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[bookmark: IntroB][bookmark: restart]<RepeatBlock-Amend><Amend>Amandman		<NumAm>296</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Jutta Paulus</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – točka 1.1.1.3</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1.1.1.3.	Utvrđivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza podrazumijeva zajedničko razmatranje svih raspoloživih informacija koje su bitne za određivanje opasnosti, kao što su rezultati prikladnih in vitro ispitivanja, relevantni podaci dobiveni na životinjama, iskustva ljudi kao što su podaci o izloženosti na radnom mjestu i podaci iz baza podataka o nesrećama, epidemiološke i kliničke studije te dobro dokumentirani prikazi slučaja i zapažanja. Za tvari se uzimaju u obzir i informacije dobivene primjenom „kategorijskog” pristupa (skupina, analogijski pristup) i (Q)SAR rezultati. Kakvoći i dosljednosti podataka dodjeljuje se odgovarajući faktor. Prema potrebi, uzimaju se u obzir informacije o tvarima koje su srodne tvari koja se razvrstava. Informacije o tvarima ili smjesama koje su srodne smjesi koja se razvrstava razmatraju se u skladu s člankom 9. stavkom 4. U obzir se uzimaju i informacije o mjestu i mehanizmu ili načinu djelovanja. Pri svakom utvrđivanju valjanosti i utemeljenosti dokaza treba objediniti sve pozitivne i negativne rezultate.;
	1.1.1.3.	Utvrđivanje valjanosti i utemeljenosti dokaza podrazumijeva zajedničko razmatranje svih raspoloživih informacija koje su bitne za određivanje opasnosti, kao što su rezultati prikladnih in vitro ispitivanja, rezultati primjerenih modela embrija nesisavaca, kao što su riblji slobodni embriji te vrste beskralješnjaka, relevantni podaci dobiveni na životinjama, iskustva ljudi kao što su podaci o izloženosti na radnom mjestu i podaci iz baza podataka o nesrećama, epidemiološke i kliničke studije te dobro dokumentirani prikazi slučaja i zapažanja. Za tvari se uzimaju u obzir i informacije dobivene primjenom „kategorijskog” pristupa (skupina, analogijski pristup), (Q)SAR rezultati i rezultati „omika”. Kakvoći i dosljednosti podataka dodjeljuje se odgovarajući faktor. Prema potrebi, uzimaju se u obzir informacije o tvarima koje su srodne tvari koja se razvrstava. Informacije o tvarima ili smjesama koje su srodne smjesi koja se razvrstava razmatraju se u skladu s člankom 9. stavkom 4. U obzir se uzimaju i informacije o mjestu i mehanizmu ili načinu djelovanja. Pri svakom utvrđivanju valjanosti i utemeljenosti dokaza treba objediniti sve pozitivne i negativne rezultate;


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Za ispitivanje endokrinih svojstava bit će potrebna dodatna ispitivanja. Stoga je važno da se po potrebi upotrebljavaju alternativne metode, kao što su upotreba modela embrija nesisavaca ili vrsti beskralješnjaka te „omika”.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>297</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 2.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.4</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Dimenzije oznake i svakog piktograma te veličina slova moraju biti kako slijedi:
	Dimenzije oznake i svakog piktograma moraju biti kako slijedi:

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
(Prilog I., 1.2.1.4.)
<TitreJust>Obrazloženje</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>Amandman		<NumAm>298</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 2.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.4 –tablica 1.3 – naslov</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Minimalne dimenzije oznaka, piktograma i veličine slova
	Minimalne dimenzije oznaka i piktograma

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
(Prilog I., 1.2.1.4.)
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Kako je navedeno u ECHA-inim Smjernicama o označivanju i pakiranju u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, inačica 4.2., ožujak 2021., „Čitljivost određuje kombinacija veličine slova, razmaka među slovima, razmaka među redcima, širine slova, gustoće slova, obitelji fontova, odnosa širine i visine slova, površine materijala i znatnog kontrasta između slova i pozadine.”
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>299</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 2.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EU) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.4 – stavak 1.3</Article2>

Tekst koji je predložila Komisija
	Zapremnina pakiranja 
	Dimenzije oznake (u milimetrima) za informacije koje se zahtijevaju u članku 17.
	Dimenzije svakog piktograma (u milimetrima)
	Najmanja veličina slova

	do najviše tri litre: 
	po mogućnosti ne manje od 52 x 74
	ne manje od 10 x 10
po mogućnosti ne manje od 16 x 16
	8 pt

	više od 3 litre, do najviše 50 litara: 
	ne manje od 74 x 105
	ne manje od 23 x 23
	12 pt

	više od 50 litara, do najviše 500 litara: 
	ne manje od 105 x 148
	ne manje od 32 x 32
	16 pt

	više od 500 litara:
	ne manje od 148 x 210
	ne manje od 46 x 46
	20 pt”;


