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Poprawka 296
Jutta Paulus

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze§¢ 1 — punkt 1.1.1.3

Tekst proponowany przez Komisje

1.1.1.3. Klasyfikacja na podstawie
metody analizy ciezaru dowodoéw oznacza,
ze wszystkie dostgpne informacje
wplywajace na dany rodzaj zagrozenia
rozwaza si¢ tacznie, jak np. wyniki
odpowiednich badan in vitro, istotne dane
z badan na zwierzgtach, dane dotyczace
ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowe;j
lub z baz danych z informacjami

o wypadkach, badania epidemiologiczne

1 kliniczne oraz odpowiednio
udokumentowane opisy przypadkow

1 obserwacje. W przypadku substancji
uwzglednia si¢ rowniez informacje

z zastosowania podejscia
kategoryzacyjnego (grupowanie, podejscie
przekrojowe) i wyniki analiz (Q)SAR.
Wazna jest jako$¢ 1 spojnos¢ danych.

W stosownych przypadkach uwzglednia
si¢ informacje dotyczace substancji
zwigzane z klasyfikowang substancja.
Informacje dotyczace substancji lub
mieszanin zwigzane z klasyfikowang
mieszaning uwzglednia si¢ zgodnie z art. 9
ust. 4. Nalezy réwniez uwzglednié¢
informacje w zakresie wynikow badan
dotyczacych miejsca dzialania oraz
mechanizmu lub sposobu dzialania.
Kazdorazowo w przypadku klasyfikacji na
podstawie metody analizy ci¢zaru
dowodow gromadzi si¢ zarbwno
pozytywne jak i negatywne wyniki.”;

Poprawka

1.1.1.3. Klasyfikacja na podstawie
metody analizy ciezaru dowodoéw oznacza,
ze wszystkie dostgpne informacje
wplywajace na dany rodzaj zagrozenia
rozwaza si¢ tacznie, jak np. wyniki
odpowiednich badan in vitro, wyniki
stosownych modeli 7 wykorzystaniem
zarodkow zwierzgt innych niz ssaki, np.
zarodkow wodnego eleuterokoku, oraz
gatunkow bezkregowcow, istotne dane

z badan na zwierzgtach, dane dotyczace
ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowe;j
lub z baz danych z informacjami

o wypadkach, badania epidemiologiczne

1 kliniczne oraz odpowiednio
udokumentowane opisy przypadkow

1 obserwacje. W przypadku substancji
uwzglednia si¢ rowniez informacje

z zastosowania podejscia
kategoryzacyjnego (grupowanie, podejscie
przekrojowe), wyniki analiz (Q)SAR i
wyniki omik. Wazna jest jakos$¢ 1 spojnos¢
danych. W stosownych przypadkach
uwzglednia si¢ informacje dotyczace
substancji zwigzane z klasyfikowana
substancjg. Informacje dotyczace
substancji lub mieszanin zwigzane

z klasyfikowang mieszaning uwzglednia
si¢ zgodnie z art. 9 ust. 4. Nalezy rowniez
uwzgledni¢ informacje w zakresie
wynikow badan dotyczacych miejsca
dzialania oraz mechanizmu lub sposobu
dziatania. Kazdorazowo w przypadku
klasyfikacji na podstawie metody analizy
cigzaru dowodow gromadzi si¢ zar6wno
pozytywne jak i negatywne wyniki.

Or. en
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Uzasadnienie

Badanie wiasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego spowoduje
koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowych badan. Wazne jest zatem, aby w stosownych
przypadkach stosowa¢ alternatywne metody, takie jak modele z wykorzystaniem zarodkow
zwierzgt innych niz ssaki lub gatunkow bezkregowcow oraz omik.

Poprawka 297
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze$¢ 1 —sekcja 1.2.1.4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Wymiary etykiety i kazdego piktogramu Wymiary etykiety 1 kazdego piktogramu sa
oraz wielkosé czcionki liter sa nastgpujace: nastepujace:

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia odpowiednich zmian w
calym dokumencie.)

Or. en

(Zatgcznik 1, 1.2.1.4)

Uzasadnienie

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.

Poprawka 298
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2

PE749.005v01-00 4/29 AM\1278747PL.docx



Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — tytut

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Minimalne wymiary etykiet, piktogramow
i wielkos¢ czcionki

Minimalne wymiary etykiet i piktogramow

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze si¢ z koniecznoscig
wprowadzenia odpowiednich zmian w
catym dokumencie.)

Or. en
(Zatgcznik I, 1.2.1.4)
Uzasadnienie

Jak zauwazono w wytycznych ECHA w sprawie oznakowania i pakowania zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008, wersja 4.2 z marca 2021 r.: ,, Wartos¢ jest okreslana
przez polqczenie rozmiaru czcionki, odstepow miedzy literami, odstepow miedzy wierszami,
szerokosci linii, koloru czcionki, rodzaju czcionki, stosunku szerokosci do wysokosci liter,

»»

powierzchni materiatu i znaczgcego kontrastu miedzy drukiem a tlem”.

