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Klasyfikacja, oznakowanie 1 pakowanie substancji i mieszanin

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Aby nadazy¢ za globalizacja,
rozwojem technologicznym 1 nowymi
sposobami sprzedazy, takimi jak sprzedaz
przez internet, konieczne jest dostosowanie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008. Chociaz
zgodnie z przedmiotowym
rozporzadzeniem zaktada sig, ze wszyscy
odpowiedzialni uczestnicy tancucha
dostaw maja swoja siedzibe w Unii,

z praktycznego doswiadczenia wynika, ze
podmioty gospodarcze majace siedzibe
poza Unig sprzedaja chemikalia przez
internet bezposrednio ogdtowi
spoteczenstwa w Unii. W zwiazku z tym
organy odpowiedzialne za egzekwowanie
przepisoOw nie sg w stanie egzekwowac
stosowania rozporzadzenia (WE)

Poprawka

(1) Aby nadazy¢ za globalizacja,
rozwojem technologicznym i nowymi
sposobami sprzedazy, takimi jak sprzedaz
przez internet, konieczne jest dostosowanie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008. Chociaz
zgodnie z przedmiotowym
rozporzadzeniem zaktada sig, ze wszyscy
odpowiedzialni uczestnicy tancucha
dostaw maja swoja siedzibe w Unii,

z praktycznego do$wiadczenia wynika, ze
podmioty gospodarcze majace siedzibe
poza Unig sprzedaja chemikalia przez
internet bezposrednio ogétowi
spoteczenstwa w Unii. W zwiazku z tym
organy odpowiedzialne za egzekwowanie
przepisoOw nie s3 w stanie egzekwowac
stosowania rozporzadzenia (WE)
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nr 1272/2008 wobec podmiotoéw
gospodarczych niemajacych siedziby

w Unii. NaleZy zatem wymagaé, aby istniat
dostawca majacy siedzibe w Unii, ktory
zapewni, aby dana substancja lub
mieszanina spelniata wymogi okreslone
w przedmiotowym rozporzadzeniu, jezeli
wprowadza si¢ ja do obrotu, w tym

w ramach sprzedazy na odlegto$¢. Przepis
ten przyczyni si¢ do skuteczniejszego
przestrzegania 1 egzekwowania przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i tym
samym zapewni wyzszy poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i §rodowiska. Aby
zapobiec sytuacjom, w ktorych konsument
staje si¢ formalnie 1 praktycznie
importerem, kupujac substancje lub
mieszaning w ramach sprzedazy na
odlegtos¢ od podmiotow gospodarczych
majacych siedzib¢ poza Unia, nalezy
doprecyzowac, ze dostawca, ktory
zapewnia zgodno$¢ danej substancji lub
mieszaniny z wymogami okreslonymi

w przedmiotowym rozporzadzeniu, dziata
w ramach dziatalnosci przemystowej lub
zawodowe;j.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Z toksykologicznego punktu
widzenia substancje zawierajagce wigcej niz
jeden sktadnik (,,substancje
wielosktadnikowe”) nie r6znig si¢ od
mieszanin ztozonych z co najmniej dwoch

nr 1272/2008 wobec podmiotow
gospodarczych niemajacych siedziby

w Unii. Konieczny jest zatem wymog, aby
istnial dostawca majacy siedzibg¢ w Unii,
ktory zapewni, aby dana substancja lub
mieszanina spelniata wymogi okreslone
w przedmiotowym rozporzadzeniu, jezeli
wprowadza si¢ ja do obrotu, w tym

w ramach sprzedazy na odlegltos¢. Przepis
ten, wraz z wymogami zawartymi w
rozporzgdzeniu (UE) nr xxx/xxx [naleZy
wstawic¢ odniesienie do przyjetego aktu] w
sprawie ogolnego bezpieczenstwa
produktow, rozporzqdzeniu (UE)
2022/2065 i rozporzgdzeniu (UE)
2019/1020, powinien przyczynié si¢ do
skuteczniejszego przestrzegania i
egzekwowania przepisOw rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 1 tym samym zapewni
wyzszy poziom ochrony zdrowia ludzkiego
1 srodowiska. Aby zapobiec sytuacjom,

w ktorych konsument staje si¢ formalnie

1 praktycznie importerem, kupujac
substancje lub mieszaning w ramach
sprzedazy na odlegtos¢ od podmiotow
gospodarczych majacych siedzibe poza
Unia, nalezy doprecyzowac, ze dostawca,
ktory zapewnia zgodno$¢ danej substancji
lub mieszaniny z wymogami okreslonymi
w przedmiotowym rozporzadzeniu, dziata
w ramach dzialalno$ci przemystowej lub
zawodowe;j.

Poprawka

(2) Substancje zawierajgce wigcej niz
jeden skladnik nie sq mieszaninami
zamierzonymi. Z toksykologicznego
punktu widzenia substancje zawierajace
wiecej niz jeden sktadnik nie r6znig si¢ od
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substancji. Zgodnie z art. 13
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady?’
ukierunkowanym na ograniczenie badan na
zwierzetach, dane dotyczace substancji
wielosktadnikowych nalezy generowac¢ na
takich samych warunkach, jak dane
dotyczace wszelkich innych substancji,
natomiast dane dotyczace samoistnych
sktadnikow substancji zwykle nie sg
generowane, z wyjatkiem sytuacji gdy
poszczegolne sktadniki sg rowniez
substancjami zarejestrowanymi
samodzielnie. W przypadku gdy dostgpne
sg dane dotyczace samoistnych
sktadnikow, substancje wielosktadnikowe
nalezy poddac ocenie i klasyfikacji wedtug
tych samym zasad, ktore obowigzuja

w odniesieniu do mieszanin, chyba Ze

w zatgczniku I do rozporzqdzenia (WE)
nr 1272/2008 przewidziano przepis
szczegolowy dotyczqcey tych substancji
wielosktadnikowych.

39 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93

1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 2 30.12.2006, s. 1).

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

mieszanin ztozonych z co najmniej dwoch
substancji. Zgodnie z art. 13
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady?’
ukierunkowanym na ograniczenie do
minimum badan na zwierzetach, dane
dotyczace substancji zawierajgcych wigcej
niz jeden sktadnik nalezy generowac¢ na
takich samych warunkach, jak dane
dotyczace wszelkich innych substancji,
natomiast dane dotyczace samoistnych
sktadnikéw substancji zwykle nie sa
generowane, z wyjatkiem sytuacji gdy
poszczegolne sktadniki sg rowniez
substancjami zarejestrowanymi
samodzielnie. W przypadku gdy dostgpne
sg dane dotyczace samoistnych
sktadnikéw, substancje zawierajgce wigcej
niz jeden sktadnik nalezy poddac¢ ocenie

1 klasyfikacji wedlug tych samym zasad,
ktore obowiagzujg w odniesieniu do
mieszanin.

3 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestraciji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93

1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 72 30.12.2006, s. 1).
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

(3) Zazwyczaj nie jest mozliwe, aby

W wystarczajacym stopniu oceni¢
wlasciwos$ci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi i §rodowiska ani
wlasciwos$ci substancji trwatych,
wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji
i mobilnych w odniesieniu do mieszanin
lub substancji wielosktadnikowych na
podstawie danych dotyczacych takiej

Poprawka

(2a) Dowody naukowe dotyczgce
substancji zawierajgcych wigcej niz jeden
sktadnik odnawialnego pochodzenia
botanicznego pokazujq, ie okreslone
sktadniki rozpatrywane w odosobniony
sposob mogq mieé niebezpieczne
wlasciwosci, ktorych substancja jako
catos¢ moze nie wykazywad. Substancje
odnawialnego pochodzenia botanicznego
to substancje otrzymywane z Zywych alg
roslinnych i organizmu grzybow,
odnawialne w skali Zycia czlowieka
(Zrodta niekopalne). Komisja powinna
dokonaé przeglgdu identyfikacji i badania
substancji zawierajgcych wiegcej niz jeden
sktadnik odnawialnego pochodzenia
botanicznego, ktore nie sq zmodyfikowane
chemicznie ani genetycznie i nie sq objete
rozporzgdzeniem (UE) nr 1107/2009 ani
rozgporzqgdzeniem (UE) nr 528/2012. W
kontekscie takiego przeglgdu Komisja
powinna rowniez, oceni¢ wplyw spoleczny i
gospodarczy na mikroprzedsigbiorstwa i
mate przedsiebiorstwa.

Poprawka

(3) Biorgc pod uwage obecny stan
nauki, trudno jest w wystarczajacym
stopniu oceni¢ wlasciwos$ci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

w odniesieniu do zdrowia ludzi

i srodowiska oraz wtasciwos$ci substancji
trwalych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i mobilnych w odniesieniu
do mieszanin lub substancji zawierajgcych
wigcej niZ jeden sktadnik na podstawie
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mieszaniny lub substancji. Dane dotyczace

poszczegolnych substancji wchodzacych
w sktad mieszaniny lub samoistnych
sktadnikow substancji wieloskladnikowej
nalezy zatem zazwyczaj stosowac jako
podstawe identyfikacji zagrozen
stwarzanych przez te substancje
wielosktadnikowe lub mieszaniny.

W niektorych przypadkach istotne moga
jednak by¢ rowniez dane dotyczace
samych substancji wielosktadnikowych.
Dzieje sie tak szczeg6lnie w przypadku
gdy dane wskazuja na wtasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi i Srodowiska, a takze wlasciwosci
substancji trwatych, wykazujacych
zdolnos$¢ do bioakumulacji i mobilnych,
lub gdy stanowig potwierdzenie danych
dotyczacych samoistnych sktadnikow.
W zwigzku z tym w takich przypadkach
wlasciwe jest wykorzystanie danych
dotyczacych substancji
wielosktadnikowych.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4) W celu zwigkszenia pewnos$ci prawa

1 usprawnienia wdrazania w odniesieniu do

oceny informacji dotyczacych zagrozen
stwarzanych przez mieszaniny,

w przypadku braku lub nieodpowiednich
danych uzyskanych w wyniku badan dane;j
mieszaniny nalezy wyjasni¢

wspotzaleznos¢ miedzy stosowaniem zasad

pomostowych a metoda analizy cigzaru
dowodow z wykorzystaniem oceny
eksperta. Dzigki takiemu wyjasnieniu

danych dotyczacych takiej mieszaniny lub
substancji. Dane dotyczace
poszczegbdlnych substancji wchodzacych
w sklad mieszaniny lub samoistnych
sktadnikow substancji zawierajgcych
wigcej niZ jeden sktadnik nalezy zatem
zazwyczaj stosowac jako podstawe
identyfikacji zagrozen stwarzanych przez
te substancje zawierajgce wigcej niz jeden
sktadnik lub mieszaniny. W niektérych
przypadkach istotne moga jednak by¢
réwniez dane dotyczace samych substancji
zawierajqcych wigcej niz jeden sktadnik.
Dzieje si¢ tak szczegodlnie w przypadku
gdy dane wskazuja na wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi i sSrodowiska, a takze wlasciwosci
substancji trwatych, wykazujacych
zdolnos$¢ do bioakumulacji 1 mobilnych,
lub gdy stanowig potwierdzenie danych
dotyczacych samoistnych sktadnikow.

W zwigzku z tym w takich przypadkach
wlasciwe jest wykorzystanie danych
dotyczacych substancji
wielosktadnikowych.

Poprawka

(4) W celu zwigkszenia pewnos$ci prawa
1 usprawnienia wdrazania w odniesieniu do
oceny informacji dotyczacych zagrozen
stwarzanych przez mieszaniny,

w przypadku braku lub nieodpowiednich
danych uzyskanych w wyniku badan danej
mieszaniny nalezy wyjasni¢
wspotzaleznos¢ miedzy stosowaniem zasad
pomostowych a metodg analizy ci¢zaru
dowodow z wykorzystaniem oceny
eksperta. Dzi¢ki takiemu wyjasnieniu

PE748.935/ 5

PL



metoda analizy cigzaru dowodow
uzupetnia praktyke stosowania zasad
pomostowych, ale jej nie zastgpuje. Nalezy
réwniez wyjasnié, ze jezeli nie mozna
zastosowac zasad pomostowych do oceny
mieszaniny, producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy powinni stosowa¢ metode
obliczeniowg lub inne metody okreslone

w cze$ciach 3 14 zatacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Ponadto nalezy wyjasni¢, ktore kryteria —
jezeli nie sg spelnione — decyduja o tym,
kiedy nalezy zastosowa¢ metode analizy
cigzaru dowodow z wykorzystaniem oceny
eksperta.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) W rozporzadzeniu (WE)

nr 1272/2008 dopuszcza si¢ stosowanie
etykiet rozktadanych tylko w przypadku,
gdy przestrzeganie ogdlnych zasad
umieszczania etykiet jest niemozliwe ze
wzgledu na ksztatt lub form¢ opakowania
lub jego maly rozmiar, natomiast nie
przewiduje si¢ minimalnej wielkosci
czcionki na etykietach, ktora zapewnialaby
czytelnos¢. W zwiazku z postgpem

w rozwoju technologii etykietowania
nalezy zapewni¢ dostawcom wigksza
elastyczno$¢ dzigki mozliwos$ci szerszego
stosowania etykiet rozktadanych, natomiast

metoda analizy ci¢zaru dowodow
uzupetnia praktyke stosowania zasad
pomostowych, ale jej nie zastgpuje. Nalezy
réwniez wyjasnié, ze jezeli nie mozna
zastosowac zasad pomostowych do oceny
mieszaniny, producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy powinni stosowa¢ metode
obliczeniowg lub inne metody okreslone
w czesciach 3 14 zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Ponadto nalezy wyjasni¢, ktore kryteria —
jezeli nie sg spelnione — decyduja o tym,
kiedy nalezy zastosowa¢ metode analizy
cigzaru dowodow z wykorzystaniem oceny
eksperta. Z uwagi na to, Ze stosowanie
kryteriow dotyczgcych roinych klas
zagrozen nie zawsze jest jasne, a takze
majgc na uwadze, Ze okreslona klasa
zagrozenia moze by¢ okreslona na
podstawie wielu kryteriow, producenci,
importerzy i dalsi uZytkownicy powinni
stosowacé metode analizy cigiaru
dowodow.