Izmjena
	Zapremnina pakiranja 
	Dimenzije oznake (u milimetrima) za informacije koje se zahtijevaju u članku 17.
	Dimenzije svakog piktograma (u milimetrima)
	

	do najviše tri litre: 
	po mogućnosti ne manje od 52 x 74
	ne manje od 10 x 10
po mogućnosti ne manje od 16 x 16
	

	više od 3 litre, do najviše 50 litara: 
	ne manje od 74 x 105
	ne manje od 23 x 23
	

	više od 50 litara, do najviše 500 litara: 
	ne manje od 105 x 148
	ne manje od 32 x 32
	

	više od 500 litara:
	ne manje od 148 x 210
	ne manje od 46 x 46
	



Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</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>Amandman		<NumAm>300</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Aurélia Beigneux, Elisabetta De Blasis, Rosanna Conte</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 2.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EU) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.4 – stavak 1.3</Article2>

Tekst koji je predložila Komisija
	Zapremnina pakiranja 
	Dimenzije oznake (u milimetrima) za informacije koje se zahtijevaju u članku 17.
	Dimenzije svakog piktograma (u milimetrima)
	Najmanja veličina slova

	do najviše tri litre: 
	po mogućnosti ne manje od 52 x 74
	ne manje od 10 x 10
po mogućnosti ne manje od 16 x 16
	8 pt

	više od 3 litre, do najviše 50 litara: 
	ne manje od 74 x 105
	ne manje od 23 x 23
	12 pt

	više od 50 litara, do najviše 500 litara: 
	ne manje od 105 x 148
	ne manje od 32 x 32
	16 pt

	više od 500 litara:
	ne manje od 148 x 210
	ne manje od 46 x 46
	20 pt”;


Izmjena
	Zapremnina pakiranja 
	Dimenzije oznake (u milimetrima) za informacije koje se zahtijevaju u članku 17.
	Dimenzije svakog piktograma (u milimetrima)
	

	do najviše tri litre: 
	po mogućnosti ne manje od 52 x 74
	ne manje od 10 x 10
po mogućnosti ne manje od 16 x 16
	

	više od 3 litre, do najviše 50 litara: 
	ne manje od 74 x 105
	ne manje od 23 x 23
	

	više od 50 litara, do najviše 500 litara: 
	ne manje od 105 x 148
	ne manje od 32 x 32
	

	više od 500 litara:
	ne manje od 148 x 210
	ne manje od 46 x 46
	



Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<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>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 3.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EU) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.5</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1.2.1.5.	Tekst na oznaci mora imati sljedeće karakteristike:
	Briše se.

	(a)	pozadina oznake mora biti bijela;
	

	(b)	udaljenost između dva retka mora biti jednaka ili veća od 120 % veličine slova;
	

	(c)	upotrebljava se jedna vrsta slova koja je lako čitljiva i bez serifa;
	

	(d)	razmak između slova mora biti prikladan kako bi odabrana slova bila ugodno čitljiva.
	

	Pri označivanju unutarnje ambalaže kojoj sadržaj ne prelazi 10 ml veličina slova može biti manja od one navedene u tablici 1.3., sve dok je tekst čitljiv za osobu prosječnog vida, ako se smatra važnim za postavljanje oznake upozorenja najveće opasnosti i ako vanjska ambalaža ispunjava zahtjeve iz članka 17.
	

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>302</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 3.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – točka 2. �– odjeljak 1.2.1.5</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1.2.1.5.	Tekst na oznaci mora imati sljedeće karakteristike:
	Briše se.

	(a)	pozadina oznake mora biti bijela;
	

	(b)	udaljenost između dva retka mora biti jednaka ili veća od 120 % veličine slova;
	

	(c)	upotrebljava se jedna vrsta slova koja je lako čitljiva i bez serifa;
	

	(d)	razmak između slova mora biti prikladan kako bi odabrana slova bila ugodno čitljiva.
	

	Pri označivanju unutarnje ambalaže kojoj sadržaj ne prelazi 10 ml veličina slova može biti manja od one navedene u tablici 1.3., sve dok je tekst čitljiv za osobu prosječnog vida, ako se smatra važnim za postavljanje oznake upozorenja najveće opasnosti i ako vanjska ambalaža ispunjava zahtjeve iz članka 17.
	

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Nije primjereno utvrditi stroga pravila za format oznaka jer su trenutačne odredbe navedene u članku 31. stavku 3. Uredbe o razvrstavanju, označivanju i pakiranju i povezanom Prilogu I. dijelu I. točki 2. odjeljku 1.2.1.4. tablici 1.3. dovoljne kako bi se zajamčila dobra čitljivost i fleksibilnost tekstualnih elemenata na oznaci. Kako bi se poboljšalo formatiranje oznaka, u Smjernicama o označivanju i pakiranju moglo bi se navesti više primjera oznaka, kako je predloženo u uvodnoj izjavi 11.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>303</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 3.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.5</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Tekst na oznaci mora imati sljedeće karakteristike:
	Briše se.

