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Emenda 296
Jutta Paulus

Proposta ghal regolament
Anness I — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness [ —Parti 1 —punt 1.1.1.3

Test propost mill-Kummissjoni

1.1.1.3. Determinazzjoni tal-piz tal-
evidenza tfisser li I-informazzjoni kollha
disponibbli 1i tinfluwenza d-
determinazzjoni tal-periklu titqies flimkien,
bhar-rizultati ta’ testijiet in vitro adattati,
data rilevanti tal-annimali, esperjenza
umana bhal data okkupazzjonali u data
minn bazijiet tad-data dwar l-a¢¢identi,
studji epidemjologic¢i u klini¢i u rapporti
ta’ kazijiet u osservazzjonijiet
iddokumentati sew. Ghas-sustanzi, jigu
kkunsidrati wkoll l-informazzjoni mill-
applikazzjoni tal-approce tal-kategorija
(raggruppament, read-across) u r-rizultati
tal-(Q)SAR. Il-kwalita u 1-konsistenza tad-
data ghandhom jinghataw influwenza
xierqa. Ghandha tigi kkunsidrata, kif
xieraq, l-informazzjoni dwar is-sustanzi
relatati mas-sustanza li tkun qed tigi
kklassifikata. L-informazzjoni dwar is-
sustanzi jew it-tahlitiet relatati mat-tahlita
li tkun ged tigi kklassifikata ghandha tigi
kkunsidrata f’konformita mal-

Artikolu 9(4). Ghandhom jigu kkunsidrati
wkoll l-informazzjoni dwar is-sit tal-
azzjoni u r-rizultati tal-istudju dwar 1l-
mekkanizmu jew il-mod ta’ azzjoni. Kemm
ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi
ghandhom jingabru flimkien
f’determinazzjoni wahda tal-piz tal-
evidenza.

Emenda

1.1.1.3. Determinazzjoni tal-piz tal-
evidenza tfisser li I-informazzjoni kollha
disponibbli 1i tinfluwenza d-
determinazzjoni tal-periklu titqies flimkien,
bhar-rizultati ta’ testijiet in vitro adattati,
ir-rizultati tal-mudelli adegwati ta’
embrijuni mhux mammiferi bhall-
elewteroembrijuni akkwatici kif ukoll
specijiet invertebrati, data rilevanti tal-
annimali, esperjenza umana bhal data
okkupazzjonali u data minn bazijiet tad-
data dwar l-acc¢identi, studji epidemjologici
u klini¢i u rapporti ta’ kazijiet u
osservazzjonijiet iddokumentati sew. Ghas-
sustanzi, jigu kkunsidrati wkoll 1-
informazzjoni mill-applikazzjoni tal-
approcc¢ tal-kategorija (raggruppament,
read-across) u r-rizultati omicéi u bbazati
Sfuq il-metodi (Q)SAR. 11-kwalita u I-
konsistenza tad-data ghandhom jinghataw
influwenza xierqa. Ghandha tigi
kkunsidrata, kif xieraq, I-informazzjoni
dwar is-sustanzi relatati mas-sustanza li
tkun ged tigi kklassifikata. L-informazzjoni
dwar is-sustanzi jew it-tahlitiet relatati mat-
tahlita 11 tkun ged tigi kklassifikata
ghandha tigi kkunsidrata f’konformita mal-
Artikolu 9(4). Ghandhom jigu kkunsidrati
wkoll l-informazzjoni dwar is-sit tal-
azzjoni u r-rizultati tal-istudju dwar il-
mekkanizmu jew il-mod ta’ azzjoni. Kemm
ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi
ghandhom jingabru flimkien f"massa unika
ta’ determinazzjoni ta’ l-evidenza;

Or. en

Gustifikazzjoni

L-ittestjar relatat mal-proprjetajiet endokrinali se johloq il-bZzonn ta’ aktar testijiet. Huwa
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ghalhekk importanti li jintuzaw, meta jkunu adegwati, metodi alternattivi, perezempju [-uzu
tal-mudelli ta’ embrijuni mhux mammiferi jew tal-ispecijiet invertebrati kif ukoll ix-xjenzi
Omici.

Emenda 297
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament
Anness I — paragrafu 1 — punt 2
Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness [ — Parti 1 —punt 1.2.1.4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Id-dimensjonijiet tat-tikketta u ta’ kull Id-dimensjonijiet tat-tikketta u ta’ kull
pittogramma, u d-dagqs tat-tipa tal-ittri pittogramma ghandhom ikunu kif gej:
ghandhom ikunu kif gej:

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li qed jigi ezaminat, I-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en

(Anness 1, 1.2.1.4)
Gustifikazzjoni

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
[lexibility 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.

Emenda 298
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 2

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness I — Parti 1 — Taqsima 1.2.1.4. — Tabella 1.3 — titolu

PE749.005v01-00 4/28 AM\1278747MT.docx



Test propost mill-Kummissjoni

Dimensjonijiet minimi tat-tikketti, tal-

pittogrammi u tad-dagqs tat-tipa pittogrammi

Emenda

Id-dimensjonijiet minimi tat-tikketti u tal-

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li qed jigi ezaminat, I-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

(Anness I, 1.2.1.4)

Gustifikazzjoni

Or. en

Kif jissemma fil-Gwida tal-ECHA dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 Verzjoni 4.2 Marzu 2021 — “ll-leggibbilta hija ddeterminata mit-tahlita ta’
dags tat-tipa, ta’ spazji bejn l-ittri, ta’ spazji bejn il-linji, tal-wisgha tal-istroke, ta’ kulur tat-
tip, tal-istil tat-tipa, tal-proprozjon bejn il-wisgha u I-gholi tal-ittri, tal-wicc tal-materjal u
tal-kuntrast sinifikanti bejn il-prodott stampat u l-isfond.”