Poprawka

(11) W rozporzadzeniu (WE)

nr 1272/2008 dopuszcza si¢ stosowanie
etykiet rozktadanych tylko w przypadku,
gdy przestrzeganie ogdlnych zasad
umieszczania etykiet jest niemozliwe ze
wzgledu na ksztatt lub forme¢ opakowania
lub jego maly rozmiar, natomiast nie
przewiduje si¢ minimalnej wielkosci
czcionki na etykietach, ktora zapewnialaby
czytelnos¢. W zwiazku z postgpem

w rozwoju technologii etykietowania
nalezy zapewni¢ dostawcom wigksza
elastyczno$¢ dzigki mozliwos$ci szerszego
stosowania etykiet rozktadanych, natomiast
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czytelno$¢ etykiet nalezy zapewnic

w drodze okreslenia minimalnych
wymogow dotyczacych rozmiaru czcionki
i formatowania.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
nalezy dostosowa¢ do zmian
technologicznych 1 spotecznych

w dziedzinie transformacji cyfrowej oraz
przygotowac je na przyszle zmiany.
Oznakowanie cyfrowe mogtoby zwigkszy¢
skutecznos$¢ procesu przekazywania
informacji o zagrozeniach, szczegodlnie

w przypadku grup szczegdlnie wrazliwych
1 0sob, ktore nie postuguja si¢ jezykiem
narodowym danego panstwa
cztonkowskiego. W zwigzku z tym
konieczne jest okreslenie dobrowolnego
oznakowania cyfrowego oraz okreslenie
wymogow technicznych w odniesieniu do
takiego oznakowania. W celu
zagwarantowania pewnosci prawa nalezy
okresli¢ elementy etykiety, ktore moga by¢
udostgpniane wytacznie w formacie
cyfrowym. Powinno by¢ to mozliwe
jedynie w przypadku informacji, ktore nie
maj3a zasadniczego znaczenia dla
bezpieczenstwa uzytkownika ani dla
ochrony §rodowiska.

trwatos¢ i dobrg czytelno$¢ wsgystkich
etykiet nalezy zapewni¢ m.in. w drodze
okreslenia minimalnych wymogoéw
dotyczacych rozmiaru czcionki

1 formatowania.

Poprawka

(12) Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
nalezy dostosowa¢ do zmian
technologicznych 1 spotecznych

w dziedzinie transformacji cyfrowej oraz
przygotowac je na przyszle zmiany.
Oznakowanie cyfrowe mogloby zwigkszy¢
skuteczno$¢ procesu przekazywania
informacji o zagrozeniach, szczegolnie

w przypadku grup szczegdlnie wrazliwych
1 0sob, ktore nie postuguja si¢ jezykiem
narodowym danego panstwa
cztonkowskiego. W zwigzku z tym
konieczne jest okreslenie dobrowolnego
oznakowania cyfrowego oraz okreslenie
wymogow technicznych w odniesieniu do
takiego oznakowania. W celu
zagwarantowania pewnos$ci prawa nalezy
okresli¢ elementy etykiety, ktore moga by¢
udostgpniane wytacznie w formacie
cyfrowym. Powinno by¢ to mozliwe
jedynie w przypadku informacji, ktére nie
maja zasadniczego znaczenia dla
bezpieczenstwa uzytkownika ani dla
ochrony §rodowiska, i powinno by¢
ustalane 7 uwzglednieniem potrzeby
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego i srodowiska. Decyzja o
tym, ktora informacja nie ma znaczenia
dla bezpieczenstwa uiytkownika ani dla
ochrony srodowiska, musi byé w
przejrzysty sposob udokumentowana.
Niepowtarzalny identyfikator postaci
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) Aby dostosowac elementy etykiet,
ktoére moga by¢ udostepniane wytacznie

w formacie cyfrowym, do postepu
technicznego lub do poziomu gotowosci
wszystkich grup spotecznych w Unii do
korzystania z technologii cyfrowych,
Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w celu
zmiany wykazu elementow etykiety, ktore
mozna udostgpnia¢ wyltacznie w formacie
cyfrowym, z uwzglednieniem potrzeb
spotecznych oraz wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Zakres wnioskow dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji
1 zharmonizowanego oznakowania nie

czynnej, zwrot okreslajgcy zagroZenie,
zwrot okreslajqcy Srodki ostroznosci,
haslo ostrzegawcze i piktogram
wskazujqcy rodzaj zagroienia zawsze
powinny znajdowac si¢ na etykiecie na
opakowaniu, aby byly widoczne dla
konsumentow.

Poprawka

(13) Aby dostosowac elementy etykiet,
ktore moga by¢ udostepniane wytacznie

w formacie cyfrowym, do postepu
technicznego lub do poziomu gotowosci
wszystkich grup spotecznych w Unii do
korzystania z technologii cyfrowych,
Komisja powinna posiada¢ uprawnienia do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w celu
zmiany wykazu elementow etykiety, ktore
mozna udostegpnia¢ wyltacznie w formacie
cyfrowym, z uwzglednieniem potrzeb
spotecznych, aby zapewnié wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego 1 sSrodowiska
oraz dostateczne informacje na temat
chemikaliow, na ktore naraZeni sq
obywatele.

Poprawka

(18) Zakres wnioskow dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i
zharmonizowanego oznakowania nie musi
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musi by¢ koniecznie ograniczony do
poszczegolnych substancji i moze
obejmowac grupe podobnych substancji,
w przypadku gdy takie podobienstwo
umozliwia podobng klasyfikacje
wszystkich substancji w grupie.
Grupowanie takie jest ukierunkowane na
zmniejszenie obcigzenia spoczywajacego
na producentach, importerach lub dalszych
uzytkownikach, Agencji i Komisji podczas
realizacji procedury harmonizacji
klasyfikacji i oznakowania substancji.
Pozwala rowniez unikng¢ badania
substancji, w przypadku gdy podobne
substancje mogg by¢ klasyfikowane jako

grupa.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Aby zwigkszy¢ przejrzystosé

1 przewidywalno$¢ wnioskow
przedktadanych Agencji, nalezy
zobowigza¢ wlasciwe organy panstw
cztonkowskich, producentow, importeréw
lub dalszych uzytkownikow do

by¢ koniecznie ograniczony do
poszczegolnych substancji i moze
obejmowac grupe podobnych substancji, w
przypadku gdy takie podobienstwo, na
podstawie naukowego uzasadnienia,
umozliwia podobng klasyfikacje
wszystkich substancji w grupie. Proces
grupowania powinien by¢ solidny pod
wzgledem naukowym, spojny i przejrzysty
dla wszystkich zainteresowanych stron.
Grupowanie takie jest ukierunkowane na
zmniejszenie obcigzenia spoczywajacego
na producentach, importerach lub dalszych
uzytkownikach, Agencji i Komisji podczas
realizacji procedury harmonizacji
klasyfikacji 1 oznakowania substancji.
Pozwala rowniez unikng¢ badania
substancji, w przypadku gdy podobne
substancje moga by¢ klasyfikowane jako
grupa. Tam, gdzie jest to naukowo
uzasadnione i mozliwe, propozycje
klasyfikacji powinny traktowaé
priorytetowo grupy substancji, a nie
poszczegolne substancje. W przypadku
propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania grupy substancji substancje
te nalezy zgrupowaé na podstawie jasnych
kryteriow naukowych, w tym w oparciu o
podobienstwo strukturalne i podobne
profile zagroZenia wynikajgce 7 dowodow
naukowych.

Poprawka

(19) Aby zwigkszy¢ przejrzystosc

1 przewidywalno$¢ wnioskow
przedktadanych Agencji, nalezy
zobowigza¢ wlasciwe organy panstw
cztonkowskich, producentow, importeréw
lub dalszych uzytkownikow do
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powiadomienia Agencji o zamiarze
przedtozenia wniosku dotyczacego
zharmonizowanej klasyfikacji

1 zharmonizowanego oznakowania,
natomiast Komisje¢ nalezy zobowigza¢ do
powiadomienia Agencji, ze zwrocila si¢ do
Agencji lub Urzedu o sporzadzenie takiego
wniosku. Ponadto nalezy zobowigzac
Agencje¢ do publikowania informacji

o takim zamiarze lub wniosku oraz do
aktualizowania informacji dotyczacych
ztozonego wniosku na kazdym etapie
procedury zharmonizowanej klasyfikacji

1 zharmonizowanego oznakowania
substancji. Z tego samego powodu nalezy
zobowigza¢ wlasciwy organ, ktory
otrzymuje wniosek o dokonanie przegladu
zharmonizowanej klasyfikacji

1 zharmonizowanego oznakowania
przedlozony przez producenta, importera
lub dalszego uzytkownika, do przekazania
jego decyzji o przyjeciu lub odrzuceniu
wniosku o przeglad Agencji, ktora
powinna przekaza¢ t¢ informacje
pozostalym wlasciwym organom. xxxx

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24) Producenci i importerzy czgsto

przekazuja rozne informacje dotyczace tej
samej substancji w celu uwzglednienia jej
w wykazie Agencji do celow klasyfikacji

powiadomienia Agencji o zamiarze
przedtozenia wniosku dotyczacego
zharmonizowanej klasyfikacji

1 zharmonizowanego oznakowania,
natomiast Komisje nalezy zobowigza¢ do
powiadomienia Agencji, ze zwrocita si¢ do
Agencji lub Urzedu o sporzadzenie takiego
wniosku. Ponadto nalezy zobowigzac
Agencje¢ do publikowania informacji

o takim zamiarze lub wniosku oraz do
aktualizowania informacji dotyczacych
ztozonego wniosku na kazdym etapie
procedury zharmonizowanej klasyfikacji
1 zharmonizowanego oznakowania
substancji. W stosownych przypadkach
zainteresowane strony powinny mie¢
moZliwosé przedstawienia uwag. 7 tego
samego powodu nalezy zobowigzaé
wlasciwy organ, ktory otrzymuje wniosek
o dokonanie przegladu zharmonizowanej
klasyfikacji 1 zharmonizowanego
oznakowania przedlozony przez
producenta, importera lub dalszego
uzytkownika, do przekazania jego decyz;ji
o przyjeciu lub odrzuceniu wniosku

o przeglad Agencji, ktéra powinna
przekaza¢ te informacje¢ pozostatym
wlasciwym organom. Aby poprawié
skutecznosé tharmonizowanego procesu
klasyfikacji i oznakowania, Komisja
powinna przyjgé akt delegowany nie
poziniej niz 12 miesiecy po opublikowaniu
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka.

Poprawka

(24) Producenci i importerzy czgsto

przekazuja rézne informacje dotyczace tej
samej substancji w celu uwzglednienia jej
w wykazie Agencji do celow klasyfikacji
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1 oznakowania. W niektérych przypadkach
takie rozbiezno$ci wynikaja z réznych
zanieczyszczen, stanéw fizycznych lub
innych roéznic i mogg by¢ uzasadnione.

W innych przypadkach rozbieznosci
wynikaja z r6znic w danych stosowanych
do celow klasyfikacji lub z braku
porozumienia mi¢dzy zgtaszajacymi lub
rejestrujgcymi w przypadku wspdlnego
przedktadania danych zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, lub
z przestarzatych pozycji klasyfikacji.

W rezultacie wykaz klasyfikacji

1 oznakowania zawiera rozbiezne
klasyfikacje, przez co jest mniej skuteczny
jako narzedzie stuzace do gromadzenia

1 przekazywania informacji na temat
zagrozen, co z kolei prowadzi do
nieprawidlowych klasyfikacji, ograniczajac
zdolno$ci zapewnione w ramach
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do
ochrony zdrowia ludzi i §rodowiska.

W zwigzku z tym zalezy zobowigzac
zglaszajacych do przedstawienia Agencji
powodow odstgpienia od najbardziej
surowej klasyfikacji lub wprowadzenia
bardziej surowej klasyfikacji pod
wzgledem klasy zagrozenia w odniesieniu
do tej samej substancji. Aby rozwigzad
problem rozbiezno$ci migdzy bardziej
aktualnymi a przestarzalymi
klasyfikacjami, zgtaszajacych nalezy
zobowigzac¢ do aktualizacji swoich
zgloszen w ciggu 6 miesi¢cy od dnia
podjecia decyzji o zmianie klasyfikacji

1 oznakowania substancji zgodnie

z przegladem, o ktérym mowa w art. 15
ust. 1 tego rozporzadzenia.

1 oznakowania. W niektoérych przypadkach
takie rozbiezno$ci wynikaja z réznych
zanieczyszczen, stanéw fizycznych lub
innych réznic i mogg by¢ uzasadnione.

W innych przypadkach rozbieznosci
wynikaja z r6znic w danych stosowanych
do celow klasyfikacji lub z braku
porozumienia mi¢dzy zgtaszajacymi lub
rejestrujacymi w przypadku wspdlnego
przedktadania danych zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, lub
z przestarzatych pozycji klasyfikacji.

W rezultacie wykaz klasyfikacji

1 oznakowania zawiera rozbiezne
klasyfikacje, przez co jest mniej skuteczny
jako narzedzie stuzace do gromadzenia

1 przekazywania informacji na temat
zagrozen, co z kolei prowadzi do
nieprawidlowych klasyfikacji, ograniczajac
zdolnosci zapewnione w ramach
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do
ochrony zdrowia ludzi i §rodowiska.

W zwiazku z tym zalezy zobowigzac
zglaszajacych, bez koniecznosci
pozyskania nowych danych lub badan, do
przedstawienia Agencji powodow
odstgpienia od najbardziej surowe]
klasyfikacji lub wprowadzenia bardziej
surowej klasyfikacji pod wzgledem klasy
zagrozenia w odniesieniu do tej samej
substancji. Aby rozwigza¢ problem
rozbiezno$ci mi¢dzy bardziej aktualnymi
a przestarzatymi klasyfikacjami,
zglaszajacych nalezy zobowigzaé do
aktualizacji swoich zgloszen w ciggu 6
miesi¢cy od dnia podjecia decyzji

o zmianie klasyfikacji i oznakowania
substancji zgodnie z przegladem, o ktorym
mowa w art. 15 ust. 1 tego rozporzadzenia.
Ponadto Agencja powinna mieé
moZliwosé usuwania 7 wykazu
niekompletnych, niepoprawnych lub
przestarzalych zgloszen po
poinformowaniu o tym zglaszajgcego.
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Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) Aby zwiekszy¢ przejrzystosc
zgloszen, a takze ulatwic¢ zglaszajacym
wypelnianie obowigzku uzgodnienia
pozycji dotyczacej zgloszenia odnoszacego
si¢ do tej samej substancji, nalezy
nieodptatnie udostgpnia¢ do wiadomosci
publicznej okreslone informacje zgtoszone
do wlaczenia do wykazu klasyfikacji

1 oznakowania Agencji. Bez uszczerbku
dla ochrony interesow handlowych
informacje te powinny obejmowac dane
identyfikacyjne zgltaszajacego, poniewaz
wiedza na temat tego, z kim nalezy si¢
skontaktowac, utatwi osiggnigcie celu,
jakim jest uzgodnienie pozycji, ktorg
nalezy uwzgledni¢ w wykazie klasyfikacji
1 oznakowania. W przypadku zgtoszen
dokonywanych przez grup¢ producentow
lub importerow publiczne udostepnienie
danych identyfikacyjnych zgtaszajacego,
ktory przekazuje informacje w imieniu
pozostatych cztonkow grupy, powinno
wystarczy¢.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29) W rozporzadzeniu (WE)

nr 1272/2008 w sposob ogolny
uregulowano kwesti¢ dotyczaca reklamy
substancji 1 mieszanin stwarzajacych
zagrozenie oraz stwierdzono, ze

w reklamie substancji sklasyfikowanych
jako stwarzajace zagrozenie nalezy

Poprawka

(25) Aby zwigkszy¢ przejrzystosc
zgloszen, a takze ulatwi¢ zglaszajacym
wypetianie obowigzku uzgodnienia
pozycji dotyczacej zgloszenia odnoszacego
si¢ do tej samej substancji, nalezy
nieodptatnie udostepnia¢ do wiadomosci
publicznej wszystkie informacje zgloszone
do wlaczenia do wykazu klasyfikacji

1 oznakowania Agencji. Bez uszczerbku
dla ochrony interesow handlowych
informacje te powinny obejmowac dane
identyfikacyjne zgtaszajacego, poniewaz
wiedza na temat tego, z kim nalezy si¢
skontaktowac, utatwi osiagniecie celu,
jakim jest uzgodnienie pozycji, ktorag
nalezy uwzgledni¢ w wykazie klasyfikacji
1 oznakowania. W przypadku zgtoszen
dokonywanych przez grupe producentéw
lub importerow publiczne udostepnienie
danych identyfikacyjnych zgtaszajacego,
ktory przekazuje informacje w imieniu
pozostatych cztonkow grupy, powinno
wystarczy¢.

