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Amendement 296
Jutta Paulus

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 1
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage [ —deel 1 —punt 1.1.1.3

Door de Commissie voorgestelde tekst

1.1.1.3. Het bepalen van de
bewijskracht houdt in dat alle beschikbare
relevante informatie over het gevaar naast
elkaar wordt gelegd, bijvoorbeeld de
resultaten van relevante in-vitrotests,
relevante gegevens over dieren, ervaringen
bij mensen, zoals beroepsgegevens en
gegevens uit ongevallendatabanken,
epidemiologische en klinische studies, en
goed gedocumenteerde casusverslagen en
waarnemingen. Voor stoffen wordt ook de
informatie afkomstig uit de
categoriebenadering (groepering, “read-
across”) en (Q)SAR-resultaten in
aanmerking genomen. Aan de kwaliteit en
de consistentie van de gegevens wordt een
passend gewicht toegekend. Er wordt
rekening gehouden met relevante
informatie over stoffen die verwant zijn
aan de stof die wordt ingedeeld. Informatie
over stoffen of mengsels die verwant zijn
met het mengsel dat wordt ingedeeld, moet
overeenkomstig artikel 9, lid 4, in
aanmerking worden genomen. Ook wordt
rekening gehouden met de resultaten van
onderzoek naar de werkingsplaats en het
werkingsmechanisme of de werkingswijze.
In de bepaling van de bewijskracht moeten
tegelijkertijd de positieve en de negatieve
resultaten worden betrokken.
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Amendement

1.1.1.3. Het bepalen van de
bewijskracht houdt in dat alle beschikbare
relevante informatie over het gevaar naast
elkaar wordt gelegd, bijvoorbeeld de
resultaten van relevante in-vitrotests,
resultaten van adequate embryonale
modellen van andere organismen dan
zoogdieren, zoals eleuthero-embryo’s van
waterdieren of ongewervelde soorten,
relevante gegevens over dieren, ervaringen
bij mensen, zoals beroepsgegevens en
gegevens uit ongevallendatabanken,
epidemiologische en klinische studies, en
goed gedocumenteerde casusverslagen en
waarnemingen. Voor stoffen wordt ook de
informatie afkomstig uit de
categoriebenadering (groepering, “read-
across”), (Q)SAR-resultaten en
omicaresultaten in aanmerking genomen.
Aan de kwaliteit en de consistentie van de
gegevens wordt een passend gewicht
toegekend. Er wordt rekening gehouden
met relevante informatie over stoffen die
verwant zijn aan de stof die wordt
ingedeeld. Informatie over stoffen of
mengsels die verwant zijn met het mengsel
dat wordt ingedeeld, moet overeenkomstig
artikel 9, lid 4, in aanmerking worden
genomen. Ook wordt rekening gehouden
met de resultaten van onderzoek naar de
werkingsplaats en het
werkingsmechanisme of de werkingswijze.
In de bepaling van de bewijskracht moeten
tegelijkertijd de positieve en de negatieve
resultaten worden betrokken.

Or. en
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Motivering

Het testen op endocriene eigenschappen zal extra tests noodzakelijk maken. Daarom is het
belangrijk dat waar passend alternatieve methoden worden gebruikt, bijvoorbeeld het gebruik
van niet van zoogdieren afkomstige embryonale modellen of van ongewervelde soorten en

omica.

Amendement 297
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 2
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage [ —deel 1 —punt 1.2.1.4

Door de Commissie voorgestelde tekst

De afmetingen van het etiket en van elk
pictogram, alsook de lettergrootte, zijn als
volgt:

Amendement

De afmetingen van het etiket en van elk
pictogram zijn als volgt:

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en

(Bijlage I, punt 1.2.1.4)

Motivering

Zoals opgemerkt in het ECHA-richtsnoer voor etikettering en verpakking in overeenstemming
met Verordening (EG) nr. 1272/2008, versie 4.2 van maart 2021: “De leesbaarheid wordt
bepaald door de combinatie van de grootte van het schrift, de afstand tussen de letters, de
afstand tussen de regels, de lijndikte, de kleur, het lettertype, de verhouding tussen de
letterbreedte en -hoogte, het oppervlak van het materiaal en het aanzienlijke contrast tussen
het schrift en de achtergrond.” Al te prescriptieve vereisten met betrekking tot de
lettergrootte, de regelafstand of de achtergrondkleur zijn niet gerechtvaardigd, en beperken
de flexibiliteit van de leveranciers in ernstige mate. Het volstaat dat het etiket of het
uitvouwbare etiket gemakkelijk leesbaar is en goed van de achtergrond te onderscheiden is.
De aanvullende vereisten zouden het vrije verkeer van producten op de interne markt
belemmeren, wat op zijn beurt logistieke aanpassingen zou vereisen.

Amendement 298
Pietro Fiocchi
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Voorstel voor een verordening

Bijlage I — alinea 1 — punt 2

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I —deel 1 — punt 1.2.1.4 — tabel 1.3 — titel

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
Minimumafmetingen van etiketten, Minimumafmetingen van de etiketten en
pictogrammen en lettergrootte pictogrammen

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en
(Bijlage I, punt 1.2.1.4)
Motivering

Zoals opgemerkt in het ECHA-richtsnoer voor etikettering en verpakking in overeenstemming
met Verordening (EG) nr. 1272/2008, versie 4.2 van maart 2021: “De leesbaarheid wordt
bepaald door de combinatie van de grootte van het schrift, de afstand tussen de letters, de
afstand tussen de regels, de lijndikte, de kleur, het lettertype, de verhouding tussen de
letterbreedte en -hoogte, het oppervlak van het materiaal en het aanzienlijke contrast tussen
het schrift en de achtergrond.

