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<RepeatBlock-Amend><Amend>Τροπολογία		<NumAm>296</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Jutta Paulus</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – σημείο 1.1.1.3</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	1.1.1.3.	Ο καθορισμός του βάρους της απόδειξης σημαίνει ότι όλες οι διαθέσιμες πληροφορίες που αφορούν τον προσδιορισμό του κινδύνου εξετάζονται από κοινού, όπως παραδείγματος χάριν τα αποτελέσματα κατάλληλων δοκιμών in vitro, τα σχετικά δεδομένα που αφορούν ζώα, η ανθρώπινη πείρα, όπως επαγγελματικά δεδομένα και δεδομένα από βάσεις δεδομένων ατυχημάτων, επιδημιολογικές και κλινικές μελέτες και καλά τεκμηριωμένες περιπτωσιολογικές εκθέσεις και παρατηρήσεις. Για τις ουσίες, εξετάζονται επίσης πληροφορίες που προκύπτουν από την εφαρμογή προσέγγισης κατά κατηγορίες (ομαδοποίηση, παρεκβολή) και αποτελέσματα (Q)SAR. Δίνεται το κατάλληλο βάρος στην ποιότητα και τη συνεκτικότητα των δεδομένων. Οι πληροφορίες που αφορούν ουσίες συγγενικές προς την υπό ταξινόμηση ουσία εξετάζονται, κατά περίπτωση. Οι πληροφορίες που αφορούν ουσίες ή μείγματα συγγενικές/-ά προς το υπό ταξινόμηση μείγμα εξετάζονται σύμφωνα με το άρθρο 9 παράγραφος 4. Εξετάζονται επίσης πληροφορίες σχετικά με τα αποτελέσματα μελετών για το σημείο δράσης και τον μηχανισμό ή τον τρόπο δράσης. Τόσο τα θετικά όσο και τα αρνητικά αποτελέσματα θα συγκεντρώνονται σε έναν ενιαίο καθορισμό του βάρους της απόδειξης.·
	1.1.1.3.	Ο καθορισμός του βάρους της απόδειξης σημαίνει ότι όλες οι διαθέσιμες πληροφορίες που αφορούν τον προσδιορισμό του κινδύνου εξετάζονται από κοινού, όπως παραδείγματος χάριν τα αποτελέσματα κατάλληλων δοκιμών in vitro, τα αποτελέσματα κατάλληλων εμβρυϊκών προτύπων μη θηλαστικών όπως υδρόβια ελεύθερα έμβρυα καθώς και ασπόνδυλα είδη, τα σχετικά δεδομένα που αφορούν ζώα, η ανθρώπινη πείρα, όπως επαγγελματικά δεδομένα και δεδομένα από βάσεις δεδομένων ατυχημάτων, επιδημιολογικές και κλινικές μελέτες και καλά τεκμηριωμένες περιπτωσιολογικές εκθέσεις και παρατηρήσεις. Για τις ουσίες, εξετάζονται επίσης πληροφορίες που προκύπτουν από την εφαρμογή προσέγγισης κατά κατηγορίες (ομαδοποίηση, παρεκβολή), αποτελέσματα (Q)SAR και ομικά αποτελέσματα. Δίνεται το κατάλληλο βάρος στην ποιότητα και τη συνεκτικότητα των δεδομένων. Οι πληροφορίες που αφορούν ουσίες συγγενικές προς την υπό ταξινόμηση ουσία εξετάζονται, κατά περίπτωση. Οι πληροφορίες που αφορούν ουσίες ή μείγματα συγγενικές/-ά προς το υπό ταξινόμηση μείγμα εξετάζονται σύμφωνα με το άρθρο 9 παράγραφος 4. Εξετάζονται επίσης πληροφορίες σχετικά με τα αποτελέσματα μελετών για το σημείο δράσης και τον μηχανισμό ή τον τρόπο δράσης. Τόσο τα θετικά όσο και τα αρνητικά αποτελέσματα θα συγκεντρώνονται σε έναν ενιαίο καθορισμό του βάρους της απόδειξης·


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Οι δοκιμές για ενδοκρινικές ιδιότητες θα δημιουργήσουν την ανάγκη για πρόσθετες δοκιμές. Συνεπώς, είναι σημαντικό να χρησιμοποιούνται εναλλακτικές μέθοδοι, όπως η χρήση εμβρυϊκών προτύπων μη θηλαστικών ή η χρήση ασπόνδυλων ειδών καθώς και ομικής, όπου κρίνεται σκόπιμο.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>297</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 2</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.4</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	Οι διαστάσεις της ετικέτας και κάθε εικονογράμματος και το μέγεθος των χαρακτήρων πρέπει να είναι τα ακόλουθα:
	Οι διαστάσεις της ετικέτας και κάθε εικονογράμματος είναι ως εξής:

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
(Παράρτημα I, 1.2.1.4)
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
As noted in the ECHA Guidance on labelling and packaging in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 Version 4.2 March 2021 – “Readability is determined by the combination of font size, letter spacing, spacing between lines, stroke width, type colour, typeface, width-height ratio of the letters, the surface of the material and significant contrast between the print and the background. ”Overly prescriptive additional requirements regarding font size, distance between two lines and background colour are not justified and severely limit the flexibility of suppliers It is sufficient if the label or fold-out label is easily readable and clearly stand out from the background. In fact, the additional requirements would hinder the free movement of products in the Single Market, which in turn would entail an adjustment of logistics.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>298</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 2</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.4. – πίνακας 1.3 – τίτλος</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	Ελάχιστες διαστάσεις ετικετών και εικονογραμμάτων και μέγεθος γραμματοσειράς
	Ελάχιστες διαστάσεις ετικετών και εικονογραμμάτων

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
(Παράρτημα I, τμήμα 1.2.1.4)
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Όπως επισημαίνεται στις κατευθυντήριες γραμμές του ECHA σχετικά με την επισήμανση και τη συσκευασία σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008, έκδοση 4.2 Μάρτιος 2021 — «Η αναγνωσιμότητα καθορίζεται από τον συνδυασμό του μεγέθους της γραμματοσειράς, της απόστασης μεταξύ των γραμμάτων, της απόστασης μεταξύ των γραμμών, της έντασης της γραφής, του χρώματος των χαρακτήρων, της μορφής των χαρακτήρων, της σχέσης μεταξύ του πλάτους και του ύψους των γραμμάτων, της επιφάνειας του υλικού και της σημαντικής αντίθεσης μεταξύ της γραφής και του φόντου».
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>299</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 2</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.4. – πίνακας 1.3</Article2>

