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Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 4 pazdziernika 2023 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajagcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(COM(2022)0748 — C9-0433/2022 - 2022/0432(COD)) (')

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(C/2024/1197)

Poprawka 1
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1

Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria C
23.2.2024

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Aby nadazy¢ za globalizacjg, rozwojem technologicznym (1) Aby nadazy¢ za globalizacjg, rozwojem technologicznym
i nowymi sposobami sprzedazy, takimi jak sprzedaz i nowymi sposobami sprzedazy, takimi jak sprzedaz
przez internet, konieczne jest dostosowanie rozporza- przez internet, konieczne jest dostosowanie rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008. Chociaz zgodnie z przedmiotowym nr 1272/2008. Chociaz zgodnie z przedmiotowym
rozporzadzeniem zaklada si¢, ze wszyscy odpowiedzialni rozporzadzeniem zaklada sig¢, ze wszyscy odpowiedzialni
uczestnicy faficucha dostaw majg swoja siedzib¢ w Unii, uczestnicy faficucha dostaw majg swoja siedzib¢ w Unii,
z praktycznego doswiadczenia wynika, ze podmioty z praktycznego do$wiadczenia wynika, ze podmioty
gospodarcze majace siedzibe poza Unig sprzedaja gospodarcze majace siedzibe poza Unig sprzedaja
chemikalia przez internet bezposrednio ogdlowi spole- chemikalia przez internet bezposrednio ogdtowi spole-
czefistwa w Unii. W zwigzku z tym organy odpowie- czefistwa w Unii. W zwigzku z tym organy odpowie-
dzialne za egzekwowanie przepisow nie sa w stanie dzialne za egzekwowanie przepisow nie sa w stanie
egzekwowac stosowania rozporzgdzenia (WE) egzekwowac stosowania rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008 wobec podmiotéw gospodarczych nie- nr 1272/2008 wobec podmiotéw gospodarczych nie-
majacych siedziby w Unii. Nalezy zatem wymagaé, aby majacych siedziby w Unii. Konieczny jest zatem wymdg,
istnial dostawca majacy siedzib¢ w Unii, ktory zapewni, aby istnial dostawca majacy siedzib¢ w Unii, ktory
aby dana substancja lub mieszanina spelniala wymogi zapewni, aby dana substancja lub mieszanina spelniala
okreslone w przedmiotowym rozporzadzeniu, jezeli wymogi okreslone w przedmiotowym rozporzadzeniu,
wprowadza si¢ ja do obrotu, w tym w ramach sprzedazy jezeli wprowadza si¢ ja do obrotu, w tym w ramach
na odlegtos¢. Przepis ten przyczyni si¢ do skuteczniej- sprzedazy na odleglo$¢. Przepis ten, wraz z wymogami
szego przestrzegania i egzekwowania przepiséw rozpo- zawartymi w rozporzgdzeniu (UE) nr xxx/xxx [nalezy
rzadzenia (WE) nr 1272/2008 i tym samym zapewni wstawi¢ odniesienie do przyjetego aktu] w sprawie
wyzszy poziom ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska. ogolnego bezpieczeristwa produktow, rozporzgdzeniu
Aby zapobiec sytuacjom, w ktérych konsument staje si¢ (UE) 2022/2065 i rozporzgdzeniu (UE) 2019/1020,
formalnie i praktycznie importerem, kupujac substancje powinien przyczynié si¢ do skuteczniejszego przestrze-
lub mieszaning w ramach sprzedazy na odleglos¢ od gania i egzekwowania przepiséw rozporzadzenia (WE)
podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe poza Unia, nr 1272/2008 i tym samym zapewni wyzszy poziom
nalezy doprecyzowaé, ze dostawca, ktdry zapewnia ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Aby zapobiec
zgodno$¢ danej substancji lub mieszaniny z wymogami sytuacjom, w ktdrych konsument staje si¢ formalnie
okreslonymi w przedmiotowym rozporzadzeniu, dziata i praktycznie importerem, kupujac substancje lub
w ramach dzialalnosci przemystowej lub zawodowe;. mieszaning w ramach sprzedazy na odleglos¢ od
podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe poza Unig,
nalezy doprecyzowaé, ze dostawca, ktdry zapewnia
zgodno$¢ danej substancji lub mieszaniny z wymogami
okreslonymi w przedmiotowym rozporzadzeniu, dziata
w ramach dzialalnosci przemystowej lub zawodowej.
(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji miedzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59

ust. 4 akapit czwarty Regulaminu (A9-0271/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 2