Emenda 299
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 2

Regolament (UE) Nru 1272/2008

Anness I — Parti 1 — Taqsima 1.2.1.4. — Tabella 1.3

Kapacita tal-
pakkett

Mhux aktar
minn tliet litri;

Aktar minn tliet
litri, izda mhux
aktar minn

50 litru:

Aktar minn
50 litru, izda

AM\1278747MT.docx

Test propost mill-Kummissjoni

Dimensjonijiet tat-  Dimensjonijiet ta’
tikketta kull pittogramma
(fmillimetri) ghall-  (f'millimetri)
informazzjoni
mehtiega mill-
Artikolu 17
Jekk possibbli, mill- Mhux izghar minn
inqas 52x74 10x10

Jekk possibbli,

mill-inqas 16x16
Mill-inqas 74x105 Mill-inqas 23x23

Mill-inqas 105x148  Mill-inqas 32x32

5/28

Dagqs minimu tat-
tipa

8pt

12pt

16pt
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mhux aktar
minn 500 litru:

Aktar minn Mill-inqas 148x210  Mill-inqas 46x46 20pt”s
500 litru:
Amendment

Kapacita tal- Dimensjonijiet tat-  Dimensjonijiet ta’
pakkett tikketta kull pittogramma

(fmillimetri) ghall-  (fmillimetri)

informazzjoni

mehtiega mill-

Artikolu 17
Mhux aktar Jekk possibbli, mill- Mbhux izghar minn
minn tliet litri: inqas 52x74 10x10

Jekk possibbli,

mill-inqas 16x16

Aktar minn tliet Mill-inqas 74x105 Mill-inqas 23x23
litri, izda mhux

aktar minn

50 litru:

Aktar minn Mill-inqas 105x148  Mill-inqas 32x32
50 litru, 1zda

mhux aktar

minn 500 litru:

Aktar minn Mill-inqas 148x210  Mill-inqas 46x46
500 litru:

Or. en
Gustifikazzjoni

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.
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Emenda 300
Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Aurélia Beigneux, Elisabetta De Blasis,
Rosanna Conte

Proposta ghal regolament
Anness I — paragrafu 1 — punt 2
Regolament (UE) Nru 1272/2008
Anness I — Parti 1 — Taqsima 1.2.1.4. — Tabella 1.3
Test propost mill-Kummissjoni

Kapacita tal- Dimensjonijiet tat- ~ Dimensjonijietta’  Dags minimu tat-
pakkett tikketta kull pittogramma tipa

(fmillimetri) ghall-  (fmillimetri)

informazzjoni

mehtiega mill-

Artikolu 17
Mhux aktar Jekk possibbli, mill- Mhux izghar minn ~ 8pt
minn tliet litri: inqas 52x74 10x10

Jekk possibbli,

mill-inqas 16x16

Aktar minn tliet  Mill-inqas 74x105 Mill-inqas 23x23 12pt
litri, 1izda mhux

aktar minn
50 litru:
Aktar minn Mill-inqas 105x148  Mill-inqas 32x32 16pt
50 litru, 1zda
mhux aktar
minn 500 litru:
Aktar minn Mill-inqas 148x210  Mill-inqas 46x46 20pt”;
500 litru:
Amendment
Kapacita tal- Dimensjonijiet tat-  Dimensjonijiet ta’
pakkett tikketta kull pittogramma
(fmillimetri) ghall-  (f'millimetr1)
informazzjoni
mehtiega mill-
Artikolu 17
Mhux aktar Jekk possibbli, mill- Mhux izghar minn
minn tliet litri: inqas 52x74 10x10
Jekk possibbli,

mill-ingas 16x16

Aktar minn tliet  Mill-inqas 74x105 Mill-inqas 23x23
litri, izda mhux
aktar minn
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50 litru:

Aktar minn Mill-inqas 105x148  Mill-inqas 32x32
50 litru, izda

mhux aktar

minn 500 litru:

Aktar minn Mill-inqas 148x210  Mill-inqas 46x46
500 litru:

Or. en

Emenda 301
Danilo Oscar Lancini, Silvia Sardone, Matteo Adinolfi, Rosanna Conte, Gianantonio Da
Re, Gianna Gancia, Maria Veronica Rossi, Aurélia Beigneux, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 3
Regolament (UE) Nru 1272/2008
Anness I — Parti 1 — Taqsima 1.2.1.5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1.2.1.5. It-test fugq it-tikketta imhassar
ghandu jkollu I-karatteristici li gejjin:

(a) l-isfond tat-tikketta ghandu jkun
abjad;

(b) id-distanza bejn zewg linji
ghandha tkun ugwali ghal jew aktar minn
120 % tad-dags tat-tipa;

(c) ghandha tintuza tipa wahda li tkun
tista’ tinqara facilment u minghajr serifs;

(d) l-ispazjar tal-ittri ghandu jkun
xieraq sabiex it-tipa maghZula tkun tista’
tinqara b’mod komdu.

Ghat-tikkettar tal-imballagg ta’ gewwa
fejn il-kontenut ma jaqbizix I-10 ml, id-
dags tat-tipa jista’ jkun i;ghar minn dak
indikat fit-Tabella 1.3, sakemm ikun jista’
jibqa’ jinqara minn persuna b’vista
medja, fejn jitqies li huwa importanti li
titqieghed id-dikjarazzjoni tal-aktar
periklu kritiku u fejn l-imballagg ta’

PE749.005v01-00 8/28 AM\1278747MT.docx



barra jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 17.

Emenda 302
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament
Anness I — paragrafu 1 — punt 3
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness I — Parti 1 — punt 2 — Tagsima 1.2.1.5

Test propost mill-Kummissjoni

1.2.1.5. It-test fugq it-tikketta
ghandu jkollu I-karatteristici li gejjin:

(a) l-isfond tat-tikketta ghandu jkun
abjad;
(b) id-distanza bejn zewg linji

ghandha tkun ugwali ghal jew aktar minn
120 % tad-dags tat-tipa;

(c) ghandha tintuza tipa wahda li tkun
tista’ tinqara facilment u minghajr serifs;

(d) l-ispazjar tal-ittri ghandu jkun
xieraq sabiex it-tipa maghZula tkun tista’
tinqara b’mod komdu.

Ghat-tikkettar tal-imballagg ta’ gewwa
fejn il-kontenut ma jaqbizix I-10 ml, id-
dags tat-tipa jista’ jkun i7ghar minn dak
indikat fit-Tabella 1.3, sakemm ikun jista’
jibqa’ jinqara minn persuna b’vista
medja, fejn jitqies li huwa importanti li
titqieghed id-dikjarazzjoni tal-aktar
periklu kritiku u fejn l-imballagg ta’
barra jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 17.