Poprawka 299
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (UE) nr 1272/2008

Zalacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3

Tekst proponowany przez Komisje

Pojemnosé Wymiary etykiety =~ Wymiary kazdego ~ Minimalna
opakowania (w milimetrach) piktogramu (w wielkos¢ czcionki
w zakresie milimetrach)
informacji
wymaganych
w art. 17
Nieprzekraczajagca W miare Nie mniej niz 10 x 8 pt
3L mozliwosci co 10
najmniej 52 x 74 W miare
mozliwosci co
najmniej 16 x 16
Wigksza niz 3 1, Co najmniej 74 x Co najmniej 23 x 12 pt

ale

AM\1278747PL.docx
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nieprzekraczajaca
50L:

Wigksza niz 50 1,
ale
nieprzekraczajaca
500 1:

Wigksza niz 500
I:

Pojemnosé
opakowania

Nieprzekraczajaca
31

Wigkszaniz 3 1,
ale
nieprzekraczajaca
501

Wigksza niz 50 1,
ale
nieprzekraczajaca
500 1:

Wigksza niz 500
I:

PE749.005v01-00

105

Co najmniej 105 x
148

Co najmniej 148 x
210

23

Co najmniej 32 x
32

Co najmniej 46 x
46

Poprawka
Wymiary etykiety Wymiary kazdego
(w milimetrach) piktogramu (w
w zakresie milimetrach)
informacji
wymaganych
w art. 17
W miarg Nie mniej niz 10 x

mozliwosci co
najmniej 52 x 74

Co najmniej 74 x
105

Co najmniej 105 x
148

Co najmniej 148 x
210

10

W miare
mozliwosci co
najmniej 16 x 16

Co najmniej 23 %
23

Co najmniej 32 x
32

Co najmniej 46 %
46

Uzasadnienie

6/29

16 pt

20 pt;

Or. en

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

AM\1278747PL.docx



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.

Poprawka 300

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

Rosanna Conte

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (UE) nr 1272/2008

Zatacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3

Tekst proponowany przez Komisje

Pojemnosé Wymiary etykiety =~ Wymiary kazdego
opakowania (w milimetrach) piktogramu (w
w zakresie milimetrach)
informacji
wymaganych
w art. 17
Nieprzekraczajaca W miare Nie mniej niz 10 x
3L mozliwosci co 10

najmniej 52 x 74 W miarg

mozliwosci co
najmniej 16 x 16

Wigksza niz 3 1, Co najmniej 74 x Co najmniej 23 %
ale 105 23
nieprzekraczajaca
501
Wigkszaniz 501, Conajmniej 105 x  Co najmniej 32 %
ale 148 32
nieprzekraczajaca
500 I:
Wigksza niz 500  Co najmniej 148 X Co najmniej 46 X
I: 210 46
Poprawka
Pojemnos¢ Wymiary etykiety Wymiary kazdego
opakowania (w milimetrach) piktogramu (w
w zakresie milimetrach)
informacji
wymaganych
AM\1278747PL.docx 7/29
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12 pt

16 pt
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Nieprzekraczajaca
31

Wigkszaniz 3 1,
ale

w art. 17

W miare
mozliwosci co
najmniej 52 x 74

Co najmniej 74 x
105

Nie mniej niz 10 x
10

W miarg
mozliwosci co
najmniej 16 x 16
Co najmniej 23 %
23

nieprzekraczajaca
501

Wigkszaniz 501, Conajmniej 105 x  Co najmniej 32 x

ale 148 32
nieprzekraczajaca
500 I:

Wigksza niz 500  Co najmniej 148 X Co najmniej 46 x

I: 210 46

Poprawka 301

Or. en

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (UE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze$¢ 1 —sekcja 1.2.1.5

Tekst proponowany przez Komisje
1.2.1.5. Tekst na etykiecie musi
posiadac nastepujgce cechy:

a) tlo etykiety jest w kolorze bialym;

b) odleglos¢ pomiedzy dwoma liniami
wynosi co najmniej 120 % wielkosci
czcionki;

c) stosuje sig jednq czcionke, tatwo
cyytelng i bezszeryfowg;

d) odstepy miedzy literami sq
odpowiednie, aby wybrana czcionka byla
cyytelna.

PE749.005v01-00 8/29

skresla sie

Poprawka
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W przypadku oznakowania opakowan
wewnetrznych, ktorych zawartosé nie
przekracza 10 ml, jezeli umieszczenie
najbardziej krytycznego zwrotu
okreslajqcego zagrozZenie uznaje si¢ za
wazne i jezeli opakowanie zewnetrzne
spetnia wymogi przewidziane w art. 17,
wielkos¢ czcionki moZe by¢ mniejsza niz
wskazano w tabeli 1.3, o ile nadal jest
czytelna dla osoby o przecietnym wzroku.

Poprawka 302
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze$¢ 1 — punkt 2— sekcja 1.2.1.5

Tekst proponowany przez Komisje

1.2.1.5. Tekst na etykiecie musi
posiadac nastepujgce cechy:

a) tlo etykiety jest w kolorze bialym;

b) odleglos¢ pomiedzy dwoma liniami
wynosi co najmniej 120 % wielkosci
czcionki;

¢ stosuje si¢ jedng czcionke, tatwo
cyytelng i bezszeryfowg;

d) odstepy miedzy literami sq
odpowiednie, aby wybrana czcionka byla
cytelna.

W przypadku oznakowania opakowan
wewnetrznych, ktorych zawartosé nie
przekracza 10 ml, jezeli umieszczenie
najbardziej krytycznego zwrotu
okreslajqcego zagrozZenie uznaje si¢ za
wazne i jezeli opakowanie zewnetrine
spetnia wymogi przewidziane w art. 17,
wielkos¢ czcionki moze by¢ mniejsza niz

AM\1278747PL.docx 9/29

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze si¢ z koniecznoscig
wprowadzenia odpowiednich zmian w

catym dokumencie.)

Poprawka

skresla sie

Or. en
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wskazano w tabeli 1.3, o ile nadal jest
czytelna dla osoby o przecietnym wzroku.

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze si¢ z koniecznoscig
wprowadzenia odpowiednich zmian w
catym dokumencie.)