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

Z toksykologicznego punktu widzenia substancje zawie-
rajace wiecej niz jeden skladnik (,,substancje wielosktad-
nikowe”) nie roznig si¢ od mieszanin ztozonych z co
najmniej dwoch substancji. Zgodnie z art. 13 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*) ukierunkowanym na ograniczenie badan na
zwierzetach, dane dotyczace substancji wieloskladniko-
wych nalezy generowac na takich samych warunkach, jak
dane dotyczace wszelkich innych substancji, natomiast
dane dotyczace samoistnych skladnikéw substancji
zwykle nie sg generowane, z wyjatkiem sytuacji gdy
poszczegdlne skladniki sg réwniez substancjami zarejes-
trowanymi samodzielnie. W przypadku gdy dostepne sa
dane dotyczace samoistnych skladnikéw, substancje
wieloskladnikowe nalezy poddal ocenie i klasyfikacji
wedlug tych samym zasad, ktére obowigzuja w odniesie-
niu do mieszanin, chyba zZe w zalgczniku I do rozporzg-
dzenia (WE) nr 1272/2008 przewidziano przepis
szczegolowy dotyczgcy tych substancji wieloskladniko-

wych.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawiec rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemi-
kali6w, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155[EWG, 93[67[EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Poprawka

(*)

Poprawka 3

Substancje zawierajgce wigcej niz jeden skladnik nie sq
mieszaninami  zamierzonymi. Z toksykologicznego
punktu widzenia substancje zawierajace wigcej niz jeden
skladnik nie r6znig si¢ od mieszanin zlozonych z co
najmniej dwoch substancji. Zgodnie z art. 13 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*) ukierunkowanym na ograniczenie do mini-
mum badan na zwierzetach, dane dotyczgce substancji
zawierajgcych wigcej niz jeden sktadnik nalezy genero-
waé na takich samych warunkach, jak dane dotyczace
wszelkich innych substancji, natomiast dane dotyczace
samoistnych skladnikéw substancji zwykle nie s3 gene-
rowane, z wyjatkiem sytuacji gdy poszczegdlne skladniki
sa réwniez substancjami zarejestrowanymi samodzielnie.
W przypadku gdy dostepne sa dane dotyczace samo-
istnych skladnikéw, substancje zawierajgce wigcej niz
jeden skladnik nalezy poddac ocenie i klasyfikacji wedtug
tych samym zasad, ktére obowigzuja w odniesieniu do
mieszanin.

Rozporzgdzenie (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
chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemi-
kali6w, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155[EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(2a)

Dowody naukowe dotyczqce substancji zawierajgcych
wigcej niz jeden skladnik odnawialnego pochodzenia
botanicznego pokazujg, ze okreslone skladniki rozpa-
trywane w odosobniony sposéb mogq miec niebezpiecz-
ne wlasciwosci, ktorych substancja jako calo$¢ moze nie
wykazywal. Substancje odnawialnego pochodzenia bo-
tanicznego to substancje otrzymywane z Zywych alg
roslinnych i organizmu grzybéw, odnawialne w skali
zycia czlowieka (Zrédla niekopalne). Komisja powinna
dokonac przeglgdu identyfikacji i badania substancji
zawierajgcych wigcej niz jeden skladnik odnawialnego
pochodzenia botanicznego, ktdre nie sq zmodyfikowane
chemicznie ani genetycznie i nie sq objete rozpo-
rzgdzeniem (UE) nr 1107/2009 ani rozporzgdzeniem
(UE) nr 528/2012. W kontekscie takiego przeglgdu
Komisja powinna réwniez ocenic wplyw spoleczny
i gospodarczy na mikroprzedsigbiorstwa i male przed-
sigbiorstwa.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Poprawka 4