Poprawka

(29) W rozporzadzeniu (WE)

nr 1272/2008 w sposob ogdlny
uregulowano kwesti¢ dotyczaca reklamy
substancji 1 mieszanin stwarzajacych
zagrozenie oraz stwierdzono, ze

w reklamie substancji sklasyfikowanych
jako stwarzajace zagrozenie nalezy
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wymieni¢ dane klasy zagrozenia lub
kategorie zagrozenia, a w reklamie
mieszaniny sklasyfikowanej jako
stwarzajaca zagrozenie lub mieszaniny
zawierajacej sklasyfikowang substancje
nalezy wymieni¢ rodzaje zagrozen
wskazanych na etykiecie, w przypadku gdy
taka reklama umozliwia zawarcie umowy
kupna bez uprzedniego zapoznania si¢

z etykieta. Obowigzek ten nalezy zmieni¢
w taki sposob, aby reklama substancji

1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie
zawierala wszystkie informacje, ktore sa
najwazniejsze z punktu widzenia
bezpieczenstwa 1 ochrony srodowiska.

W zwigzku z tym reklama powinna
zawiera¢ piktogram okreslajacy rodzaj
zagrozenia, haslo ostrzegawcze, klase
zagrozenia 1 zwroty okreslajace zagrozenie.
Nie nalezy podawac kategorii zagrozenia,
poniewaz odzwierciedla jg zwrot
okreslajacy zagrozenie.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Zgodnie z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE?,
konieczne jest zastgpienie, ograniczenie
lub udoskonalenie badah na zwierzetach.
Stosowanie rozporzadzenia (WE)

nr 1272/2008 powinno si¢ opiera¢ na
wykorzystaniu alternatywnych metod
badawczych nadajacych si¢ w miarg
mozliwos$ci do oceny klasyfikacji
zdrowotnej i sSrodowiskowej substancji
chemicznych. W celu przyspieszenia
przejscia na metody niewymagajace
wykorzystania zwierzat, czego
ostatecznym celem jest catkowite
zastgpienie badan na zwierzgtach, a takze

wymieni¢ dane klasy zagrozenia lub
kategorie zagrozenia, a w reklamie
mieszaniny sklasyfikowanej jako
stwarzajaca zagrozenie lub mieszaniny
zawierajacej sklasyfikowang substancje
nalezy wymieni¢ rodzaje zagrozen
wskazanych na etykiecie, w przypadku gdy
taka reklama umozliwia zawarcie umowy
kupna bez uprzedniego zapoznania si¢

z etykieta. Obowigzek ten nalezy zmieni¢
w taki sposob, aby reklama substancji

1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie
zawierala wszystkie informacje, ktore sg
najwazniejsze z punktu widzenia
bezpieczenstwa, zdrowia 1 ochrony
srodowiska. W zwigzku z tym reklama
powinna zawiera¢ piktogram okreslajacy
rodzaj zagrozenia, haslo ostrzegawcze,
klase zagrozenia 1 zwroty okreslajace
zagrozenie. Nie nalezy podawac¢ kategorii
zagrozenia, poniewaz odzwierciedla ja
zwrot okres$lajacy zagrozenie.

Poprawka

(33) Zgodnie z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE?,
konieczne jest zastagpienie, ograniczenie
lub udoskonalenie badan na zwierzgtach w
celu jak najszybszego zaprzestania
wykorzystywania zwierzqt do badan.
Stosowanie rozporzadzenia (WE)

nr 1272/2008 powinno si¢ opierac¢ na
promowaniu i wykorzystaniu metodyk
nowego podejscia nadajacych si¢ w miare
mozliwos$ci do oceny klasyfikacji
zdrowotnej 1 sSrodowiskowej substancji
chemicznych. W celu przyspieszenia
przejécia na metody niewymagajace
wykorzystania zwierzat, czego
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w celu poprawy skutecznos$ci oceny
zagrozen chemicznych, innowacje

w dziedzinie metod niewymagajacych
wykorzystania zwierzat powinny by¢
monitorowane i systematycznie oceniane,
a Komisja i panstwa cztonkowskie,
dzialajac w interesie Unii, powinny
wspiera¢ wlaczenie zharmonizowanych
kryteriow opartych na dost¢epnych
metodach alternatywnych do Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji
1 Oznakowania Chemikaliéw Organizacji
Narodow Zjednoczonych, a nastepnie bez
zbednej zwtoki wiaczy¢ te kryteria do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
1 Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych
(Dz.U. L 276 220.10.2010, s. 33).

Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36 a (nowy)

ostatecznym celem jest catkowite
zastgpienie badan na zwierzetach, a takze
w celu poprawy skutecznos$ci oceny
zagrozen chemicznych, innowacje

w dziedzinie metod niewymagajacych
wykorzystania zwierzat powinny by¢
promowane, monitorowane oraz
systematycznie i okresowo oceniane,

a Komisja 1 panstwa cztonkowskie,
dzialajac w interesie Unii, powinny
wspiera¢ wlgczenie zharmonizowanych
kryteriow opartych na dostgpnych
metodach alternatywnych, w tym metodach
nowego podejscia, do Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji
1 Oznakowania Chemikaliéw Organizacji
Narodow Zjednoczonych, a nastepnie bez
zwtloki wlaczy¢ te kryteria do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
1 Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych
(Dz.U. L 276 220.10.2010, s. 33).

Poprawka

(35a) W stosownych przypadkach Agencja
powinna przedstawié dalsze wytyczne
dotyczqce stosowania przepisow
zwigzanych 7 przeglgdem niniejszego
rozporzgdzenia.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

(37) Aby zagwarantowac, ze dostawcy
substancji 1 mieszanin bedg mieli czas na
dostosowanie si¢ do przepisow
dotyczacych klasyfikacji, oznakowania

1 pakowania, stosowanie niektorych
przepisOw niniejszego rozporzadzenia
nalezy odroczy¢. W odniesieniu do
substancji 1 mieszanin, ktore wprowadzono
do obrotu przed koncem tego okresu
odroczenia, powinna istnie¢ mozliwos¢ ich
dalszego wprowadzania do obrotu bez
koniecznosci ponownej klasyfikacji

1 ponownego oznakowania zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem, aby
unikng¢ naktadania dodatkowego
obcigzenia na dostawcOw substancji

1 mieszanin.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt -1 (nowy)

Poprawka

(36a) Zmiany wprowadzone na mocy
niniejszego rozporzqdzenia skutkujg
rozszerzeniem zadan i kompetencje
Agencji oraz oznaczajg dla niej wigksze
obcigZenie pracg. Aby zapewnié
odpowiedniq wiedze fachowq, wsparcie i
szczegolowe oceny naukowe, nalezy
zapewnic¢ Agencji odpowiednie i stabilne
finansowanie w ramach przyszlego
rozporzqdzenia ustanawiajgcego ECHA.

Poprawka

(37) Aby zagwarantowac, ze dostawcy
substancji 1 mieszanin bedg mieli czas na
dostosowanie si¢ do nowych przepisow
dotyczacych klasyfikacji, oznakowania

1 pakowania, stosowanie niektorych
przepisOw niniejszego rozporzadzenia
nalezy odroczy¢. W odniesieniu do
substancji 1 mieszanin, ktore wprowadzono
do obrotu przed koncem tego okresu
odroczenia, powinna istnie¢ mozliwos¢ ich
dalszego wprowadzania do obrotu bez
koniecznosci ponownej klasyfikacji

1 ponownego oznakowania zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem, aby
unikng¢ naktadania dodatkowego
obcigzenia na dostawcow substancji

1 mieszanin.
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Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 1 —ustep 1

Tekst obowigzujgcy

Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i srodowiska, a takze
swobodnego przeplywu substancji,
mieszanin 1 wyrobow, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 8 niniejszego rozporzgdzenia za
pomoca: a) zharmonizowania kryteriow
klasyfikacji substancji i mieszanin oraz
przepisow dotyczacych oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin
stwarzajacych zagrozenie;b) natozenia na:
(1) producentéw, importerow i1 dalszych
uzytkownikdéw — obowigzku
klasyfikowania substancji 1 mieszanin
wprowadzanych do obrotu; (i1) dostawcow
— obowigzku oznakowania i pakowania
substancji 1 mieszanin wprowadzanych do
obrotu; (ii1) producentéw, producentow
wyrobow i1 importerOw — obowigzku
klasyfikowania substancji, ktore nie sg
wprowadzane do obrotu, lecz podlegaja
obowiazkowi rejestracji lub zgloszenia na
mocy rozporzadzenia 1907/2006;

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 2 —ustep 1 —punkt 7 a

Tekst proponowany przez Komisje

a) wart. 2 dodaje si¢ pkt 7a i 38 w
brzmieniu:

Poprawka

-1 art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i srodowiska, w tym
propagowania alternatywnych metod
oceny zagrozen stwarzanych przez
substancje 1 mieszaniny, a takze
swobodnego obrotu substancjami,
mieszaninami i wyrobami, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 8, za pomoca: a)
zharmonizowania kryteriow klasyfikacji
substancji 1 mieszanin oraz przepisOw
dotyczacych oznakowania 1 pakowania
substancji 1 mieszanin stwarzajacych
zagrozenie; b) nalozenia na: (1)
producentéw, importerow i dalszych
uzytkowniké6w — obowigzku
klasyfikowania substancji i mieszanin
wprowadzanych do obrotu; (i1) dostawcoéw
— obowigzku oznakowania i pakowania
substancji 1 mieszanin wprowadzanych do
obrotu; (iii) producentdéw, producentow
wyrobow 1 importerow — obowigzku
klasyfikowania substancji, ktore nie sa
wprowadzane do obrotu, lecz podlegaja
obowigzkowi rejestracji lub zgtoszenia na
mocy rozporzadzenia 1907/2006;

Poprawka

skresla sie
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”»

7a. »substancja wielosktadnikowa«
oznacza substancje, ktora zawiera wigcej
niz jeden sktadnik.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 2 —ustep 1 — punkt 38 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 2 — ustep 1 — punkt 38 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2 a (nowy)

Poprawka

38a. ,,ponowne napelnianie” oznacza
czynnos¢é, w ramach ktorej konsument lub
uzytkownik profesjonalny napetnia swoj
wlasny pojemnik pelnigcy funkcje
opakowania substancjq lub mieszaning
niebezpieczng oferowang przez dostawce
w ramach transakcji handlowej;

Poprawka

38b. ,,stacja ponownego napetniania”
oznacza miejsce, w ktorym dostawca
oferuje konsumentom lub uzytkownikom
profesjonalnym substancje lub mieszaniny
niebezpieczne, ktore mozina naby¢ poprzez
ponowne napelnienie;
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Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 3 —ustep 1

Tekst obowigzujgcy

Substancja lub mieszanina spetniajaca
kryteria dotyczace zagrozen wynikajacych
z whasciwosci fizycznych, zagrozen dla
zdrowia lub srodowiska okre§lone w
czgsciach 25 zalgcznika I jest substancja
stwarzajacg zagrozenie i powinna zostac
zaklasyfikowana wedtug odpowiednich
klas zagrozenia przewidzianych w tym
zalaczniku.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 —ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Substancj¢ wielosktadnikowq zawierajaca
co najmniej jeden sktadnik w postaci
samoistnego sktadnika, zidentyfikowanego
zanieczyszczenia lub dodatku, dla ktorej
dostepne sa odpowiednie informacje,

o ktorych mowa w ust. 1, bada si¢ zgodnie
z kryteriami okre§lonymi w niniejszym
ustepie, z wykorzystaniem dostepnych
informacji o tych sktadnikach, jak rowniez
o substancji, chyba e w zalgczniku 1
ustanowiono przepis szczegoltowy.

Poprawka 24

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

Poprawka

2a) art. 3 ust. 1 otrgymuje brzmienie:

wSubstancja lub mieszanina spetniajgca
kryteria dotyczace zagrozen wynikajacych
z whasciwosci fizycznych, zagrozen dla
zdrowia lub srodowiska okreslone

w czesciach 2—5 zalacznika I jest
substancja stwarzajaca zagrozenie

1 powinna zosta¢ zaklasyfikowana wedtug
odpowiednich klas zagrozenia
przewidzianych w tym zataczniku. W
stosownych przypadkach naleZy
uwzglednic roznice plci w odniesieniu do
podatnosci na chemikalia.”;

Poprawka

Substancj¢ zawierajaca wigcej niz jeden
sktadnik w postaci samoistnego sktadnika,
zidentyfikowanego zanieczyszczenia lub
dodatku, dla ktorej dostgpne sa
odpowiednie informacje, o ktorych mowa
w ust. 1, bada i ocenia si¢ zgodnie

z kryteriami okre$lonymi w niniejszym
ustepie, z wykorzystaniem dostepnych
informacji o tych gnanych sktadnikach
powyiej steienia granicznego, jak rowniez
0 samej substancji.
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Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 —ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Do oceny substancji wielosktadnikowych
zgodnie z rozdziatem 2 w odniesieniu do
klas zagrozenia ,,dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze”, ,,dzialanie
rakotworcze”, ,,dzialanie szkodliwe na
rozrodczos¢”, ,,wlasciwos$ci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

w odniesieniu do zdrowia ludzi” oraz
»,wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska”, o ktorych mowa w sekcjach
3.5.3.1,3.63.1,3.7.3.1,3.11.3.114.2.3.1.
zalacznika I, producent, importer lub
dalszy uzytkownik wykorzystuja istotne
dostepne im informacje, o ktorych mowa
w ust. 1, dotyczace kazdego z samoistnych
sktadnikow substancji.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 5 — ustep 3 — akapit 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostgpne
informacje dotyczace samej substancji
wieloskladnikowej, jezeli spetniony jest
jeden z nastepujacych warunkow:

Poprawka 26

Poprawka

Do oceny substancji zawierajgcych wigcej
niz jeden sktadnik zgodnie z rozdziatem 2
w odniesieniu do klas zagrozenia
,»dzialanie mutagenne na komorki
rozrodcze”, ,,dziatanie rakotworcze”,
,,dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢”,
,wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi” oraz ,,wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska”, o ktorych mowa w sekcjach
3.5.,3.6.,3.7.,3.11.14.2. zalgcznika I,
producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykorzystujg istotne dostepne im
informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dotyczace kazdego ze znanych
samoistnych sktadnikow substancji oraz
znajdujgcych sie w niej zanieczyszczen i
dodatkow.