Or. en

Uzasadnienie

Nie nalezy ustanawiac rygorystycznych zasad dotyczqcych formatu etykiet, poniewaz obecne
przepisy, o ktorych mowa w art. 31 ust. 3 rozporzqdzenia CLP oraz w odpowiednim
zatqczniku I czes¢ I punkt 2 sekcja 1.2.1.4 tabela 1.3 sq wystarczajgce, aby zagwarantowac
poprawng czytelnosc i elastycznosc¢ elementow tekstu na etykiecie. Aby poprawic¢
formatowanie etykiet, mozna by dodac wiecej przyktadow etykiet w wytycznych dotyczqgcych
etykietowania i pakowania, jak zasugerowano w motywie 11.

Poprawka 303
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zakacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.5

Tekst proponowany przez Komisje
Tekst na etykiecie musi posiadaé
nastepujgce cechy:

a) tlo etykiety jest w kolorze bialym;

b) odleglosé pomiedzy dwoma liniami
wynosi co najmniej 120 % wielkosci
czcionki;

c) stosuje si¢ jedng czcionke, tatwo
cgytelng i bezszeryfowq;

d) odstepy miedzy literami sq
odpowiednie, aby wybrana czcionka byla
cyytelna.

PE749.005v01-00

Poprawka

skresla sig

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia odpowiednich zmian w
calym dokumencie.)

Or. en
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Uzasadnienie

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.

Poprawka 304
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 3

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik I — czgs$¢ 1 — sekcja 1.2.1.5. — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa)  istnieje znaczny kontrast miedzy
drukiem a tlem;

Or. en

Poprawka 305
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 3

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.5. — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da)  elementy etykiety podane zgodnie z
art. 18, 20i 21 podkresla si¢ za pomocq
czcionki wyraznie odrozniajgcej jg od
reszty tekstu, na przyktad za pomocq
koloru lub stylu.

Or. en
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Poprawka 306
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik I — cze$¢ 1 —sekcja 1.2.1.5 —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W przypadku oznakowania opakowan skresla sie
wewnetrznych, ktorych zawartosé nie

przekracza 10 ml, jeZeli umieszczenie

najbardziej krytycznego zwrotu

okreslajqcego zagrozZenie uznaje si¢ za

wazne i jezeli opakowanie zewnetrzne

spetnia wymogi przewidziane w art. 17,

wielkos¢ czcionki moze by¢ mniejsza niz,

wskazano w tabeli 1.3, o ile nadal jest

czytelna dla osoby o przecietnym wzroku.

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia odpowiednich zmian w
calym dokumencie.)

Or. en
Uzasadnienie

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.

Poprawka 307
Nicola Procaccini, Pietro Fiocchi

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik [ — cze$¢ 1 — sekcja 1.3.7 a (nowa)

PE749.005v01-00 12/29 AM\1278747PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 308
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.3.7. a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1278747PL.docx

13/29

Poprawka

4a)  w zalgczniku I czesé 1 dodaje si¢
sekcje 1.3.7.a w brzmieniu:

1.3.7.a Mieszaniny przeznaczone do
wdychania za posrednictwem papierosow
elektronicznych i znajdujgce sie¢ w
pojemnikach umoZliwiajgcych powtdrne
napelnianie

Elementy etykiety, o ktorych mowa w art.
17 ust. 1, umieszcza si¢ wylgcznie na
opakowaniu zewnetrznym papierosow
elektronicznych jednorazowego uytku i
kartridZy jednorazowych. Elementy, o
ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. d)-g),
majq zastosowanie, tylko jezeli zawarta w
nich mieszanina jest sklasyfikowana jako
dzialajgca uczulajgco na drogi oddechowe
lub wykazujgca ostrq toksycznoscé ostrej
toksycznosci inhalacyjnej. Dotyczy to
odpowiednio stosowania art. 48 i 48a.

W przypadku pojemnikow
umoZzliwiajgcych powtorne napelnianie
elementy etykiety spetniajgce warunki
okreslone w art. 17 ust. 2 akapit pierwszy
sq zamieszczane w sposob zgodny

z sekcjg 1.5.1i 1.5.1.2 zalgcznika I. Nie
naleiy stosowad zawieszanych metek.

Or. en

Poprawka
4a)  w zalgczniku I pkt 1 dodaje si¢
sekcje 1.3.7.a w brzmieniu:

1.3.7.a Na zasadzie odstepstwa od art. 5
ust. 3 substancje weglowodorowe
zawierajgce wiecej niz jeden skladnik,

PE749.005v01-00
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zaniecgyszczenie lub dodatek moina
sklasyfikowad przy uiyciu wszystkich
dostepnych wiarygodnych danych
dotyczqcych calej substancji lub
sktadnikow w ramach podejscia opartego
na wadze dowodow zgodnie 7
rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006
(zalgcznik XI sekcja 1.5 Grupowanie
substancji i podejscie przekrojowe).

Or. en

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 9

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik I — czgs$¢ 1 — sekcja 1.5.2.4.1. — litera b — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) Powazine uszkodzenie
oczu/dzialanie drainigce na oczy,
kategoria 1;

Or. en
Uzasadnienie

To uzupetnienie zwieksza minimalny poziom bezpieczenstwa konsumentow, ktory nalezy
zapewnic¢ niezaleznie od objetosci opakowania.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 9

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zaktacznik T — cze$¢ 1 — sekcja 1.5.2.4.1 — litera b — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(va)  Dzialanie uczulajgce na skore,
kategoria 1 (podkategorie 14 i 1B);
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Or. en
Uzasadnienie

To uzupetnienie zwigksza minimalny poziom bezpieczenstwa konsumentow, ktory nalezy
zapewnic¢ niezaleznie od objetosci opakowania.