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

Zazwyczaj nie jest mozliwe, aby w wystarczajacym
stopniu oceni¢ wladciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi
i Srodowiska ani wlasciwosci substancji trwalych,
wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji i mobilnych
w odniesieniu do mieszanin lub substancji wieloskladni-
kowych na podstawie danych dotyczacych takiej miesza-
niny lub substancji. Dane dotyczace poszczeg6lnych
substancji wchodzacych w sklad mieszaniny lub samo-
istnych sktadnikéw substancji wieloskladnikowej nalezy
zatem zazwyczaj stosowaé jako podstawe identyfikacji
zagrozen stwarzanych przez te substancje wieloskladni-
kowe lub mieszaniny. W niektérych przypadkach istotne
moga jednak by¢ réwniez dane dotyczace samych
substancji wieloskladnikowych. Dzieje si¢ tak szczegdlnie
w przypadku gdy dane wskazuja na wlaSciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w od-
niesieniu do zdrowia ludzi i S§rodowiska, a takze
wlasciwosci substancji trwalych, wykazujacych zdolnosé
do bioakumulacji i mobilnych, lub gdy stanowig
potwierdzenie danych dotyczacych samoistnych skladni-
kéw. W zwiazku z tym w takich przypadkach wiasciwe
jest wykorzystanie danych dotyczacych substancji wie-
losktadnikowych.

Poprawka 5

Poprawka

Biorgc pod uwage obecny stan nauki, trudno jest
w wystarczajgcym stopniu oceni¢ wiasciwosci zaburza-
jace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu
do zdrowia ludzi i Srodowiska oraz wilasciwosci substan-
qji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji
i mobilnych w odniesieniu do mieszanin lub substanciji
zawierajgcych wigcej niz jeden skladnik na podstawie
danych dotyczacych takiej mieszaniny lub substangji.
Dane dotyczace poszczegdlnych substancji wchodzacych
w sklad mieszaniny lub samoistnych skladnikéw sub-
stancji zawierajgcych wigcej niz jeden skladnik nalezy
zatem zazwyczaj stosowal jako podstawe identyfikacji
zagrozen stwarzanych przez te substancje zawierajgce
wigcej niz jeden skladnik lub mieszaniny. W niektdrych
przypadkach istotne moga jednak by¢ réwniez dane
dotyczace samych substancji zawierajgcych wigcej niz
jeden skladnik. Dzicje si¢ tak szczegdlnie w przypadku
gdy dane wskazuja na wlasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi i Srodowiska, a takze wlaSciwosci substancji
trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji
i mobilnych, lub gdy stanowig potwierdzenie danych
dotyczacych samoistnych skladnikow. W zwigzku z tym
w takich przypadkach wlasciwe jest wykorzystanie
danych dotyczacych substancji wieloskladnikowych.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

W celu zwigkszenia pewnosci prawa i usprawnienia
wdrazania w odniesieniu do oceny informacji dotycza-
cych zagrozen stwarzanych przez mieszaniny, w przy-
padku braku lub nieodpowiednich danych uzyskanych
w wyniku badan danej mieszaniny nalezy wyjasni¢
wspoélzalezno$¢ miedzy stosowaniem zasad pomosto-
wych a metodg analizy cigzaru dowodéw z wykorzys-
taniem oceny eksperta. Dzigki takiemu wyjasnieniu
metoda analizy cigzaru dowodéw uzupelnia praktyke
stosowania zasad pomostowych, ale jej nie zastepuje.
Nalezy réwniez wyjasni¢, ze jezeli nie mozna zastosowaé
zasad pomostowych do oceny mieszaniny, producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy powinni stosowac metode
obliczeniowg lub inne metody okreslone w czgsciach 3
i 4 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Ponadto nalezy wyjasni¢, ktére kryteria — jezeli nie sg
spelnione — decyduja o tym, kiedy nalezy zastosowaé
metod¢ analizy cigzaru dowodéw z wykorzystaniem
oceny eksperta.