Poprawka

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostgpne
informacje dotyczace samej substancji
zawierajqcej wigcej niz jeden sktadnik,
jezeli spetniony jest jeden z nastepujacych
warunkow:
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 —ustgp 3 — akapit 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) informacje wskazuja na wlasciwosci
w zakresie dzialania mutagennego na
komorki rozrodcze, rakotworczego,
szkodliwego na rozrodczo$¢ lub
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi lub $§rodowiska;

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 —ustep 3 — akapit 4

Tekst proponowany przez Komisje

Istotne dostepne informacje dotyczace
samej substancji wielosktadnikowej,
wskazujace na brak pewnych wlasciwosci
lub wlasciwosci o mniej powaznym
charakterze nie uniewazniajg istotnych
dostepnych informacji dotyczacych
sktadnikow tej substancji.”;

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 —ustgp 3 — akapit 5

Tekst proponowany przez Komisje

Do oceny substancji wielosktadnikowych
zgodnie z rozdziatem 2 w odniesieniu do
wlasciwos$ci w zakresie ,,biodegradacji,

Poprawka

a) informacje wskazuja na wlasciwosci
w zakresie dzialania mutagennego na
komorki rozrodcze, rakotworczego,
szkodliwego na rozrodczo$¢ lub
wlasciwosci zaburzajagce funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi lub $§rodowiska;

Poprawka

Istotne dostepne informacje dotyczace
substancji zawierajqcych wiecej niz jeden
sktadnik, wskazujace na brak pewnych
wlasciwosci lub wlasciwos$ci o mniej
powaznym charakterze nie uniewazniaja
istotnych dostgpnych informacji
dotyczacych sktadnikéw tej substancji.

Poprawka

Do oceny substancji zawierajgcych wiecej
niZ jeden sktadnik zgodnie z rozdziatem 2
niniejszego tytutu w odniesieniu do
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trwatosci, mobilnosci 1 bioakumulacji”

w klasach zagrozenia ,,stwarzajace
zagrozenie dla srodowiska wodnego”,
»trwate, wykazujace zdolnos$¢ do
bioakumulacji 1 toksyczne”, ,,bardzo
trwale, wykazujace bardzo duza zdolnos¢
do bioakumulacji”, ,,trwate, mobilne

i toksyczne” oraz ,,bardzo trwate i bardzo
mobilne”, o ktorych mowa w sekcjach
4.1.2.8,4.1.29,43.2.3.1,43.23.2,
4.42.3.114.4.2.3.2 zalagcznika I,
producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykorzystujg istotne dostepne im
informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
dotyczace kazdego z samoistnych
sktadnikoéw substancji.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 5 —ustgp 3 — akapit 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostepne
informacje dotyczace samej substancji
wielosktadnikowej, jezeli spelniony jest
jeden z nastgpujacych warunkow:

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 —ustgp 3 — akapit 6 — litera a

wlasciwos$ci w zakresie ,,biodegradacji,
trwalo$ci, mobilnosci 1 bioakumulacji”

w klasach zagrozenia ,,stwarzajace
zagrozenie dla srodowiska wodnego”,
»trwate, wykazujace zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczne”, ,,bardzo
trwale, wykazujace bardzo duzg zdolnos¢
do bioakumulacji”, ,,trwate, mobilne

1 toksyczne” oraz ,,bardzo trwate 1 bardzo
mobilne”, o ktérych mowa w sekcjach
4.1.2.8,4.1.29,43.2.3.1,43.23.2,
4.423.114.4.2.3.2 zalacznika I,
producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykorzystujg istotne dostepne im
informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dotyczace kazdego ze znanych
samoistnych sktadnikéw substancji oraz
zawartych w niej zanieczyszczen lub
dodatkow.

Poprawka

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostepne
informacje dotyczace samej substancji
zawierajqcej wigcej niz jeden sktadnik,
jezeli spetlniony jest jeden z nastgpujacych
warunkow:
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Tekst proponowany przez Komisje

a) informacje wskazuja na wlasciwosci
w zakresie biodegradacji, trwato$ci,
mobilnosci 1 bioakumulacji;

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 —ustep 3 — akapit 7

Tekst proponowany przez Komisje

Istotne dostepne informacje dotyczace
samej substancji wielosktadnikowej,
wskazujace na brak pewnych wlasciwosci
lub wlasciwosci o mniej powaznym
charakterze nie uniewazniajg istotnych
dostepnych informacji dotyczacych
sktadnikow tej substancji.”;

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 5 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) informacje wskazuja na wlasciwosci
w zakresie trwato$ci, mobilnosci
1 bioakumulacji lub brak biodegradacji;

Poprawka

Istotne dostepne informacje dotyczace
samej substancji zawierajqcej wigcej niz
jeden sktadnik, wskazujace na brak
wlasciwosci, o ktorych mowa w lit. a), lub
wlasciwos$ci o mniej powaznym
charakterze nie uniewazniajg istotnych
dostepnych informacji dotyczacych
sktadnikéw tej substancji.

Poprawka

3a. Artykul 5 ust. 3 nie ma zastosowania
do substancji zawierajgcych wigcej niz
jeden skladnik odnawialnego pochodzenia
botanicznego, ktore nie sq zmodyfikowane
chemicznie ani genetycznie i nie sq objete
rozporzgdzeniem (UE) nr 1107/2009'* ani
rozporzgdzeniem (UE) nr 528/2012'%,

1a Rozporzqdzenie Parlamentu
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Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 6 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do oceny mieszanin zgodnie z rozdziatem
2 w odniesieniu do klas zagrozenia
,»dzialanie mutagenne na komorki
rozrodcze”, ,,dzialanie rakotworcze”,
,,dzialanie szkodliwe na rozrodczos$¢”,
»wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi” oraz ,,wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska”, o ktorych mowa w sekcjach
3.53.1,3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.114.2.3.1
zalacznika I, producent, importer lub
dalszy uzytkownik wykorzystuja tylko
istotne dostgpne im informacje, o ktérych
mowa w ust. 1, dotyczace substancji
zawartych w tej mieszaninie, a nie samej
mieszaniny.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
z dnia 21 paZdziernika 2009 r. dotyczgce
wprowadzania do obrotu srodkow
ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy
Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG.

b Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych.

Poprawka

Do oceny mieszanin zgodnie z rozdziatem
2 niniejszego tytutu w odniesieniu do klas
zagrozenia ,,dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze”, ,,dziatanie
rakotworcze”, ,,dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$¢”, ,,wtasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

w odniesieniu do zdrowia ludzi” oraz
,wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska”, o ktorych mowa w sekcjach
3.53.1,3.6.3.1,3.7.3.1,3.11.3.114.2.3.1
zalacznika I, producent, importer lub
dalszy uzytkownik wykorzystuja tylko
istotne dostgpne im informacje, o ktérych
mowa w ust. 1, dotyczace substancji
zawartych w tej mieszaninie, a nie samej
mieszaniny.
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Artykut 6 — ustep 3 — akapit 2
Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku jednak, gdy dostgpne dane
z badan samej mieszaniny wykazuja
dzialanie mutagenne na komorki
rozrodcze, dziatanie rakotworcze lub
dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢, lub
wlasciwos$ci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do
zdrowia ludzi lub $rodowiska, ktérych nie
stwierdzono na podstawie istotnych
dostepnych informacji dotyczacych
poszczegbdlnych substancji, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, dane fe
roéwniez powinny zosta¢ uwzglednione do
celow oceny mieszaniny, o ktorej mowa
w akapicie pierwszym.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Do oceny mieszanin zgodnie

z rozdziatem 2 w odniesieniu do
wlasciwos$ci w zakresie ,,biodegradacji,
trwato$ci, mobilnosci i bioakumulacji”
w klasach zagrozenia ,,stwarzajace
zagrozenie dla srodowiska wodnego”,
»trwate, wykazujace zdolnos$¢ do

Poprawka

Jednak w przypadku jednego srodka
ochrony roslin lub jednego produktu
biobdjczego, dla ktorego muszg byé
spelnione kryteria zatwierdzenia
okreslone odpowiednio w rozporzqdzeniu
(WE) nr 1107/2009 lub rozporzqdzeniu
(UE) nr 528/2012 w celu zatwierdzenia
odpowiedniej substancji czynnej, lub w
przypadku gdy dostepne dane z badan
samej mieszaniny wykazuja dziatanie
mutagenne na komorki rozrodcze,
dzialanie rakotworcze lub dziatanie
szkodliwe na rozrodczos¢, lub wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi lub $rodowiska, ktérych nie
stwierdzono na podstawie istotnych
dostepnych informacji dotyczacych
poszczegbdlnych substancji, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, dane
dotyczqce mieszaniny jako calosci rowniez
powinny zosta¢ uwzglednione do celow
oceny mieszaniny, o ktorej mowa

w akapicie pierwszym.

Poprawka

4. Do oceny mieszanin zgodnie

z rozdzialem 2 niniejszego tytutu

w odniesieniu do wlasciwosci w zakresie
,biodegradacji, trwatosci, mobilno$ci

1 bioakumulacji” w klasach zagrozenia
,stwarzajace zagrozenie dla srodowiska
wodnego”, ,trwate, wykazujace zdolnos¢
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bioakumulacji 1 toksyczne”, ,,bardzo
trwale, wykazujace bardzo duza zdolnos¢
do bioakumulacji”, ,,trwate, mobilne

i toksyczne” oraz ,,bardzo trwate i bardzo
mobilne”, o ktorych mowa w sekcjach
4.1.2.8,4.1.29,43.2.3.1,43.23.2,
4.423.114.4.2.3.2 zalgcznika I,
producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykorzystujg wytacznie istotne dostgpne
im informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
w odniesieniu do substancji wchodzacych
w sklad mieszaniny, a nie same;j
mieszaniny.”’;

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 7

Tekst obowigzujgcy

Artykut 7

Badania na zwierzetach i na ludziach

1. W przypadku przeprowadzania nowych
badan dla celé6w niniejszego
rozporzadzenia badania na zwierzgtach w
rozumieniu dyrektywy 86/609/EWG
przeprowadza si¢ wytacznie wowczas, gdy

do bioakumulacji i toksyczne”, ,,bardzo
trwale, wykazujace bardzo duza zdolnos¢
do bioakumulacji”, ,,trwate, mobilne

i toksyczne” oraz ,,bardzo trwale i bardzo
mobilne”, o ktorych mowa w sekcjach
4.1.2.8,4.1.29,43.2.3.1,43.23.2,
4.423.114.4.2.3.2 zalagcznika I,
producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykorzystuja wylacznie istotne dostepne
im informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
w odniesieniu do substancji wchodzacych
w sklad mieszaniny, a nie samej
mieszaniny.

Jezeli jednak dostepne dane 7 badan
samej mieszaniny wykazujg brak
wlasciwosci w zakresie
biodegradowalnosci, trwatosci, mobilnosci
i bioakumulacji, ktorych nie stwierdzono
na podstawie istotnych dostgpnych
informacji dotyczqgcych poszczegolnych
substancji, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, dane te rownieZ uwzglednia
si¢ do celow oceny mieszaniny, o ktorej
mowa w akapicie pierwszym.

Poprawka

5a) art. 7 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 7

Badania bez udziatu zwierzgt, na
zwierze¢tach 1 na ludziach

1. W przypadku przeprowadzania nowych
badan dla celé6w niniejszego
rozporzadzenia badania na zwierzgtach w
rozumieniu dyrektywy 86/609/EWG
przeprowadza si¢ wytacznie wowczas, gdy
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nie ma innego rozwigzania, ktore
zagwarantowatoby odpowiednig
wiarygodnos$¢ 1 jakos$¢ danych.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia
zabrania si¢ przeprowadzania badan na
naczelnych innych niz ludzie.

3. Do celow niniejszego rozporzadzenia
zabrania si¢ przeprowadzania badan na
ludziach. Do celow niniejszego
rozporzadzenia mozna jednak
wykorzystywa¢ dane uzyskane z innych
zrédel, np. z badan klinicznych.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

6) art. 9 ust. 3 14 otrzymuje brzmienie:

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 9 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jezeli kryteriow, o ktorych mowa

w ust. 1, nie mozna zastosowac
bezposrednio w odniesieniu do dostepnych
zidentyfikowanych informacji, producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy dokonuja
klasyfikacji za pomoca metody analizy
cigzaru dowodow, wykorzystujac ocene
eksperta, zgodnie z sekcjg 1.1.1

zatgcznika I do niniejszego rozporzadzenia,

nie ma innego rozwiazania, ktore
zagwarantowatoby odpowiednig
wiarygodnos$¢ 1 jako$¢ danych.

2. Do celdéw niniejszego rozporzadzenia
zabrania si¢ przeprowadzania badan na
naczelnych innych niz ludzie.

3. Do celow niniejszego rozporzadzenia
zabrania si¢ przeprowadzania badan na
ludziach. Do celow niniejszego
rozporzadzenia mozna jednak
wykorzystywa¢ dane uzyskane z innych
zrédel, np. z badan klinicznych.

4. Brane pod uwage bedq rowniez badania
z wykorzystaniem metodyk nowego
podejscia.”;

Poprawka

6) art. 9 ust. 3 14 otrzymuje brzmienie:

Poprawka

3. Jezeli kryteriow, o ktorych mowa

w ust. 1, nie mozna zastosowac
bezposrednio w odniesieniu do dostepnych
zidentyfikowanych informacji lub jezeli
wlasciwosci okreslono na podstawie wielu
kryteriow, producenci, importerzy 1 dalsi
uzytkownicy dokonuja klasyfikacji za
pomoca metody analizy cigzaru dowodow,
wykorzystujac oceng eksperta, zgodnie
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oceniajac wszystkie dostepne informacije,
ktére maja wplyw na okre$lenie zagrozen
stwarzanych przez substancj¢ lub
mieszaning, oraz zgodnie z sekcjag 1.2
zalacznika XI do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 17

Tekst obowigzujgcy

Artykut 17
Zasady ogo6lne

1. Substancja lub mieszanina
zaklasyfikowana jako stwarzajgca
zagrozenie 1 zawarta w opakowaniu musi
by¢ opatrzona etykieta zawierajgca
nastgpujace elementy:

a)  nazwe, adres 1 numer telefonu
dostawcy lub dostawcow;

b) nominalng ilo$¢ tej substancji lub
mieszaniny w pakunkach udost¢pnianych
ogotowi spoteczenstwa, chyba ze ilos¢ ta
jest okreslona gdzie indziej na
opakowaniu;

c) identyfikator produktu szczegdtowo
okreslony w art. 18;

d)  piktogramy okres$lajace rodzaj
zagrozenia zgodnie z art. 19 — jezeli
dotyczy;

e)  hasta ostrzegawcze zgodnie z art. 20
—jezeli dotyczy;

f)  zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
zgodnie z art. 21 — jezeli dotyczy;

z sekcja 1.1.1 zalgcznika I do niniejszego
rozporzadzenia, oceniajac wszystkie
dostgpne informacje, ktore majg wpltyw na
okreslenie zagrozen stwarzanych przez
substancje lub mieszaning, oraz zgodnie

z sekcja 1.2 zatacznika XI do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Poprawka

7a) art. 17 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 17
Zasady ogo6lne

1. Substancja lub mieszanina
zaklasyfikowana jako stwarzajgca
zagrozenie 1 zawarta w opakowaniu musi
by¢ opatrzona etykieta zawierajaca
nastepujace elementy:

a)  nazwe, adres 1 numer telefonu
dostawcy lub dostawcow;

b)  nominalng ilo$¢ tej substancji lub
mieszaniny w pakunkach udostgpnianych
ogotowi spoleczenstwa, chyba ze ilo$¢ ta
jest okreslona gdzie indziej na
opakowaniu;

c) identyfikator produktu szczegdétowo
okreslony w art. 18;

d)  piktogramy okres$lajace rodzaj
zagrozenia zgodnie z art. 19 — jezeli
dotyczy;

e) hasta ostrzegawcze zgodnie z art. 20
— jezeli dotyczy;

f)  zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
zgodnie z art. 21 — jezeli dotyczy;
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g) odpowiednie zwroty wskazujace
srodki ostrozno$ci zgodnie z art. 22 — jezeli

dotyczy;

h)  sekcje zawierajaca informacje
uzupeltniajace zgodnie z art. 25 — jezeli
dotyczy.