Amendement 299
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 2
Verordening (EU) nr. 1272/2008
Bijlage [ —deel 1 —punt 1.2.1.4 —tabel 1.3
Door de Commissie voorgestelde tekst
Inhoud van de Afmetingen van het  Afmetingen van elk  Minimale
verpakking etiket (in mm) voor  pictogram (in mm) lettergrootte
de krachtens
artikel 17
voorgeschreven
informatie

Niet meer dan zo mogelijk ten niet kleiner dan 8 pt
3L minste 52x74 10x10

zo mogelijk ten
minste 16x16

Meer dan 3 1, ten minste 74x105  ten minste 23x23 12 pt
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maar niet meer
dan 50 I:

Meer dan 50 1,
maar niet meer
dan 500 I:

Meer dan 500 1:

Inhoud van de
verpakking

Niet meer dan
31

Meer dan 3 1,
maar niet meer
dan 50 I:

Meer dan 50 1,
maar niet meer
dan 500 I:

Meer dan 500 1:

ten minste 105x148

ten minste 148x210

ten minste 32x32 16 pt

ten minste 46x46 20 pt;

Amendment

Afmetingen van het
etiket (in mm) voor
de krachtens

artikel 17
voorgeschreven
informatie

zo mogelijk ten
minste 52x74

ten minste 74x105

ten minste 105x148

ten minste 148x210

Afmetingen van elk
pictogram (in mm)

niet kleiner dan
10x10

zo mogelijk ten
minste 16x16

ten minste 23x23

ten minste 32x32

ten minste 46x46

Or. en

Motivering

Zoals opgemerkt in het ECHA-richtsnoer voor etikettering en verpakking in
overeenstemming met Verordening (EG) nr. 1272/2008, versie 4.2 van maart 2021: “De
leesbaarheid wordt bepaald door de combinatie van de grootte van het schrift, de afstand
tussen de letters, de afstand tussen de regels, de lijndikte, de kleur, het lettertype, de
verhouding tussen de letterbreedte en -hoogte, het oppervilak van het materiaal en het
aanzienlijke contrast tussen het schrift en de achtergrond.” Al te prescriptieve vereisten met
betrekking tot de lettergrootte, de regelafstand of de achtergrondkleur zijn niet
gerechtvaardigd, en beperken de flexibiliteit van de leveranciers in ernstige mate. Het
volstaat dat het etiket of het uitvouwbare etiket gemakkelijk leesbaar is en goed van de
achtergrond te onderscheiden is. De aanvullende vereisten zouden het vrije verkeer van
producten op de interne markt belemmeren, wat op zijn beurt logistieke aanpassingen zou

vereisen.
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Amendement 300

Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Aurélia Beigneux, Elisabetta De Blasis,

Rosanna Conte

Voorstel voor een verordening

Bijlage I — alinea 1 — punt 2

Verordening (EU) nr. 1272/2008

Bijlage [ —deel 1 —punt 1.2.1.4 —tabel 1.3
Door de Commissie voorgestelde tekst

Inhoud van de
verpakking

Niet meer dan
31

Meer dan 3 1,
maar niet meer
dan 50 I:

Meer dan 50 1,
maar niet meer
dan 500 I:

Meer dan 500 I:

Inhoud van de
verpakking

Niet meer dan
31

Meer dan 3 1,
maar niet meer
dan 50 I:

AM\1278747NL.docx

Afmetingen van het
etiket (in mm) voor
de krachtens

artikel 17
voorgeschreven
informatie

zo mogelijk ten
minste 52x74

ten minste 74x105

ten minste 105x148

ten minste 148x210

Afmetingen van elk
pictogram (in mm)

niet kleiner dan
10x10

zo mogelijk ten
minste 16x16

ten minste 23x23

ten minste 32x32

ten minste 46x46

Amendment

Afmetingen van het
etiket (in mm) voor
de krachtens

artikel 17
voorgeschreven
informatie

zo mogelijk ten
minste 52x74

ten minste 74x105

Afmetingen van elk
pictogram (in mm)

niet kleiner dan
10x10

zo mogelijk ten
minste 16x16

ten minste 23x23

7/29

Minimale
lettergrootte

12 pt

16 pt

20 pt;
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Meer dan 50 1, ten minste 105x148  ten minste 32x32
maar niet meer
dan 500 I:

Meer dan 500 I:  ten minste 148%x210  ten minste 46x46

Or. en

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

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 3
Verordening (EU) nr. 1272/2008
Bijlage [ —deel 1 —punt 1.2.1.5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1.2.1.5. De tekst op het etiket moet Schrappen
de volgende kenmerken hebben:

a) de achtergrond van het etiket moet
wit zijn;

b) de afstand tussen twee regels moet
gelijk zijn aan of groter zijn dan 120 %
van de lettergrootte;

¢ er wordt één lettertype gebruikt dat
makkelijk leesbaar en schreefloos is;

d) de letterafstand moet zodanig zZijn
dat het gekozen lettertype goed leesbaar is.

Voor de etikettering van
binnenverpakkingen met een inhoud van
ten hoogste 10 ml mag de lettergrootte
kleiner zijn dan in tabel 1.3 is
aangegeven, op voorwaarde dat zij
leesbaar blijft voor een persoon met een
gemiddeld gezichtsvermogen, wanneer het
belangrijk wordt geacht om de meest
cruciale gevarenaanduiding aan te
brengen en wanneer de buitenverpakking
voldoet aan de voorschriften van

artikel 17.
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Amendement 302
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 3
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage [ —deel 1 —punt 1.2.1.5

Door de Commissie voorgestelde tekst

1.2.1.5. De tekst op het etiket moet
de volgende kenmerken hebben:

a) de achtergrond van het etiket moet
wit zijn;
b) de afstand tussen twee regels moet

gelijk zijn aan of groter zijn dan 120 %
van de lettergrootte;

¢ er wordt één lettertype gebruikt dat
makkelijk leesbaar en schreefloos is;

d) de letterafstand moet zodanig zZijn
dat het gekozen lettertype goed leesbaar is.