AM\1278747MT.docx

9/28

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li ged jigi ezaminat; [-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en

Emenda

imhassar

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li ged jigi ezaminat; [-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en

PE749.005v01-00
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Gustifikazzjoni

Mhuwiex opportun li jigu stabbiliti regoli rigoruzi ghall-format tat-tiketti, inkwantu d-
dispozizzjonijiet attwali msemmijin fl-Artikolu 31(3) tar-Regolament CLP u [-Anness I — parti
1 —punt 2 — Tagsima 1.2.1.4 — tabella 1.3 tieghu, huma bizzZejjed biex ikunu garantiti I-
leggibbilta korretta u l-flessibbilta tal-elementi testwali fit-tikketta. Bil-ghan i jitjieb -
ifformattjar tat-tikketti, jistghu jizdiedu aktar ezempji ta’ tikketti fil-Gwida dwar [-Ittikkettar u
I-Imballagg kif hemm suggerit fil-premessa 11.

Emenda 303
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 3
Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness | — Parti 1 — Tagsima 1.2.1.5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

It-test fugq it-tikketta ghandu jkollu I- imhassar
karatteristici li gejjin:

(a) l-isfond tat-tikketta ghandu jkun

abjad;

(b) id-distanza bejn zewg linji
ghandha tkun ugwali ghal jew aktar minn
120 % tad-dags tat-tipa;

(c) ghandha tintuZa tipa wahda li tkun
tista’ tinqara facilment u minghajr serifs;

(d) l-ispazjar tal-ittri ghandu jkun
xieraq sabiex it-tipa maghZula tkun tista’
tinqara b’mod komdu.

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li ged jigi ezaminat; [-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en
Gustifikazzjoni

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

PE749.005v01-00 10/28 AM\1278747MT.docx



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.

Emenda 304
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 3

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness I — Parti 1 — Taqsima 1.2.1.5. — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(aa) ikun hemm kuntrast sinifikanti
bejn it-test stampat u l-isfond;

Or. en

Emenda 305
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 3

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness | — Parti 1 — Tagsima 1.2.1.5. — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(da) l-elementi tat-tikketti previsti skont
l-Artikolu 18, 20 u 21 ghandhom ikunu
enfasizzati permezz ta’ tip ta’ karattri li
Jjiddistingwihom b’mod car mill-bqija tat-
test, pereiempju permezz tal-kulur jew tal-

istil.

Or. en
Emenda 306
Pietro Fiocchi
Proposta ghal regolament
Anness I — paragrafu 1 — punt 3
Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness [ — Parti 1 — Taqsima 1.2.1.5 — paragrafu 2
AM\1278747MT.docx 11/28 PE749.005v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Ghat-tikkettar tal-imballagg ta’ gewwa imhassar
fejn il-kontenut ma jaqbizix I-10 ml, id-

dags tat-tipa jista’ jkun izghar minn dak

indikat fit-Tabella 1.3, sakemm ikun jista’

jibqa’ jinqara minn persuna b’vista

medja, fejn jitgies li huwa importanti li

titqieghed id-dikjarazzjoni tal-aktar

periklu kritiku u fejn l-imballagg ta’

barra jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 17.

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li ged jigi ezaminat; [-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en
Gustifikazzjoni

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.

Emenda 307
Nicola Procaccini, Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 4a (gdid)
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness | — Parti [ — Tagsima 1.3.7.a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4a)  fil-Parti 1 tal-Anness I, tizdied it-
Tagqsima 1.3.7.a:

1.3.7.a Tahlitiet mahsuba biex jingibdu
man-nifs permezz ta’ sigaretti elettronici u
li jinsabu fil-kontenituri tar-rikarika

PE749.005v01-00 12/28 AM\1278747MT.docx
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Emenda 308
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 4a (gdid)
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness | — Parti [ — Tagsima 1.3.7.a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1278747MT.docx

L-elementi tat-tikketta msemmijin fl-
Artikolu 17(1) ghandhom jidhru biss fl-
imballagg estern tas-sigaretti elettronici li
Jjistghu jintremew u tal-iskratad li jintuZaw
darba. L-elementi msemmijin fl-

Artikolu 17(1) (d) sa (g) ghandhom
japplikaw biss jekk it-tahlita ta’ gewwa
tkun ikklassifikata bhala li ghandha
proprjetajiet ta’ sensitizzazzjoni
respiratorja u/jew tossicita mill-
inalazzjoni. Dan jghodd ghaldagstant
ghall-applikazzjoni tal-Artikoli 48 u 48a.

Ghall-kontenituri tar-rikarika, l-elementi
tat-ttikketta msemmijin fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 17(2)
ghandhom jidhru skont it-taqsimiet 1.5.1
u 1.5.2 tal-Anness 1. Ma ghandhiex
tintuza tikketta li tintrabat.

Or. en

Emenda

(4a)  fil-punt 1 tal-Anness I, tidied it-
Tagsima 1.3.7.a:

1.3.7.a B’deroga mill-Artikolu 5(3), is-
sustanzi idrokarburici b’aktar minn
kostitwent wiehed, impurita wahda jew
addittiv wiehed, jistghu jigu kklassifikati
bl-uzu tad-data affidabbli dwar is-
sustanza jew il-kostitwenti kompluti
disponibbli skont approcéé ibbazat fugq il-
iz tal-evidenza skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (Anness X1, tagsima 1.5
Raggruppament ta’ sustanzi u approcé ta’
read-across).

Or. en
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MT



MT

Emenda 309
Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana
Solis Pérez

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 9

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness I — Parti 1 — Taqsima 1.5.2.4.1. — punt b — punt iva (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(iva) Hsara/irritazzjoni serja lill-
ghajnejn, kategorija 1;

Or. en
Gustifikazzjoni

Din iz-Zieda ttejjeb il-livell ta’ protezzjoni minima ghas-sikurezza tal-konsumaturi, li ghandha
tkun garantita jkun xi jkun il-volum tal-imballagg.

Emenda 310
Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana
Solis Pérez

Proposta ghal regolament

Anness I — paragrafu 1 — punt 9

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness [ — Parti 1 — Taqsima 1.5.2.4.1 — punt b — punt va (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(va)  Sensitizzazzjoni tal-gilda,
kategorija 1 (subkategoriji 1A u 1B);

Or. en
Gustifikazzjoni

Din iz-Zieda ttejjeb il-livell ta’ protezzjoni minima ghas-sikurezza tal-konsumaturi, li ghandha
tkun garantita jkun xi jkun il-volum tal-imballagg.