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Χωρητικότητα της συσκευασίας 
	Διαστάσεις της ετικέτας (σε χιλιοστόμετρα) για τις πληροφορίες που απαιτούνται δυνάμει του άρθρου 17
	Διαστάσεις κάθε εικονογράμματος (σε χιλιοστόμετρα)
	Ελάχιστο μέγεθος γραμματοσειράς

	Δεν υπερβαίνει τα 3 λίτρα: 
	Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 52x74
	Τουλάχιστον 10x10
Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 16x16
	8 pt

	Υπερβαίνει τα 3 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 50 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 74x105
	Τουλάχιστον 23x23
	12 pt

	Υπερβαίνει τα 50 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 500 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 105x148
	Τουλάχιστον 32x32
	16 pt

	Υπερβαίνει τα 500 λίτρα:
	Τουλάχιστον 148x210
	Τουλάχιστον 46x46
	20 pt»·


Amendment
	Χωρητικότητα της συσκευασίας 
	Διαστάσεις της ετικέτας (σε χιλιοστόμετρα) για τις πληροφορίες που απαιτούνται δυνάμει του άρθρου 17
	Διαστάσεις κάθε εικονογράμματος (σε χιλιοστόμετρα)
	

	Δεν υπερβαίνει τα 3 λίτρα: 
	Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 52x74
	Τουλάχιστον 10x10
Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 16x16
	

	Υπερβαίνει τα 3 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 50 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 74x105
	Τουλάχιστον 23x23
	

	Υπερβαίνει τα 50 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 500 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 105x148
	Τουλάχιστον 32x32
	

	Υπερβαίνει τα 500 λίτρα:
	Τουλάχιστον 148x210
	Τουλάχιστον 46x46
	



Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
 As noted in the ECHA Guidance on labelling and packaging in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 Version 4.2 March 2021 – “Readability is determined by the combination of font size, letter spacing, spacing between lines, stroke width, type colour, typeface, width-height ratio of the letters, the surface of the material and significant contrast between the print and the background.” Overly prescriptive additional requirements regarding font size, distance between two lines and background colour are not justified and severely limit the flexibility of suppliers It is sufficient if the label or foldout label is easily readable and clearly stand out from the background. In fact, the additional requirements would hinder the free movement of products in the Single Market, which in turn would entail an adjustment of logistics.
</Amend>
[bookmark: EndB]<Amend>Τροπολογία		<NumAm>300</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Aurélia Beigneux, Elisabetta De Blasis, Rosanna Conte</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 2</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.4. – πίνακας 1.3</Article2>

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Χωρητικότητα της συσκευασίας 
	Διαστάσεις της ετικέτας (σε χιλιοστόμετρα) για τις πληροφορίες που απαιτούνται δυνάμει του άρθρου 17
	Διαστάσεις κάθε εικονογράμματος (σε χιλιοστόμετρα)
	Ελάχιστο μέγεθος γραμματοσειράς

	Δεν υπερβαίνει τα 3 λίτρα: 
	Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 52x74
	Τουλάχιστον 10x10
Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 16x16
	8 pt

	Υπερβαίνει τα 3 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 50 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 74x105
	Τουλάχιστον 23x23
	12 pt

	Υπερβαίνει τα 50 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 500 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 105x148
	Τουλάχιστον 32x32
	16 pt

	Υπερβαίνει τα 500 λίτρα:
	Τουλάχιστον 148x210
	Τουλάχιστον 46x46
	20 pt»·


Amendment
	Χωρητικότητα της συσκευασίας 
	Διαστάσεις της ετικέτας (σε χιλιοστόμετρα) για τις πληροφορίες που απαιτούνται δυνάμει του άρθρου 17
	Διαστάσεις κάθε εικονογράμματος (σε χιλιοστόμετρα)
	

	Δεν υπερβαίνει τα 3 λίτρα: 
	Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 52x74
	Τουλάχιστον 10x10
Εάν είναι δυνατόν, τουλάχιστον 16x16
	

	Υπερβαίνει τα 3 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 50 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 74x105
	Τουλάχιστον 23x23
	

	Υπερβαίνει τα 50 λίτρα, αλλά δεν υπερβαίνει τα 500 λίτρα: 
	Τουλάχιστον 105x148
	Τουλάχιστον 32x32
	

	Υπερβαίνει τα 500 λίτρα:
	Τουλάχιστον 148x210
	Τουλάχιστον 46x46
	



Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>301</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Danilo Oscar Lancini, Silvia Sardone, Matteo Adinolfi, Rosanna Conte, Gianantonio Da Re, Gianna Gancia, Maria Veronica Rossi, Aurélia Beigneux, Elisabetta De Blasis</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 3</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.5</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	1.2.1.5.	Το κείμενο επί της ετικέτας έχει τα ακόλουθα χαρακτηριστικά:
	διαγράφεται

	α)	το φόντο της ετικέτας είναι λευκό·
	

	β)	η απόσταση μεταξύ δύο γραμμών είναι ίση ή μεγαλύτερη από το 120 % του μεγέθους γραμματοσειράς·
	

	γ)	χρησιμοποιείται μία μόνο γραμματοσειρά που είναι ευανάγνωστη και χωρίς απολήξεις·
	

	δ)	η απόσταση μεταξύ των γραμμάτων είναι κατάλληλη ώστε η επιλεγμένη γραμματοσειρά να είναι ευανάγνωστη.
	

	Για την επισήμανση της εσωτερικής συσκευασίας, όταν το περιεχόμενο δεν υπερβαίνει τα 10 ml, το μέγεθος γραμματοσειράς μπορεί να είναι μικρότερο από αυτό που αναφέρεται στον πίνακα 1.3, εφόσον παραμένει ευανάγνωστο για ένα άτομο με μέση όραση, όταν κρίνεται σημαντικό να τοποθετηθεί η κρισιμότερης σημασίας δήλωση επικινδυνότητας και όταν η εξωτερική συσκευασία πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 17.
	

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>302</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 3</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – σημείο 2 – τμήμα 1.2.1.5</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	1.2.1.5.	Το κείμενο επί της ετικέτας έχει τα ακόλουθα χαρακτηριστικά:
	διαγράφεται

	α)	το φόντο της ετικέτας είναι λευκό·
	

	β)	η απόσταση μεταξύ δύο γραμμών είναι ίση ή μεγαλύτερη από το 120 % του μεγέθους γραμματοσειράς·
	

	γ)	χρησιμοποιείται μία μόνο γραμματοσειρά που είναι ευανάγνωστη και χωρίς απολήξεις·
	

	δ)	η απόσταση μεταξύ των γραμμάτων είναι κατάλληλη ώστε η επιλεγμένη γραμματοσειρά να είναι ευανάγνωστη.
	