Voor de etikettering van
binnenverpakkingen met een inhoud van
ten hoogste 10 ml mag de lettergrootte
kleiner zijn dan in tabel 1.3 is
aangegeven, op voorwaarde dat Zij
leesbaar blijft voor een persoon met een
gemiddeld gezichtsvermogen, wanneer het
belangrijk wordt geacht om de meest
cruciale gevarenaanduiding aan te
brengen en wanneer de buitenverpakking
voldoet aan de voorschriften van

artikel 17.

AM\1278747NL.docx

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en

Amendement

Schrappen

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en
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Motivering

Het is niet passend strikte regels vast te stellen voor de opmaak van etiketten, aangezien de
huidige bepalingen van artikel 31, lid 3, van de CLP-verordening en de bijbehorende bijlage 1
—deel | — punt 2 — punt 1.2.1.4 — tabel 1.3 — voldoende zijn om de gewenste leesbaarheid
en flexibiliteit van de tekstelementen op het etiket te waarborgen. Om de opmaak van etiketten
te verbeteren, kunnen meer voorbeelden worden toegevoegd aan het Richtsnoer voor
etikettering en verpakking, zoals voorgesteld in overweging 11.

Amendement 303
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 3
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage [ —deel 1 —punt 1.2.1.5

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

De tekst op het etiket moet de volgende Schrappen
kenmerken hebben:

a) de achtergrond van het etiket moet
wit zijn;

b) de afstand tussen twee regels moet
gelijk zijn aan of groter zijn dan 120 %
van de lettergrootte;

¢ er wordt één lettertype gebruikt dat
makkelijk leesbaar en schreefloos is;

d) de letterafstand moet zodanig zZijn
dat het gekozen lettertype goed leesbaar is.

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en
Motivering

Zoals opgemerkt in het ECHA-richtsnoer voor etikettering en verpakking in overeenstemming
met Verordening (EG) nr. 1272/2008, versie 4.2 van maart 2021: “De leesbaarheid wordt
bepaald door de combinatie van de grootte van het schrift, de afstand tussen de letters, de
afstand tussen de regels, de lijndikte, de kleur, het lettertype, de verhouding tussen de
letterbreedte en -hoogte, het opperviak van het materiaal en het aanzienlijke contrast tussen
het schrift en de achtergrond. Al te prescriptieve vereisten met betrekking tot de lettergrootte,
de regelafstand of de achtergrondkleur zijn niet gerechtvaardigd, en beperken de flexibiliteit
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van de leveranciers in ernstige mate. Het volstaat dat het etiket of het uitvouwbare etiket
gemakkelijk leesbaar is en goed van de achtergrond te onderscheiden is. De aanvullende
vereisten zouden het vrije verkeer van producten op de interne markt belemmeren, wat op zijn

beurt logistieke aanpassingen zou vereisen.

Amendement 304
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening

Bijlage I — alinea 1 — punt 3

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I —deel 1 — punt 1.2.1.5 — a bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 305
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening

Bijlage I — alinea 1 — punt 3

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage [ —deel 1 —punt 1.2.1.5 — d bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 306
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening

Bijlage I — alinea 1 — punt 3
Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I —deel 1 — punt 1.2.1.5 — alinea 2

AM\1278747NL.docx 11/29

Amendement
a bis) er is een aanzienlijk contrast
tussen de letters en de achtergrond;

Or. en

Amendement

d bis) de overeenkomstig de artikelen 18,
20 en 21 verstrekte etiketteringselementen
worden benadrukt aan de hand van een
typografie die hen duidelijk onderscheidt
van de rest van de tekst, bijvoorbeeld door
middel van de kleur of de stijl.

Or. en
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Voor de etikettering van Schrappen
binnenverpakkingen met een inhoud van
ten hoogste 10 ml mag de lettergrootte
kleiner zijn dan in tabel 1.3 is
aangegeven, op voorwaarde dat zij
leesbaar blijft voor een persoon met een
gemiddeld gezichtsvermogen, wanneer het
belangrijk wordt geacht om de meest
cruciale gevarenaanduiding aan te
brengen en wanneer de buitenverpakking
voldoet aan de voorschriften van

artikel 17.

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en
Motivering

Zoals opgemerkt in het ECHA-richtsnoer voor etikettering en verpakking in overeenstemming
met Verordening (EG) nr. 1272/2008, versie 4.2 van maart 2021: “De leesbaarheid wordt
bepaald door de combinatie van de grootte van het schrift, de afstand tussen de letters, de
afstand tussen de regels, de lijndikte, de kleur, het lettertype, de verhouding tussen de
letterbreedte en -hoogte, het opperviak van het materiaal en het aanzienlijke contrast tussen
het schrift en de achtergrond.” Al te prescriptieve vereisten met betrekking tot de
lettergrootte, de regelafstand of de achtergrondkleur zijn niet gerechtvaardigd, en beperken
de flexibiliteit van de leveranciers in ernstige mate. Het volstaat dat het etiket of het
uitvouwbare etiket gemakkelijk leesbaar is en goed van de achtergrond te onderscheiden is.
De aanvullende vereisten zouden het vrije verkeer van producten op de interne markt
belemmeren, wat op zijn beurt logistieke aanpassingen zou vereisen.

Amendement 307
Nicola Procaccini, Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 4 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage I — deel 1 — punt 1.3.7 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

4 bis) Aan bijlage 1, deel A, wordt het
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Amendement 308
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage I — alinea 1 — punt 4 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage I — deel 1 — punt 1.3.7 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

AM\1278747NL.docx

volgende punt 1.3.7 bis toegevoegd:

1.3.7 bis. Mengsels bestemd voor
inhalatie via elektronische sigaretten en
navulverpakkingen daarvan

De in artikel 17, lid 1, bedoelde
etiketteringselementen moeten alleen
worden aangebracht op de
buitenverpakking van elektronische
wegwerpsigaretten en patronen voor
eenmalig gebruik. De in artikel 17, lid 1,
onder d) tot en met g), bedoelde elementen
zijn alleen van toepassing indien het
betreffende mengsel is ingedeeld als een
mengsel met acute inhalatietoxiciteit en/of
een gevaar voor sensibilisatie van de
luchtwegen. Dit geldt dienovereenkomstig
voor de toepassing van de artikelen 48 en
48 bis.