Emenda 311
Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana
Solis Pérez
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Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt -1 (gdid)
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.1.1.1

Test fis-sehh

3.1.1.1.Imballagg ta’ kwalunkwe kapacita
li fih sustanza jew tahlita fornuta lill-
pubbliku generali u kklassifikata ghat-
tossicita akuta, kategoriji 1 sa 3, STOT —
espozizzjoni wahda kategorija 1, — STOT
espozizzjoni ripetuta kategorija 1, jew
korruzjoni tal-gilda kategorija 1 ghandhom
ikunu mghammra bi qfieli rezistenti ghat-
tfal.

Emenda

-1 fil-Parti 3 tal-Anness I1, il-punt
3.1.1.1. huwa emendat kif gej:

“3.1.1.1. Imballagg ta’ kwalunkwe
kapacita li fih sustanza jew tahlita fornuta
lill-pubbliku generali u kklassifikata ghat-
tossicita akuta, kategoriji 1 sa 3, STOT —
espozizzjoni wahda kategorija 1, — STOT
espozizzjoni ripetuta kategorija 1, jew
korruzjoni tal-gilda kategorija 1, jew hsara
serja lill-ghajnejn kategorija 1 ghandhom
ikunu mghammra bi qfieli rezistenti ghat-
tfal.

Or. en

Gustifikazzjoni

Din iz-Zieda hija necessarja biex titjieb il-protezzjoni ta’ sahhet it-tfal.

Emenda 312
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt -1 (gdid)
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness Il — Parti 3 — Tagsima 3.1.1.1

Test fis-sehh

Imballagg ta’ kwalunkwe kapacita li fih
sustanza jew tahlita fornuta lill-pubbliku
generali u kklassifikata ghat-tossicita
akuta, kategoriji 1 sa 3, STOT —
espozizzjoni wahda kategorija 1, — STOT
espozizzjoni ripetuta kategorija 1, jew
korruzjoni tal-gilda kategorija 1 ghandhom
ikunu mghammra bi gfieli rezistenti ghat-
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Emenda

(-1)  fil-Parti 3 tal-Anness 11, it-
Taqsima 3.1.1.1 hija sostitwita b’dan li
ge:

“Imballagg ta’ kwalunkwe kapacita li fih
sustanza jew tahlita fornuta lill-pubbliku
generali u kklassifikata ghat-tossicita
akuta, kategoriji 1 sa 3, STOT —
espozizzjoni wahda kategorija 1, — STOT
espozizzjoni ripetuta kategorija 1, jew
korruzjoni tal-gilda kategorija 1, jew hsara
serja lill-ghajnejn kategorija 1 ghandhom
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tfal.

Emenda 313

ikunu mghammra bi qfieli rezistenti ghat-
tfal.”

Or. en

Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana

Solis Pérez

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt -1a (gdid)

Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.2.1.

Test fis-sehh

3.2.1. Imballagg li ghandu jigi mghammar
bi twissija li tintmess

Fejn sustanzi jew tahlitiet huma fornuti
lill-pubbliku generali u klassifikati ghat-
tossicita akuta, il-korruzjoni tal-gilda, il-
bidla fil-process tac-celloli tal-mikrobi
kategorija 2, il-karcinogenicita kategorija
2, it-tossicita riproduttiva kategorija 2,is-
sensibbilita respiratorja, jew STOT,
kategoriji 1 u 2, periklu tan-nifs, jew
gassijiet, likwidi u solidi 11 jagbdu fil-
kategoriji 1 u 2, 1-imballagg ta’
kwalunkwe kapacita, ghandhom jigu
mghammra b ’twissija ta’periklu li
tintmess.

Emenda

-la.  fil-Parti 3 tal-Anness 11, it-
Taqsima 3.2.1. hija sostitwita b’dan li gej:

“3.2.1. Imballagg li ghandu jigi mghammar
bi twissija tattili

Meta s-sustanzi jew it-tahlitiet huma
fornuti lill-pubbliku generali u klassifikati
ghall-periklu ta’ tossicita akuta,
korroZjoni/irritazzjoni tal-gilda,
hsara/irritazzjoni serja lill-ghajnejn,
interferenza mas-sistema endokrinali
ghas-sahha tal-bniedem kategorija 2,
interferenza mas-sistema endokrinali
ghall-ambjent, kategorija 2, mutagenicita
ghac-éelloli germinali kategorija 2,
karéinogenicita kategorija 2, tossicita
ghar-riproduzzjoni kategorija 2,
sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda,
STOT kategoriji 1 jew 2, jew bhala
perikoluzi f’kaz ta’ aspirazzjoni jew bhala
gassijiet li jagbu n-nar, likwidi li jaqdu n-
nar kategoriji 1 jew 2 jew solidi li jagbdu,
l-imballagg ta’ kwalunkwe kapacita,
ghandhom jigu mghammra bi twissija
tattili ta’ periklu.

Or. en

Gustifikazzjoni

It-twissijiet tattili ghandhom jigu aggornati, bi qbil ma’ artikoli ohra, bil-ghan li jigi Zgurat
livell sufficjenti ta’ protezzjoni tas-sahha tal-persuni b’dizabbilta.

PE749.005v01-00
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Emenda 314
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt -1a (gdid)
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.2.1.1

Test fis-sehh

Fejn sustanzi jew tahlitiet huma fornuti
lill-pubbliku generali u klassifikati ghat-
tossicita akuta, il-korruzjoni tal-gilda, il-
bidla fil-process tac-celloli tal-mikrobi
kategorija 2, il-karcinogenicita kategorija
2, it-tossicita riproduttiva kategorija 2,is-
sensibbilita respiratorja, jew STOT,
kategoriji 1 u 2, periklu tan-nifs, jew
gassijiet, likwidi u solidi 11 jagbdu fil-
kategoriji 1 u 2, 1-imballagg ta’
kwalunkwe kapacita, ghandhom jigu
mghammra b ’#wissija ta’ periklu li
tintmess.