Poprawka

(4)

W celu zwigkszenia pewnosci prawa i usprawnienia
wdrazania w odniesieniu do oceny informacji dotycza-
cych zagrozen stwarzanych przez mieszaniny, w przy-
padku braku lub nieodpowiednich danych uzyskanych
w wyniku badan danej mieszaniny nalezy wyjasni¢
wspoélzalezno$¢ miedzy stosowaniem zasad pomosto-
wych a metodg analizy cigzaru dowoddéw z wykorzys-
taniem oceny eksperta. Dzigki takiemu wyjasnieniu
metoda analizy cigzaru dowodéw uzupelnia praktyke
stosowania zasad pomostowych, ale jej nie zastepuje.
Nalezy réwniez wyjasnic, ze jezeli nie mozna zastosowaé
zasad pomostowych do oceny mieszaniny, producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy powinni stosowa¢ metode
obliczeniowg lub inne metody okreslone w czgsciach 3
i 4 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Ponadto nalezy wyjasni¢, ktére kryteria — jezeli nie sg
spelnione — decyduja o tym, kiedy nalezy zastosowaé
metod¢ analizy cigzaru dowodéw z wykorzystaniem
oceny eksperta. Z uwagi na to, ze stosowanie kryteriéw
dotyczgcych réznych klas zagroZeri 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
stosowa( metodg analizy cigzaru dowodow.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 6

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 dopuszcza si¢
stosowanie etykiet rozkladanych tylko w przypadku, gdy
przestrzeganie ogdlnych zasad umieszczania etykiet jest
niemozliwe ze wzgledu na ksztalt lub form¢ opakowania
lub jego maly rozmiar, natomiast nie przewiduje si¢
minimalnej wielkoSci czcionki na etykietach, ktdra
zapewnialaby czytelno$¢. W zwigzku z postepem w roz-
woju technologii etykietowania nalezy zapewni¢ dostaw-
com wigkszg elastyczno$¢ dzigki mozliwosci szerszego
stosowania etykiet rozkladanych, natomiast czytelnosé
etykiet nalezy zapewni¢ w drodze okreslenia minimal-
nych wymogéw dotyczacych rozmiaru czcionki i forma-
towania.

Poprawka

(11)

Poprawka 7

W rozporzadzeniu (WE) nr 12722008 dopuszcza si¢
stosowanie etykiet rozkladanych tylko w przypadku, gdy
przestrzeganie ogdlnych zasad umieszczania etykiet jest
niemozliwe ze wzgledu na ksztalt lub forme opakowania
lub jego maly rozmiar, natomiast nie przewiduje si¢
minimalnej wielkoSci czcionki na etykietach, ktéra
zapewnialaby czytelno$¢. W zwigzku z postepem w roz-
woju technologii etykietowania nalezy zapewni¢ dostaw-
com wigkszg elastyczno§¢ dzigki mozliwosci szerszego
stosowania etykiet rozkladanych, natomiast trwalos¢
i dobrg czytelno$¢ wszystkich ctykiet nalezy zapewni¢
m.in. w drodze okreSlenia minimalnych wymogéw
dotyczacych rozmiaru czcionki i formatowania.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 nalezy dostosowaé
do zmian technologicznych i spolecznych w dziedzinie
transformacji cyfrowej oraz przygotowal je na przyszle
zmiany. Oznakowanie cyfrowe mogloby zwigkszy¢
skuteczno$¢ procesu przekazywania informacji o zagro-
zeniach, szczegélnie w przypadku grup szczegdlnie
wrazliwych i oséb, ktére nie postuguja si¢ jezykiem
narodowym danego paristwa cztonkowskiego. W zwigzku
z tym konieczne jest okreslenie dobrowolnego oznako-
wania cyfrowego oraz okreslenie wymogéw technicznych
w odniesieniu do takiego oznakowania. W celu zagwa-
rantowania pewnosci prawa nalezy okresli¢ elementy
etykiety, ktére moga by¢ udostepniane wylacznie w for-
macie cyfrowym. Powinno by¢ to mozliwe jedynie
w przypadku informacji, ktére nie majg zasadniczego
znaczenia dla bezpieczenstwa uzytkownika ani dla
ochrony Srodowiska.