Voor navulverpakkingen worden de
etiketteringselementen als bedoeld in de
eerste alinea van artikel 17, lid 2, verstrekt
overeenkomstig bijlage I, punt 1.5.1 en
punt 1.5.1.2. Er mag daarvoor geen
hangkaartje worden gebruikt.

Or. en

Amendement

4 bis) Aan bijlage 1, punt 1, wordt het
volgende punt 1.3.7 bis toegevoegd:

1.3.7 bis. In afwijking van artikel 5,
lid 3, kunnen koolwaterstofstoffen die
meer dan één bestanddeel,
verontreiniging of additief bevatten,
worden ingedeeld aan de hand van de
beschikbare betrouwbare gegevens over
de stof of de bestanddelen als geheel,
volgens een benadering op basis van de

PE749.005v01-00
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bewijskracht overeenkomstig Verordening
(EG) nr. 1907/2006 (bijlage XI, punt 1.5,
Groepering van stoffen en “read-across’-
aanpak).

Or. en

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

Voorstel voor een verordening

Bijlage I — alinea 1 — punt 9

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I —deel 1 — punt 1.5.2.4.1 — b — iv bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iv bis) ernstig oogletsel/ernstige
oogirritatie, categorie 1;

Or. en
Motivering

Met deze toevoeging wordt het minimumbeschermingsniveau voor consumenten verbeterd. de
veiligheid van de consument moet immers ongeacht het volume van de verpakking worden
gewaarborgd.

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

Voorstel voor een verordening

Bijlage I — alinea 1 — punt 9

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I —deel 1 — punt 1.5.2.4.1 — b — v bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

v bis) huidallergeen, categorie 1
(subcategorieén 14 en 1B);

Or. en
Motivering

Met deze toevoeging wordt het minimumbeschermingsniveau voor consumenten verbeterd. de
veiligheid van de consument moet immers ongeacht het volume van de verpakking worden
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gewaarborgd.

Amendement 311

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

Solis Pérez

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt -1 (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage II — deel 3 —punt 3.1.1.1

Bestaande tekst

3.1.1.1.Verpakkingen van welke inhoud
ook die een stof of een mengsel bevatten
die voor het grote publiek bestemd zijn en
ingedeeld zijn voor acute toxiciteit van de
categorieén 1 t/m 3, STOT bij eenmalige
blootstelling van categorie 1, STOT bijj
herhaalde blootstelling van categorie 1 of
huidcorrosie van categorie 1, worden van
een kinderveilige sluiting voorzien.

Amendement

-1) In bijlage 11, deel 3, wordt punt
3.1.1.1 als volgt gewijzigd:

“3.1.1.1. Verpakkingen van welke
inhoud ook die een stof of een mengsel
bevatten die voor het grote publiek
bestemd zijn en ingedeeld zijn voor acute
toxiciteit van de categorieén 1 t/m 3, STOT
bij eenmalige blootstelling van categorie 1,
STOT bij herhaalde blootstelling van
categorie 1 of huidcorrosie van categorie 1,
of ernstig oogletsel van categorie 1,
worden van een kinderveilige sluiting
voorzien.”

Or. en

Motivering

Deze toevoeging is noodzakelijk om de bescherming van de gezondheid van kinderen te

verbeteren.

Amendement 312
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt -1 (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage II — deel 3 —punt 3.1.1.1

Bestaande tekst
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Amendement

-1) In bijlage 11, deel 3, wordt punt
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Verpakkingen van welke inhoud ook die
een stof of een mengsel bevatten die voor
het grote publiek bestemd zijn en ingedeeld
zijn voor acute toxiciteit van de
categorieén 1 t/m 3, STOT bij eenmalige
blootstelling van categorie 1, STOT bijj
herhaalde blootstelling van categorie 1 of
huidcorrosie van categorie 1, worden van
een kinderveilige sluiting voorzien.

Amendement 313

3.1.1.1 vervangen door:

“Verpakkingen van welke inhoud ook die
een stof of een mengsel bevatten die voor
het grote publiek bestemd zijn en ingedeeld
zijn voor acute toxiciteit van de
categorieén 1 t/m 3, STOT bij eenmalige
blootstelling van categorie 1, STOT bij
herhaalde blootstelling van categorie 1 of
huidcorrosie van categorie 1, of ernstig
oogletsel van categorie 1, worden van een
kinderveilige sluiting voorzien.”

Or. en

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

Solis Pérez

Voorstel voor een verordening

Bijlage II — alinea 1 — punt -1 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I — deel 3 — punt 3.2.1

Bestaande tekst

3.2.1. Verpakkingen die van een tastbare
gevarenaanduiding voorzien moeten zijn

Als stoffen of mengsels voor het grote
publiek bestemd zijn en ingedeeld zijn
voor acute toxiciteit, huidcorrosie,
mutageniteit in geslachtscellen van
categorie 2, kankerverwekkendheid van
categorie 2, voortplantingstoxiciteit van
categorie 2, sensibilisatie van luchtwegen,
STOT van categorie 1 en 2, aspiratiegevaar
of omdat het ontvlambare gassen,
vloeistoffen of vaste stoffen van de
categorieén 1 en 2 zijn, wordt de
verpakking, van welke inhoud ook, van een
tastbare gevarenaanduiding voorzien.

PE749.005v01-00

Amendement

-1 bis) In bijlage 11, deel 3, wordt punt
3.2.1 vervangen door:

“3.2.1. Verpakkingen die van een tastbare
gevarenaanduiding voorzien moeten zijn

Als stoffen of mengsels voor het grote
publiek bestemd zijn en ingedeeld zijn
voor acute toxiciteit,
huidcorrosie/huidirritatie, ernstig
oogletsel/ernstige oogirritatie,
hormoonontregelende eigenschappen met
gevolgen voor de menselijke gezondheid
van categorie 2, hormoonontregelende
eigenschappen met gevolgen voor het
milieu van categorie 2 , mutageniteit in
geslachtscellen van categorie 2,
kankerverwekkendheid van categorie 2,
voortplantingstoxiciteit van categorie 2,
sensibilisatie van luchtwegen of huid,
STOT van categorie 1 of 2, aspiratiegevaar
of omdat het ontvlambare gassen,
ontvlambare vloeistoffen van categorie 1
of 2 of ontvlambare vaste stoffen zijn,
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wordt de verpakking, van welke inhoud
ook, van een tastbare gevarenaanduiding
voorzien.”