	Για την επισήμανση της εσωτερικής συσκευασίας, όταν το περιεχόμενο δεν υπερβαίνει τα 10 ml, το μέγεθος γραμματοσειράς μπορεί να είναι μικρότερο από αυτό που αναφέρεται στον πίνακα 1.3, εφόσον παραμένει ευανάγνωστο για ένα άτομο με μέση όραση, όταν κρίνεται σημαντικό να τοποθετηθεί η κρισιμότερης σημασίας δήλωση επικινδυνότητας και όταν η εξωτερική συσκευασία πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 17.
	

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Δεν ενδείκνυται να θεσπιστούν αυστηροί κανόνες για τη μορφή των ετικετών, καθώς οι ισχύουσες διατάξεις που περιλαμβάνονται στο άρθρο 31 παράγραφος 3 του κανονισμού για την ταξινόμηση, την επισήμανση και τη συσκευασία και στον σχετικό πίνακα 1.3 του τμήματος 1.2.1.4 του σημείου 2 του μέρους 1 του παραρτήματος I επαρκούν για τη διασφάλιση της ορθής αναγνωσιμότητας και της ευελιξίας των στοιχείων κειμένου της ετικέτας. Προκειμένου να βελτιωθεί η μορφοποίηση των ετικετών, θα μπορούσαν να προστεθούν περισσότερα παραδείγματα ετικετών στις κατευθυντήριες γραμμές για την επισήμανση και τη συσκευασία, όπως προτείνεται στην αιτιολογική σκέψη 11.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>303</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 3</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.5</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	Το κείμενο επί της ετικέτας έχει τα ακόλουθα χαρακτηριστικά:
	διαγράφεται

	α)	το φόντο της ετικέτας είναι λευκό·
	

	β)	η απόσταση μεταξύ δύο γραμμών είναι ίση ή μεγαλύτερη από το 120 % του μεγέθους γραμματοσειράς·
	

	γ)	χρησιμοποιείται μία μόνο γραμματοσειρά που είναι ευανάγνωστη και χωρίς απολήξεις·
	

	δ)	η απόσταση μεταξύ των γραμμάτων είναι κατάλληλη ώστε η επιλεγμένη γραμματοσειρά να είναι ευανάγνωστη.
	

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
As noted in the ECHA Guidance on labelling and packaging in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 Version 4.2 March 2021 – “Readability is determined by the combination of font size, letter spacing, spacing between lines, stroke width, type colour, typeface, width-height ratio of the letters, the surface of the material and significant contrast between the print and the background.”Overly prescriptive additional requirements regarding font size, distance between two lines and background colour are not justified and severely limit the flexibility of suppliers. It is sufficient if the label or fold-out label is easily readable and clearly stand out from the background. In fact, the additional requirements would hinder the free movement of products in the Single Market, which in turn would entail an adjustment of logistics.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>304</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 3</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα Ι – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.5. – στοιχείο α α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	α α)	υπάρχει σημαντική αντίθεση μεταξύ της εκτύπωσης και του φόντου·


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>305</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 3</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα Ι – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.5. – στοιχείο δ α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	δ α)	τα στοιχεία ετικέτας που παρέχονται σύμφωνα με τα άρθρα 18, 20 και 21 επισημαίνονται με είδος χαρακτήρων που τα διακρίνει σαφώς από το υπόλοιπο κείμενο, για παράδειγμα με διαφορετικό χρώμα ή στιλ.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>306</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 3</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.2.1.5 – παράγραφος 2</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	Για την επισήμανση της εσωτερικής συσκευασίας, όταν το περιεχόμενο δεν υπερβαίνει τα 10 ml, το μέγεθος γραμματοσειράς μπορεί να είναι μικρότερο από αυτό που αναφέρεται στον πίνακα 1.3, εφόσον παραμένει ευανάγνωστο για ένα άτομο με μέση όραση, όταν κρίνεται σημαντικό να τοποθετηθεί η κρισιμότερης σημασίας δήλωση επικινδυνότητας και όταν η εξωτερική συσκευασία πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 17.
	διαγράφεται

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
As noted in the ECHA Guidance on labelling and packaging in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 Version 4.2 March 2021 – “Readability is determined by the combination of font size, letter spacing, spacing between lines, stroke width, type colour, typeface, width-height ratio of the letters, the surface of the material and significant contrast between the print and the background. ”Overly prescriptive additional requirements regarding font size, distance between two lines and background colour are not justified and severely limit the flexibility of suppliers. It is sufficient if the label or fold-out label is easily readable and clearly stand out from the background. In fact, the additional requirements would hinder the free movement of products in the Single Market, which in turn would entail an adjustment of logistics.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>307</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Nicola Procaccini, Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 4 α (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.3.7 α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	4α)	Στο μέρος 1 του παραρτήματος I, προστίθεται το ακόλουθο τμήμα 1.3.7.α:

	
	1.3.7.α	Μείγματα που προορίζονται για εισπνοή μέσω ηλεκτρονικών τσιγάρων και περιέχονται σε περιέκτες επαναπλήρωσης

	
	Τα στοιχεία ετικέτας που αναφέρονται στο άρθρο 17 παράγραφος 1 αναγράφονται μόνο στην εξωτερική συσκευασία των ηλεκτρονικών τσιγάρων μίας χρήσης και των περιεκτών μίας χρήσης. Τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 17 παράγραφος 1 στοιχεία δ) έως ζ) εφαρμόζονται μόνον εάν το περιεχόμενο μείγμα ταξινομείται ως έχον ιδιότητες ευαισθητοποίησης του αναπνευστικού συστήματος ή/και οξείας τοξικότητας διά της εισπνοής. Αυτό ισχύει αναλόγως για την εφαρμογή των άρθρων 48 και 48α.

	
	Για τους περιέκτες επαναπλήρωσης, τα στοιχεία ετικέτας σύμφωνα με το πρώτο εδάφιο του άρθρου 17 παράγραφος 2 παρέχονται σύμφωνα με το τμήμα 1.5.1 και το τμήμα 1.5.1.2 του παραρτήματος Ι. Δεν χρησιμοποιείται δετή ετικέτα.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>308</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 4 α (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα I – μέρος 1 – τμήμα 1.3.7. α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	4α)	Στο σημείο 1 του παραρτήματος I, προστίθεται το ακόλουθο τμήμα 1.3.7.α:

	
	1.3.7.a	Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 5 παράγραφος 3, οι υδρογονάνθρακες με περισσότερα του ενός συστατικά, προσμείξεις ή πρόσθετα, μπορούν να ταξινομούνται με τη χρήση όλων των διαθέσιμων αξιόπιστων συνολικών δεδομένων για τον υδρογονάνθρακα ή τα συστατικά με προσέγγιση βάρους της απόδειξης σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 (παράρτημα XI τμήμα 1.5 ομαδοποίηση ουσιών και συγκριτική προσέγγιση).