2. Etykiete sporzadza si¢ w jezyku(-
ach) urzedowym(-ych) panstwa(-w)
cztonkowskiego(-ich), w ktérym(-ych)
substancja lub mieszanina wprowadzana
jest do obrotu, chyba ze dane panstwo(-a)
cztonkowskie postanowi(-3) inacze;j.

Dostawcy mogg uzy¢ na etykietach
wiekszej liczby jezykdw niz jest to
wymagane przez dane panstwo
cztonkowskie, pod warunkiem ze we
wszystkich uzytych jezykach zostang
podane te same informacje.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 18 — ustep 3 — akapit 1 — litera b

Tekst obowigzujgcy

b)  danych identyfikujacych wszystkie
substancje w mieszaninie, ktore decyduja o
jej zaklasyfikowaniu w kategoriach
dotyczacych ostrej toksycznos$ci, dziatania
zracego na skore lub powaznych

g) odpowiednie zwroty wskazujace
srodki ostrozno$ci zgodnie z art. 22 — jezeli
dotyczy;

h)  sekcje zawierajaca informacje
uzupetniajace zgodnie z art. 25 — jezeli
dotyczy.

ha) w stosownych przypadkach link do
etykiety cyfrowej, gdzie moina znaleié
dalsze informacje.

2. Etykiete sporzadza si¢ w jezyku(-
ach) urzedowym(-ych) panstwa(-w)
cztonkowskiego(-ich), w ktérym(-ych)
substancja lub mieszanina wprowadzana
jest do obrotu, chyba Ze dane panstwo(-a)
cztonkowskie postanowi(-3) inacze;j.

Dostawcy mogq uzy¢ na etykietach
wigkszej liczby jezykow niz jest to
wymagane przez dane panstwo
cztonkowskie, pod warunkiem ze we
wszystkich uzytych jezykach zostang
podane te same informacje.

Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 lit.
h) i ha), mogq by¢ podane na
wewnetrznych stronach etykiety
rozkladanej.”;

Poprawka

7b) art. 18 ust. 3 lit. b) otrzymuje
brzmienie:

»b) danych identyfikujacych wszystkie
substancje w mieszaninie, ktore decyduja o
jej zaklasyfikowaniu w kategoriach
dotyczacych ostrej toksycznosci, dziatania
zracego na skore lub powaznych
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uszkodzen oczu, dziatania mutagennego na
komorki rozrodcze, rakotworczosci,
dziatania szkodliwego na rozrodczos¢,
dziatania uczulajacego na skore¢ lub drogi
oddechowe, dzialania toksycznego na
narzady docelowe (STOT) lub zagrozenia
spowodowanego aspiracja.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 8 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 25 —ustep 213

Tekst obowigzujgcy

2. Odpowiedni zwrot umieszcza si¢ W
sekcji poswigconej informacjom
uzupelniajacym na etykiecie, jezeli
substancja lub mieszanina zaklasyfikowana
jako stwarzajaca zagrozenie objeta jest
dyrektywq 91/414/EWG. Zwrot ten ma
brzmienie zgodne z czg$cia 4 zalgcznika 11
1 czescig 3 zatacznika III do niniejszego
rozporzadzenia.

3. W czesci przeznaczonej na
informacje uzupetniajace na etykiecie
dostawca moze zamie$ci¢ informacje

uszkodzen oczu, dziatania mutagennego na
komorki rozrodcze, rakotworczosci,
dziatania szkodliwego na rozrodczos$¢
wlasciwosci zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi,
wlasciwosci zaburzajgcych
Junkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do srodowiska, dzialania
uczulajgcego na skore lub drogi
oddechowe, dzialania toksycznego na
narzady docelowe (STOT) lub zagrozenia
spowodowanego aspiracja, trwalego,
wykazujgcego zdolnosé do bioakumulacji
i toksycznego (PBT), bardzo trwalego,
wykazujqcego bardzo duiq zdolnosé do
bioakumulacji (vPvB), trwalego,
mobilnego i toksycznego (PMT), bardzo
trwatego, bardzo mobilnego (vPvM).”’;

Poprawka

8a) art 25 ust. 2i 3 otrzymujq
brzmienie:

»2. Odpowiedni zwrot umieszcza si¢

w sekcji poswigconej informacjom
uzupelniajacym na etykiecie, jezeli
substancja lub mieszanina zaklasyfikowana
jako stwarzajaca zagrozenie objeta jest
rozgporzqdzeniem (WE) nr 1107/2009 lub
rozporzgdzeniem (UE) nr 528/2012. Zwrot
ten ma brzmienie zgodne z cz¢$cig 4
zatgcznika I1 i1 czeSciag 3 zatgcznika I1I do
niniejszego rozporzadzenia.

3. W czesci przeznaczonej na
informacje uzupelniajace na etykiecie
dostawca moze zamie$ci¢ informacje
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uzupelniajace inne niz te, o ktérych mowa
w ust. 1 1 2, pod warunkiem ze informacje
te nie spowodujg trudnos$ci w rozpoznaniu

elementow etykiety, o ktérych mowa w art.

17 ust. 1 lit. a)—g), a takze ze beda
podawac dalsze szczegdly oraz nie beda
zaprzecza¢ ani podawaé w watpliwos¢
prawdziwosci informacji okreslonych
przez te elementy.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 25 — ustep 6 — akapit 1

Tekst obowigzujgcy
W przypadku gdy mieszanina zawiera
dowolng substancje¢ zaklasyfikowang jako

stwarzajgca zagrozenie, etykietuje si¢ ja
zgodnie z cz¢scig 2 zatacznika I1.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

uzupelniajgce inne niz te, o ktorych mowa
w ust. 1, 21 7, pod warunkiem ze
informacje te nie spowoduja trudnosci

w rozpoznaniu elementow etykiety,

o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. a)—g),
a takze ze beda podawac dalsze szczegdly
oraz nie bedg zaprzecza¢ ani podawac

w watpliwo$¢ prawdziwosci informacji
okreslonych przez te elementy.”;

Poprawka

W przypadku gdy mieszanina zawiera
dowolng substancje¢ zaklasyfikowang jako
stwarzajgca zagrozenie, etykietuje si¢ ja
zgodnie z czescig 2 zatacznika I1. Zwroty
te majg brzmienie zgodne 7 czescig 3
zalgcznika I11 i sq umieszczone w czesci
etykiety przeznaczonej na informacje
uzupeltniajgce. Etykieta zawiera rowniez
identyfikator produktu, o ktorym mowa
w art. 18, oraz nazwe, adres i telefon
dostawcy danej mieszaniny.

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

13) wart. 31 ust. 3 dodaje si¢ zdanie
w brzmieniu:

Poprawka 44

Poprawka

13) wart. 31 ust. 1 dodaje si¢ zdanie w

brzmieniu:
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 31 —ustep 1

Tekst obowigzujgcy

1. Etykiety sa trwale przytwierdzone do
co najmniej jednej powierzchni
opakowania bezposrednio zawierajgcego
substancj¢ lub mieszaning i umozliwiaja
odczytanie ich tresci w poziomie, gdy
pakunek jest ustawiony w typowy sposob.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008)
Artykut 31 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Elementy etykiety, o ktorych mowa
w art. 17 ust. 1, nanosi si¢ w sposob
wyrazny i nieusuwalny. Wyraznie
odrdzniajg si¢ od tla, a ich wielkos¢

1 odstgpy migdzy znakami umozliwiaja
fatwe odczytanie tych elementow. S¢
Sformatowane zgodnie 7 sekcjg 1.2.1

w zalgczniku 1.7;

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 32 — ustep 6

Poprawka

»1. Etykiety sg trwale przytwierdzone do
co najmniej jednej powierzchni
opakowania bezposrednio zawierajacego
substancje lub mieszaning i umozliwiaja
odczytanie ich tresci w poziomie, gdy
pakunek jest ustawiony w typowy sposob.

Etykieta moZe byc¢ rowniez przedstawiona
w formie etykiety rozkltadanej.”;

Poprawka

3. Elementy etykiety, o ktorych mowa
w art. 17 ust. 1, nanosi si¢ w sposob
wyrazny i nieusuwalny. WyrazZnie
odrdzniajg si¢ od tla, a ich wielkos¢

1 odstgpy migdzy znakami umozliwiaja
fatwe odczytanie tych elementow.
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Tekst obowigzujgcy

6.  Elementy etykiety wymagane na
mocy przepisow innych aktow
wspolnotowych umieszczane sa w sekcji
przeznaczonej na informacje
uzupetniajgce na etykiecie, o ktorych
mowa w art. 25.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 15
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 34 b —ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) etykieta cyfrowa jest dostgpna
nieodptatnie, bez koniecznosci rejestracji,
pobierania lub instalowania aplikacji czy
podawania hasta;

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 16
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 35 —ustep 2 a

Tekst proponowany przez Komisje

2a. Substancje lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie mozna dostarczac
konsumentom 1 uzytkownikom
profesjonalnym za posrednictwem

Poprawka

13a) art. 32 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W przypadku gdy elementy etykiety,
o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, sa
dostarczane w formie etykiety
rozkladanej, strona przednia zawiera co
najmniej informacje podane zgodnie 7 art.
17 ust. 1 lit. e), f) oraz g) we wszystkich

Jezwykach urzedowych parnstwa

czltonkowskiego, w ktorym produkt jest
wprowadzany do obrotu, wraz z
odestaniem do dodatkowych informacji

podanych na stronie wewnetrznej lub

stronach wewnetrznych.”;

Poprawka

d) etykieta cyfrowa jest dostgpna
nieodptatnie, bez konieczno$ci rejestracji,
pobierania lub instalowania okreslonych
aplikacji czy podawania hasta;

Poprawka

2a. Substancje lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie mozna dostarczaé
konsumentom 1 uzytkownikom
profesjonalnym za posrednictwem
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punktow napetniania tylko wtedy, gdy
oprécz wymogow okreslonych w tytutach
[T 1 IV spelnione sg warunki okre§lone

w sekcji 3.4 zatgcznika I1.”7%;

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
moze przedtozy¢ Agencji wniosek

o zharmonizowang klasyfikacje

1 zharmonizowane oznakowanie substancji
oraz, w stosownych przypadkach,
specyficzne stezenia graniczne,
wspotczynniki M lub oszacowang
toksyczno$¢ ostra lub wniosek o ich
przeglad.

Poprawka S0

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze zwroci¢ si¢ do Agencji lub
do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnos$ci ustanowionego
zgodnie z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002* o przygotowanie wniosku

punktéw napetniania tylko wtedy, gdy
oproécz wymogow okreslonych w tytutach
IIT 1 IV spetnione sg warunki okreslone

w sekcji 3.4 zatacznika II.

Niniejszy ustep nie ma zastosowania do
substancji ani mieszanin stwarzajgcych
zagrozZenie dostarczanych ogotowi
spoleczenstwa bez opakowania zgodnie
art. 29 ust. 3.

Poprawka

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
moze przedlozy¢ Agencji wniosek o
zharmonizowang klasyfikacje 1
zharmonizowane oznakowanie substancji
lub grupy substancji oraz, w stosownych
przypadkach, specyficzne st¢zenia
graniczne, wspotczynniki M lub
oszacowang toksyczno$¢ ostra lub wniosek
o ich przeglad.

Poprawka

Komisja moze zwroci¢ si¢ do Agencji lub
do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnos$ci ustanowionego
zgodnie z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002* o przygotowanie wniosku
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o zharmonizowang klasyfikacje

1 zharmonizowane oznakowanie substancji
oraz, w stosownych przypadkach,
specyficzne stezenia graniczne,
wspolczynniki M lub oszacowang
toksyczno$¢ ostra lub wniosku o ich
przeglad. Komisja moze nastepnie
przedtozy¢ wniosek Agencji.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 1 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Whioski, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym i drugim, sg zgodne z formatem
okreslonym w czgsci 2 zatgcznika VI

1 zawierajg odpowiednie informacje
przewidziane w cze$ci 1 zalacznika VI.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 1 — akapit 3 a (nowy)

o zharmonizowang klasyfikacje

1 zharmonizowane oznakowanie substancji
lub grupy substancji oraz, w stosownych
przypadkach, specyficzne st¢zenia
graniczne, wspotczynniki M lub
oszacowang toksyczno$¢ ostra lub wniosku
o ich przeglad. Komisja moze nastgpnie
przedlozy¢ wniosek Agencji.

Agencja i Urzqd mogq 7 wlasnej
inicjatywy zapewniac¢ Komisji i panstwom
czlonkowskim doradztwo naukowe
dotyczqgce substancji lub grupy substancji,
w przypadku ktorych zharmonizowana
klasyfikacja moZze byé konieczna w celu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzqt oraz
ochrony srodowiska.

Poprawka

Wnhioski dotyczgce zharmonizowanej
klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania substancji lub grupy
substancji, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym i drugim, sa zgodne z formatem
okreslonym w czg¢sci 2 zalgcznika VI

1 zawieraja odpowiednie informacje
przewidziane w czesci 1 zalacznika VI.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Producenci, importerzy lub dalsi
uzytkownicy substancji moga ztozy¢

w Agencji wniosek o zharmonizowang
klasyfikacj¢ 1 zharmonizowane
oznakowanie tych substancji oraz,

w stosownych przypadkach, specyficzne
stezenia graniczne, wspolczynniki M lub
oszacowang toksyczno$¢ ostra, pod
warunkiem ze w cze¢$ci 3 zalacznika VI nie
znajduje si¢ wpis dotyczacy takich
substancji w odniesieniu do klasy
zagrozenia lub do dalszego zréznicowania
objetych tym wnioskiem.”;

Poprawka 54

Poprawka

wJezeli wlasciwy organ lub Komisja
uznajq to za naukowo uzasadnione i
moZliwe, propozycje zharmonizowanej
klasyfikacji i zharmonizowanego
etykietowania traktujq priorytetowo grupy
substancji, a nie poszczegolne
substancje.”;

Poprawka

Producenci, importerzy lub dalsi
uzytkownicy substancji moga ztozy¢

w Agencji wniosek o zharmonizowang
klasyfikacje i zharmonizowane
oznakowanie tych substancji oraz,

w stosownych przypadkach, specyficzne
stezenia graniczne, wspotczynniki M lub
oszacowang toksyczno$¢ ostra, pod
warunkiem ze w czg¢$ci 3 zatgcznika VI nie
znajduje si¢ wpis dotyczacy takich
substancji w odniesieniu do klasy
zagrozenia lub do dalszego zréznicowania
objetych tym wnioskiem. W przypadku
propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i
zharmonizowanego oznakowania grupy
substancji substancje te grupuje si¢ na
podstawie jasnych kryteriow naukowych,
w tym podobienstwa strukturalnego i
podobnych profili zagrozenia
wynikajgcych 7 dowodow naukowych.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera ¢
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 2 a — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W ciggu tygodnia od otrzymania
zgloszenia Agencja publikuje nazwg 1,

w stosownych przypadkach, numery WE 1
CAS substancji, status wniosku oraz nazwe
podmiotu przekazujacego dane. Agencja
aktualizuje informacje o statusie wniosku
po zakonczeniu kazdego etapu procesu,

o ktorym mowa w art. 37 ust. 41 5.