Or. en

Motivering

Tastbare gevarenaanduidingen moeten worden bijgewerkt, in overeenstemming met andere
artikelen, om een toereikend niveau van bescherming van de gezondheid van mensen met een

beperking te waarborgen.

Amendement 314
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt -1 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage II — deel 3 —punt 3.2.1.1

Bestaande tekst

Als stoffen of mengsels voor het grote
publiek bestemd zijn en ingedeeld zijn
voor acute toxiciteit, huidcorrosie,
mutageniteit in geslachtscellen van
categorie 2, kankerverwekkendheid van
categorie 2, voortplantingstoxiciteit van
categorie 2, sensibilisatie van luchtwegen,
STOT van categorie 1 of 2, aspiratiegevaar
of omdat het ontvlambare gassen,
ontvlambare vloeistoffen van categorie 1 of
2 of ontvlambare vaste stoffen zijn, wordt
de verpakking, van welke inhoud ook, van
een tastbare gevarenaanduiding voorzien.

AM\1278747NL.docx

Amendement

-1 bis) In bijlage 11, deel 3, wordt punt
3.2.1.1 vervangen door:

“Als stoffen of mengsels voor het grote
publiek bestemd zijn en ingedeeld zijn
voor acute toxiciteit,
huidcorrosie/huidirritatie, ernstig
oogletsel/ernstige oogirritatie,
mutageniteit in geslachtscellen van
categorie 2, kankerverwekkendheid van
categorie 2, voortplantingstoxiciteit van
categorie 2, hormoonontregelende
eigenschappen met gevolgen voor de
menselijke gezondheid van categorie 2,
hormoonontregelende eigenschappen met
gevolgen voor het milieu van categorie 2,
sensibilisatie van luchtwegen of huid,
STOT van categorie 1 of 2, aspiratiegevaar
of omdat het ontvlambare gassen,
ontvlambare vloeistoffen van categorie 1 of
2 of ontvlambare vaste stoffen zijn, wordt
de verpakking, van welke inhoud ook, van
een tastbare gevarenaanduiding voorzien.”

Or. en
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Amendement 315

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

Solis Pérez

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage I —deel 3 —punt 3.4 —b

Door de Commissie voorgestelde tekst

b) een etiket wordt duurzaam
bevestigd op een zichtbare plaats op het
navulpunt en heeft een makkelijk leesbaar
en schreefloze lettertype;

Amendement

b) een etiket wordt duurzaam
bevestigd op een zichtbare plaats op het
navulpunt en heeft een makkelijk leesbaar
en schreefloos lettertype en wordt door
leveranciers kosteloos verstrekt;

Or. en

Motivering

Leveranciers moeten stickers of hangkaartjes verstrekken om te waarborgen dat consumenten

gemakkelijk toegang hebben tot informatie.

Amendement 316
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage II —deel 3 —punt 3.4 —b

Door de Commissie voorgestelde tekst

b) een etiket wordt duurzaam
bevestigd op een zichtbare plaats op het
navulpunt en heeft een makkelijk leesbaar
en schreefloze lettertype;

Amendement 317
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening

Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage II — deel 3 — punt 3.4 — b bis (nieuw)
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Amendement

b) een etiket wordt duurzaam
bevestigd op een zichtbare plaats op het
navulpunt en voldoet aan de vereisten van
artikel 31,

Or. en
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Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 318
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage Il —deel 3 —punt 3.4 —¢

Door de Commissie voorgestelde tekst

e) het overvullen van verpakkingen
wordt technisch voorkomen;

Amendement

b bis) een etiket dat aan de vereisten van
artikel 31 voor consumenten voldoet, is
gratis beschikbaar op het navulpunt in de
vorm van een sticker die op de door de
consument gebruikte houder moet worden
aangebracht. Wanneer navulpunten
meerdere stoffen of mengsels leveren,
moet op de etiketten gemakkelijk en
duidelijk worden aangegeven met welke
stof of welk mengsel in het navulpunt zij
overeenstemmen.

Or. en

Amendement

e) het overvullen van verpakkingen
wordt door technische of organisatorische
middelen voorkomen; f) het vullen van
een stof of mengsel in een ongeschikte
verpakking wordt door technische of
organisatorische middelen voorkomen;

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en

Motivering

Dit is een gebied dat nog volop in ontwikkeling is, en marktdeelnemers, met name kmo'’s,
moeten de mogelijkheid krijgen om te innoveren, verschillende systemen te gebruiken en
bestaande systemen te blijven bevorderen, gebruiken en aanpassen.
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Amendement 319
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage I — deel 3 — punt 3.4 —ii

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
i) specifieke doelorgaantoxiciteit bij i) specifieke doelorgaantoxiciteit bij
eenmalige blootstelling, categorieén 1, 2 en eenmalige blootstelling, categorieén 1 en 2;
3;

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en
Motivering

Het opnemen van categorie 3 is niet evenredig, aangezien deze categorie betrekking heeft op
kleine omkeerbare effecten en geen significant gevaar vormt.