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>309</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 9</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα Ι – μέρος 1 – τμήμα 1.5.2.4.1. – στοιχείο β – σημείο iv α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	ivα)	σοβαρή οφθαλμική βλάβη/ερεθισμός, κατηγορίας 1·


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η προσθήκη αυτή βελτιώνει το ελάχιστο επίπεδο προστασίας της ασφάλειας των καταναλωτών, το οποίο θα πρέπει να διασφαλίζεται ανεξάρτητα από τον όγκο της συσκευασίας.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>310</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα I – παράγραφος 1 – σημείο 9</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα Ι – μέρος 1 – τμήμα 1.5.2.4.1. – στοιχείο β – σημείο v α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	vα)	ευαισθητοποίηση του δέρματος, κατηγορίας 1 (υποκατηγορίες 1Α και 1Β)·


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η προσθήκη αυτή βελτιώνει το ελάχιστο επίπεδο προστασίας της ασφάλειας των καταναλωτών, το οποίο θα πρέπει να διασφαλίζεται ανεξάρτητα από τον όγκο της συσκευασίας.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>311</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα IΙ– παράγραφος 1 – σημείο -1 (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.1.1.1</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	-1.	Στο παράρτημα II μέρος 3, το σημείο 3.1.1.1 τροποποιείται ως εξής:

	3.1.1.1.Συσκευασίες ανεξαρτήτως χωρητικότητας που περιέχουν μία ουσία ή ένα μείγμα τα οποία διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας των κατηγοριών 1 έως 3, ως ειδικής τοξικότητας σε όργανα-στόχους (STOT) —εφάπαξ έκθεση κατηγορίας 1, STOT— επανειλημμένη έκθεση κατηγορίας 1, ή ως διαβρωτικά για το δέρμα κατηγορίας 1, πρέπει να είναι εφοδιασμένες με πώματα ασφαλείας για τα παιδιά.
	«3.1.1.1.	Συσκευασίες ανεξαρτήτως χωρητικότητας που περιέχουν μία ουσία ή ένα μείγμα τα οποία διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας των κατηγοριών 1 έως 3, ως ειδικής τοξικότητας σε όργανα-στόχους (STOT) —εφάπαξ έκθεση κατηγορίας 1, STOT— επανειλημμένη έκθεση κατηγορίας 1, ή ως διαβρωτικά για το δέρμα κατηγορίας 1, ή ως ικανά να προκαλέσουν σοβαρή οφθαλμική βλάβη κατηγορίας 1πρέπει να είναι εφοδιασμένες με πώματα ασφαλείας για τα παιδιά».


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η προσθήκη αυτή είναι αναγκαία για να βελτιωθεί η προστασία της υγείας των παιδιών.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>312</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα IΙ– παράγραφος 1 – σημείο -1 (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.1.1.1</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	-1)	Στο παράρτημα II μέρος 3, το τμήμα 3.1.1.1 αντικαθίσταται ως εξής:

	Συσκευασίες ανεξαρτήτως χωρητικότητας που περιέχουν μία ουσία ή ένα μείγμα τα οποία διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας των κατηγοριών 1 έως 3, ως ειδικής τοξικότητας σε όργανα-στόχους (STOT) —εφάπαξ έκθεση κατηγορίας 1, STOT— επανειλημμένη έκθεση κατηγορίας 1, ή ως διαβρωτικά για το δέρμα κατηγορίας 1, πρέπει να είναι εφοδιασμένες με πώματα ασφαλείας για τα παιδιά.
	Συσκευασίες ανεξαρτήτως χωρητικότητας που περιέχουν μία ουσία ή ένα μείγμα τα οποία διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας των κατηγοριών 1 έως 3, ως ειδικής τοξικότητας σε όργανα-στόχους (STOT) —εφάπαξ έκθεση κατηγορίας 1, STOT— επανειλημμένη έκθεση κατηγορίας 1, ή ως διαβρωτικά για το δέρμα κατηγορίας 1, ή ως ικανά να προκαλέσουν σοβαρή οφθαλμική βλάβη κατηγορίας 1πρέπει να είναι εφοδιασμένες με πώματα ασφαλείας για τα παιδιά».


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>313</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο -1 α (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.2.1.</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	-1a.	Στο παράρτημα II μέρος 3, το τμήμα 3.2.1 αντικαθίσταται ως εξής:

	3.2.1. Συσκευασία που πρέπει να φέρει ανάγλυφη προειδοποιητική ένδειξη
	«3.2.1. Συσκευασία που πρέπει να φέρει ανάγλυφη προειδοποιητική ένδειξη

	Όταν οι ουσίες ή τα μείγματα διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας, ως διαβρωτικά για το δέρμα, ως μεταλλαξιγόνα των γεννητικών κυττάρων κατηγορίας 2, ως καρκινογόνα κατηγορίας 2, ως τοξικά στην αναπαραγωγή κατηγορίας 2, ως ευαισθητοποιητικά του αναπνευστικού συστήματος ή ως STOT, κατηγορίες 1 και 2, ή ως ουσίες ή μείγματα που παρουσιάζουν κίνδυνο από αναρρόφηση ή ως εύφλεκτα αέρια, υγρά και στερεά κατηγοριών 1 και 2, η συσκευασία ανεξαρτήτως χωρητικότητας πρέπει να είναι εφοδιασμένη με ανάγλυφη προειδοποίηση κινδύνου.
	Όταν οι ουσίες ή τα μείγματα διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας, ως διαβρωτικά για το δέρμα/ερεθιστικά για το δέρμα, ως ικανά να προκαλέσουν σοβαρή οφθαλμική βλάβη/ερεθισμό των οφθαλμών, ως ενδοκρινικοί διαταράκτες για την ανθρώπινη υγεία κατηγορίας 2, ως ενδοκρινικοί διαταράκτες για το περιβάλλον κατηγορίας 2, ως μεταλλαξιγόνα των γεννητικών κυττάρων κατηγορίας 2, ως καρκινογόνα κατηγορίας 2, ως τοξικά στην αναπαραγωγή κατηγορίας 2, ως ευαισθητοποιητικά του αναπνευστικού συστήματος ή του δέρματος, ως STOT κατηγοριών 1 ή 2, ως ουσίες ή μείγματα που παρουσιάζουν κίνδυνο από αναρρόφηση, ως εύφλεκτα αέρια, εύφλεκτα υγρά κατηγοριών 1 ή 2, ή εύφλεκτα στερεά, η συσκευασία ανεξαρτήτως χωρητικότητας πρέπει να είναι εφοδιασμένη με ανάγλυφη προειδοποίηση κινδύνου.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Οι ανάγλυφες προειδοποιήσεις θα πρέπει να επικαιροποιούνται, σύμφωνα με άλλα άρθρα, προκειμένου να διασφαλίζεται επαρκές επίπεδο προστασίας της υγείας των ατόμων με αναπηρία.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>314</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο -1 α (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.2.1.1</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	-1a)	Στο παράρτημα II μέρος 3, το τμήμα 3.2.1.1 αντικαθίσταται ως εξής:

	Όταν οι ουσίες ή τα μείγματα διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας, ως διαβρωτικά για το δέρμα, ως μεταλλαξιγόνα των γεννητικών κυττάρων κατηγορίας 2, ως καρκινογόνα κατηγορίας 2, ως τοξικά στην αναπαραγωγή κατηγορίας 2, ως ευαισθητοποιητικά του αναπνευστικού συστήματος, STOT κατηγοριών 1 ή 2, ή ως ουσίες ή μείγματα που παρουσιάζουν κίνδυνο αναρρόφησης ή ως εύφλεκτα αέρια, ως εύφλεκτα υγρά κατηγοριών 1 ή 2 ή ως εύφλεκτα στερεά, η συσκευασία ανεξαρτήτως χωρητικότητας πρέπει να είναι εφοδιασμένη με ανάγλυφη προειδοποίηση κινδύνου.
	«Όταν οι ουσίες ή τα μείγματα διατίθενται στο ευρύ κοινό και ταξινομούνται ως οξείας τοξικότητας, ως διαβρωτικά για το δέρμα/ερεθιστικά για το δέρμα, ως ικανά να προκαλέσουν σοβαρή οφθαλμική βλάβη/ερεθισμό των οφθαλμών, ως μεταλλαξιγόνα των γεννητικών κυττάρων κατηγορίας 2, ως καρκινογόνα κατηγορίας 2, ως τοξικά στην αναπαραγωγή κατηγορίας 2, ως ενδοκρινικοί διαταράκτες για την ανθρώπινη υγεία κατηγορίας 2, ως ενδοκρινικοί διαταράκτες για το περιβάλλον κατηγορίας 2, ως ευαισθητοποιητικά του αναπνευστικού συστήματος ή του δέρματος, ως STOT κατηγοριών 1 ή 2, ως ουσίες ή μείγματα που παρουσιάζουν κίνδυνο από αναρρόφηση, ως εύφλεκτα αέρια, εύφλεκτα υγρά κατηγοριών 1 ή 2, ή εύφλεκτα στερεά, η συσκευασία ανεξαρτήτως χωρητικότητας πρέπει να είναι εφοδιασμένη με ανάγλυφη προειδοποίηση κινδύνου».


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>315</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – στοιχείο β</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	β)	μια ετικέτα είναι σταθερά επικολλημένη σε ορατό σημείο του σταθμού επαναπλήρωσης και με μέγεθος γραμματοσειράς ευανάγνωστο και χωρίς απολήξεις·
	β)	μια ετικέτα είναι σταθερά επικολλημένη σε ορατό σημείο του σταθμού επαναπλήρωσης και με μέγεθος γραμματοσειράς ευανάγνωστο και χωρίς απολήξεις και παρέχεται δωρεάν από τους προμηθευτές·


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Οι προμηθευτές θα πρέπει να παρέχουν αυτοκόλλητες ή δετές ετικέτες, ώστε να διασφαλίζεται η εύκολη πρόσβαση των καταναλωτών στις πληροφορίες.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>316</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – στοιχείο β</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	β)	μια ετικέτα είναι σταθερά επικολλημένη σε ορατό σημείο του σταθμού επαναπλήρωσης και με μέγεθος γραμματοσειράς ευανάγνωστο και χωρίς απολήξεις·
	β)	μια ετικέτα είναι σταθερά επικολλημένη σε ορατό σημείο και πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 31·


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>317</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – στοιχείο β α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	β α)	στο σταθμό επαναπλήρωσης διατίθεται δωρεάν στους καταναλωτές ετικέτα που πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 31 σε αυτοκόλλητη μορφή, ώστε να τοποθετείται στον περιέκτη που χρησιμοποιεί ο καταναλωτής. Όταν οι σταθμοί επαναπλήρωσης παρέχουν διάφορες ουσίες ή μείγματα, οι ετικέτες θα πρέπει να προσδιορίζουν εύκολα και με σαφήνεια σε ποια ουσία ή μείγμα αντιστοιχούν, μεταξύ όσων παρέχονται στον σταθμό επαναπλήρωσης.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>318</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – στοιχείο ε</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	ε)	η υπερπλήρωση των συσκευασιών αποτρέπεται με τεχνικά μέσα·
	ε)	η υπερπλήρωση των συσκευασιών αποτρέπεται με τεχνικά ή οργανωτικά μέσα (στ) η πλήρωση μιας ουσίας ή ενός μείγματος σε ακατάλληλη συσκευασία αποτρέπεται με τεχνικά ή οργανωτικά μέσα·

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Πρόκειται για αναπτυσσόμενο τομέα και οι οικονομικοί φορείς, ιδίως οι ΜΜΕ, πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να καινοτομούν, να χρησιμοποιούν διαφορετικά συστήματα και να συνεχίσουν να προωθούν, να χρησιμοποιούν και να προσαρμόζουν τα υφιστάμενα συστήματα.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>319</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – σημείο ii</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	ii)	ειδική τοξικότητα στα όργανα-στόχους — μία εφάπαξ έκθεση, κατηγοριών 1, 2 και 3·
	ii)	ειδική τοξικότητα στα όργανα-στόχους – μία εφάπαξ έκθεση, κατηγοριών 1 και 2·

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η συμπερίληψη της κατηγορίας 3 δεν είναι αναλογική, καθώς καλύπτει ήσσονος σημασίας αναστρέψιμες επιπτώσεις και δεν συνιστά σημαντικό κίνδυνο.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>320</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – σημείο iv α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	ivα)	σοβαρή οφθαλμική βλάβη/ερεθισμός, κατηγορίας 1·


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η προσθήκη αυτή βελτιώνει το ελάχιστο επίπεδο ασφάλειας των καταναλωτών, το οποίο θα πρέπει να διασφαλίζεται ανεξάρτητα από τον τρόπο συσκευασίας.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>321</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – σημείο iv α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	ivα)	σοβαρή οφθαλμική βλάβη/ερεθισμός κατηγορίας 1·


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>322</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – σημείο v α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	vα)	ευαισθητοποίηση του δέρματος, κατηγορίας 1 (υποκατηγορίες 1Α και 1Β)·


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Η προσθήκη αυτή βελτιώνει το ελάχιστο επίπεδο ασφάλειας των καταναλωτών, το οποίο θα πρέπει να διασφαλίζεται ανεξάρτητα από τον τρόπο συσκευασίας.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>323</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 1</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 3 – τμήμα 3.4 – σημείο v α (νέο)</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	
	vα)	ευαισθητοποίηση του δέρματος κατηγορίας 1 (υποκατηγορίες 1Α και 1Β)·