Poprawka 311
Martin Hojsik, Billy Kelleher, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Michal Wiezik, Susana
Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt -1 (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalacznik 11 — cze$¢ 3 — sekcja 3.1.1.1

Tekst obowigzujgcy Poprawka

-1. w zalgczniku 11 czesé 3 pkt 3.1.1.1
wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

3.1.1.1.Niezaleznie od pojemnosci, »3.1.1.1. Niezaleznie od pojemnosci,
opakowania zawierajgce substancj¢ lub opakowania zawierajgce substancj¢ lub
mieszaning dostarczang ogotowi mieszaning dostarczang ogotowi
spoteczenstwa i zaklasyfikowane ze spoleczenstwa 1 zaklasyfikowane ze
wzgledu na toksyczno$¢ ostra kategorii 1- wzgledu na toksyczno$¢ ostrag kategorii 1-
3, STOT — narazenie jednorazowe 3, STOT — narazenie jednorazowe
kategorii 1, STOT — narazenie powtarzane kategorii 1, STOT — narazenie powtarzane
kategorii 1 lub dzialanie zrace na skore kategorii 1 lub dziatanie zrace na skore
kategorii 1, sg zaopatrzone w zamkniecia kategorii 1, lub powaine uszkodzenie oczu
utrudniajace otwarcie przez dzieci. kategorii 1, s3 zaopatrzone w zamknigcia
utrudniajace otwarcie przez dzieci.”;
Or. en
Uzasadnienie

Uzupelnienie to jest konieczne w celu poprawy ochrony zdrowia dzieci.
Poprawka 312
Joao Albuquerque, Sara Cerdas
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt -1 (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalacznik 11 — czes¢ 3 — sekcja 3.1.1.1
AM\1278747PL.docx 15/29 PE749.005v01-00
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Tekst obowigzujgcy

Niezaleznie od pojemnosci, opakowania
zawierajace substancje lub mieszaning
dostarczang ogdtowi spoteczenstwa

1 zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostrg kategorii 1-3, STOT —
narazenie jednorazowe kategorii 1, STOT
— narazenie powtarzane kategorii 1 lub
dzialanie zrace na skore kategorii 1, sg
zaopatrzone w zamknigcia utrudniajace
otwarcie przez dzieci.

Poprawka 313

Poprawka

-1) w zalgczniku I1 czesé 3 sekcja
3.1.1.1 otrzymuje brzmienie:

»Niezaleznie od pojemnosci, opakowania
zawierajgce substancje lub mieszanine
dostarczang ogdtowi spoteczenstwa

1 zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostrg kategorii 1-3, STOT —
narazenie jednorazowe kategorii 1, STOT
— narazenie powtarzane kategorii 1 lub
dzialanie zrace na skore kategorii 1, lub
powazne uszkodzenie oczu kategorii 1, sa
zaopatrzone w zamknigcia utrudniajace
otwarcie przez dzieci.”;

Or. en

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

Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt -1 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik II — czesS¢ 3 — sekcja 3.2.1.

Tekst obowigzujgcy

3.2.1. Opakowania wyposazane w
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie

Jezeli substancje lub mieszaniny sa
dostarczane ogolowi spoteczenstwa

1 zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra, dziatanie zrace na skore,
dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
kategorii 2, rakotworczo$¢ kategorii 2,
dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢
kategorii 2, dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe lub STOT kategorii 1 i 2,
zagrozenie spowodowane aspiracja lub
jako tatwopalne gazy, substancje ciekte

i stale kategorii 1 i 2, opakowanie,

PE749.005v01-00

Poprawka

-la. w zalgczniku II czesé 3 sekcja
3.2.1. otrzymuje brzmienie:

»3.2.1. Opakowania wyposazane w
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie

Jezeli substancje lub mieszaniny sa
dostarczane ogolowi spoteczenistwa

1 zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra, dziatanie
zrace/draznigce na skore, powazne
uszkodzenie oczu / dziatanie drainigce na
oczy, zaburzanie funkcjonowania uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi kategorii 2, zaburzanie
Junkcjonowania uktadu hormonalnego

w odniesieniu do srodowiska kategorii 2,
dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
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niezaleznie od pojemnosci opakowania,
jest wyposazone w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

kategorii 2, rakotworczos¢ kategorii 2,
dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢
kategorii 2, dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe lub skoreg, STOT kategorii 1
lub 2, zagrozenie spowodowane aspiracja,
jako tatwopalne gazy, fatwopalne
substancje ciekte kategorii 1 lub 2 bgd?
latwopalne substancje stale, opakowanie,
niezaleznie od pojemnosci opakowania,
jest wyposazone w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenia o niebezpieczenstwie.”;

Or. en

Uzasadnienie

Ostrzezenia dotykowe powinny by¢ aktualizowane, zgodnie z innymi artykutami, aby zapewnié
wystarczajgcy poziom ochrony zdrowia 0sob z niepetnosprawnosciami.

Poprawka 314
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt -1 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik 11 — czes¢ 3 — sekcja 3.2.1.1

Tekst obowigzujgcy

Jezeli substancje lub mieszaniny sg
dostarczane ogdtowi spoteczenstwa i
zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksycznos$¢ ostra, dziatanie zrace na skorg,
dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
kategorii 2, rakotworczos¢ kategorii 2,
dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢
kategorii 2, dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe, STOT kategorii 1 lub 2,
zagrozenie spowodowane aspiracja, gazy
tatwopalne, substancje ciekte tatwopalne
kategorii 1 lub 2 lub substancje state
tatwopalne, opakowanie, niezaleznie od
jego pojemnosci, musi by¢ wyposazone w
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie.