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

Voorstel voor een verordening

Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I1 — deel 3 — punt 3.4 — iv bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

iv bis) ernstig oogletsel/ernstige
oogirritatie, categorie 1;

Or. en
Motivering

Met deze toevoeging wordt het minimumbeschermingsniveau voor consumenten verbeterd: de
veiligheid van de consument moet immers ongeacht de verpakkingswijze worden
gewaarborgd.
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Amendement 321
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening

Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage IT — deel 3 — punt 3.4 — iv bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
iv bis) ernstig oogletsel/ernstige
oogirritatie, categorie 1;

Or. en

Amendement 322
Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana
Solis Pérez

Voorstel voor een verordening

Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage I1 — deel 3 — punt 3.4 — v bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

v bis) huidallergeen, categorie 1
(subcategorieén 14 en 1B);

Or. en
Motivering

Met deze toevoeging wordt het minimumbeschermingsniveau voor consumenten verbeterd: de
veiligheid van de consument moet immers ongeacht de verpakkingswijze worden
gewaarborgd.

Amendement 323
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening

Bijlage II — alinea 1 — punt 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage II — deel 3 — punt 3.4 — v bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement 324
Pietro Fiocchi

Voorstel voor een verordening
Bijlage II — alinea 1 — punt 2
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage II — deel 5 — alinea 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

Voor een stof die of mengsel dat in een
tankstation wordt geleverd en rechtstreeks
in een houder wordt gepompt die
integrerend deel uitmaakt van een
voertuig en waaruit de stof of het mengsel
normaliter niet wordt verwijderd, worden
de in artikel 17 bedoelde
etiketteringselementen op de
desbetreffende pomp aangebracht.

Amendement

v bis) huidallergeen, categorie 1
(subcategorieén 14 en 1B);

Or. en

Amendement

“Voor een stof die of mengsel dat in een
tankstation wordt geleverd en rechtstreeks
in een houder wordt gepompt, worden op
of naast de desbetreffende pomp de
volgende etiketteringselementen
aangebracht:

productidentificatie van de stof of
handelsnaam of benaming van het
mengsel;

gevarenpictogram;

gevarenaanduidingen en
veiligheidsaanbevelingen;

signaalwoord.

Tankstations worden niet beschouwd als
navulpunten in de zin van bijlage 11, deel

3.4.”

(Dit amendement geldt voor de hele tekst.
Indien dit amendement wordt aangenomen,
moeten de bijbehorende wijzigingen in de
gehele tekst worden doorgevoerd.)

Or. en

Motivering

Wij stellen voor het woord “tankstation” te gebruiken en een zin toe te voegen om een
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duidelijk onderscheid te maken tussen de eisen van bijlage II, deel 5, voor brandstoffen en
andere bulkproducten die in tankstations worden verkocht, en de eisen voor navulpunten in
bijlage 11, deel 3.4 (nieuw).De voorgestelde wijzigingen zullen het mogelijk maken
brandstoffen in bulk te blijven verkopen, voor het vullen van bussen of andere grotere vaten

voor onder meer de landbouwsector.

Amendement 325
Anna Zalewska

Voorstel voor een verordening
Bijlage II bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/208
Bijlage VI — deel 2

Bestaande tekst

2. DEEL 2: DOSSIERS VOOR
GEHARMONISEERDE INDELINGEN
EN ETIKETTERINGEN

Dit deel bevat de algemene beginselen
voor het opstellen van dossiers waarin een
geharmoniseerde indeling en etikettering
wordt voorgesteld en gemotiveerd Voor de
opzet en het formaat van dossiers worden
de desbetreffende gedeelten van de
hoofdstukken 1, 2 en 3 van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1907/2006 gevolgd.
Voor alle dossiers wordt eventuele
relevante informatie uit de
registratiedossiers in aanmerking genomen
en kan alle verdere beschikbare informatie
worden gebruikt. Bij gebruik van
informatie over de gevaren die niet eerder
aan het Agentschap is voorgelegd, moet
een uitgebreide onderzoekssamenvatting in
het dossier worden opgenomen. Een
dossier voor geharmoniseerde indeling en
etikettering bevat het volgende:

—Voorstel Het voorstel bevat de identiteit
van de desbetreffende stof(fen) en de
voorgestelde geharmoniseerde indeling en
etikettering.

—Motivering van de voorgestelde

AM\1278747NL.docx

Amendement

Bijlage VI, deel 2, komt als volgt te
luiden:

“2. DEEL 2: DOSSIERS VOOR
GEHARMONISEERDE INDELINGEN
EN ETIKETTERINGEN

Dit deel bevat de algemene beginselen
voor het opstellen van dossiers waarin een
geharmoniseerde indeling en etikettering
wordt voorgesteld en gemotiveerd Voor de
opzet en het formaat van dossiers worden
de desbetreffende gedeelten van de
hoofdstukken 1, 2 en 3 van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1907/2006 gevolgd.
Voor alle dossiers wordt eventuele
relevante informatie uit de
registratiedossiers in aanmerking genomen
en kan alle verdere beschikbare informatie
worden gebruikt. Bij gebruik van
informatie over de gevaren die niet eerder
aan het Agentschap is voorgelegd, moet
een uitgebreide onderzoekssamenvatting in
het dossier worden opgenomen. Een
dossier voor geharmoniseerde indeling en
etikettering bevat het volgende:

— Voorstel Het voorstel bevat de identiteit
van de desbetreffende stof(fen) en de
voorgestelde geharmoniseerde indeling en
etikettering.

— Motivering van de voorgestelde
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geharmoniseerde indeling en etikettering
Rekening houdend met de algemene
beginselen in deel I van bijlage I bij deze
verordening wordt een vergelijking van de
beschikbare informatie met de criteria van
delen 2 tot en met 5 opgesteld en
gedocumenteerd volgens het in deel B van
het chemisch veiligheidsrapport in de
bijlage bij Verordening (EG) nr. 1907/2006
vastgestelde formaat.

—Motivering in geval van stoffen met
andere effecten op Gemeenschapsniveau In
geval van stoffen met andere effecten dan
kankerverwekkendheid, mutageniteit,
giftigheid voor de voortplanting of
sensibilisatie van de luchtwegen wordt een
motivering verstrekt dat er aantoonbare
behoefte is aan actie op
Gemeenschapsniveau. Dit geldt niet voor
een werkzame stof in de zin van Richtlijn
91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG.