Poprawka

(12)

Rozporzadzenie (WE) nr 12722008 nalezy dostosowaé
do zmian technologicznych i spolecznych w dziedzinie
transformacji cyfrowej oraz przygotowal je na przyszle
zmiany. Oznakowanie cyfrowe mogloby zwigkszy¢
skuteczno$¢ procesu przekazywania informacji o zagro-
zeniach, szczegélnie w przypadku grup szczegélnie
wrazliwych i oséb, ktére nie postuguja si¢ jezykiem
narodowym danego panstwa cztonkowskiego. W zwigzku
z tym konieczne jest okreslenie dobrowolnego oznako-
wania cyfrowego oraz okreslenie wymogéw technicznych
w odniesieniu do takiego oznakowania. W celu zagwa-
rantowania pewnoSci prawa nalezy okresli¢ elementy
etykiety, ktére moga by¢ udostepniane wylacznie w for-
macie cyfrowym. Powinno by¢ to mozliwe jedynie
w przypadku informacji, ktére nie majg zasadniczego
znaczenia dla bezpieczefistwa uzytkownika ani dla
ochrony $rodowiska, i powinno by¢ ustalane z uwzgled-
nieniem potrzeby zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Decyzja
o tym, ktéra informacja nie ma znaczenia dla bezpie-
czefistwa uZytkownika ani dla ochrony Srodowiska,
musi byé w przejrzysty sposéb udokumentowana.
Niepowtarzalny identyfikator postaci czynnej, zwrot
okreslajgcy zagrozenie, zwrot okreslajgcy srodki ostroz-
nosci, haslo ostrzegawcze i piktogram wskazujgcy
rodzaj zagroZenia zawsze powinny znajdowal si¢ na
etykiecie na opakowaniu, aby byly widoczne dla
konsumentow.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Poprawka 8

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13)

Aby dostosowaé elementy etykiet, ktére moga byé
udostepniane wylacznie w formacie cyfrowym, do
postepu technicznego lub do poziomu gotowosci
wszystkich grup spolecznych w Unii do korzystania
z technologii cyfrowych, Komisja powinna posiadaé
uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w celu zmiany wykazu elementéw etykiety,
ktére mozna udostgpniaé wylacznie w formacie cyfro-
wym, z uwzglednieniem potrzeb spolecznych oraz
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i §rodo-
wiska.

Poprawka

(13)

Poprawka 9

Aby dostosowaé elementy etykiet, ktore moga byé
udostepniane wylacznie w formacie cyfrowym, do
postepu technicznego lub do poziomu gotowosci
wszystkich grup spofecznych w Unii do korzystania
z technologii cyfrowych, Komisja powinna posiadaé
uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w celu zmiany wykazu elementéw etykiety,
ktoére mozna udostgpniaé wylacznie w formacie cyfro-
wym, z uwzglednieniem potrzeb spolecznych, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego
i Srodowiska oraz dostateczne informacje na temat
chemikaliéw, na ktore narazeni sq obywatele.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

Zakres wnioskoéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfi-
kacji i zharmonizowanego oznakowania nie musi by¢
koniecznie ograniczony do poszczegélnych substancji
i moze obejmowac grupe podobnych substancji, w przy-
padku gdy takie podobiefistwo umozliwia podobna
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 oznako-
wania substancji. Pozwala réwniez unikng¢ badania
substancji, w przypadku gdy podobne substancje moga
by¢ klasyfikowane jako grupa.

Poprawka

Zakres wnioskoéw dotyczacych zharmonizowanej klasyfi-
kacji i zharmonizowanego oznakowania nie musi by¢
koniecznie ograniczony do poszczegélnych substancji
i moze obejmowac grupe podobnych substancji, w przy-
padku gdy takie podobiefistwo, na podstawie naukowego
uzasadnienia, umozliwia podobng klasyfikacje wszyst-
kich substancji w grupie. Proces grupowania powinien
by¢ solidny pod wzgledem naukowym, spdjny i prze-
jrzysty dla wszystkich zainteresowanych stron. Grupo-
wanie takie jest ukierunkowane na zmniejszenie
obcigzenia spoczywajgcego na producentach, importe-
rach lub dalszych uzytkownikach, Agencji i Komisji
podczas realizacji procedury harmonizacji klasyfikacji
i oznakowania substancji. Pozwala réwniez unikngé
badania substancji, w przypadku gdy podobne substancje
mogag by¢ klasyfikowane jako grupa. Tam, gdzie jest to
naukowo uzasadnione i moZliwe, propozycje klasyfikacji
powinny traktowac priorytetowo grupy substancji, a nie
poszczegdlne substancje. W przypadku propozycji zhar-
monizowanej klasyfikacji i oznakowania grupy sub-
stancji substancje te nalezy zgrupowal na podstawie
jasnych kryteriow naukowych, w tym w oparciu o pod-
obieristwo strukturalne i podobne profile zagrozenia
wynikajgce z dowodéw naukowych.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 10