	(a)	pozadina oznake mora biti bijela;
	

	(b)	udaljenost između dva retka mora biti jednaka ili veća od 120 % veličine slova;
	

	(c)	upotrebljava se jedna vrsta slova koja je lako čitljiva i bez serifa;
	

	(d)	razmak između slova mora biti prikladan kako bi odabrana slova bila ugodno čitljiva.
	

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</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>Amandman		<NumAm>304</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 3.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.5 – točka aa (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(aa)	postoji znatan kontrast između slova i pozadine;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>305</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 3.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.5 – točka da (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(da)	elementi označivanja predviđeni u skladu s člancima 18., 20. i 21. naglašavaju se tipografijom, koja ih jasno razlikuje od ostatka teksta, na primjer bojom ili stilom.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>306</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 3.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.2.1.5 – stavak 2.</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Pri označivanju unutarnje ambalaže kojoj sadržaj ne prelazi 10 ml veličina slova može biti manja od one navedene u tablici 1.3., sve dok je tekst čitljiv za osobu prosječnog vida, ako se smatra važnim za postavljanje oznake upozorenja najveće opasnosti i ako vanjska ambalaža ispunjava zahtjeve iz članka 17.
	Briše se.

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</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>Amandman		<NumAm>307</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Nicola Procaccini, Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 4.a (nova)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.3.7.a (novi)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4a)	u Prilogu I. dijelu I. dodaje se sljedeći odjeljak 1.3.7.a:

	
	1.3.7.a	Smjese namijenjene za udisanje putem elektroničkih cigareta koje se nalaze u spremnicima za ponovno punjenje

	
	Elementi označivanja iz članka 17. stavka 1. navode se samo na vanjskom pakiranju jednokratnih elektroničkih cigareta i uložaka za jednokratnu upotrebu. Elementi iz članka 17. stavka 1. točaka od (d) do (g) primjenjuju se samo ako je sadržana smjesa razvrstana kao smjesa koja izaziva preosjetljivost dišnih putova i/ili akutnu inhalacijsku toksičnost. To se primjenjuje i na članke 48. i 48.a.

	
	U slučaju spremnika za ponovno punjenje navode se elementi označivanja iz članka 17. stavka 2. prvog podstavka u skladu s odjeljcima 1.5.1. i 1.5.1.2. Priloga I. Privezna etiketa se ne koristi.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>308</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 4.a (nova)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.3.7.a (novi)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4a)	u točki 1. Priloga I. dodaje se sljedeći odjeljak 1.3.7.a:

	
	1.3.7.a	Odstupajući od članka 5. stavka 3., ugljikovodične tvari s više od jednog sastojka, nečistoćom ili aditivom mogu se razvrstati primjenom svih dostupnih pouzdanih podataka o cijeloj tvari ili sastojcima primjenom pristupa utvrđivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza u skladu s Uredbom (EZ) br. 1907/2006 (Prilog XI. odjeljak 1.5. Grupiranje tvari i analogijski pristup).


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>309</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 9.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.5.2.4.1 – točka b – podtočka iv.a (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(iva)	teška ozljeda / nadraživanje oka, 1. kategorije;


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Ovim se dodatkom poboljšava minimalna razina zaštite sigurnosti potrošača, koju bi trebalo osigurati bez obzira na obujam pakiranja.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>310</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog I. – stavak 1. – točka 9.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog I. – dio 1. – odjeljak 1.5.2.4.1 – točka b – točka v.a (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	v.a	preosjetljivost kože, 1. kategorije (potkategorije 1.A i 1.B);


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Ovim se dodatkom poboljšava minimalna razina zaštite potrošača, koju bi trebalo osigurati bez obzira na obujam pakiranja.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>311</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka -1. (nova)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.1.1.1</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	-1.	u dijelu 3. Priloga II. točka 3.1.1.1. mijenja se kako slijedi:

	3.1.1.1. Ambalaža koja sadrži tvar ili smjesu koja se nalazi u prometu na malo i razvrstana je u 1., 2. ili 3. kategoriju akutne toksičnosti, 1. kategoriju TCO – jednokratno izlaganje, 1. kategoriju TCO – ponavljano izlaganje ili u 1. kategoriju s obzirom na nagrizanje kože mora, neovisno o zapremnini, biti opremljena zatvaračima koji djeci otežavaju otvaranje.
	„3.1.1.1.	Ambalaža koja sadrži tvar ili smjesu koja se nalazi u prometu na malo i razvrstana je u 1., 2. ili 3. kategoriju akutne toksičnosti, 1. kategoriju TCO – jednokratno izlaganje, 1. kategoriju TCO – ponavljano izlaganje ili u 1. kategoriju s obzirom na nagrizanje kože ili u 1. kategoriju teške ozljede oka mora, neovisno o zapremnini, biti opremljena zatvaračima koji djeci otežavaju otvaranje.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Ovaj je dodatak potreban kako bi se poboljšala zaštita zdravlja djece.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>312</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka -1. (nova)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.1.1.1</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	(-1)	u dijelu 3. Priloga II. odjeljak 3.1.1.1. zamjenjuje se sljedećim:

	Ambalaža koja sadrži tvar ili smjesu koja se nalazi u prometu na malo i razvrstana je u 1., 2. ili 3. kategoriju akutne toksičnosti, 1. kategoriju TCO – jednokratno izlaganje, 1. kategoriju TCO – ponavljano izlaganje ili u 1. kategoriju s obzirom na nagrizanje kože mora, neovisno o zapremnini, biti opremljena zatvaračima koji djeci otežavaju otvaranje.
	„Ambalaža koja sadrži tvar ili smjesu koja se nalazi u prometu na malo i razvrstana je u 1., 2. ili 3. kategoriju akutne toksičnosti, 1. kategoriju TCO – jednokratno izlaganje, 1. kategoriju TCO – ponavljano izlaganje ili u 1. kategoriju s obzirom na nagrizanje kože ili u 1. kategoriju teške ozljede oka mora, neovisno o zapremnini, biti opremljena zatvaračima koji djeci otežavaju otvaranje.”


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>313</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.a (nova)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.2.1</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	-1a.	u dijelu 3. Priloga II. odjeljak 3.1.1.1. zamjenjuje se sljedećim:

	3.2.1. Ambalaža koja mora biti opremljena upozorenjem na opip
	„3.2.1. Ambalaža koja mora biti opremljena upozorenjem na opip

	Ako se tvari ili smjesa nalazi u prometu na malo i razvrstana je s obzirom na neku od sljedećih opasnosti: akutna toksičnost, nagrizanje kože, mutageni učinak na zametne stanice 2. kategorije, karcinogenost 2. kategorije, reproduktivna toksičnost 2. kategorije, izazivanje preosjetljivosti dišnih putova, TCO 1. ili 2. kategorije ili opasnost od aspiracije, ili kao zapaljivi plinovi, tekućine ili krutine 1. ili 2. kategorije, ambalaža mora biti opremljena upozorenjem opasnosti na opip neovisno o zapremnini.
	Ako se tvari ili smjesa nalazi u prometu na malo i razvrstana je s obzirom na neku od sljedećih opasnosti: akutna toksičnost, nagrizanje kože / nadraživanje kože, teška ozljeda oka / nadraživanje oka, endokrina disrupcija za zdravlje ljudi 2. kategorije, endokrina disrupcija za okoliš 2. kategorije, mutageni učinak na zametne stanice 2. kategorije, karcinogenost 2. kategorije, reproduktivna toksičnost 2. kategorije, izazivanje preosjetljivosti dišnih putova ili kože, TCO 1. ili 2. kategorije ili opasnost od aspiracije, zapaljivi plinovi, zapaljive tekućine 1. ili 2. kategorije ili zapaljive krutine, ambalaža mora biti opremljena upozorenjem opasnosti na opip neovisno o zapremnini.”


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Taktilna upozorenja trebalo bi ažurirati u skladu s drugim člancima kako bi se osigurala dostatna razina zaštite zdravlja osoba s invaliditetom.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>314</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.a (nova)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.2.1.1</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	(-1a)	u dijelu 3. Priloga II. odjeljak 3.2.1.1. zamjenjuje se sljedećim:

	Ako se tvari ili smjesa nalazi u prometu na malo i razvrstana je s obzirom na neku od sljedećih opasnosti: akutna toksičnost, nagrizanje kože, mutageni učinak na zametne stanice 2. kategorije, karcinogenost 2. kategorije, reproduktivna toksičnost 2. kategorije, izazivanje preosjetljivosti dišnih putova, TCO 1. ili 2. kategorije ili opasnost od aspiracije, ili kao zapaljivi plinovi, tekućine ili krutine 1. ili 2. kategorije, ambalaža mora biti opremljena upozorenjem opasnosti na opip neovisno o zapremnini.
	„Ako se tvari ili smjesa nalazi u prometu na malo i razvrstana je s obzirom na neku od sljedećih opasnosti: akutna toksičnost, nagrizanje kože / nadraživanje kože, teška ozljeda oka / nadraživanje oka, mutageni učinak na zametne stanice 2. kategorije, karcinogenost 2. kategorije, reproduktivna toksičnost 2. kategorije, endokrina disrupcija za zdravlje ljudi 2. kategorije, endokrina disrupcija za okoliš 2. kategorije, izazivanje preosjetljivosti dišnih putova ili kože, TCO 1. ili 2. kategorije ili opasnost od aspiracije, ili kao zapaljivi plinovi, tekućine ili krutine 1. ili 2. kategorije, ambalaža mora biti opremljena upozorenjem opasnosti na opip neovisno o zapremnini.”