Amendement 326
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Voorstel voor een verordening
Bijlage II bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage VI — deel 2
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geharmoniseerde indeling en etikettering
Rekening houdend met de algemene
beginselen in deel I van bijlage I bij deze
verordening wordt een vergelijking van de
beschikbare informatie met de criteria van
delen 2 tot en met 5 opgesteld en
gedocumenteerd volgens het in deel B van
het chemisch veiligheidsrapport in de
bijlage bij Verordening (EG) nr. 1907/2006
vastgestelde formaat.

— Motivering van de voorgestelde
groepering van stoffen voor
geharmoniseerde indeling en etikettering
In het geval van een voorstel voor
geharmoniseerde indeling en etikettering
van een groep/groepen van stoffen, omvat
het dossier een wetenschappelijke
motivering (op basis van een beoordeling
van de beschikbare gegevens over fysisch-
chemische, ecotoxicologische en
toxicologische kenmerken zoals
vastgesteld in bijlage X1, punt 1.5, van de
Reach-verordening) met een bepaling van
de bewijskracht, voor de groepering van
stoffen en voor de toepassing van een
soortgelijke indeling.

— Motivering in geval van stoffen met
andere effecten op Gemeenschapsniveau In
geval van stoffen met andere effecten dan
kankerverwekkendheid, mutageniteit,
giftigheid voor de voortplanting of
sensibilisatie van de luchtwegen wordt een
motivering verstrekt dat er aantoonbare
behoefte is aan actie op
Gemeenschapsniveau. Dit geldt niet voor
een werkzame stof in de zin van Richtlijn
91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG.”

Or. en
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Bestaande tekst

DEEL 2: DOSSIERS VOOR
GEHARMONISEERDE INDELINGEN
EN ETIKETTERINGEN

Dit deel bevat de algemene beginselen
voor het opstellen van dossiers waarin een
geharmoniseerde indeling en etikettering
wordt voorgesteld en gemotiveerd

Voor de opzet en het formaat van dossiers
worden de desbetreffende gedeelten van de
hoofdstukken 1, 2 en 3 van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1907/2006 gevolgd.

Voor alle dossiers wordt eventuele
relevante informatie uit de
registratiedossiers in aanmerking genomen
en kan alle verdere beschikbare informatie
worden gebruikt. Bij gebruik van
informatie over de gevaren die niet eerder
aan het Agentschap is voorgelegd, moet
een uitgebreide onderzoekssamenvatting in
het dossier worden opgenomen.

Een dossier voor geharmoniseerde indeling
en etikettering bevat het volgende:

— Voorstel Het voorstel bevat de identiteit
van de desbetreffende stof(fen) en de
voorgestelde geharmoniseerde indeling en
etikettering.

— Motivering van de voorgestelde
geharmoniseerde indeling en etikettering

Rekening houdend met de algemene
beginselen in deel I van bijlage I bij deze
verordening wordt een vergelijking van de
beschikbare informatie met de criteria van
delen 2 tot en met 5 opgesteld en
gedocumenteerd volgens het in deel B van
het chemisch veiligheidsrapport in de
bijlage bij Verordening (EG) nr. 1907/2006
vastgestelde formaat.

— Motivering in geval van stoffen met

AM\1278747NL.docx

Amendement

In bijlage VI wordt deel 2 als volgt
vervangen:

“DEEL 2: DOSSIERS VOOR
GEHARMONISEERDE INDELINGEN
EN ETIKETTERINGEN

Dit deel bevat de algemene beginselen
voor het opstellen van dossiers waarin een
geharmoniseerde indeling en etikettering
wordt voorgesteld en gemotiveerd

Voor de opzet en het formaat van dossiers
worden de desbetreffende gedeelten van de
hoofdstukken 1, 2 en 3 van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1907/2006 gevolgd.

Voor alle dossiers wordt eventuele
relevante informatie uit de
registratiedossiers in aanmerking genomen
en kan alle verdere beschikbare informatie
worden gebruikt. Bij gebruik van
informatie over de gevaren die niet eerder
aan het Agentschap is voorgelegd, moet
een uitgebreide onderzoekssamenvatting in
het dossier worden opgenomen.

Een dossier voor geharmoniseerde indeling
en etikettering bevat het volgende:

—Voorstel

Het voorstel bevat de identiteit van de
desbetreffende stof(fen) en de voorgestelde
geharmoniseerde indeling en etikettering.

— Motivering van de voorgestelde
geharmoniseerde indeling en etikettering

Rekening houdend met de algemene
beginselen in deel I van bijlage I bij deze
verordening wordt een vergelijking van de
beschikbare informatie met de criteria van
delen 2 tot en met 5 opgesteld en
gedocumenteerd volgens het in deel B van
het chemisch veiligheidsrapport in de
bijlage bij Verordening (EG) nr. 1907/2006
vastgestelde formaat.

— Motivering in geval van stoffen met

PE749.005v01-00

NL



NL

andere effecten op Gemeenschapsniveau

In geval van stoffen met andere effecten
dan kankerverwekkendheid, mutageniteit,
giftigheid voor de voortplanting of
sensibilisatie van de luchtwegen wordt een
motivering verstrekt dat er aantoonbare
behoefte is aan actie op
Gemeenschapsniveau. Dit geldt niet voor
een werkzame stof in de zin van Richtlijn
91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG.

Amendement 327

andere effecten op Gemeenschapsniveau

In geval van stoffen met andere effecten
dan kankerverwekkendheid, mutageniteit,
giftigheid voor de voortplanting,
sensibilisatie van de luchtwegen,
hormoonontregelende werking voor de
menselijke gezondheid of het milieu,
persistente, bioaccumulerende en toxische
(PBT) stoffen, zeer persistente, zeer
bioaccumulerende (zPzB) stoffen,
persistente, mobiele en toxische (PMT)
stoffen of zeer persistente en zeer
mobiele(zPzM) stoffen wordt een
motivering verstrekt dat er aantoonbare
behoefte is aan actie op
Gemeenschapsniveau. Dit geldt niet voor
een werkzame stof in de zin van
Verordening (EG) nr. 1107/2009 of
Verordening (EU) nr. 528/2012.