AM\1278747PL.docx

Poprawka

-la) w zalgczniku II czesé 3 sekcja
3.2.1.1 otrzymuje brzmienie:

wJezeli substancje lub mieszaniny sg
dostarczane ogdtowi spoteczenstwa i
zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksycznos$¢ ostra, dziatanie
zrace/draznigce na skore, powazne
uszkodzenie oczu / dzialanie draznigce na
oczy, dziatanie mutagenne na komorki
rozrodcze kategorii 2, rakotworczos¢
kategorii 2, dziatanie szkodliwe na
rozrodczo$¢ kategorii 2, zaburzanie
Junkcjonowania uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi kategorii
2, zaburzanie funkcjonowania uktadu
hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska kategorii 2, dziatanie
uczulajace na drogi oddechowe lub skore,
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Poprawka 315

STOT kategorii 1 lub 2, zagrozenie
spowodowane aspiracja, gazy tatwopalne,
substancje ciekte tatwopalne kategorii 1
lub 2 lub substancje state latwopalne,
opakowanie, niezaleznie od jego
pojemnosci, musi by¢ wyposazone w
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie.”;

Or. en

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

Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik 1T — cze$¢ 3 — sekcja 3.4. — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) etykieta, w ktorej zastosowano
tatwo czytelng czcionkg bezszeryfowa, jest
trwale przytwierdzona w widocznym
miejscu w punkcie napetniania;

Poprawka

b) etykieta, w ktorej zastosowano
tatwo czytelng czcionk¢ bezszeryfowa, jest
trwale przytwierdzona w widocznym
miejscu w punkcie napetniania i dostawcy
zapewniajg jq nieodplatnie;

Or. en

Uzasadnienie

Dostawcy powinni zapewniac samoprzylepne naklejki lub zawieszane metki, aby umozliwic¢

konsumentom tatwy dostep do informacji.

Poprawka 316
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — czg$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) etykieta, w ktorej zastosowano

tatwo czytelng czcionke bezszeryfowg, jest
trwale przytwierdzona w widocznym

PE749.005v01-00

Poprawka

b) etykieta jest trwale przytwierdzona
w widocznym miejscu w punkcie
napetniania i spefnia wymogi okreslone w
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miejscu w punkcie napetniania;

Poprawka 317
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

art. 31;

Or. en

Zakacznik 1T — cze$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 318
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zakacznik 1T — cze$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) przepetnienie opakowania jest
technicznie niemozliwe;

AM\1278747PL.docx

Poprawka

ba) etykieta spelniajgca wymogi
okreslone w art. 31 jest dla konsumentow
dostepna bezplatnie w punkcie
napelniania w postaci samoprzylepnej
naklejki umieszczanej na pojemniku
uiywanym przez konsumenta. Jezeli
punkty napelniania dostarczajq kilka
substancji lub mieszanin, etykiety
powinny w tatwy i jasny sposob
wskazywaé odpowiadajqce im substancje
lub mieszaniny w punkcie napelniania.

Or. en

Poprawka

e) uniemozliwiono przepehienie
opakowania za pomocq srodkow
technicznych lub organizacyjnych; f)
uniemoZliwiono napelnienie
nieodpowiedniego opakowania substancjg
lub mieszaning za pomocq srodkow
technicznych lub organizacyjnych;

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia odpowiednich zmian w
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catym dokumencie.)

Or. en
Uzasadnienie

Jest to rozwijajqcy sie obszar i podmioty gospodarcze, zwtaszcza MSP, muszq mie¢ mozliwos¢
wprowadzania innowacji, korzystania z roznych systemow oraz dalszego promowania,
wykorzystywania i dostosowywania istniejgcych systemow.

Poprawka 319
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik II — czg$¢ 3 — sekeja 3.4 — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(11) dzialanie toksyczne na narzady (11) dzialanie toksyczne na narzady
docelowe — narazenie jednorazowe, docelowe — narazenie jednorazowe,
kategorie 1, 2 i 3; kategorie 1 i 2;

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia odpowiednich zmian w
calym dokumencie.)

Or. en
Uzasadnienie

Uwzglednienie kategorii 3 nie jest proporcjonalne, poniewaz obejmuje drobne odwracalne
skutki i nie stanowi znaczgcego zagrozenia.

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik II — czg$¢ 3 — sekcja 3.4. — podpunkt iv a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) Powazne uszkodzenie
oczu/dzialanie drainigce na oczy,
kategoria 1;

Or. en
Uzasadnienie

To uzupetnienie zwigksza minimalny poziom bezpieczenstwa konsumentow, ktory nalezy
zapewni¢ niezaleznie od sposobow pakowania.

Poprawka 321
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zakacznik 11 — czes¢ 3 — sekcja 3.4 — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) Powazine uszkodzenie
oczu/dzialanie drainigce na oczy,
kategoria 1;

Or. en

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik I — czg$¢ 3 — sekcja 3.4. — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(va)  Dzialanie uczulajgce na skore,
kategoria 1 (podkategorie 14 i 1B);

Or. en
Uzasadnienie
To uzupetnienie zwieksza minimalny poziom bezpieczenstwa konsumentow, ktory nalezy
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zapewni¢ niezaleznie od sposobow pakowania.