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>315</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka b</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(b)	oznaka je čvrsto pričvršćena na vidljivom mjestu stanice za ponovno punjenje s veličinom slova koja je lako čitljiva i bez serifa;
	(b)	oznaka je čvrsto pričvršćena na vidljivom mjestu stanice za ponovno punjenje s veličinom slova koja je lako čitljiva i bez serifa te je dobavljači besplatno stavljaju na raspolaganje;


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Dobavljači bi trebali staviti na raspolaganje samoljepljive naljepnice ili privezne etikete kako bi se potrošačima osigurao jednostavan pristup informacijama.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>316</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka b</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(b)	oznaka je čvrsto pričvršćena na vidljivom mjestu stanice za ponovno punjenje s veličinom slova koja je lako čitljiva i bez serifa;
	(b)	oznaka je čvrsto pričvršćena na vidljivom mjestu stanice za ponovno punjenje i ispunjava zahtjeve iz članka 31.;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>317</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka ba (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(ba)	oznaka koja ispunjava zahtjeve iz članka 31. dostupna je besplatno na stanici za ponovno punjenje u obliku samoljepljive naljepnice koja se stavlja na spremnik koji potrošači upotrebljavaju. Ako se na stanicama za ponovno punjenje nudi nekoliko tvari ili smjesa, po oznakama bi trebalo lako i jasno raspoznati na koju se tvar ili smjesu na stanici za ponovno punjenje odnose.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>318</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka e</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(e)	prekomjerno punjenje ambalaže tehnički je spriječeno;
	(e)	prekomjerno punjenje ambalaže tehnički je ili organizacijski spriječeno (f) punjenje tvari ili smjese u neprikladnu ambalažu tehnički je ili organizacijski spriječeno;

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
To je područje u razvoju te se gospodarskim subjektima, prije svega MSP-ovima, mora dopustiti da uvode inovacije, koriste različite sustave i nastavljaju promicati, upotrebljavati i prilagođavati postojeće sustave.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>319</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka ii.</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	ii.	specifična toksičnost za ciljane organe – jednokratno izlaganje, 1., 2. i 3. kategorije;
	ii.	specifična toksičnost za ciljane organe – jednokratno izlaganje, 1. i 2. kategorije;

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Uključivanje 3. kategorije nije razmjerno jer obuhvaća manje reverzibilne učinke i ne predstavlja znatnu opasnost.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>320</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka iv.a (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	iv.a	teška ozljeda / nadraživanje oka, 1. kategorije;


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Ovim se dodatkom poboljšava minimalna razina sigurnosti potrošača, koju bi trebalo osigurati bez obzira na način pakiranja.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>321</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka iv.a (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(iva)	teška ozljeda / nadraživanje oka 1. kategorije;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>322</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka v.a (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(va)	preosjetljivost kože, 1. kategorije (potkategorije 1.A i 1.B);


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Ovim se dodatkom poboljšava minimalna razina sigurnosti potrošača, koju bi trebalo osigurati bez obzira na način pakiranja.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>323</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 1.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 3. – odjeljak 3.4. – točka v.a (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(va)	preosjetljivost kože 1. kategorije (potkategorije 1.A, 1.B);


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>324</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Pietro Fiocchi</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II. – stavak 1. – točka 2.</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog II. – dio 5. – stavak 2.</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Za tvar ili smjesu koja se isporučuje na stanici za punjenje i izravno crpi u spremnik koji čini sastavni dio vozila i iz kojeg se tvar ili smjesa obično ne namjerava ukloniti, elementi označivanja iz članka 17. navode se na odgovarajućoj crpki.;
	„Za tvar ili smjesu koja se isporučuje na stanici za punjenje goriva i koja se izravno crpi u spremnik, na odgovarajućoj crpki ili u njezinoj blizini moraju se navesti sljedeći elementi označivanja:

	
	identifikacijska oznaka proizvoda za tvar ili trgovački naziv ili oznaka smjese;

	
	piktogram opasnosti;

	
	oznake upozorenja i obavijesti;

	
	oznaka opasnosti.

	
	Stanice za punjenje goriva ne smatraju se stanicama za ponovno punjenje u smislu Priloga II. dijela 3.4.”

	
	(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom tekstu. ako bude prihvaćena, u cijelom će tekstu trebati unijeti tehničke promjene.)