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>324</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II – παράγραφος 1 – σημείο 2</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα II – μέρος 5 – παράγραφος 2</Article2>
	

	Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή
	Τροπολογία

	Για ουσία ή μείγμα που παρέχεται σε σταθμό πλήρωσης και αντλείται απευθείας σε δοχείο που αποτελεί αναπόσπαστο μέρος ενός οχήματος και από το οποίο η ουσία ή το μείγμα δεν προορίζεται κανονικά να αφαιρεθεί, τα στοιχεία επισήμανσης που αναφέρονται στο άρθρο 17 αναγράφονται πάνω στην αντίστοιχη αντλία.·
	«Για ουσία ή μείγμα που παρέχεται σε πρατήριο καυσίμων και αντλείται απευθείας σε δοχείο, τα ακόλουθα στοιχεία επισήμανσης αναγράφονται πάνω ή δίπλα στην αντίστοιχη αντλία:

	
	Αναγνωριστικός κωδικός προϊόντος για την ουσία ή την εμπορική ονομασία ή την ονομασία του μείγματος·

	
	Εικονόγραμμα επικινδυνότητας·

	
	Δηλώσεις κινδύνου και δηλώσεις προφυλάξεων·

	
	Προειδοποιητική λέξη.

	
	Τα πρατήρια καυσίμων δεν θεωρούνται σταθμοί επαναπλήρωσης κατά την έννοια του παραρτήματος ΙΙ μέρος 3.4.»

	
	(Η τροπολογία αφορά το σύνολο του κειμένου. Η έγκρισή της απαιτεί αντίστοιχες προσαρμογές σε όλο το κείμενο.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Αιτιολόγηση</TitreJust>
Προτείνουμε να χρησιμοποιηθεί ο όρος «πρατήριο καυσίμων» και να προστεθεί πρόταση ώστε να γίνεται σαφής διάκριση μεταξύ των απαιτήσεων του παραρτήματος ΙΙ μέρος 5 για καύσιμα και άλλα προϊόντα που πωλούνται χύμα σε πρατήρια καυσίμων και των απαιτήσεων για τους σταθμούς επαναπλήρωσης στο παράρτημα ΙΙ μέρος 3.4 (νέο). Οι προτεινόμενες τροποποιήσεις θα επιτρέψουν τη συνέχιση των πωλήσεων καυσίμων χύμα για την πλήρωση δοχείων ή άλλων μεγαλύτερων περιεκτών, όπως π.χ. όσων χρησιμοποιούνται από τους γεωργούς.
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>325</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Anna Zalewska</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II α (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/208</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα VI – μέρος 2</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	Στο παράρτημα VI, το μέρος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο:

	2. ΜΕΡΟΣ 2: ΦΑΚΕΛΟΙ ΕΝΑΡΜΟΝΙΣΜΕΝΗΣ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ
	«2. ΜΕΡΟΣ 2: ΦΑΚΕΛΟΙ ΕΝΑΡΜΟΝΙΣΜΕΝΗΣ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ

	Το μέρος αυτό ορίζει γενικές αρχές για την προετοιμασία φακέλων με σκοπό την υποβολή προτάσεων εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης. Για τη μεθοδολογία και τη μορφή κάθε φακέλου πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα σχετικά μέρη των τμημάτων 1, 2 και 3 του παραρτήματος Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. Για όλους τους φακέλους, κάθε σχετική πληροφορία από τους φακέλους καταχώρισης εξετάζεται και μπορούν να χρησιμοποιηθούν και άλλες διαθέσιμες πληροφορίες. Όσον αφορά τις πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο, οι οποίες δεν έχουν υποβληθεί προηγουμένως στον Οργανισμό, πρέπει να περιλαμβάνεται στο φάκελο μια ουσιαστική (αυτοδύναμη) περίληψη μελέτης. Ο φάκελος εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης πρέπει να περιλαμβάνει τα εξής:
	Το μέρος αυτό ορίζει γενικές αρχές για την προετοιμασία φακέλων με σκοπό την υποβολή προτάσεων εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης. Για τη μεθοδολογία και τη μορφή κάθε φακέλου πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα σχετικά μέρη των τμημάτων 1, 2 και 3 του παραρτήματος Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. Για όλους τους φακέλους, κάθε σχετική πληροφορία από τους φακέλους καταχώρισης εξετάζεται και μπορούν να χρησιμοποιηθούν και άλλες διαθέσιμες πληροφορίες. Όσον αφορά τις πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο, οι οποίες δεν έχουν υποβληθεί προηγουμένως στον Οργανισμό, πρέπει να περιλαμβάνεται στο φάκελο μια ουσιαστική (αυτοδύναμη) περίληψη μελέτης. Ο φάκελος εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης πρέπει να περιλαμβάνει τα εξής:

	—ΠρότασηΗ πρόταση περιλαμβάνει την ταυτότητα της σχετικής ουσίας ή ουσιών και την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση.
	— Πρόταση Η πρόταση περιλαμβάνει την ταυτότητα της σχετικής ουσίας ή ουσιών και την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση.

	—Αιτιολόγηση για την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανσηΜια σύγκριση των διαθέσιμων πληροφοριών με τα κριτήρια που περιλαμβάνονται στο παράρτημα Ι μέρη 2 έως 5, λαμβάνοντας υπόψη τις γενικές αρχές στο μέρος 1 παρόντος κανονισμού συμπληρώνεται και παρέχεται με τη μορφή που παρουσιάζεται στο μέρος Β της έκθεσης χημικής ασφάλειας, παράρτημα Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.
	—Αιτιολόγηση για την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση Μια σύγκριση των διαθέσιμων πληροφοριών με τα κριτήρια που περιλαμβάνονται στο παράρτημα Ι μέρη 2 έως 5, λαμβάνοντας υπόψη τις γενικές αρχές στο μέρος 1 παρόντος κανονισμού συμπληρώνεται και παρέχεται με τη μορφή που παρουσιάζεται στο μέρος Β της έκθεσης χημικής ασφάλειας, παράρτημα Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.