Emenda 315

Emenda

(-1a) fil-Parti 3 tal-Anness 11, it-
Taqsima 3.2.1.1 hija sostitwita b’dan li
ge:

“Meta s-sustanzi jew it-tahlitiet huma
fornuti lill-pubbliku generali u klassifikati
ghall-periklu ta’ tossicita akuta,
korroZjoni/irritazzjoni tal-gilda,
hsara/irritazzjoni serja lill-ghajnejn,
mutagenicita ghac-celloli germinali
kategorija 2, karcinogenicita kategorija 2,
tossicita ghar-riproduzzjoni kategorija 2,
interferenza mas-sistema endokrinali
ghas-sahha tal-bniedem kategorija 2,
interferenza mas-sistema endokrinali
ghall-ambjent kategorija 2,
sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda,
STOT kategoriji 1 jew 2, jew bhala
perikoluzi f’kaz ta’ aspirazzjoni jew bhala
gassijiet li jagbu n-nar, likwidi li jaqdu n-
nar kategoriji 1 jew 2 jew solidi li jagbdu,
l-imballagg ta’ kwalunkwe kapacita,
ghandhom jigu mghammra bi twissija
tattili ta’ periklu.”

Or. en

Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana

Solis Pérez

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.4 —punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) tikketta titwahhal sew fuq post

AM\1278747MT.docx

Emenda

(b) tikketta titwahhal sew fuq post
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vizibbli tal-istazzjon ta’ rikarika u b’tali
dags tat-tipa li tkun tista’ tinqara facilment
u minghajr serifs;

vizibbli tal-istazzjon ta’ rikarika u b’tali
dags tat-tipa li tkun tista’ tinqara facilment
u minghajr serifs u titqiehed ghad-
dispozizzjoni minghajr hlas mill-fornituri;

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-fornituri ghandhom jipprevedu stikers awtoadezivi jew tikketti li jintrabtu biex jizguraw lill-

konsumaturi access agevolat ghall-informazzjoni.

Emenda 316
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.4 —punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) tikketta titwahhal sew fuq post
vizibbli tal-istazzjon ta’ rikarika u b’tali
dags tat-tipa li tkun tista’ tinqara

Emenda

(b) tikketta titwahhal sew fuq post
vizibbli tal-istazzjon ta’ rikarika u /i
tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 31,

facilment u minghajr serifs;

Or. en

Emenda 317
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness Il — Parti 3 — Tagsima 3.4 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ba) tikketta konformi mar-rekwiziti
tal-Artikolu 31 tkun disponibbli, bla hlas
ghall-konsumaturi, fl-istazzjon ta’
rikarika fil-forma ta’ stiker awtoadeziv li
Jitwahhal fuq il-kontenitur uZat mill-
konsumatur. Jekk l-istazzjonijiet ta’
rikarika jfornu diversi sustanzi jew
tahlitiet, it-tikketti ghandhom jidentifikaw
b’mod semplic¢i u éar ghal liema sustanza
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jew tahlita fornuta mill-istazzjon ta’
rikarika jikkorrispondu.

Or. en

Emenda 318
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness Il — Parti 3 — Tagsima 3.4 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(e) il-mili zejjed tal-imballagg ikun (e) il-mili Zejjed tal-imballagg ikun

teknikament evitat, impedit b’mezzi teknici jew organizzattivi;
(f) l-introduzzjoni ta’ sustanza jew tahlita
flimballaggi mhux adattati hija impedita
b’mezzi teknici jew organizzattivi;
(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li qed jigi ezaminat, I-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en
Gustifikazzjoni

Dan hu settur li gieghed jizviluppa u [-operaturi ekonomici, b’mod partikolari I-SMEs,
ghandhom ikunu jistghu jkunu innovattivi, juzaw sistemi differenti u jkomplu jippromwovu,
juzaw u jadattaw is-sistemi eZistenti.

Emenda 319
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness I — Parti 3 — Tagsima 3.4 — punt i1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(i1) Tossicita specifika ghall-organi fil- (i1) Tossicita specifika ghall-organi fil-
mira — Esponiment uniku, il-kategoriji 1, 2 mira — Esponiment uniku, il-kategoriji 1 u
u3; 2;
AM\1278747MT.docx 19/28 PE749.005v01-00
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(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li qed jigi ezaminat, I-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en
Gustifikazzjoni

L-inkluzjoni tal-kategorija 3 mhijiex xierqa billi tirrigwarda effetti reversibbli minuri u ma
tirrapprezentax riskju sinifikanti.

Emenda 320
Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana
Solis Pérez

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness Il — Parti 3 — Tagsima 3.4 — punt iv (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(iva) Hsara/irritazzjoni serja lill-
ghajnejn, kategorija 1;

Or. en
Gustifikazzjoni

Din iz-Zieda ttejjeb il-livell ta’ protezzjoni minima ghas-sikurezza tal-konsumaturi, li ghandha
tkun garantita jkunu xi jkunu l-mezzi tal-imballagg.

Emenda 321
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.4 — punt iva (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(iva) Hsara/irritazzjoni serja lill-
ghajnejn, kategorija 1;

Or. en
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Emenda 322
Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana
Solis Pérez

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.4 — punt va (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(va)  Sensitizzazzjoni tal-gilda,
kategorija 1 (subkategoriji 1A u 1B);

Or. en
Gustifikazzjoni

Din iz-Zieda ttejjeb il-livell ta’ protezzjoni minima ghas-sikurezza tal-konsumaturi, li ghandha
tkun garantita jkunu xi jkunu I-mezzi tal-imballagg.

Emenda 323
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament

Anness II — paragrafu 1 — punt 1

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness II — Parti 3 — Tagsima 3.4 — punt va (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(va)  Sensitizzazzjoni tal-gilda,
kategorija 1 (subkategoriji 1A u 1B);

Or. en

Emenda 324
Pietro Fiocchi

Proposta ghal regolament
Anness II — paragrafu 1 — punt 2
Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness Il — Parti 5 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Ghal sustanza jew tahlita fornuta fi “Ghal sustanza jew tahlita fornuta fi
stazzjon ta’ rikarika v ppumpjata stazzjon ta’ servizz tal-fjuwils u ppumpjata
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direttament f’recipjent /i jifforma parti direttament f’recipjent, dawn l-elementi

integrali minn vettura u minn fejn is- tat-tikketta /i gejjin ghandhom jigu
sustanza jew it-tahlita normalment ma pprovduti fuq u magenb il-pompa
tkunx mahsuba li titnehha, 1-elementi tat- rispettiva:

tikketta msemmija fl-Artikolu 17
ghandhom jigu pprovduti fuq il-pompa
rispettiva.;

l-identifikatur tal-prodott relatat mas-
sustanza, l-isem kummerdjali jew id-
deskrizzjoni tat-tahlita;

il-pittogramma ta’ periklu;

id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u ta’
prekawzjoni;

il-kelma bhala sinjal.