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Predlažemo upotrebu naziva „stanica za punjenje goriva” i dodavanje jedne rečenice kako bi se jasno razlikovali zahtjevi iz Priloga II. dijela 5. za goriva i druge proizvode u rasutom stanju koji se prodaju na stanicama za punjenje goriva te zahtjevi za stanice za ponovno punjenje iz Priloga II. dijela 3.4. (novi). Predloženim izmjenama omogućit će se nastavak prodaje goriva u rasutom stanju za punjenje kanistara ili drugih većih spremnika, poput npr. onih koje upotrebljavaju poljoprivrednici.
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>325</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Anna Zalewska</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II.a (novi)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EC) br. 1272/208</DocAmend2>
<Article2>Prilog VI. – dio 2.</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	u Prilogu VI. dio 2. zamjenjuje se sljedećim:

	2. DIO 2.: DOKUMENTACIJA ZA USKLAĐENO RAZVRSTAVANJE I OZNAČIVANJE
	„2. DIO 2.: DOKUMENTACIJA ZA USKLAĐENO RAZVRSTAVANJE I OZNAČIVANJE

	U ovom se dijelu utvrđuju opća načela za izradu dokumentacije za dostavu prijedloga i obrazloženja usklađenog razvrstavanja i označivanja. Za potrebe te dokumentacije treba koristiti metodologiju i obrasce iz odgovarajućih dijelova odjeljaka 1., 2. i 3. u Prilogu I. Uredbi (EZ) 1907/2006. Kod izrade dokumentacije treba uzeti u obzir sve relevantne informacije iz registracijske dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspoložive informacije. U slučaju informacija o opasnosti koje još nisu dostavljene Agenciji, dokumentaciji treba priložiti detaljni sažetak studije. Dokumentacija za usklađeno razvrstavanje i označivanje sadrži sljedeće:
	U ovom se dijelu utvrđuju opća načela za izradu dokumentacije za dostavu prijedloga i obrazloženja usklađenog razvrstavanja i označivanja. Za potrebe te dokumentacije treba koristiti metodologiju i obrasce iz odgovarajućih dijelova odjeljaka 1., 2. i 3. u Prilogu I. Uredbi (EZ) 1907/2006. Kod izrade dokumentacije treba uzeti u obzir sve relevantne informacije iz registracijske dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspoložive informacije. U slučaju informacija o opasnosti koje još nisu dostavljene Agenciji, dokumentaciji treba priložiti detaljni sažetak studije. Dokumentacija za usklađeno razvrstavanje i označivanje sadrži sljedeće:

	– Prijedlog Prijedlog uključuje identitet tvari u pitanju i predloženo razvrstavanje i označivanje.
	– Prijedlog Prijedlog uključuje identitet tvari u pitanju i predloženo razvrstavanje i označivanje.

	– Obrazloženje predloženoga razvrstavanja i označivanja Raspoložive informacije treba usporediti s kriterijima iz dijelova od 2. do 5. Priloga I. ovoj Uredbi, uzimajući u obzir opća načela iz dijela 1. tog Priloga, i to dokumentirati u obrascu u skladu s dijelom B izvješća o kemijskoj sigurnosti iz Priloga I. Uredbi (EZ) 1907/2006.
	– Obrazloženje predloženoga razvrstavanja i označivanja Raspoložive informacije treba usporediti s kriterijima iz dijelova od 2. do 5. Priloga I. ovoj Uredbi, uzimajući u obzir opća načela iz dijela 1. tog Priloga, i to dokumentirati u obrascu u skladu s dijelom B izvješća o kemijskoj sigurnosti iz Priloga I. Uredbi (EZ) 1907/2006.

	– Obrazloženje za ostale učinke na razini Zajednice U slučaju učinaka različitih od karcinogenosti, mutagenosti, reproduktivne toksičnosti i izazivanja preosjetljivosti dišnih putova treba obrazložiti potrebu djelovanja na razini Zajednice. To ne vrijedi za aktivne tvari u smislu Direktive 91/414/EEZ ili Direktive 98/8/EZ.
	Obrazloženje za predloženo grupiranje tvari u usklađeno razvrstavanje i označivanje Ako se predlaže usklađeno razvrstavanje i označivanje za skupine tvari, dokumentacija uključuje znanstveno obrazloženje (na temelju procjene dostupnih podataka o fizikalno-kemijskim, ekotoksikološkim i toksikološkim svojstvima kako je navedeno u Prilogu XI. (1.5.) Uredbi REACH primjenom pristupa utvrđivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza, za grupiranje tvari i za primjenu sličnog razvrstavanja.

	
	– Obrazloženje za ostale učinke na razini Zajednice U slučaju učinaka različitih od karcinogenosti, mutagenosti, reproduktivne toksičnosti i izazivanja preosjetljivosti dišnih putova treba obrazložiti potrebu djelovanja na razini Zajednice. To ne vrijedi za aktivne tvari u smislu Direktive 91/414/EEZ ili Direktive 98/8/EZ.”.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>326</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>João Albuquerque, Sara Cerdas</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II.a (novi)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog VI. – dio 2.</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	u Prilogu VI. dio 2. zamjenjuje se sljedećim:

	DIO 2.: DOKUMENTACIJA ZA USKLAĐENO RAZVRSTAVANJE I OZNAČIVANJE
	„DIO 2.: DOKUMENTACIJA ZA USKLAĐENO RAZVRSTAVANJE I OZNAČIVANJE

	U ovom se dijelu utvrđuju opća načela za izradu dokumentacije za dostavu prijedloga i obrazloženja usklađenog razvrstavanja i označivanja.
	U ovom se dijelu utvrđuju opća načela za izradu dokumentacije za dostavu prijedloga i obrazloženja usklađenog razvrstavanja i označivanja.