	—Αιτιολόγηση για άλλες επιπτώσεις σε κοινοτικό επίπεδοΓια άλλες επιπτώσεις πλην των καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων, τοξικών για την αναπαραγωγή και ευαισθητοποιητικών της αναπνευστικής οδού παρέχεται αιτιολόγηση σύμφωνα με την οποία υπάρχει ανάγκη ανάληψης δράσης σε κοινοτική επίπεδο. Αυτό δεν ισχύει για μια δραστική ουσία κατά την έννοια της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ή της οδηγίας 98/8/ΕΚ.
	— Αιτιολόγηση της προτεινόμενης ομαδοποίησης ουσιών για εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση Όταν υποβάλλεται πρόταση εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης για ομάδα ή ομάδες ουσιών, ο φάκελος περιλαμβάνει επιστημονική αιτιολόγηση (με βάση την αξιολόγηση των διαθέσιμων δεδομένων σχετικά με τις φυσικοχημικές, οικοτοξικολογικές και τοξικολογικές ιδιότητες όπως ορίζονται στο παράρτημα XI σημείο 1.5 του κανονισμού REACH) με τη χρήση προσέγγισης βάσει του βάρους της απόδειξης, για την ομαδοποίηση των ουσιών και για την εφαρμογή παρόμοιας ταξινόμησης.

	
	— Αιτιολόγηση για άλλες επιπτώσεις σε κοινοτικό επίπεδο Για άλλες επιπτώσεις πλην των καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων, τοξικών για την αναπαραγωγή και ευαισθητοποιητικών της αναπνευστικής οδού παρέχεται αιτιολόγηση σύμφωνα με την οποία υπάρχει ανάγκη ανάληψης δράσης σε κοινοτική επίπεδο. Αυτό δεν ισχύει για μια δραστική ουσία κατά την έννοια της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ή της οδηγίας 98/8/EΚ.».


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>326</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II α (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα VI – μέρος 2</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	Στο παράρτημα VI, το μέρος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο:

	ΜΕΡΟΣ 2: ΦΑΚΕΛΟΙ ΕΝΑΡΜΟΝΙΣΜΕΝΗΣ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ
	«ΜΕΡΟΣ 2: ΦΑΚΕΛΟΙ ΕΝΑΡΜΟΝΙΣΜΕΝΗΣ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ

	Το μέρος αυτό ορίζει γενικές αρχές για την προετοιμασία φακέλων με σκοπό την υποβολή προτάσεων εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης.
	Το μέρος αυτό ορίζει γενικές αρχές για την προετοιμασία φακέλων με σκοπό την υποβολή προτάσεων εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης.

	Για τη μεθοδολογία και τη μορφή κάθε φακέλου πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα σχετικά μέρη των τμημάτων 1, 2 και 3 του παραρτήματος Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.
	Για τη μεθοδολογία και τη μορφή κάθε φακέλου πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα σχετικά μέρη των τμημάτων 1, 2 και 3 του παραρτήματος Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.

	Για όλους τους φακέλους, κάθε σχετική πληροφορία από τους φακέλους καταχώρισης εξετάζεται και μπορούν να χρησιμοποιηθούν και άλλες διαθέσιμες πληροφορίες. Όσον αφορά τις πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο, οι οποίες δεν έχουν υποβληθεί προηγουμένως στον Οργανισμό, πρέπει να περιλαμβάνεται στο φάκελο μια ουσιαστική (αυτοδύναμη) περίληψη μελέτης.
	Για όλους τους φακέλους, κάθε σχετική πληροφορία από τους φακέλους καταχώρισης εξετάζεται και μπορούν να χρησιμοποιηθούν και άλλες διαθέσιμες πληροφορίες. Όσον αφορά τις πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο, οι οποίες δεν έχουν υποβληθεί προηγουμένως στον Οργανισμό, πρέπει να περιλαμβάνεται στο φάκελο μια ουσιαστική (αυτοδύναμη) περίληψη μελέτης.

	Ο φάκελος εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης πρέπει να περιλαμβάνει τα εξής:
	Ο φάκελος εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης πρέπει να περιλαμβάνει τα εξής:

	
	—Πρόταση

	— ΠρότασηΗ πρόταση περιλαμβάνει την ταυτότητα της σχετικής ουσίας ή ουσιών και την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση.
	Η πρόταση περιλαμβάνει την ταυτότητα της σχετικής ουσίας ή ουσιών και την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση.

	— Αιτιολόγηση για την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση
	— Αιτιολόγηση για την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση

	Μια σύγκριση των διαθέσιμων πληροφοριών με τα κριτήρια που περιλαμβάνονται στο παράρτημα Ι μέρη 2 έως 5, λαμβάνοντας υπόψη τις γενικές αρχές στο μέρος 1 παρόντος κανονισμού συμπληρώνεται και παρέχεται με τη μορφή που παρουσιάζεται στο μέρος Β της έκθεσης χημικής ασφάλειας, παράρτημα Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.
	Μια σύγκριση των διαθέσιμων πληροφοριών με τα κριτήρια που περιλαμβάνονται στο παράρτημα Ι μέρη 2 έως 5, λαμβάνοντας υπόψη τις γενικές αρχές στο μέρος 1 παρόντος κανονισμού συμπληρώνεται και παρέχεται με τη μορφή που παρουσιάζεται στο μέρος Β της έκθεσης χημικής ασφάλειας, παράρτημα Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.

	— Αιτιολόγηση για άλλες επιπτώσεις σε κοινοτικό επίπεδο
	— Αιτιολόγηση για άλλες επιπτώσεις σε κοινοτικό επίπεδο

	Για άλλες επιπτώσεις πλην των καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων, τοξικών για την αναπαραγωγή και ευαισθητοποιητικών της αναπνευστικής οδού παρέχεται αιτιολόγηση σύμφωνα με την οποία υπάρχει ανάγκη ανάληψης δράσης σε κοινοτική επίπεδο. Αυτό δεν ισχύει για μια δραστική ουσία κατά την έννοια της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ή της οδηγίας 98/8/ΕΚ.
	Για άλλες επιπτώσεις πλην των καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων, τοξικών για την αναπαραγωγή, ικανών να προκαλέσουν ενδοκρινική διαταραχή για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον, ανθεκτικών, βιοσυσσωρεύσιμων και τοξικών (ΑΒΤ), άκρως ανθεκτικών, άκρως βιοσυσσωρεύσιμων (αΑαΒ), ανθεκτικών, ευκίνητων και τοξικών (ΑΕΤ), άκρως ανθεκτικών, άκρως ευκίνητων (αΑαΕ) και ευαισθητοποιητικών της αναπνευστικής οδού παρέχεται αιτιολόγηση σύμφωνα με την οποία υπάρχει ανάγκη ανάληψης δράσης σε κοινοτική επίπεδο. Αυτό δεν ισχύει για μια δραστική ουσία κατά την έννοια του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1107/2009 ή του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012.»