L-istazzjonijiet ta’ servizz tal-fjuwils ma
ghandhomx jitqiesu stazzjonijiet ta’
rikarika fis-sens tal-Anness I, parti 3.4.”

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv kollu li ged jigi ezaminat; [-
adozzjoni tal-emenda tirrikjedi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en
Gustifikazzjoni

Nipproponu l-uzu ta’ “stazzjon ta’ servizz tal-fjuwils” u zZ-Zieda ta’ sentenza biex issir
distinzjoni c¢ara bejn ir-rekwiziti skont I-Anness II, Parti 5, ghall-fjuwils u l-prodotti bl-
ingrossa mibjughin l-ohra fl-istazzjonijiet ta’ servizz tal-fjuwils u r-rekwiziti ghall-
istazzjonijiet ta’ rikarika msemmijin fl-Anness 11, Parti 3.4 (gdida). II-modifiki proposti se
Jippermettu li jitkompla [-bejgh bl-ingrossa ta’ fjuwils ghall-mili ta’ jerrycans jew kontenituri
akbar ohrajn, perezempju uzati mill-bdiewa.

Emenda 325
Anna Zalewska

Proposta ghal regolament
Anness Ila (gdid)

Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness VI — Parti 2

Test fis-sehh Emenda
Fl-Anness V, il-Parti 2 hija sostitwita
b’dan li gej:
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2. PARTI 2: DOSSIERS GHALL-
KLASSIFIKAZZJONI U TIKKETTAR
ARMONIZZATI

Din il-Parti tistabbilixxi l-prin¢ipji generali
ghall-preparazzjoni ta’ dossiers biex jigu
proposti u ggustifikati I-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati. Il-partijiet rilevanti
tat-tagsimiet 1, 2 u 3 ta' I-Anness 1 ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandhom jigu uzati ghall-metodologija u
|-format ta’ kwalunkwe dossier. Ghad-
dossiers kollha kwalunkwe informazzjoni
rilevanti mid-dossiers tar-registrazzjoni
ghandha tkun ikkunsidrata u tista’ tigi
uzata informazzjoni ohra disponibbli.
Ghall-informazzjoni ta’ periklu li ma gietx
ipprezentata qabel lill-Agenzija, ghandu
jigi inkluz studju migbur fid-dossier.
Dossier ghall-klassifikazzjoni u tikkettar
armonizzatighandu jkun fiha 1-
informazzjoni li gejja:
—Il-propostall-proposta ghandha tinkludi
l-identita tas-sostanza jew sostanzi
koncernati u l-klassifikazzjoni u t-tikkettar
armonizzati proposti.

—Gustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati propostiParagun ta’
l-informazzjoni disponibbli mal-kriterji li
hemm fil-Partijiet 2 sa 5, b’kunsiderazzjoni
tal-principji generali fil-Parti 1, ta' I-
Anness | ghal dan ir-Regolament ghandu
jigi komplut u dokumentat fil-format
stabbilit fil-Parti B tar-Rapport tas-
Sikurezza tal-Kimici fl-Anness I ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006.

—Gustifikazzjoni ta’ effetti ohra fuq livell
KomunitarjuGhal effetti ohra barra
karcinogenita, mutagenita, tossicita ghar-
riproduzzjoni v, sensitizzazzjoni
respiratorja ghandha tigi provduta
gustifikazzjoni li hemm bZonn ta’ azzjoni
murija fuq livell Komunitarju. Dan ma
Jjapplikax ghal sustanzi attivi skond it-
tifsira tad-Direttiva 91/414/KEE jew tad-
Direttiva 98/8/KE.
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‘2. PARTI 2: DOSSIERS GHALL-
KLASSIFIKAZZJONI U GHAT-
TIKKETTAR ARMONIZZATI

Din il-Parti tistabbilixxi l-prin¢ipji generali
ghall-preparazzjoni ta’ dossiers biex jigu
proposti u ggustifikati I-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati. Il-partijiet rilevanti
tat-tagsimiet 1, 2 u 3 tal-Anness 1 ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandhom jigu uzati ghall-metodologija u
|-format ta’ kwalunkwe dossier. Ghad-
dossiers kollha kwalunkwe informazzjoni
rilevanti mid-dossiers tar-registrazzjoni
ghandha tkun ikkunsidrata u tista’ tigi
uzata informazzjoni ohra disponibbli.
Ghall-informazzjoni ta’ periklu li ma gietx
ipprezentata qabel lill-Agenzija, ghandu
jigi inkluz studju migbur fid-dossier.
Dossier ghall-klassifikazzjoni u ghat-
tikkettar armonizzati ghandu jkun fiha 1-
informazzjoni li gejja:

—Il-proposta Il-proposta ghandha tinkludi
l-identita tas-sostanza jew sostanzi
koncernati u I-klassifikazzjoni u t-tikkettar
armonizzati proposti.

—Gustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati proposti Paragun
tal-informazzjoni disponibbli mal-kriterji li
hemm fil-Partijiet 2 sa 5, b’kunsiderazzjoni
tal-principji generali fil-Parti 1, tal-
Anness | ghal dan ir-Regolament ghandu
jigi komplut u dokumentat fil-format
stabbilit fil-Parti B tar-Rapport tas-
Sikurezza tal-Kimici fl-Anness I ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006.

— Gustifikazzjoni ghar-raggruppament
propost ta’ sustanzi ghall-klassifikazzjoni
u t-tikkettar armonizzati proposti Meta
ssir proposta ghall-klassifikazzjoni u
ghat-tikkettar armonizzata ghal grupp(i)
ta’ sustanzi, id-dossier ghandu jinkludi
gustifikazzjoni xjentifika (ibbaZata fuq
valutazzjoni tad-data disponibbli dwar il-
proprjetajiet fiikokimici, ekotossikologici
u tossikologici kif specifikat fl-Anness XI
(1.5) ta’ REACH) bl-uZu ta’ approcé tal-
piz tal-evidenza, ghall-raggruppament ta’
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Emenda 326
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Proposta ghal regolament
Anness Ila (gdid)

Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness VI — Parti 2

Test fis-sehh

PARTI 2: DOSSIERS GHALL-
KLASSIFIKAZZJONI U TIKKETTAR
ARMONIZZATI

Din il-Parti tistabbilixxi l-prin¢ipji generali
ghall-preparazzjoni ta’ dossiers biex jigu
proposti u ggustifikati I-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati.