Poprawka 323
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik 11 — czes¢ 3 — sekcja 3.4 — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 324
Pietro Fiocchi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zakacznik 11 — czeg$¢ 5 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku substancji lub mieszaniny
dostarczanej na stacji paliw i pompowane;j
bezposrednio do zbiornika, ktdry stanowi
integralng czes¢ pojazdu i 7 ktorego
zwykle nie zamierza si¢ usuwac substancji
lub mieszaniny, elementy etykiety,

o ktorych mowa w art. 17, umieszczane sg
na odpowiedniej pompie.”.

PE749.005v01-00
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Poprawka
(va)  Dzialanie uczulajgce na skore,
kategoria 1 (podkategorie 14, 1B);

Or. en

Poprawka

» W przypadku substancji lub mieszaniny
dostarczanej na stacji paliw i pompowane;j
bezposrednio do zbiornika, na
odpowiedniej pompie lub obok niej
umieszczane s3 nastgpujgce elementy

etykiety:

identyfikator produktu dla substancji,
nazwa handlowa lub oznaczenie
mieszaniny;

piktogram wskazujgcy rodzaj zagroZenia;

zwroty wskazujgce rodzaj zagroZenia i
zwroty wskazujqgce srodki ostroZnosci;

haslo ostrzegawcze.

Stacji paliw nie uznaje si¢ za punkty
napelniania w rozumieniu zalgcznika 11
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czes¢ 3.4.7;

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze si¢ 7 koniecznoscig
wprowadzenia odpowiednich zmian w
calym dokumencie.)

Or. en

Uzasadnienie

Proponujemy uzycie terminu ,, fuel service station” [zmiana dotyczy tylko wersji ENJ i
dodanie jednego zdania w celu wyraznego rozroznienia miedzy wymaganiami okreslonymi w
czesci 5 zalgceznika Il dla paliw i innych produktow luzem sprzedawanych na stacjach paliw a
wymaganiami dotyczgcymi stacji paliw okreslonymi w zalgczniku Il czes¢ 3.4 (nowa).
Proponowane zmiany pozwolg kontynuowa¢ sprzedaz luzem paliw do napetniania kanistrow
lub innych wigkszych kontenerow, np. stosowanych przez rolnikow.

Poprawka 325
Anna Zalewska

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/208
Zatacznik VI — czes¢ 2

Tekst obowigzujgcy

2. CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACIJI I OZNAKOWANIA

Niniejsza czg$¢ ustanawia ogdlne zasady
przygotowywania dokumentacji w celu
proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania. Podstawg do okreslenia
metody przygotowywania i formatu
wszelkiej dokumentacji sag odpowiednie
czesci sekeji 1, 2 1 3 zatacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Na
potrzeby dokumentacji nalezy rozpatrzy¢
wszystkie istotne informacje z
dokumentacji dotyczacej rejestracji, mozna
tez skorzysta¢ z innych dostepnych
informacji. Jezeli dane informacje o
zagrozeniach nie zostaty wczedniej
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Poprawka

czesé 2 zalgeznika VI otrzymuje
brzmienie:

,»2. CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIA

Niniejsza cze$¢ ustanawia ogoélne zasady
przygotowywania dokumentacji w celu
proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania. Podstawg do okreslenia
metody przygotowywania i formatu
wszelkiej dokumentacji sg odpowiednie
czesci sekeji 1, 2 1 3 zatacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Na
potrzeby dokumentacji nalezy rozpatrzy¢
wszystkie istotne informacje z
dokumentacji dotyczacej rejestracji, mozna
tez skorzysta¢ z innych dostepnych
informacji. Jezeli dane informacje o
zagrozeniach nie zostaly wczedniej
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przedtozone Agencji, dokumentacja
obejmuje szczegdtowe podsumowanie
przebiegu badania. Dokumentacja
dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji 1
oznakowania zawiera nastepujace
elementy:

— Whniosek We wniosku podaje si¢ dane
identyfikujace dang substancj¢ lub
substancje oraz propozycje dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania. Nalezy dokona¢ poréwnania
dostepnych informacji z kryteriami
okreslonymi w cz. 2-5 uwzgledniajac
ogolne zasady okreslone w czesci 1
zatacznika I do niniejszego rozporzadzenia
oraz udokumentowac to poréwnanie, w
formacie okreslonym w czgséci B raportu
bezpieczenstwa chemicznego zatgcznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie innych skutkow na
poziomie Wspdlnoty Dla skutkow innych
niz rakotworcze, mutagenne, szkodliwe dla
rozrodczosci 1 uczulajace uktad
oddechowy, nalezy uzasadni¢, ze istnieje
potrzeba podjecia dzialan na poziomie
Wspolnoty. Nie ma to zastosowania do
aktywnych substancji w rozumieniu
dyrektywy 91/414/EWG lub dyrektywy
98/8/WE.
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przedtozone Agencji, dokumentacja
obejmuje szczegdtowe podsumowanie
przebiegu badania. Dokumentacja
dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji 1
oznakowania zawiera nastepujace
elementy:

— Whniosek We wniosku podaje si¢ dane
identyfikujace dang substancj¢ lub
substancje oraz propozycje dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji 1
oznakowania. Nalezy dokona¢ poréwnania
dostepnych informacji z kryteriami
okreslonymi w cz. 2-5 uwzgledniajac
ogolne zasady okreslone w czesci 1
zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia
oraz udokumentowac to poréwnanie, w
formacie okreslonym w czgsci B raportu
bezpieczenstwa chemicznego zatgcznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie proponowanego
pogrupowania substancji w
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowaniu. JeZeli propozycja
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania dotyczy grupy lub grup
substancji, dokumentacja zawiera
uzasadnienie naukowe (oparte na ocenie
dostepnych danych dotyczgcych
wlasciwosci fizykochemicznych,
ekotoksykologicznych i toksykologicznych
okreslonych w zalgczniku XI pkt 1.5
rozporzgdzenia REACH) 7 zastosowaniem
wagi dowodow w grupowaniu substancji i
we wnioskach o podobng klasyfikacje.