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19)

Aby zwigkszy¢ przejrzysto$¢ i przewidywalnos$¢ wnios-
kow przedkladanych Agencji, nalezy zobowigzaé wlasci-
we organy pafstw czlonkowskich, producentéw,
importeréw lub dalszych uzytkownikéw do powiado-
mienia Agencji o zamiarze przedlozenia wniosku doty-
czacego zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania, natomiast Komisje
nalezy zobowigza¢ do powiadomienia Agencji, ze
zwrocila sie do Agencji lub Urzedu o sporzadzenie
takiego wniosku. Ponadto nalezy zobowiaza¢ Agencje do
publikowania informacji o takim zamiarze lub wniosku
oraz do aktualizowania informacji dotyczacych zlozo-
nego wniosku na kazdym etapie procedury zharmonizo-
wanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
substancji. Z tego samego powodu nalezy zobowigzaé
wlaSciwy organ, ktéry otrzymuje wniosek o dokonanie
przegladu zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowa-
nego oznakowania przedlozony przez producenta, im-
portera lub dalszego uzytkownika, do przekazania jego
decyzji o przyjeciu lub odrzuceniu wniosku o przeglad
Agengji, ktéra powinna przekazal te informacje pozo-
stalym wlasciwym organom. xxxx

Poprawka

(19)

Poprawka 11

Aby zwigkszy¢ przejrzysto$¢ i przewidywalno$¢ wnios-
kéw przedkladanych Agencji, nalezy zobowiazaé wiasci-
we organy panstw czlonkowskich, producentéw,
importeréw lub dalszych uzytkownikéw do powiado-
mienia Agencji o zamiarze przedlozenia wniosku doty-
czacego zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania, natomiast Komisje
nalezy zobowigza¢ do powiadomienia Agencji, ze
zwrocita si¢ do Agencji lub Urzedu o sporzadzenie
takiego wniosku. Ponadto nalezy zobowiaza¢ Agencje¢ do
publikowania informacji o takim zamiarze lub wniosku
oraz do aktualizowania informacji dotyczacych zlozo-
nego wniosku na kazdym etapie procedury zharmonizo-
wanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
substancji. W stosownych przypadkach zainteresowane
strony powinny mie¢ mozliwos¢ przedstawienia uwag.
Z tego samego powodu nalezy zobowigzal wihasciwy
organ, ktéry otrzymuje wniosek o dokonanie przegladu
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oz-
nakowania przedlozony przez producenta, importera lub
dalszego uzytkownika, do przekazania jego decyzji
o przyjeciu lub odrzuceniu wniosku o przeglad Agencji,
ktéra powinna przekazal t¢ informacje pozostalym
whasciwym organom. Aby poprawi¢ skutecznos¢ zhar-
monizowanego procesu klasyfikacji i oznakowania,
Komisja powinna przyjgé akt delegowany nie pdZiniej
niz 12 miesigcy po opublikowaniu opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24)

Producenci i importerzy czgsto przekazujg rozne infor-
macje dotyczace tej samej substancji w celu uwzglednie-
nia jej w wykazie Agencji do celéow klasyfikacji
i oznakowania. W niektérych przypadkach takie roz-
bieznosci wynikaja z réznych zanieczyszczefi, stanéw
fizycznych lub innych réznic i moga by¢ uzasadnione.
W innych przypadkach rozbieznosci wynikajg z réznic
w danych stosowanych do celéw klasyfikacji lub z braku
porozumienia mie¢dzy zglaszajacymi lub rejestrujgcymi
w przypadku wspélnego przedkladania danych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, lub =z

Poprawka

(24)