[l-partijiet rilevanti tat-taqsimiet 1, 2 u 3
ta’ I-Anness 1 ghar-Regolament (KE)

Nru 1907/2006 ghandhom jigu uzati ghall-
metodologija u I-format ta’ kwalunkwe
dossier.

Ghad-dossiers kollha kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mid-dossiers tar-
registrazzjoni ghandha tkun ikkunsidrata u
tista’ tigi uzata informazzjoni ohra
disponibbli. Ghall-informazzjoni ta’
periklu li ma gietx ipprezentata qabel lill-
Agenzija, ghandu jigi inkluz studju migbur

PE749.005v01-00

sustanzi u ghall-applikazzjoni ta’
klassifikazzjoni simili.

— Gustifikazzjoni ta’ effetti ohra fuq
livell Komunitarju Ghall-effetti I-ohra
barra l-karcéinogenicita, il-mutagenicita,
it-tossicita ghar-riproduzzjoni u s-
sensitizzazzjoni respiratorja ghandha tigi
provduta gustifikazzjoni li hemm bZonn
ta’ azzjoni murija fuq livell Komunitarju.
Dan ma japplikax ghal sustanzi attivi
skont it-tifsira tad-Direttiva 91/414/KEE
jew tad-Direttiva 98/8/KE.”.

Or. en

Emenda

Fl-Anness V1, il-Parti 2 hija sostitwita
b’dan li gej:
“PARTI 2: DOSSIERS GHALL-

KLASSIFIKAZZJONI U GHAT-
TIKKETTAR ARMONIZZATI

Din il-Parti tistabbilixxi l-princ¢ipji generali
ghall-preparazzjoni ta’ dossiers biex jigu
proposti u ggustifikati I-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati.

[l-partijiet rilevanti tat-taqsimiet 1, 2 u 3
tal-Anness 1 ghar-Regolament (KE)

Nru 1907/2006 ghandhom jigu uzati ghall-
metodologija u I-format ta’ kwalunkwe
dossier.

Ghad-dossiers kollha kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mid-dossiers tar-
registrazzjoni ghandha tkun ikkunsidrata u
tista’ tigi uzata informazzjoni ohra
disponibbli. Ghall-informazzjoni ta’
periklu li ma gietx ipprezentata qabel lill-
Agenzija, ghandu jigi inkluz studju migbur
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fid-dossier.

Dossier ghall-klassifikazzjoni u tikkettar
armonizzatighandu jkun fiha -
informazzjoni li gejja:

Il-propostall-proposta ghandha tinkludi 1-
identita tas-sostanza jew sostanzi
koncernati u l-klassifikazzjoni u t-tikkettar
armonizzati proposti.

— Gustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati proposti

Paragun ta’ l-informazzjoni disponibbli
mal-kriterji 1i hemm fil-Partijiet 2 sa 5,
b’kunsiderazzjoni tal-prin¢ipji generali fil-
Parti 1, ta’ I-Anness 1 ghal dan ir-
Regolament ghandu jigi komplut u
dokumentat fil-format stabbilit fil-Parti B
tar-Rapport tas-Sikurezza tal-Kimici fl-
Anness | ghar-Regolament (KE)

Nru 1907/2006.

— Gustifikazzjoni ta’ effetti ohra fuq livell
Komunitarju

Ghal effetti ohra barra karcéinogenita,
mutagenita, tossicita ghar-riproduzzjoni u,
sensitizzazzjoni respiratorja ghandha tigi
provduta gustifikazzjoni li hemm bzonn ta’
azzjoni murija fuq livell Komunitarju. Dan
ma japplikax ghal sustanzi attivi skond it-
tifsira tad-Direttiva 91/414/KEE jew tad-
Direttiva 98/8/KE.

Emenda 327

fid-dossier.

Dossier ghall-klassifikazzjoni u ghat-
tikkettar armonizzati ghandu jkun fiha 1-
informazzjoni li gejja:

Il-proposta

Il-proposta ghandha tinkludi l-identita tas-
sostanza jew sostanzi konc¢ernati u 1-
klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati
proposti.

— Gustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni u
ghat-tikkettar armonizzati proposti

Paragun tal-informazzjoni disponibbli mal-
kriterji li hemm fil-Partijiet 2 sa 5,
b’kunsiderazzjoni tal-principji generali fil-
Parti 1, tal-Anness 1 ghal dan ir-
Regolament ghandu jigi komplut u
dokumentat fil-format stabbilit fil-Parti B
tar-Rapport tas-Sikurezza tal-Kimici fl-
Anness | ghar-Regolament (KE)

Nru 1907/2006.

— Gustifikazzjoni ta’ effetti ohra fuq livell
Komunitarju

Ghall-effetti I-ohra barra I-
karéinogenicita, il-mutagenicita, it-
tossicita ghar-riproduzzjoni, l-interferenza
endokrinali ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent, il-bijoakkumulabbilta, il-
persistenza u t-tossicita (PBT), il-
bijoakkumulabbilta gholja u l-persistenza
gholja (vPvB), il-persistenza, il-mobbilta u
t-tossicita (PMT) u l-persistenza gholja u
l-mobbilta gholja (vPvM), u s-
sensitizzazzjoni respiratorja ghandha tigi
provduta gustifikazzjoni li hemm bzonn ta’
azzjoni murija fuq livell Komunitarju. Dan
ma japplikax ghal sustanzi attivi skont it-
tifsira tar-Regolament (UE)

Nru 1107/2009 jew tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.”

Or. en

Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana

Solis Pérez
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Proposta ghal regolament
Anness Ila (gdid)

Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness VI — Parti 2

Test fis-sehh

2. PARTI 2: DOSSIERS GHALL-
KLASSIFIKAZZJONI U TIKKETTAR
ARMONIZZATI

Din il-Parti tistabbilixxi l-prin¢ipji generali
ghall-preparazzjoni ta’ dossiers biex jigu
proposti u ggustifikati I-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati.