— Uzasadnienie innych skutkéw na
poziomie Wspolnoty Dla skutkow innych
niz rakotworcze, mutagenne, szkodliwe dla
rozrodczosci 1 uczulajace uktad
oddechowy, nalezy uzasadni¢, Ze istnieje
potrzeba podjecia dziatan na poziomie
Wspdlnoty. Nie ma to zastosowania do
aktywnych substancji w rozumieniu
dyrektywy 91/414/EWG lub dyrektywy
98/8/WE.”.
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Poprawka 326
Joao Albuquerque, Sara Cerdas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaltacznik VI — czes¢ 2

Tekst obowigzujgcy

CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACIJI I OZNAKOWANIA

Niniejsza czg$¢ ustanawia ogdlne zasady
przygotowywania dokumentacji w celu
proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Podstawa do okreslenia metody
przygotowywania 1 formatu wszelkiej
dokumentacji s3 odpowiednie czesci sekcji
1, 2 1 3 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Na potrzeby dokumentacji nalezy
rozpatrzy¢ wszystkie istotne informacje z
dokumentacji dotyczacej rejestracji, mozna
tez skorzysta¢ z innych dostgpnych
informacji. Jezeli dane informacje o
zagrozeniach nie zostaty wczesniej
przedtozone Agencji, dokumentacja
obejmuje szczegoétowe podsumowanie
przebiegu badania.

Dokumentacja dotyczaca zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania zawiera
nastepujace elementy:

— Whniosek We wniosku podaje si¢ dane
identyfikujace dang substancje lub
substancje oraz propozycj¢ dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji i

AM\1278747PL.docx

Or. en

Poprawka

czes¢ 2 zalgeznika VI otrzymuje
brzmienie:

,CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIA

Niniejsza cze$¢ ustanawia ogolne zasady
przygotowywania dokumentacji w celu
proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Podstawa do okreslenia metody
przygotowywania 1 formatu wszelkiej
dokumentacji s3 odpowiednie czgsci sekcji
1, 2 13 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Na potrzeby dokumentacji nalezy
rozpatrzy¢ wszystkie istotne informacje z
dokumentacji dotyczacej rejestracji, mozna
tez skorzysta¢ z innych dostgpnych
informacji. Jezeli dane informacje o
zagrozeniach nie zostaty wczesniej
przedtozone Agencji, dokumentacja
obejmuje szczegdtowe podsumowanie
przebiegu badania.

Dokumentacja dotyczaca zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania zawiera
nastepujace elementy:

— Whniosek

We wniosku podaje si¢ dane identyfikujace
dang substancj¢ lub substancje oraz
propozycj¢ dotyczaca zharmonizowane;j
klasyfikacji i oznakowania.
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oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Nalezy dokona¢ poréwnania dostgpnych
informacji z kryteriami okreslonymi w cz.
2-5 uwzgledniajac ogdlne zasady
okreslone w czesci 1 zatacznika I do
niniejszego rozporzadzenia oraz
udokumentowac to pordwnanie, w
formacie okreslonym w czesci B raportu
bezpieczenstwa chemicznego zatacznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie innych skutkéw na
poziomie Wspolnoty

Dla skutkow innych niz rakotworcze,
mutagenne, szkodliwe dla rozrodczosci i
uczulajace uktad oddechowy, nalezy
uzasadni¢, ze istnieje potrzeba podjecia
dziatah na poziomie Wspdlnoty. Nie ma to
zastosowania do aktywnych substancji w
rozumieniu dyrektywy 91/414/EWG lub
dyrektywy 98/8/WE.

Poprawka 327

— Uzasadnienie propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji 1
oznakowania.

Nalezy dokona¢ poréwnania dostgpnych
informacji z kryteriami okreslonymi w cz.
2-5 uwzgledniajac ogdlne zasady
okreslone w czesci 1 zatacznika I do
niniejszego rozporzadzenia oraz
udokumentowac¢ to poréwnanie, w
formacie okreslonym w cze$ci B raportu
bezpieczenstwa chemicznego zatacznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie innych skutkéw na
poziomie Wspolnoty

Dla skutkow innych niz rakotworcze,
mutagenne, szkodliwe dla rozrodczosci,
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi i Srodowiska, trwale wykazujgce
zdolnosé do bioakumulacji i toksyczne
(PBT), bardzo trwale, wykazujgce bardzo
duzq zdolnosé¢ do bioakumulacji (vPvB),
trwale, mobilne i toksyczne (PMT), bardzo
trwate, bardzo mobilne (vPvM) 1
uczulajace uktad oddechowy, nalezy
uzasadni¢, ze istnieje potrzeba podjecia
dziatah na poziomie Wspdlnoty. Nie ma to
zastosowania do aktywnych substancji w
rozumieniu rozporzgdzenia (UE)

nr 1107/2009 lub rozporzqdzenia (UE) nr
528/2012.”.