Or. en

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

Solis Pérez

Voorstel voor een verordening
Bijlage II bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage VI —deel 2

Bestaande tekst

2. DEEL 2: DOSSIERS VOOR
GEHARMONISEERDE INDELINGEN
EN ETIKETTERINGEN

Dit deel bevat de algemene beginselen
voor het opstellen van dossiers waarin een
geharmoniseerde indeling en etikettering
wordt voorgesteld en gemotiveerd

Voor de opzet en het formaat van dossiers
worden de desbetreffende gedeelten van de
hoofdstukken 1, 2 en 3 van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1907/2006 gevolgd.
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Amendement

In bijlage VI wordt deel 2 als volgt
vervangen:

“2. DEEL 2: DOSSIERS VOOR
GEHARMONISEERDE INDELINGEN
EN ETIKETTERINGEN

Dit deel bevat de algemene beginselen
voor het opstellen van dossiers waarin een
geharmoniseerde indeling en etikettering
wordt voorgesteld en gemotiveerd

Voor de opzet en het formaat van dossiers
worden de desbetreffende gedeelten van de
hoofdstukken 1, 2 en 3 van bijlage I bij
Verordening (EG) nr. 1907/2006 gevolgd.
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Voor alle dossiers wordt eventuele
relevante informatie uit de
registratiedossiers in aanmerking genomen
en kan alle verdere beschikbare informatie
worden gebruikt. Bij gebruik van
informatie over de gevaren die niet eerder
aan het Agentschap is voorgelegd, moet
een uitgebreide onderzoekssamenvatting in
het dossier worden opgenomen.

Een dossier voor geharmoniseerde indeling
en etikettering bevat het volgende:

—Voorstel

Het voorstel bevat de identiteit van de
desbetreffende stof(fen) en de voorgestelde
geharmoniseerde indeling en etikettering.

—NMotivering van de voorgestelde
geharmoniseerde indeling en etikettering

Rekening houdend met de algemene
beginselen in deel I van bijlage I bij deze
verordening wordt een vergelijking van de
beschikbare informatie met de criteria van
delen 2 tot en met 5 opgesteld en
gedocumenteerd volgens het in deel B van
het chemisch veiligheidsrapport in de
bijlage bij Verordening (EG) nr. 1907/2006
vastgestelde formaat.

—NMotivering in geval van stoffen met
andere effecten op Gemeenschapsniveau

In geval van stoffen met andere effecten
dan kankerverwekkendheid, mutageniteit,
giftigheid voor de voortplanting of
sensibilisatie van de luchtwegen wordt een
motivering verstrekt dat er aantoonbare
behoefte is aan actie op
Gemeenschapsniveau. Dit geldt niet voor
een werkzame stof in de zin van Richtlijn
91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG.
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Voor alle dossiers wordt eventuele
relevante informatie uit de
registratiedossiers in aanmerking genomen
en kan alle verdere beschikbare informatie
worden gebruikt. Bij gebruik van
informatie over de gevaren die niet eerder
aan het Agentschap is voorgelegd, moet
een uitgebreide onderzoekssamenvatting in
het dossier worden opgenomen.

Een dossier voor geharmoniseerde indeling
en etikettering bevat het volgende:

—Voorstel

Het voorstel bevat de identiteit van de
desbetreffende stof(fen) en de voorgestelde
geharmoniseerde indeling en etikettering.

—Motivering van de voorgestelde
geharmoniseerde indeling en etikettering

Rekening houdend met de algemene
beginselen in deel I van bijlage I bij deze
verordening wordt een vergelijking van de
beschikbare informatie met de criteria van
delen 2 tot en met 5 opgesteld en
gedocumenteerd volgens het in deel B van
het chemisch veiligheidsrapport in de
bijlage bij Verordening (EG) nr. 1907/2006
vastgestelde formaat.

Voor het dossier voor de geharmoniseerde
indeling en etikettering van groepen
stoffen, motivering van de groepering.

—Motivering in geval van stoffen met
andere effecten op Gemeenschapsniveau

In geval van stoffen met andere effecten
dan kankerverwekkendheid, mutageniteit,
giftigheid voor de voortplanting of
sensibilisatie van de luchtwegen wordt een
motivering verstrekt dat er aantoonbare
behoefte is aan actie op
Gemeenschapsniveau. Dit geldt niet voor
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een werkzame stof in de zin van Richtlijn
91/414/EEG of Richtlijn 98/8/EG.

Or. en

Amendement 328
Alexander Bernhuber

Voorstel voor een verordening
Bijlage I1I — alinea 1 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 1272/2008
Bijlage VIII — deel A — punt 2.2 bis

Bestaande tekst Amendement

In bijlage VIII, deel A, wordt punt 2.2bis
vervangen door:

In het geval van naar wens bereide verf In het geval van naar wens bereide verf of
kunnen de indieners, onverminderd artikel een ter plekke samengesteld mengsel

25, 1id 8, ervoor kiezen geen informatie in kunnen de indieners, onverminderd artikel
te dienen en geen unieke formule- 25, 1id 8, ervoor kiezen geen informatie in
identificatie overeenkomstig deze bijlage te dienen en geen unieke formule-

aan te maken. identificatie overeenkomstig deze bijlage

aan te maken.

Or. en

Amendement 329
Alexander Bernhuber

Voorstel voor een verordening

Bijlage III — alinea 1

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Bijlage VIII —deel A — punt 2.4 — alinea 1 — punt 6 bis (nieuw)

Bestaande tekst Amendement

In bijlage VIII, deel A, punt 2,4, wordt het
volgende punt 6 bis toegevoegd:

“6 bis. “ter plekke samengesteld
mengsel”: een mengsel dat op de plaats
van levering in een volume van minder
dan 10 ml voor een individuele consument
of een professionele gebruiker naar wens
wordt samengesteld.”

Or. en
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