	Za potrebe te dokumentacije treba koristiti metodologiju i obrasce iz odgovarajućih dijelova odjeljaka 1., 2. i 3. u Prilogu I. Uredbi (EZ) 1907/2006.
	Za potrebe te dokumentacije treba koristiti metodologiju i obrasce iz odgovarajućih dijelova odjeljaka 1., 2. i 3. u Prilogu I. Uredbi (EZ) 1907/2006.

	Kod izrade dokumentacije treba uzeti u obzir sve relevantne informacije iz registracijske dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspoložive informacije. U slučaju informacija o opasnosti koje još nisu dostavljene Agenciji, dokumentaciji treba priložiti detaljni sažetak studije.
	Kod izrade dokumentacije treba uzeti u obzir sve relevantne informacije iz registracijske dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspoložive informacije. U slučaju informacija o opasnosti koje još nisu dostavljene Agenciji, dokumentaciji treba priložiti detaljni sažetak studije.

	Dokumentacija za usklađeno razvrstavanje i označivanje sadrži sljedeće:
	Dokumentacija za usklađeno razvrstavanje i označivanje sadrži sljedeće:

	
	– Prijedlog

	– Prijedlog Prijedlog uključuje identitet tvari u pitanju i predloženo razvrstavanje i označivanje.
	Prijedlog uključuje identitet tvari u pitanju i predloženo razvrstavanje i označivanje.

	– Obrazloženje predloženoga razvrstavanja i označivanja
	– Obrazloženje predloženoga razvrstavanja i označivanja

	Raspoložive informacije treba usporediti s kriterijima iz dijelova od 2. do 5. Priloga I. ovoj Uredbi, uzimajući u obzir opća načela iz dijela 1. tog Priloga, i to dokumentirati u obrascu u skladu s dijelom B izvješća o kemijskoj sigurnosti iz Priloga I. Uredbi (EZ) 1907/2006.
	Raspoložive informacije treba usporediti s kriterijima iz dijelova od 2. do 5. Priloga I. ovoj Uredbi, uzimajući u obzir opća načela iz dijela 1. tog Priloga, i to dokumentirati u obrascu u skladu s dijelom B izvješća o kemijskoj sigurnosti iz Priloga I. Uredbi (EZ) 1907/2006.

	– Obrazloženje za ostale učinke na razini Zajednice
	– Obrazloženje za ostale učinke na razini Zajednice

	U slučaju učinaka različitih od karcinogenosti, mutagenosti, reproduktivne toksičnosti i izazivanja preosjetljivosti dišnih putova treba obrazložiti potrebu djelovanja na razini Zajednice. To ne vrijedi za aktivne tvari u smislu Direktive 91/414/EEZ ili Direktive 98/8/EZ.
	U slučaju učinaka različitih od karcinogenosti, mutagenosti, reproduktivne toksičnosti, endokrine disrupcije za zdravlje ljudi i okoliš, postojanih bioakumulativnih i toksičnih tvari (PBT), vrlo postojanih, vrlo bioakumulativnih tvari (vPvB), postojanih, mobilnih i toksičnih tvari (PMT), vrlo postojanih i vrlo mobilnih tvari (vPvM) i izazivanja preosjetljivosti dišnih putova treba obrazložiti potrebu djelovanja na razini Zajednice. To ne vrijedi za aktivne tvari u smislu Uredbe (EU) br. 1107/2009 ili Uredbe (EU) br. 528/2012.”


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>327</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Martin Hojsík, Billy Kelleher, María Soraya Rodríguez Ramos, Michal Wiezik, Susana Solís Pérez</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog II.a (novi)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog VI. – dio 2.</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	u Prilogu VI. dio 2. zamjenjuje se sljedećim:

	2. DIO 2.: DOKUMENTACIJA ZA USKLAĐENO RAZVRSTAVANJE I OZNAČIVANJE
	„2. DIO 2.: DOKUMENTACIJA ZA USKLAĐENO RAZVRSTAVANJE I OZNAČIVANJE

	U ovom se dijelu utvrđuju opća načela za izradu dokumentacije za dostavu prijedloga i obrazloženja usklađenog razvrstavanja i označivanja.
	U ovom se dijelu utvrđuju opća načela za izradu dokumentacije za dostavu prijedloga i obrazloženja usklađenog razvrstavanja i označivanja.