Poprawka S5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera e
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 5 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja bez zbednej zwloki przyjmuje,
zgodnie z art. 53a, akty delegowane w celu
zmiany zalacznika VI poprzez wigczenie
substancji wraz z odpowiednimi
elementami klasyfikacji 1 oznakowania
oraz, w stosownych przypadkach,
specyficznymi st¢zeniami granicznymi,
wspotczynnikami M lub oszacowang
toksycznos$cig ostra do tabeli 3 w czgsci 3
zalacznika VI.

Poprawka 56

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera e

Poprawka

W ciggu tygodnia od otrzymania
zgloszenia Agencja publikuje nazwe,
numery WE 1 CAS substancji, a

w stosownych przypadkach status wniosku
oraz nazw¢ podmiotu przekazujacego dane.
Agencja aktualizuje informacje o statusie
wniosku po zakonczeniu kazdego etapu
procesu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 4
i5.

Poprawka

W terminie dwunastu miesiecy po
opublikowaniu opinii Komitetu ds. Oceny
Ryzyka Komisja przyjmuje, zgodnie

z art. 53a, akty delegowane w celu zmiany
zalacznika VI poprzez wiaczenie substancji
lub mieszanin wraz z odpowiednimi
elementami klasyfikacji 1 oznakowania
oraz, w stosownych przypadkach,
specyficznymi st¢zeniami granicznymi,
wspotczynnikami M lub oszacowang
toksycznos$cig ostra do tabeli 3 w czesci 3
zalacznika VI.
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Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Producenci, importerzy 1 dalsi
uzytkownicy dysponujacy nowymi
informacjami, ktore moga prowadzié¢ do
zmiany elementéw zharmonizowanej
klasyfikacji 1 zharmonizowanego
oznakowania substancji znajdujacych sie¢
w czesci 3 zalacznika VI, przedkiadajg
wniosek zgodny z ust. 2 akapit drugi
wlasciwemu organowi w jednym z panstw
cztonkowskich, w ktdérych substancje te
znajduja si¢ w obrocie.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18 — litera
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 7 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 53a w celu zmiany tabeli 3
w czgsci 3 zatgcznika VI do niniejszego
rozporzadzenia w drodze wlaczenia
substancji jako substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego
kategorii 1 w odniesieniu do wlasciwosci
dla zdrowia ludzkiego, substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego kategorii 1 w odniesieniu do
wiasciwosci dla srodowiska, substancji
trwalych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksycznych lub substancji
bardzo trwatych, wykazujacych bardzo
duza zdolnos¢ do bioakumulacji wraz

z odpowiednimi elementami klasyfikacji

i oznakowania, w przypadku gdy, w dniu...
[Urzagd Publikacji: prosze wstawié date =
data wejscia w Zycie rozporzqdzenia

Poprawka

6.  Producenci, importerzy 1 dalsi
uzytkownicy dysponujacy nowymi
informacjami, ktore mogg skutkowacé
zmiang elementdw zharmonizowanej
klasyfikacji 1 zharmonizowanego
oznakowania substancji znajdujacych sie
w czesci 3 zalacznika VI, przedkiadajg
wniosek zgodny z ust. 2 akapit drugi
wlasciwemu organowi w jednym z panstw
cztonkowskich, w ktorych substancje te
znajduja si¢ w obrocie.

Poprawka

Do 1 stycznia 2026 r. Komisja przyjmuje
akty delegowane zgodnie z art. 53a w celu
zmiany tabeli 3 w czg$ci 3 zatgcznika VI
do niniejszego rozporzadzenia w drodze
wlaczenia substancji jako substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego kategorii 1 w odniesieniu do
wiasciwosci dla zdrowia ludzkiego,
substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego kategorii 1

w odniesieniu do wlasciwosci dla
srodowiska, substancji trwatych,
wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji
1 toksycznych lub substancji bardzo
trwatych, wykazujacych bardzo duza
zdolnos$¢ do bioakumulacji, substancji
trwalych, mobilnych i toksycznych lub
bardzo trwalych, bardzo mobilnych, wraz
z odpowiednimi elementami klasyfikacji i
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delegowanego Komisji (UE) ... tj. aktu
delegowanego dotyczgcego nowych klas
zagrozZenia — odestanie do dodania po jego
przyjeciuf r. substancje te umieszczono na
liscie kandydackiej, o ktorej mowa

w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE)

nr 1907/2006.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

oznakowania, jezeli w dniu 1 stycznia
2025 r. substancje te umieszczono na liscie
kandydackiej, o ktorej mowa w art. 59

ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 20 — litera a — podpunkt ii

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 40 — ustep 1 — akapit 1 —litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g)  w stosownych przypadkach powod
odstapienia od najbardziej surowe;j
klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia
zawartej w wykazie, o ktérym mowa

w art. 42;

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

g)  w stosownych przypadkach i bez
koniecznosci pozyskania nowych danych
lub badan powdd odstapienia od
najbardziej surowej klasyfikacji dla kazde;j
klasy zagrozenia zawartej w wykazie,

o ktéorym mowa w art. 42;

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 20 — litera a — podpunkt ii

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 40 — ustep 1 — akapit 1 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h)  w stosownych przypadkach powod
wprowadzenia bardziej surowe;j
klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia

w poréwnaniu z klasyfikacjami zawartymi
w wykazie, o ktorym mowa w art. 42.”;

Poprawka 60

Poprawka

h)  w stosownych przypadkach i bez
koniecznosci pozyskania nowych danych
lub badan powdd wprowadzenia bardziej
surowej klasyfikacji dla kazdej klasy
zagrozenia w porownaniu z klasyfikacjami
zawartymi w wykazie, o ktorym mowa

w art. 42.”;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 20 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 41

Tekst obowigzujgcy

Artykut 41
Uzgodnione wpisy

Jezeli w wyniku zgloszenia, o ktorym
mowa w art. 40 ust. 1, w wykazie, o
ktorym mowa w art. 42, znajdujg si¢
réznigce si¢ wpisy dla tej samej substancji,
zglaszajacy 1 rejestrujacy doktadajg
wszelkich staran, aby uzgodni¢ jednolity
wpis w celu umieszczenia w wykazie.
Zglaszajacy przekazuja Agencji
odpowiednie informacje.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 21
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 42 — ustep 1 — akapit 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
Nastepujace informacje podaje si¢

nieodptatnie do wiadomosci publicznej na
stronach internetowych:

Poprawka 62

Poprawka

20a) art. 41 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 41
Uzgodnione wpisy

Jezeli w wyniku zgloszenia, o ktorym
mowa w art. 40 ust. 1, w wykazie, o
ktorym mowa w art. 42, znajdujg si¢
réznigce si¢ wpisy dla tej samej substancji,
zglaszajacy 1 rejestrujacy doktadajg
wszelkich staraf, aby uzgodni¢ jednolity
wpis w celu umieszczenia w wykazie.
Zglaszajacy przekazuja Agencji
odpowiednie informacje. W przypadku gdy
zglaszajgcy i rejestrujqcy nie mogq
uzgodnié jednolitego wpisu 7 powodu
rozbieznosci co do poziomu dowodow
naukowych potwierdzajgcych klasyfikacje
i oznakowanie tej samej substancyji,
pierwszenstwo ma najbardziej ochronna
klasyfikacja.”;

Poprawka

Nastepujace informacje podaje si¢
nieodptatnie do wiadomosci publicznej na
stronach internetowych w formacie
przyjaznym dla uzytkownika:
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 21
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 42 — ustep 1 — akapit 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) informacje, o ktorych mowa w art. 40
ust. 1 lit. a), z wyjgtkiem przypadkow, gdy
zglaszajqcy naleiycie uzasadni powody,
dla ktorych taka publikacja jest
potencjalnie szkodliwa dla jego interesow
handlowych lub interesow handlowych
Jjakiejkolwiek innej zainteresowanej
strony;

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 21 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 42 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 21 b (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut -43 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) informacje, o ktorych mowa w art. 40
ust. 1 lit. a)

Poprawka
21a) w art. 42 dodaje ust. 3a w
brzmieniu:

w3a. Jezeli Agencja uzna, Ze dany wpis
jest niekompletny, niepoprawny lub
przestarzaly, usuwa go 7 wykazu po
poinformowaniu o tym zglaszajgcego.”;

Poprawka

21b) dodaje si¢ art. -43 w brzmieniu:
Artykut -43
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Prawo zwrocenia si¢ do wlasciwych
organow i Komisji o podjecie dziatan

1.  KaZda osoba fizyczna lub prawna,
indywidualnie lub w stowarzyszeniu, jest
uprawniona do przedtoienia wlasciwym
organom, o ktorych mowa w art. 43, lub
Komisji uzasadnionych dowodow, takich
jak badania poddane wzajemnej
weryfikacji, dane 7 biomonitoringu
czlowieka lub dane 7 monitorowania
srodowiska, dotyczgcych niebezpiecznych
wlasciwosci substancji lub mieszaniny
bgd? substancji lub mieszanin,
wskazujgcych, e niebezpieczne
wlasciwosci substancji lub mieszaniny
bqd? substancji lub mieszanin mogly
zostaé w niewystarczajgcym stopniu
uwzglednione w procesie klasyfikacji lub
oznakowania.

2. Wlasciwe organy lub Komisja
starannie i bezstronnie oceniajq
informacje przekazane zgodnie 7 ust. 1,
dodajgc przedtoione dowody do
wszystkich pozostalych dostepnych
dowodow i stosujqc podejscie oparte na
wadze dowodow.

3. W przypadku gdy przedlozone
dowody wskazujg na niezgodnosé z
jednym lub kilkoma wymaganiami
dotyczgcymi klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin,
podejmuje si¢ srodki egzekwowania
przepisow zgodnie 7 art. 47.

4.  Jezgeli ocena wykazala, Ze substancja
spetnia kryteria klasyfikacji w
ktorejkolwiek z klas zagroZenia, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 1, wlasciwy organ lub
Komisja rozpoczyna proces
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania. JeZeli ocena wykazata
szerokie rozproszone stosowanie lub
naraZenie konsumentow na dang
substancje lub mieszaning, wlasciwy
organ lub Komisja wszczynajg proces
zarzgdzania ryzykiem zgodnie 7 art. 59,
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Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 21 ¢ (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut -43 a (nowy)

art. 69 lub art. 68 ust. 2 rozporzgdzenia
(UE) nr 1907/2006. Jezeli ocena wykazala
brak informacji na temat ryzyka dla
zdrowia lub srodowiska stwarzanego przez
niebezpieczng substancje lub mieszaning,
wlasciwy organ lub Komisja wymagajq od
przedsiebiorstw lub innych odpowiednich
podmiotow dostarczenia dodatkowych
informacji w celu podjecia, w razie
potrzeby, srodkow zarzqdzania ryzykiem
na mocy tytutu VI, VII lub VIII
rozporzqdzenia (UE) nr 1907/2006.

5.  Jezeli przedlozone dowody naleZalo
wlgczyé do dokumentacji rejestracyjnej
przedloionej zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(UE) nr 1907/2006, ale zostaly pominiete
przez rejestrujqcego, podejmuje si¢ srodki
egzekucyjne na mocy art. 126
rozporzgdzenia (UE) nr 1907/2006
przeciwko rejestrujgcym, ktorych
rejestracja jest niezgodna 7 przepisami.

6. Wtasciwy organ lub Komisja w
terminie szesciu miesiecy informuje osoby
fizyczne lub prawne, o ktorych mowa w
ust. 1, o swojej opinii w sprawie dowodow
i zastrzezen przedtoionych na mocy ust. 1
oraz o wszelkich krokach, jakie zamierza
podjgé w celu rozwiania tych zastrzeZen,
przy czym podaje uzasadnienie zarowno
wydanej opinii, jak i proponowanych
krokow.

7. Wlasciwe organy i Komisja
publikujg roczne sprawozdanie dotyczqce
otrzymanych wnioskow i sposobu ich
rozpatrzenia.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 23
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 48 — ustep 1

Poprawka

21c) dodaje si¢ art. -43a w brzmieniu:
Artykut -43a
Dostep do wymiaru sprawiedliwosci

1.  KaZdej osobie fizycznej lub prawnej,
ktora zglosilta uzasadnione obawy zgodnie
z art. -43a, przystuguje dostep do
procedury administracyjnej lub sqgdowej w
celu kontroli formalnej i materialnej
zgodnosci 7 prawem decyzji, dziatan lub
zaniechan odpowiedniego wlasciwego
organu na mocy niniejszego
rozporzqdzenia.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajq
dostep do procedur administracyjnych lub
sqgdowych w celu przeglgdu swoich
decyzji, dziatan i zaniechan, zgodnie 7
prawem krajowym lub praktykq krajowq.
Decyzje, dziatania i zaniechania Komisji
podlegajq przeglgdowi zgodnie
rozporzgdzeniem UE (nr) 1367/2006.

3. Procedury, o ktorych mowa w ust. 2,
sq uczciwe, sprawiedliwe i terminowe i nie
pociggajq za sobg nadmiernych kosztow, a
zarazem zapewniajq odpowiednie

i skuteczne srodki odwolawcze, w tym

w stosownych przypadkach nakazy
sqgdowe. Panstwa czlonkowskie
zapewniajg publiczny dostep do
praktycznych informacji dotyczgcych
dostepu do administracyjnych i sqdowych
procedur odwolawczych.
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Tekst proponowany przez Komisje

1. W kazdej formie reklamy substancji
zaklasyfikowanej jako stwarzajaca
zagrozenie wskazuje si¢ odpowiedni
piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia,
hasto ostrzegawcze, klas¢ zagrozenia

1 zwroty okres$lajace zagrozenie.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 23
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 48 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W kazdej formie reklamy mieszaniny
zaklasyfikowanej jako stwarzajaca
zagrozenie lub objetej zakresem art. 25

ust. 6 wskazuje sie piktogram okreslajacy
rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze,
klas¢ zagrozenia i zwroty okreslajace
zagrozenie.”;

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 23
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 48 — ustep 2 a (nowy)

Poprawka

1. W kazdej formie reklamy substancji
zaklasyfikowanej jako stwarzajaca
zagrozenie wskazuje si¢ odpowiedni
piktogram okres$lajacy rodzaj zagrozenia,
hasto ostrzegawcze, klas¢ zagrozenia

1 zwroty okre$lajace zagrozenie. W kaZdej
formie reklamy substancji przeznaczonej
do sprzedazy ogdlowi spoleczenstwa
zamieszcza si¢ ponadto informacje
wZapoznaj sie 7 informacjq na etykiecie
produktu i postepuje zgodnie 7 nig”.