Or. en

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

Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik VI — czes¢ 2

PE749.005v01-00
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Tekst obowigzujgcy

2. CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACIJI I OZNAKOWANIA

Niniejsza czg$¢ ustanawia ogolne zasady
przygotowywania dokumentacji w celu
proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Podstawg do okreslenia metody
przygotowywania i formatu wszelkiej
dokumentacji sag odpowiednie czegsci sekcji
1, 2 1 3 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Na potrzeby dokumentacji nalezy
rozpatrzy¢ wszystkie istotne informacje z
dokumentacji dotyczacej rejestracji, mozna
tez skorzysta¢ z innych dostgpnych
informacji. Jezeli dane informacje o
zagrozeniach nie zostaty wczesniej
przedlozone Agencji, dokumentacja
obejmuje szczegotowe podsumowanie
przebiegu badania.

Dokumentacja dotyczgca zharmonizowanej
klasyfikacji 1 oznakowania zawiera
nastepujace elementy:

— Whniosek

We wniosku podaje si¢ dane identyfikujace
dang substancj¢ lub substancje oraz
propozycje dotyczacg zharmonizowane;j
klasyfikacji 1 oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Nalezy dokona¢ porownania dostgpnych
informacji z kryteriami okreslonymi w cz.
2-5 uwzgledniajac ogdlne zasady
okreslone w czesci 1 zatacznika I do
niniejszego rozporzadzenia oraz
udokumentowac to poréwnanie, w
formacie okreslonym w czesci B raportu
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Poprawka

czes¢ 2 zalgeznika VI otrzymuje
brzmienie:

»2. CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACII I OZNAKOWANIA

Niniejsza czg$¢ ustanawia ogolne zasady
przygotowywania dokumentacji w celu
proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji 1
oznakowania.

Podstawg do okreslenia metody
przygotowywania i formatu wszelkiej
dokumentacji sg odpowiednie czegsci sekcji
1, 2 1 3 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Na potrzeby dokumentacji nalezy
rozpatrzy¢ wszystkie istotne informacje z
dokumentacji dotyczacej rejestracji, mozna
tez skorzysta¢ z innych dostgpnych
informacji. Jezeli dane informacje o
zagrozeniach nie zostaly wczesniej
przedlozone Agencji, dokumentacja
obejmuje szczegodtowe podsumowanie
przebiegu badania.

Dokumentacja dotyczgca zharmonizowanej
klasyfikacji 1 oznakowania zawiera
nastepujace elementy:

— Whniosek

We wniosku podaje si¢ dane identyfikujace
dang substancje¢ lub substancje oraz
propozycje dotyczacg zharmonizowane;j
klasyfikacji 1 oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji 1
oznakowania.

Nalezy dokona¢ porownania dostgpnych
informacji z kryteriami okreslonymi w cz.
2-5 uwzgledniajac ogdlne zasady
okreslone w czesci 1 zatacznika I do
niniejszego rozporzadzenia oraz
udokumentowac to poréwnanie, w
formacie okreslonym w czesci B raportu

PE749.005v01-00
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bezpieczenstwa chemicznego zatacznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie innych skutkow na
poziomie Wspdlnoty

Dla skutkéw innych niz rakotworcze,
mutagenne, szkodliwe dla rozrodczosci 1
uczulajace uktad oddechowy, nalezy
uzasadnié¢, ze istnieje potrzeba podjecia
dziatan na poziomie Wspdlnoty. Nie ma to
zastosowania do aktywnych substancji w
rozumieniu dyrektywy 91/414/EWG lub
dyrektywy 98/8/WE.

Poprawka 328
Alexander Bernhuber

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — akapit 1 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik VIII — czgs¢ A —sekcja 2.2 a

Tekst obowigzujgcy

W przypadku farb na zamowienie,
podmioty przekazujace dane, moga, bez
uszczerbku dla art. 25 ust. 8, zdecydowaé
si¢ na nieprzekazywanie informacji i
nietworzenie niepowtarzalnego
identyfikatora postaci czynnej zgodnie z
niniejszym zalacznikiem.

PE749.005v01-00

bezpieczenstwa chemicznego zatgcznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

W przypadku dokumentacji dotyczqcej
zharmonizowanej klasyfikacji

i zharmonizowanego oznakowania grup
substancji — uzasadnienie grupowania.

— Uzasadnienie innych skutkéw na
poziomie Wspdlnoty

Dla skutkow innych niz rakotworcze,
mutagenne, szkodliwe dla rozrodczosci i
uczulajgce uktad oddechowy, nalezy
uzasadnié, Ze istnieje potrzeba podjecia
dziatan na poziomie Wspolnoty. Nie ma to
zastosowania do aktywnych substancji w
rozumieniu dyrektywy 91/414/EWG lub
dyrektywy 98/8/WE.”;

Or. en

Poprawka

w zatgczniku VIII czesé A sekcja 2.2a
otrzymuje brzmienie:

» W przypadku farb na zamowienie lub
mieszanin wytwarzanych na miejscu
podmioty przekazujace dane moga, bez
uszczerbku dla art. 25 ust. 8, zdecydowaé
sie na nieprzekazywanie informacji i
nietworzenie niepowtarzalnego
identyfikatora postaci czynnej zgodnie z
niniejszym zalacznikiem.”;

Or. en
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Poprawka 329
Alexander Bernhuber

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik IIT — akapit 1

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zatacznik VIII — cze$¢ A — sekcja 2.4 — akapit 1 — punkt 6 a (nowy)

Tekst obowigzujgcy Poprawka

w zalgczniku VIII czesé A sekcja 2.4
dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

»0a. »mieszanina wytwarzana na
miejscu« oznacza mieszaning o
pojemnosci mniejszej niz 10 ml
przygotowywang na zamowienie dla
uzytkownika indywidualnego lub
profesjonalnego w punkcie dostawy.”;

Or. en

AM\1278747PL.docx 29/29 PE749.005v01-00

PL