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>327</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα II α (νέο)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα VI – μέρος 2</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	Στο παράρτημα VI, το μέρος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο:

	2. ΜΕΡΟΣ 2: ΦΑΚΕΛΟΙ ΕΝΑΡΜΟΝΙΣΜΕΝΗΣ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ
	«2. ΜΕΡΟΣ 2: ΦΑΚΕΛΟΙ ΕΝΑΡΜΟΝΙΣΜΕΝΗΣ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ

	Το μέρος αυτό ορίζει γενικές αρχές για την προετοιμασία φακέλων με σκοπό την υποβολή προτάσεων εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης.
	Το μέρος αυτό ορίζει γενικές αρχές για την προετοιμασία φακέλων με σκοπό την υποβολή προτάσεων εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης.

	Για τη μεθοδολογία και τη μορφή κάθε φακέλου πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα σχετικά μέρη των τμημάτων 1, 2 και 3 του παραρτήματος Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.
	Για τη μεθοδολογία και τη μορφή κάθε φακέλου πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα σχετικά μέρη των τμημάτων 1, 2 και 3 του παραρτήματος Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.

	Για όλους τους φακέλους, κάθε σχετική πληροφορία από τους φακέλους καταχώρισης εξετάζεται και μπορούν να χρησιμοποιηθούν και άλλες διαθέσιμες πληροφορίες. Όσον αφορά τις πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο, οι οποίες δεν έχουν υποβληθεί προηγουμένως στον Οργανισμό, πρέπει να περιλαμβάνεται στο φάκελο μια ουσιαστική (αυτοδύναμη) περίληψη μελέτης.
	Για όλους τους φακέλους, κάθε σχετική πληροφορία από τους φακέλους καταχώρισης εξετάζεται και μπορούν να χρησιμοποιηθούν και άλλες διαθέσιμες πληροφορίες. Όσον αφορά τις πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο, οι οποίες δεν έχουν υποβληθεί προηγουμένως στον Οργανισμό, πρέπει να περιλαμβάνεται στο φάκελο μια ουσιαστική (αυτοδύναμη) περίληψη μελέτης.

	Ο φάκελος εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης πρέπει να περιλαμβάνει τα εξής:
	Ο φάκελος εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης πρέπει να περιλαμβάνει τα εξής:

	—Πρόταση
	—Πρόταση

	Η πρόταση περιλαμβάνει την ταυτότητα της σχετικής ουσίας ή ουσιών και την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση.
	Η πρόταση περιλαμβάνει την ταυτότητα της σχετικής ουσίας ή ουσιών και την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση.

	—Αιτιολόγηση για την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση
	—Αιτιολόγηση για την προτεινόμενη εναρμονισμένη ταξινόμηση και επισήμανση

	Μια σύγκριση των διαθέσιμων πληροφοριών με τα κριτήρια που περιλαμβάνονται στο παράρτημα Ι μέρη 2 έως 5, λαμβάνοντας υπόψη τις γενικές αρχές στο μέρος 1 παρόντος κανονισμού συμπληρώνεται και παρέχεται με τη μορφή που παρουσιάζεται στο μέρος Β της έκθεσης χημικής ασφάλειας, παράρτημα Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.
	Μια σύγκριση των διαθέσιμων πληροφοριών με τα κριτήρια που περιλαμβάνονται στο παράρτημα Ι μέρη 2 έως 5, λαμβάνοντας υπόψη τις γενικές αρχές στο μέρος 1 παρόντος κανονισμού συμπληρώνεται και παρέχεται με τη μορφή που παρουσιάζεται στο μέρος Β της έκθεσης χημικής ασφάλειας, παράρτημα Ι του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006.

	—Αιτιολόγηση για άλλες επιπτώσεις σε κοινοτικό επίπεδο
	Για το φάκελο εναρμονισμένης ταξινόμησης και επισήμανσης ομάδων ουσιών, αιτιολόγηση της ομαδοποίησης.

	Για άλλες επιπτώσεις πλην των καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων, τοξικών για την αναπαραγωγή και ευαισθητοποιητικών της αναπνευστικής οδού παρέχεται αιτιολόγηση σύμφωνα με την οποία υπάρχει ανάγκη ανάληψης δράσης σε κοινοτική επίπεδο. Αυτό δεν ισχύει για μια δραστική ουσία κατά την έννοια της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ή της οδηγίας 98/8/ΕΚ.
	—Αιτιολόγηση για άλλες επιπτώσεις σε κοινοτικό επίπεδο

	
	Για άλλες επιπτώσεις πλην των καρκινογόνων, μεταλλαξιογόνων, τοξικών για την αναπαραγωγή και ευαισθητοποιητικών της αναπνευστικής οδού παρέχεται αιτιολόγηση σύμφωνα με την οποία υπάρχει ανάγκη ανάληψης δράσης σε κοινοτική επίπεδο. Αυτό δεν ισχύει για μια δραστική ουσία κατά την έννοια της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ή της οδηγίας 98/8/ΕΚ.»


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>328</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Alexander Bernhuber</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα III – παράγραφος 1 α (νέα)</Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα VIII – μέρος Α – τμήμα 2.2 α</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	Στο παράρτημα VIII, το μέρος Α σημείο 2.2a αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο:

	Στην περίπτωση χρωμάτων κατά παραγγελία, οι υποβάλλοντες δύνανται, με την επιφύλαξη του άρθρου 25 παράγραφος 8, να επιλέξουν να μην υποβάλουν πληροφορίες και να μη δημιουργήσουν έναν μοναδικό κωδικό ταυτοποίησης τύπου σύμφωνα με το παρόν παράρτημα.
	«Στην περίπτωση χρωμάτων κατά παραγγελία ή επί τόπου παρασκευασμένων μειγμάτων, οι υποβάλλοντες δύνανται, με την επιφύλαξη του άρθρου 25 παράγραφος 8, να επιλέξουν να μην υποβάλουν πληροφορίες και να μη δημιουργήσουν έναν μοναδικό κωδικό ταυτοποίησης τύπου σύμφωνα με το παρόν παράρτημα.»


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Τροπολογία		<NumAm>329</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Alexander Bernhuber</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Πρόταση κανονισμού</DocAmend>
<Article>Παράρτημα III – παράγραφος 1 </Article>
<DocAmend2>Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Παράρτημα VIII – μέρος Α, τμήμα 2.4 – εδάφιο 1 – σημείο 6 α (νέο)</Article2>
	

	Ισχύον κείμενο
	Τροπολογία

	
	Στο παράρτημα VIIΙ, μέρος Α, τμήμα 2.4, προστίθεται το ακόλουθο σημείο 6α:

	
	«6α.	«επί τόπου παρασκευασμένο μείγμα»: μείγμα που παρασκευάζεται σε όγκο μικρότερο από 10 ml επί εξατομικευμένης βάσης για μεμονωμένο καταναλωτή ή επαγγελματία χρήστη στο σημείο προμήθειας».


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend></RepeatBlock-Amend>
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