Poprawka

2. W kazdej formie reklamy mieszaniny
zaklasyfikowanej jako stwarzajaca
zagrozenie lub objetej zakresem art. 25
ust. 6 wskazuje si¢ piktogram okreslajacy
rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze,
klase zagrozenia i zwroty okre$lajace
zagrozenie. W kazdej formie reklamy
mieszanin przeznaczonych do sprzedazy
ogolowi spoleczenstwa zamieszcza sig
ponadto informacje ,,zapoznaj sie z
informacjq na etykiecie produktu i
postepuje zgodnie 7 nig”.

PE748.935/ 44

PL



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

2a. Stosowanie twierdzen dotyczgcych
ekologicznosci zdefiniowanych w art. 2 lit.
o) dyrektywy 2005/29/WE jest zabronione.

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 25 — litera -a (nowa)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 50 — ustep 2 — litera a

Tekst obowigzujgcy

a)  w stosownych przypadkach udziela
przemystowi technicznych i naukowych
wytycznych dotyczacych sposobow
realizacji obowiazkoéw okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu oraz udostgpnia
jej stuzace do tego narzedzia;

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 25 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 50 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  dostarcza wlasciwym organom
technicznych 1 naukowych wytycznych
oraz narzgdzi w zakresie funkcjonowania

1 wdrazania niniejszego rozporzadzenia
oraz zapewnia wsparcie centrom
informacyjnym utworzonym przez panstwa
cztonkowskie na mocy art. 44.”;

Poprawka

-a) art. 50 ust. 2 lit. a) otrzymuje
brzmienie:

»a) W stosownych przypadkach udziela
przemystowi aktualnych, technicznych

1 naukowych wytycznych dotyczacych
sposobow realizacji obowigzkoéw
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu
oraz udostgpnia jej stuzace do tego
narzedzia;”’s

Poprawka

b)  dostarcza wlasciwym organom
aktualnych, technicznych i naukowych
wytycznych oraz narzedzi w zakresie
funkcjonowania i wdrazania niniejszego
rozporzadzenia oraz zapewnia wsparcie
centrom informacyjnym utworzonym przez
panstwa czlonkowskie na mocy art. 44.
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Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 25 — litera b a (nowa)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 50 — ustep 3 a (nowy) i 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

ba) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

w3a. Naleiy zapewnié Agencji
odpowiednie zasoby w celu wsparcia jej
prac.

3b. Aby zapewnié odpowiedniq wiedze
Jachowgq, wsparcie i szczegolowe oceny
naukowe, nalezy zapewnic¢ Agencji
odpowiednie i stabilne finansowanie.”;

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 26 — litera -a (nowa)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 —ustep 1

Tekst obowigzujgcy

1.  Komisja moze korygowac i
dostosowywac¢ do postepu technicznego i
naukowego art. 6 ust. 5, art. 11 ust. 3, art.
12, art. 14, art. 18 ust. 3 lit. b), art. 23, art.
25-29 oraz art. 35 ust. 2 akapit drugi 1
trzeci oraz zalaczniki [-VII, uwzgledniajac
nalezycie dalsze zmiany w GHS na
szczeblu ONZ, zwlaszcza wszelkie zmiany
dokonane przez ONZ, ktore dotycza
wykorzystywania informacji o podobnych
mieszaninach, oraz biorac pod uwage
zmiany w uznanych mi¢dzynarodowych
programach dotyczacych chemikaliow oraz
dane z baz danych dotyczacych
wypadkéw. Srodki te, majace na celu
zmiang¢ elementow innych niz istotne

Poprawka

-a) art. 53 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Komisja moze korygowac 1
dostosowywac¢ do postepu technicznego i
naukowego art. 6 ust. 5, art. 11 ust. 3, art.
12, art. 14, art. 18 ust. 3 lit. b), art. 23, art.
25-29 oraz art. 35 ust. 2 akapit drugi 1
trzeci oraz zalaczniki [-VII, w tym
propagowac alternatywne metody oceny
zagroZen stwarzanych przez substancje i
mieszaniny, uwzgledniajac nalezycie
dalsze zmiany w GHS na szczeblu ONZ,
zwlaszcza wszelkie zmiany dokonane
przez ONZ, ktore dotycza
wykorzystywania informacji o podobnych
mieszaninach, oraz biorgc pod uwage
zmiany w uznanych mi¢dzynarodowych
programach dotyczacych chemikaliow oraz
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niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje si¢
zgodnie z procedura regulacyjng potaczong
z kontrola, o ktorej mowa w art. 54 ust. 3.
W sytuacjach wymagajacych niezwykle
pilnego rozpatrzenia Komisja moze
zastosowac tryb pilny, o ktorym mowa

w art. 54 ust. 4.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 26 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 —ustep 1 a

Tekst proponowany przez Komisje

la. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 53a w celu zmiany sekcji 1.6
zalacznika I, aby dostosowac elementy
etykiety, o ktorych mowa w art. 34a ust. 2,
do postepu technicznego lub poziomu
gotowosci wszystkich grup spolecznych

w Unii do korzystania z technologii
cyfrowych. Przyjmujac te akty
delegowane, Komisja uwzglednia potrzeby
spoteczne i wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i1 srodowiska.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 26 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 —ustep 1 b — litera d

dane z baz danych dotyczacych
wypadkéw. Srodki te, majace na celu
zmiang elementoéw innych niz istotne
niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong
z kontrola, o ktorej mowa w art. 54 ust. 3.
W sytuacjach wymagajacych niezwykle
pilnego rozpatrzenia Komisja moze
zastosowac tryb pilny, o ktérym mowa

w art. 54 ust. 4.”%;

Poprawka

la. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 53a w celu zmiany sekcji 1.6
zalagcznika I, aby dostosowac elementy
etykiety, o ktorych mowa w art. 34a ust. 2,
do postegpu technicznego lub poziomu
gotowosci wszystkich grup spolecznych
w Unii do korzystania z technologii
cyfrowych. Przyjmujac te akty
delegowane, Komisja zapewnia wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego i
srodowiska oraz uwzglednia potrzeby
spoleczne. Komisja dopilnowuje, aby
informacje o kluczowym znaczeniu dla
ochrony zdrowia ludzkiego i1 srodowiska
byly tatwo dostgpne na etykiecie.
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Tekst proponowany przez Komisje

d) uwzglednia poziom gotowosci
wszystkich grup spotecznych w Unii do
korzystania z technologii cyfrowych przez;

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 26 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja lub panstwa cztonkowskie
dzialajace w interesie Unii — w sposob
wlasciwy dla pelnionej przez nie roli

w odpowiednich gremiach ONZ — promujg
na szczeblu ONZ harmonizacj¢ kryteriow
klasyfikacji 1 oznakowania substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego, substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

w odniesieniu do §rodowiska, substancji
trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji 1 toksycznych (PBT),
substancji bardzo trwatych 1 wykazujacych
bardzo duza zdolnos$¢ do bioakumulacji
(vPvB), substancji trwatych, mobilnych

1 toksycznych (PMT) oraz bardzo trwatych
i bardzo mobilnych (vPvM), a takze
alternatywne metody badaf na poziomie
ONZ.”;

Poprawka

d) uwzglednia poziom gotowosci
wszystkich grup spotecznych w Unii do
korzystania z technologii cyfrowych, a
takze gotowos¢ niezbednej infrastruktury
bezprzewodowej i innej infrastruktury
technologicznej umozliwiajqcej
nieograniczony dostep do informacji na
temat chemikaliow;

Poprawka

2. Komisja lub panstwa cztonkowskie
dzialajace w interesie Unii — w sposob
wlasciwy dla pelnionej przez nie roli

w odpowiednich gremiach ONZ — promuja
na szczeblu ONZ harmonizacj¢ kryteriow
klasyfikacji 1 oznakowania substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego, substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

w odniesieniu do $§rodowiska, substancji
trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksycznych (PBT),
substancji bardzo trwatych 1 wykazujacych
bardzo duza zdolnos$¢ do bioakumulacji
(vPvB), substancji trwatych, mobilnych

1 toksycznych (PMT) oraz bardzo trwatych
i bardzo mobilnych (vPvM), a takze
opracowanie kryteriow dla substancji
immunotoksycznych i neurotoksycznych
oraz alternatywne metody badan, w tym
metody nowego podejscia, a w
szezegolnosci metod bez udziatu zwierzgt
na poziomie ONZ w celu uwzglednienia
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Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 26 — litera c
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3.  Komisja regularnie ocenia rozwdj
alternatywnych metod badan, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, stuzgcych klasyfikacji
substancji 1 mieszanin.”;

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

istniejgcych i pojawiajgcych sie klas
zagrozen.”;

Poprawka

3.  Komisja propaguje i ocenia rozwdj
alternatywnych metod badan, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, do celow klasyfikacji
substancji 1 mieszanin, w fym metod
nowego podejscia, a w szczegolnosci
metod badan bez udziatu zwierzqt, co
najmniej raz na trzy lata, i w stosownych
przypadkach przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 53a w celu aktualizacji
zalqcznika I do niniejszego
rozporzgdzenia i odzwierciedlenia takiego
postepu technicznego. Komisja przyjmuje
zgodnie 7 art. 53a akt delegowany w celu
aktualizacji zalgcznika I do niniejszego
rozporzgdzenia nie pozniej ni; dwanascie
miesigcy po uwzglednieniu danych
niepochodzgcych od zwierzgt w
zharmonizowanych kryteriach klasyfikacji
i oznakowania na poziomie ONZ.

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 26 — litera c a (nowa)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 —ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) wart. 53 dodaje si¢ ust. 3a w
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Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 27 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 a —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

»Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 37
ust. 5, 7, 8, art. 45 ust. 4, art. S3 ust. 1, la
i 1b, powierza si¢ Komisji na okres pigciu
lat od dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ dat¢ = data wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.”;

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 27 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 a —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 5, 71 8, art. 45 ust. 4, art. 53
ust. 1, la i 1b, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Radg.”;

brzmieniu:

w3a. Do 31 grudnia 2025 r. Komisja
oceni wprowadzenie kryteriow zagroZenia
dotyczgcych immunotoksycznosci i
neurotoksycznosci oraz, w stosownych
przypadkach, priyjmie akty delegowane
zgodnie 7 art. 53a. Komisja wspiera
szybkie wprowadzenie tych klas
zagrozenia do oenzetowskiego GHS.”

Poprawka

Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 37
ust. 5, 7, 8, art. 45 ust. 4, art. 53 ust. 1, 1a,
1b, 3 i 3a, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg = data wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.

Poprawka

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 5, 71 8, art. 45 ust. 4, art. 53
ust. 1, 1a, 1b, 3 i 3a, moze zostaé

w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Radg.
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Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 27 — litera ¢
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 53 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Akt delegowany przyjety na podstawie

art. 37 ust. 5, art. 37 ust. 718, art. 45 ust. 4,
art. 53 ust. 1, lai 1b wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu

w terminie dwoch miesiecy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zar6wno Parlament Europejski,
jak i Rada poinformowaty Komisje, Ze nie
wniosg sprzeciwu.”;

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 29 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 54 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Akt delegowany przyjety na podstawie

art. 37 ust. 5, art. 37 ust. 718, art. 45 ust. 4,
art. 53 ust. 1, 1a, 1b, 3 lub 3a wchodzi

w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisjg, Ze nie wniosg sprzeciwu.”;

Poprawka

29a) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
wArtykut 54a
Klauzula przeglgdowa

Do dnia ... [prosze wstawié date cztery lata
od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial r. Komisja przedtoZy
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie w sprawie identyfikacji i
badania substancji odnawialnego
pochodzenia botanicznego zawierajqcych
wigcej niz jeden skltadnik, o ktorych mowa
w art. 5 ust. 3a. W stosownym przypadku
sprawozdaniu towarzyszy wniosek
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Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 61 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Substancje i mieszaniny, ktore zostaty
sklasyfikowane, oznakowane i zapakowane
zgodnie z art. 1 ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5,
art. 6 ust. 314, art. 9 ust. 314, art. 25 ust. 6
19, art. 29,301 35, art. 40 ust. 11 2, art. 42
ust. 1 akapit trzeci, art. 48, sekcja 1.2.1
zalacznika I, sekcjg 1.5.1.2 zatgcznika I,
sekcja 1.5.2.4.1 zatacznika I, czgdciami 3
15 zalacznika I, czescig A sekcja 2.4
akapit pierwszy zatacznika VIII, czgécig B
sekcja 1 zalacznika VIII, czescig B sekcja
3.1 akapit trzeci zatgcznika VIII, czescig B
sekcja 3.6 zatgcznika VIII, czescig B
sekcja 3.7 pierwszy wiersz tabeli 3

w zatgczniku VIII, czgscig B sekcja 4.1
akapit pierwszy zatacznika VIII, czgscig C
sekcje 1.2 1 1.4 zalagcznika VIII oraz
czescig D sekeje 1, 2 1 3 zalacznika VIII

w brzmieniu obowigzujagcym w dniu
...[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date =
dzien po dacie wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. 1 ktore wprowadzono do
obrotu przed dniem [Urzad Publikacji:
prosze wstawi¢ datg = pierwszy dzien
miesigca nastgpujacego po 18 miesigcach
od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. nie musza by¢
klasyfikowane, oznakowane i zapakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
zmienionym rozporzadzeniem .../...
Parlamentu Europejskiego i Rady* [Urzad
Publikacji: prosz¢ uzupeknic odestanie

W przypisie — powinno to by¢ odestanie do
niniejszego rozporzadzenia] do dnia ...

ustawodawczy.”;

Poprawka

Substancje, ktore zostaty sklasyfikowane,
oznakowane 1 zapakowane zgodnie z art. 1
ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5, art. 6 ust. 314,
art. 9ust. 314, art. 25 ust. 619, art. 29, 30
135, art. 40 ust. 112, art. 42 ust. 1 akapit
trzeci, art. 48, sekcja 1.2.1 zatacznika I,
sekcja 1.5.1.2 zatacznika I, sekcjg 1.5.2.4.1
zalacznika I, czg$ciami 3 1 5 zatgcznika II,
czescig A sekcja 2.4 akapit pierwszy
zalacznika VIII, cze$cig B sekcja 1
zalagcznika VIII, czg$cig B sekcja 3.1 akapit
trzeci zalacznika VIII, czeécig B sekcja 3.6
zalacznika VIII, czg$cig B sekcja 3.7
pierwszy wiersz tabeli 3 w zataczniku VIII,
czescig B sekcja 4.1 akapit pierwszy
zalacznika VIII, czescig C sekeje 1.21 1.4
zalacznika VIII oraz cze¢sciag D sekcje 1, 2
13 zalacznika VIII w brzmieniu
obowigzujagcym w dniu ...[Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ datg = dzien po
dacie wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. 1 ktore wprowadzono do
obrotu przed dniem [Urzad Publikacji:
prosz¢ wstawi¢ date = pierwszy dzien
miesigca nastgpujacego po 18 miesigcach
od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. nie muszg by¢
klasyfikowane, oznakowane i zapakowane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
zmienionym rozporzadzeniem .../...
Parlamentu Europejskiego i Rady* [Urzad
Publikacji: prosz¢ uzupehic odeslanie