	Za potrebe te dokumentacije treba koristiti metodologiju i obrasce iz odgovarajućih dijelova odjeljaka 1., 2. i 3. u Prilogu I. Uredbi (EZ) 1907/2006.
	Za potrebe te dokumentacije treba koristiti metodologiju i obrasce iz odgovarajućih dijelova odjeljaka 1., 2. i 3. u Prilogu I. Uredbi (EZ) 1907/2006.

	Kod izrade dokumentacije treba uzeti u obzir sve relevantne informacije iz registracijske dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspoložive informacije. U slučaju informacija o opasnosti koje još nisu dostavljene Agenciji, dokumentaciji treba priložiti detaljni sažetak studije.
	Kod izrade dokumentacije treba uzeti u obzir sve relevantne informacije iz registracijske dokumentacije, a mogu se koristiti i sve ostale raspoložive informacije. U slučaju informacija o opasnosti koje još nisu dostavljene Agenciji, dokumentaciji treba priložiti detaljni sažetak studije.

	Dokumentacija za usklađeno razvrstavanje i označivanje sadrži sljedeće:
	Dokumentacija za usklađeno razvrstavanje i označivanje sadrži sljedeće:

	– Prijedlog
	– Prijedlog

	Prijedlog uključuje identitet tvari u pitanju i predloženo razvrstavanje i označivanje.
	Prijedlog uključuje identitet tvari u pitanju i predloženo razvrstavanje i označivanje.

	– Obrazloženje predloženoga razvrstavanja i označivanja
	– Obrazloženje predloženoga razvrstavanja i označivanja

	Raspoložive informacije treba usporediti s kriterijima iz dijelova od 2. do 5. Priloga I. ovoj Uredbi, uzimajući u obzir opća načela iz dijela 1. tog Priloga, i to dokumentirati u obrascu u skladu s dijelom B izvješća o kemijskoj sigurnosti iz Priloga I. Uredbi (EZ) 1907/2006.
	Raspoložive informacije treba usporediti s kriterijima iz dijelova od 2. do 5. Priloga I. ovoj Uredbi, uzimajući u obzir opća načela iz dijela 1. tog Priloga, i to dokumentirati u obrascu u skladu s dijelom B izvješća o kemijskoj sigurnosti iz Priloga I. Uredbi (EZ) 1907/2006.

	– Obrazloženje za ostale učinke na razini Zajednice
	Za dokumentaciju za usklađeno razvrstavanje i označivanje skupina tvari, obrazloženje grupiranja.

	U slučaju učinaka različitih od karcinogenosti, mutagenosti, reproduktivne toksičnosti i izazivanja preosjetljivosti dišnih putova treba obrazložiti potrebu djelovanja na razini Zajednice. To ne vrijedi za aktivne tvari u smislu Direktive 91/414/EEZ ili Direktive 98/8/EZ.
	– Obrazloženje za ostale učinke na razini Zajednice

	
	U slučaju učinaka različitih od karcinogenosti, mutagenosti, reproduktivne toksičnosti i izazivanja preosjetljivosti dišnih putova treba obrazložiti potrebu djelovanja na razini Zajednice. To ne vrijedi za aktivne tvari u smislu Direktive 91/414/EEZ ili Direktive 98/8/EZ.”


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>328</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Alexander Bernhuber</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog III. – stavak 1.a (novi)</Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog VIII. –dio A – odjeljak 2.2.a</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	u Prilogu VIII. dijelu A odjeljak 2.2.a zamjenjuje se sljedećim:

	Kad su posrijedi boje izrađene po narudžbi, podnositelji mogu, ne dovodeći u pitanje članak 25. stavak 8., odlučiti ne dostaviti informacije i ne dodijeliti jedinstveni identifikator formule u skladu s ovim Prilogom.
	„Kad su posrijedi boje izrađene po narudžbi ili smjese formulirane na licu mjesta, podnositelji mogu, ne dovodeći u pitanje članak 25. stavak 8., odlučiti ne dostaviti informacije i ne dodijeliti jedinstveni identifikator formule u skladu s ovim Prilogom.”


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend>Amandman		<NumAm>329</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Alexander Bernhuber</Members>
</RepeatBlock-By>
<DocAmend>Prijedlog uredbe</DocAmend>
<Article>Prilog III. – stavak 1. </Article>
<DocAmend2>Uredba (EZ) br. 1272/2008</DocAmend2>
<Article2>Prilog VIII. – dio A, odjeljak 2.4. – podstavak 1. – točka 6.a (nova)</Article2>
	

	Tekst na snazi
	Izmjena

	
	u Prilogu VIII. dijelu A točki 2.4. dodaje se sljedeća točka 6.a:

	
	„6.a	„smjesa formulirana na licu mjesta” znači smjesa koja je formulirana u volumenu manjem od 10 ml po mjeri za pojedinačnog potrošača ili profesionalnog korisnika na mjestu isporuke.”


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