[1-partijiet rilevanti tat-tagsimiet 1, 2 u 3
ta’ I-Anness 1 ghar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 ghandhom jigu uzati ghall-
metodologija u I-format ta’ kwalunkwe
dossier.

Ghad-dossiers kollha kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mid-dossiers tar-
registrazzjoni ghandha tkun ikkunsidrata u
tista’ tigi uzata informazzjoni ohra
disponibbli. Ghall-informazzjoni ta’
periklu 1i ma gietx ipprezentata qabel lill-
Agenzija, ghandu jigi inkluz studju migbur
fid-dossier.

Dossier ghall-klassifikazzjoni u tikkettar
armonizzatighandu jkun fiha -
informazzjoni li gejja:

—Il-proposta

I1-proposta ghandha tinkludi l-identita tas-
sostanza jew sostanzi koncernati u I-
klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati
proposti.

—Gustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati proposti

Paragun ta’ l-informazzjoni disponibbli
mal-kriterji li hemm fil-Partijiet 2 sa 5,
b’kunsiderazzjoni tal-prin¢ipji generali fil-
Parti 1, ta’ I-Anness 1 ghal dan ir-
Regolament ghandu jigi komplut u

PE749.005v01-00
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Emenda

Fl-Anness V, il-Parti 2 hija sostitwita
b’dan li gej:
“2. PARTI 2: DOSSIERS GHALL-

KLASSIFIKAZZJONI U GHAT-
TIKKETTAR ARMONIZZATI

Din il-Parti tistabbilixxi l-princ¢ipji generali
ghall-preparazzjoni ta’ dossiers biex jigu
proposti u ggustifikati I-klassifikazzjoni u
t-tikkettar armonizzati.

[l-partijiet rilevanti tat-taqsimiet 1, 2 u 3
tal-Anness 1 ghar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 ghandhom jigu uzati ghall-
metodologija u I-format ta’ kwalunkwe
dossier.

Ghad-dossiers kollha kwalunkwe
informazzjoni rilevanti mid-dossiers tar-
registrazzjoni ghandha tkun ikkunsidrata u
tista’ tigi uzata informazzjoni ohra
disponibbli. Ghall-informazzjoni ta’
periklu li ma gietx ipprezentata qabel lill-
Agenzija, ghandu jigi inkluz studju migbur
fid-dossier.

Dossier ghall-klassifikazzjoni u ghat-
tikkettar armonizzati ghandu jkun fiha 1-
informazzjoni li gejja:

—Il-proposta

Il-proposta ghandha tinkludi l-identita tas-
sostanza jew sostanzi konc¢ernati u 1-
klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati
proposti.

—Gustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni u
ghat-tikkettar armonizzati proposti

Paragun tal-informazzjoni disponibbli mal-
kriterji li hemm fil-Partijiet 2 sa 5,
b’kunsiderazzjoni tal-prin¢ipji generali fil-
Parti 1, tal-Anness 1 ghal dan ir-
Regolament ghandu jigi komplut u
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dokumentat fil-format stabbilit fil-Parti B
tar-Rapport tas-Sikurezza tal-Kimici fl-
Anness | ghar-Regolament (KE) Nru
1907/2006.

—Gustifikazzjoni ta’ effetti ohra fuq livell
Komunitarju

Ghal effetti ohra barra karcéinogenita,
mutagenita, tossicita ghar-riproduzzjoni
u, sensitizzazzjoni respiratorja ghandha
tigi provduta gustifikazzjoni li hemm
bZonn ta’ azzjoni murija tuq livell
Komunitarju. Dan ma japplikax ghal
sustanzi attivi skond it-tifsira tad-Direttiva
91/414/KEE jew tad-Direttiva 98/8/KE.

Emenda 328
Alexander Bernhuber

Proposta ghal regolament

Anness III - paragrafu 1a (gdid)
Regolament (KE) Nru 1272/2008
Anness VIII — Parti A — Tagsima 2.2a

Test fis-sehh

Fil-kaz ta’ zebgha personalizzata, dawk li
jibaghtu t-taghrif jistghu, minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 25(8), jaghzlu li
ma jressqux taghrif u ma joholqux
Identifikatur Uniku tal-Formula
f’konformita ma’ dan I-Anness.
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dokumentat fil-format stabbilit fil-Parti B
tar-Rapport tas-Sikurezza tal-Kimici fl-
Anness | ghar-Regolament (KE) Nru
1907/2006.

Ghad-dossier ghall-klassifikazzjoni u
ghat-tikkettar armonizzati tal-gruppi ta’
sustanzi, gustifikazzjoni tar-
raggruppament.

—Gustifikazzjoni ta’ effetti ohra fuq livell
Komunitarju

Ghal effetti ohra barra l-karcéinogenicita,
il-mutagenicita, it-tossicita ghar-
riproduzzjoni u d-sensitizzazzjoni
respiratorja ghandha tigi provduta
gustifikazzjoni li hemm bZonn ta’ azzjoni
murija fuq livell Komunitarju. Dan ma
Jjapplikax ghal sustanzi attivi skond it-
tifsira tad-Direttiva 91/414/KEFE jew tad-
Direttiva 98/8/KE.”

Or. en

Emenda

Fl-Anness VIII, fil-parti A, it-Tagqsima
2.2a ghandha tigi sostitwita b’dan li gej:

“Fil-kaz ta’ zebgha personalizzata jew
tahlitiet formulati fil-post, dawk i jibaghtu
t-taghrif jistghu, minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 25(8), jaghzlu li ma jressqux
taghrif u ma joholqux Identifikatur Uniku
tal-Formula f’konformita ma’ dan I-
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Anness.”

Or. en

Emenda 329
Alexander Bernhuber

Proposta ghal regolament

Anness III - paragrafu 1

Regolament (KE) Nru 1272/2008

Anness VIII — Parti A, Tagsima 2.4 — subparagrafu 1 — punt 6a (gdid)

Test fis-sehh Emenda
Fl-Anness VIII, Parti A, it-Tagqsima 2.4,
ghandu jizdied il-punt 6a li gej:

“6a. “tahlita formulata fil-post” tfisser
tahlita formulata f’volumi inqas minn

10 ml mahluqa apposta ghal konsumatur
individwali jew utent professjonali fil-
punt ta’ forniment.”

Or. en
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