W przypisie — powinno to by¢ odestanie do
niniejszego rozporzadzenia] do dnia ...
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[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ datg =
pierwszy dzien miesigca nastepujacego
po 42 miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ datg =
pierwszy dzien miesigca nastepujacego
po 42 miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 30 — litera a (nowa)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 61 —ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) wart. 61 dodaje si¢ nastepujgcy
ustep:

»’a. Mieszaniny, ktore zostaly
sklasyfikowane, oznakowane

i zapakowane zgodnie z art. 1 ust. 1, art. 4
ust. 10, art. 5, art. 6 ust. 3i 4, art. 9 ust. 3
i4,art. 25 ust. 619, art. 29, 301i 35,

art. 40 ust. 1i 2, art. 42 ust. 1 akapit
trzeci, art. 48, sekcji 1.2.1 zalgcznika I,
sekcji 1.5.1.2 zalgcznika I, sekcji 1.5.2.4.1
zalqgcznika I, czesci 3 i 5 zalgcznika 11,
czesci A sekcja 2.4 akapit pierwszy
zalgcznika VIII, czesci B sekcja 1
zalgcznika VIII, czesci B sekcja 3.1 akapit
trzeci zalgcznika VIII, czesci B sekcja 3.6.
zalgcznika VIII, czesci B sekcja 3.7
pierwszy wiersg tabeli 3 zalgcznika VIII,
czesci B sekcja 4.1 akapit pierwszy
zalgcznika VIII, czesci C sekcje 1.2 i 1.4
zalgcznika VIII oraz czesci D sekcje 1, 2

i 3 zalgcznika VIII do rozporzgdzenia
(WE) nr 1272/2008 w brzmieniu
obowiqzujgcym w dniu [Urzqd Publikacji:
prosze wstawic datg = dzien przed datg
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial r., substancje

i mieszaniny mogq do dnia ... [Urzqd
Publikacji: prosze wstawié date = ostatni
dzien miesigca nastepujgcego po 24
miesigcach od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenial r. nie muszq
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Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Nastepujace przepisy stosuje si¢ od
dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawic
date = pierwszy dzien miesigca
nastepujacego po 18 miesigcach od daty
wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia]:

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

by¢ klasyfikowane, oznakowane

i pakowane zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(WE) nr 1272/2008 zmienionym
rozporzgdzeniem .../... Parlamentu
Europejskiego i Rady* [Urzqd Publikacji:
prosze uzupelnié¢ odestanie w przypisie —
powinno to by¢ odestanie do niniejszego
rozporzqdzenial do dnia [Urzqd
Publikacji: prosze wstawié date = pierwszy
dzien miesigca nastgpujgcego po 48
miesigcach od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenial.”;

Poprawka

2. Nastegpujace przepisy stosuje si¢ do
substancji i mieszanin od dnia [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawic¢ date = pierwszy
dzien miesigca nastgpujacego po 18
miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia]:

Poprawka

2a. Nastepujgce przepisy stosuje si¢ do
mieszanin od dnia [Urzqd Publikacji:
prosze wstawic datg = pierwszy dzien
miesigca nastgpujgcego po 24 miesigcach
od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial: a) art. 1 pkt 1, 4, 5, 6, 7,
10,11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 i 24; b) pkt 2,
3, 7, 91 10 zalgcznika I; c) zalgcznik I1; d)
pkt 1 lit. ¢), pkt 2, 3 i 4 zalgcznika I11.

PE748.935/ 54

PL



Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ust¢p 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 1

ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5, art. 6 ust. 314,
art. Qust. 314, art. 25 ust. 619, art. 29, 30
135, art. 40 ust. 112, art. 42 ust. 1 akapit
trzeci, art. 48, sekcji 1.2.1 zatacznika I,
sekcji 1.5.1.2 zatacznika 1, sekcji 1.5.2.4.1
zalacznika I, czg$ci 3 1 5 zalacznika 11,
czesci A sekcja 2.4 akapit pierwszy
zalacznika VIII, czesci B sekcja 1
zalacznika VIII, czesci B sekcja 3.1 akapit
trzeci zalacznika VIII, czgéci B sekcja 3.6.
zalacznika VIII, czgsci B sekcja 3.7
pierwszy wiersz tabeli 3 zalacznika VIII,
czesci B sekcja 4.1 akapit pierwszy
zalacznika VIII, czesci C sekeje 1.21 1.4
zalacznika VIII oraz czesci D sekcje 1, 2

1 3 zalacznika VIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 w brzmieniu
obowigzujacym w dniu [Urzad Publikac;ji:
proszg wstawi¢ date = dzien przed datg
wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r., substancje 1 mieszaniny
moga do dnia ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg = ostatni dzien miesigca
nastepujacego po 17 miesigcach od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. by¢ klasyfikowane,
oznakowane i pakowane zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zmienionym nastepujacymi przepisami
niniejszego rozporzadzenia:

Poprawka

3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 1

ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5, art. 6 ust. 314,
art. 9ust. 314, art. 25 ust. 619, art. 29, 30
135, art. 40 ust. 112, art. 42 ust. 1 akapit
trzeci, art. 48, sekcji 1.2.1 zatacznika I,
sekcji 1.5.1.2 zatacznika I, sekeji 1.5.2.4.1
zalacznika I, czg$ci 3 1 5 zalacznika 11,
czesci A sekcja 2.4 akapit pierwszy
zalacznika VIII, czesci B sekceja 1
zalacznika VIII, czesci B sekcja 3.1 akapit
trzeci zalacznika VIII, czeséci B sekcja 3.6.
zalacznika VIII, czgsci B sekcja 3.7
pierwszy wiersz tabeli 3 zalacznika VIII,
czesci B sekcja 4.1 akapit pierwszy
zatacznika VIII, czesci C sekeje 1.21 1.4
zalacznika VIII oraz czesci D sekcje 1, 2

1 3 zalacznika VIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 w brzmieniu
obowigzujacym w dniu [Urzad Publikac;ji:
proszg wstawi¢ date = dzien przed datg
wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r., substancje mogq do
dnia ... [Urzgd Publikacji: prosze wstawié¢
date = 18 miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenial r.

1 mieszaniny mogg do dnia ... [Urzad
Publikacji: prosze¢ wstawi¢ dat¢ = ostatni
dzien miesigca nastgpujacego po 35
miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. by¢
klasyfikowane, oznakowane i pakowane
zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 1272/2008 zmienionym nastgpujacymi
przepisami niniejszego rozporzadzenia:
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Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 2

Nieprzekraczajaca | W miare | Nie mniej niz 10 x | 8pt
3L mozliwosci co |10
najmniej 52 x 74 W miare
mozliwosci co
najmniej 16 x 16
Nieprzekraczajaca | W miar¢ | Nie mniej niz 10 x | 1,4 (x-wysokosé w
3L mozliwosci co| 10 milimetrach)
najmniej 52 x 74 W miarg
mozliwos$ci co
najmniej 16 x 16
Poprawka 88
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zakacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 3
Wigkszaniz 31, | Co najmniej 74 x Co najmniej 23 x 12pt

ale
nieprzekraczajaca
501:

105

23

Wigkszaniz 3 1,
ale
nieprzekraczajaca
501

Co najmniej 74 x
105

Co najmniej 23 x
23

1,8 (x-wysokos¢ w
milimetrach)
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Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 4

Wigksza niz 50 I, | Co najmniej 105 x | Conajmniej 32 x 32 | 16pt
ale 148
nieprzekraczajaca
500 1:
Wigksza niz 50 1, | Co najmniej 105 x | Co najmniej 32 X 2,4 (x-wysokosé w
ale 148 32 milimetrach)
nieprzekraczajaca
500 1
Poprawka 90
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 5
Wigksza niz 500 1: | Co najmniej 148 x 210 | Co najmniej 46 x 46 | 20pt”;
Wieksza niz 500 I: | Co najmniej 148 x 210 | Co najmniej 46 x 46 | 3,0 (x-wysokos¢ w
milimetrach)
Poprawka 91
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 3 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zatacznik I — cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.5 a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a) wzalgczniku I czesé¢ I dodaje sie

sekcje w brzmieniu:
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Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zalacznik I — cze$¢ 1 —sekcja 1.5.2.4.1. — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt -1 (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zalacznik I — cze$¢ 1 —sekcja 1.5.2.4.1. — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 94

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

Tekst obowigzujgcy

Sekcja 1.2.1.5.a

W przypadku etykiet wielojezycznych
Jjezyki muszq by¢ uporzgdkowane w
logiczny sposob, np. alfabetycznie.

— podpunkt iv a (nowy)

Poprawka

(iva) PowazZne uszkodzenie oczu,
kategoria 1/ dzialanie draZnigce na oczy,
kategoria 2;

— podpunkt v a (nowy)

Poprawka

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

Poprawka

-la w czesci 3 zalgcznika II do
rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 pkt
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3.1.1.1. Niezaleznie od pojemnosci,
opakowania zawierajgce substancj¢ lub
mieszaning dostarczang ogotowi
spoteczenstwa i zaklasyfikowane ze
wzgledu na toksyczno$¢ ostra kategorii 1-
3, STOT — narazenie jednorazowe
kategorii 1, STOT — narazenie powtarzane
kategorii 1 lub dzialanie Zrace na skore
kategorii 1, sa zaopatrzone w zamknigcia
utrudniajace otwarcie przez dzieci.

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik Il — punkt -1a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zakacznik II — czes¢ 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 i
zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra, dziatanie zrace na skore,
dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
kategorii 2, rakotworczo$¢ kategorii 2,
dzialanie 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,
niezaleznie od pojemnosci opakowania,
jest wyposazone w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

3.1.1.1. otrzymuje brzmienie:

»3.1.1.1. Niezaleznie od pojemnosci,
opakowania zawierajgce substancj¢ lub
mieszaning dostarczang ogotowi
spoteczenstwa i1 zaklasyfikowane ze
wzgledu na toksycznos$¢ ostrg kategorii 1-
3, STOT — narazenie jednorazowe
kategorii 1, STOT — narazenie powtarzane
kategorii 1 lub dziatanie zrace na skore
kategorii 1, lub powazne uszkodzenie oczu
kategorii 1, s3 zaopatrzone w zamknigcia
utrudniajace otwarcie przez dzieci.”;

Poprawka

-la) w zalgczniku II czes¢ 3 sekcja 3.2.1.
otrzymuje brzmienie:

»3.2.1. Opakowania wyposazane w
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o
niebezpieczenstwie

Jezeli substancje lub mieszaniny sg
dostarczane ogolowi spoteczenistwa

1 zaklasyfikowane ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostra, dziatanie
zrace/draznigce na skore, powazine
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
kategorii 2, rakotworczos¢ kategorii 2,
dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢
kategorii 2, dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe lub skdre, STOT kategorii 1
lub 2, zagrozenie spowodowane aspiracja,
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Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalacznik 11 — cze$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  etykieta, w ktorej zastosowano tatwo
cyytelng czcionke bezszeryfowg, jest trwale
przytwierdzona w widocznym miejscu

w punkcie napetniania;

Poprawka 97
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

jako tatwopalne gazy, tatwopalne
substancje ciekle kategorii 1 lub 2 bgd?
tatwopalne substancje stale, opakowanie,
niezaleznie od pojemnosci opakowania,
jest wyposazone w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenia o niebezpieczenstwie. ”’;

Poprawka

b) etykieta jest trwale przytwierdzona
w widocznym miejscu w punkcie
napetniania i spefnia wymogi okreslone w
art. 31,

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 98

Poprawka

ba) etykieta jest dla konsumentow
dostepna bezplatnie w punkcie
napelniania w postaci samoprzylepnej
naklejki umieszczanej na pojemniku
uzywanym przez konsumenta; jeZeli
punkty napelniania dostarczajq kilka
substancji lub mieszanin, etykiety
powinny w latwy i jasny sposob
wskazywaé odpowiadajqce im substancje
lub mieszaniny w punkcie napelniania;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zakacznik 1T — cze$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera k — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 99

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

Poprawka

(iva) PowazZne uszkodzenie oczu,
kategoria 1/ dzialanie draZnigce na oczy,
kategoria 2;

Zatagcznik I — czg$¢ 3 — sekceja 3.4 — litera k — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I1I — akapit 1 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zaktacznik VI

Tekst obowigzujgcy

ZALACZNIK V1

Zharmonizowana klasyfikacja oraz
oznakowanie niektorych substancji
stwarzajacych zagrozenie

CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIA

Niniejsza czg$¢ ustanawia ogolne zasady

Poprawka

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

Poprawka

w zalgczniku VI wprowadza sie
nastepujgce zmiany:

wZALACZNIK V1

Zharmonizowana klasyfikacja oraz
oznakowanie niektorych substancji
stwarzajacych zagrozenie

CZESC 2: DOKUMENTACJA
DOTYCZACA ZHARMONIZOWANE]
KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIA

Niniejsza czg$¢ ustanawia ogdlne zasady

PE748.935/ 61

PL



przygotowywania dokumentacji w celu
proponowania i uzasadniania
zharmonizowanej klasyfikacji i
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 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 1
oznakowania.

Nalezy dokonaé poréwnania dostegpnych
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 czgsci B raportu
bezpieczenstwa chemicznego zatgcznika I
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

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 substancj¢ lub substancje oraz
propozycje dotyczacg zharmonizowane;j
klasyfikacji 1 oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania.

Nalezy porownaé dostepne informacje z
kryteriami okreslonymi w cz. 2—5
uwzgledniajac ogdlne zasady okreslone w
czesci 1 zatgcznika I do niniejszego
rozporzadzenia oraz udokumentowac to
porownanie, w formacie okreslonym w
cze¢$ci B raportu bezpieczenstwa
chemicznego zatacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie proponowanego
pogrupowania substancji w
zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowaniu.

W przypadku zloZenia wniosku
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— Uzasadnienie innych skutkow na
poziomie Wspdlnoty

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

dotyczgcego tharmonizowanej klasyfikacji
i oznakowania dla grupy substancji
dokumentacja zawiera uzasadnienie
naukowe.

— Uzasadnienie innych skutkéw na
poziomie Wspdlnoty

Dla skutkéw innych niz rakotworcze,
mutagenne, szkodliwe dla rozrodczosci,
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi 1 srodowiska, trwale wykazujgce
zdolnosé do bioakumulacji i toksyczne
(PBT), bardzo trwale, wykazujgce bardzo
duzq zdolnosé¢ do bioakumulacji (vPvB),
trwate, mobilne i toksyczne (PMT), bardzo
trwate, bardzo mobilne (vPvM) i
uczulajgce uktad oddechowy, nalezy
uzasadnié¢, ze istnieje potrzeba podjgcia
dzialan na poziomie Unii. Nie ma to
zastosowania do aktywnych substancji w
rozumieniu rozporzqdzenia (UE)

nr 1107/2009 1ub rozporzqdzenia (UE) nr
528/2012.”.
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