuje logisticke terete
poput povlacenja proizvoda s trzista, ponovnog oznacivanja, dodatnih troskova i povecanog
otpada.

Amandman 264
Anne-Sophie Frigout, Mathilde Androuét, Silvia Sardone, Marie-Luce Brasier-Clain,
Valérie Deloge, Antonin Stanék

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — totka 1.a (nova)
Uredba (EZ) br. 1272/2008

Clanak 5. — stavak 3. — tocka 4.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(l.a) Clanak 5. stavak 3. tocka 4.
mijenja se kako slijedi:

Za ocjenjivanje tvari koja sadrZava vise od
jednog sastojka u skladu s poglavljem 2. u
vezi s razredima opasnosti ,mutageni
ucinak na zametne stanice”,
wkarcinogenost”, ,,reproduktivna
toksicnost”, ,,endokrina disrupcija za
zdravije ljudi” i ,,endokrina disrupcija za
okolis” iz odjeljaka 3.5., 3.6., 3.7., 3.11. i
4.2. Priloga I. proizvodac, uvoznik i
daljnji korisnik upotrebljava relevantne
raspoloZive informacije iz stavka 1. za
svaki poznati sastojak.

Relevantne raspoloZive informacije o tvari
koja sadrZava vise od jednog sastojka
uzimaju se u obzir ako je ispunjen jedan
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od sljedeéih uvjeta:

(a) informacije pokazuju svojstva
mutagenog ucinka na zametne stanice,
karcinogenosti ili reproduktivne
toksic¢nosti ili endokrinu disrupciju za
zdravlje ljudi ili okolis;

(b) informacije podupiru zakljucke koji se
temelje na relevantnim raspoloZivim
informacijama o sastojcima tvari.

Relevantne dostupne informacije o tvari
koja sadrZava vi§e od jednog sastojka kao
takvog kojima se dokazuje nepostojanje
svojstava iz tocke (a) ili postojanje manje
ozbiljnih svojstava ne smiju biti vaZnije od
relevantnih dostupnih informacija o
sastojcima tvari ako uvjerljivi znanstveni
eksperimentalni podaci pokazuju da
sastojak nije bioraspoloZiv i/ili da postoji
rizik od sinergijskih ili antagonistickih
ucinaka medu sastojcima tvari.

Or. fr
Obrazlozenje

U skladu s medunarodno uskladenim sustavom i pravilima koja se primjenjuju na smjese
trebalo bi biti moguce dokazati nepostojanje bioraspolozZivosti ili prisutnost
antagonistickih/sinergickih ucinaka u skladu s clankom 12. za smjese. Ako se sloZena tvar
ispituje s obzirom na njezine ucinke na zdravlje, ti bi podaci o ispitivanju trebali imati
prednost pred teorijskom procjenom koja se temelji na pojedinacnim sastojcima sloZene tvari.

Amandman 265
Pietro Fiocchi, Antonella Sberna

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 1.a (nova)
Uredba (EZ) br. 1272/2008

Clanak 2. — stavak 42.b

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(1.a) ,stavljanje na raspolaganje na
trZiStu” znaci svaka opskrba proizvoda za

distribuciju ili uporabu tijekom
komercijalne aktivnosti, bilo uz
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financijsku naknadu ili besplatno.

Or. en
Obrazlozenje

U Uredbi CLP ne pravi se razlika izmedu ,,stavljanja na trziste” i ,, stavljanja proizvoda na
raspolaganje na trZistu”. Pri primjeni novog razvrstavanja, poduzec¢a moraju ponovno
oznaciti i nove proizvode i one koji su ve¢ u lancu opskrbe, Sto uzrokuje logisticke terete
poput povlacenja proizvoda s trZista, ponovnog oznacivanja, dodatnih troskova i povec¢anog
otpada.
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