Producenci i importerzy czgsto przekazujg rézne infor-
magcje dotyczace tej samej substancji w celu uwzglednie-
nia jej w wykazie Agencji do celéow klasyfikacji
i oznakowania. W niektérych przypadkach takie roz-
bieznosci wynikaja z réznych zanieczyszczef, stanéw
fizycznych lub innych réznic i moga by¢ uzasadnione.
W innych przypadkach rozbieznosci wynikajg z réznic
w danych stosowanych do celéw klasyfikacji lub z braku
porozumienia miedzy zglaszajacymi lub rejestrujacymi
w  przypadku  wspélnego  przedkladania  danych
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006,

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

przestarzalych pozycji klasyfikacji. W rezultacie wykaz
klasyfikacji i oznakowania zawiera rozbiezne klasyfikacje,
przez co jest mniej skuteczny jako narzedzie stuzgce do
gromadzenia i przekazywania informacji na temat
zagrozen, co z kolei prowadzi do nieprawidtowych
klasyfikacji, ograniczajac zdolnos$ci zapewnione w ramach
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 do ochrony zdrowia
ludzi i $rodowiska. W zwigzku z tym zalezy zobowigzaé
zglaszajacych do przedstawienia Agencji powodéw od-
stapienia od najbardziej surowej klasyfikacji lub wprowa-
dzenia bardziej surowej klasyfikacji pod wzgledem klasy
zagrozenia w odniesieniu do tej samej substancji. Aby
rozwigzaé problem rozbieznosci miedzy bardziej aktu-
alnymi a przestarzalymi klasyfikacjami, zglaszajacych
nalezy zobowiaza¢ do aktualizacji swoich zgloszen
w ciagu 6 miesiecy od dnia podjecia decyzji o zmianie
klasyfikacji i oznakowania substancji zgodnie z przegla-
dem, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 tego rozporza-
dzenia.

Poprawka

Poprawka 12

lub z przestarzalych pozycji klasyfikacji. W rezultacie
wykaz klasyfikacji i oznakowania zawiera rozbiezne
klasyfikacje, przez co jest mniej skuteczny jako narzedzie
stuzace do gromadzenia i 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 Srodowiska. W zwigzku z tym zalezy zobowigzaé
zglaszajacych, bez koniecznosci pozyskania nowych
danych lub badar, do przedstawienia Agencji powodéw
odstapienia od najbardziej surowej klasyfikacji lub
wprowadzenia bardziej surowej klasyfikacji pod wzgle-
dem klasy zagrozenia w odniesieniu do tej samej
substancji. Aby rozwigza¢ problem rozbieznosci miedzy
bardziej aktualnymi a przestarzalymi klasyfikacjami,
zglaszajacych nalezy zobowigzaé do aktualizacji swoich
zgloszen w ciggu 6 miesiecy od dnia podjecia decyzji
o zmianie klasyfikacji i oznakowania substancji zgodnie
z przegladem, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 1 tego
rozporzadzenia. Ponadto Agencja powinna mie¢ mozli-
wos¢ usuwania z wykazu niekompletnych, niepopraw-
nych lub przestarzalych zgloszedi po poinformowaniu

o tym zglaszajgcego.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25)

Aby zwigkszy¢ przejrzysto$é zgloszeni, a takze ulatwié
zglaszajacym wypelnianie obowiazku uzgodnienia pozy-
cji dotyczacej zgloszenia odnoszacego si¢ do tej samej
substancji, nalezy nieodplatnie udostepniaé do wiado-
mosci publicznej okreslone informacje zgloszone do
wlaczenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania Agencji.
Bez uszczerbku dla ochrony intereséw handlowych
informacje te powinny obejmowaé dane identyfikacyjne
zglaszajacego, poniewaz wiedza na temat tego, z kim
nalezy si¢ skontaktowaé, ulatwi osiagniecie celu, jakim
jest uzgodnienie pozycji, ktéra nalezy uwzglednié w wy-
kazie klasyfikacji i oznakowania. W przypadku zgloszen
dokonywanych przez grupe producentéw lub importe-
ré6w publiczne udostepnienie danych identyfikacyjnych
zglaszajacego, ktéry przekazuje informacje w imieniu
pozostalych czlonkéw grupy, powinno wystarczy¢.

Poprawka

(25)

Aby zwigkszy¢ przejrzysto$é zgloszeri, a takze ulatwié
zglaszajacym wypelnianie obowigzku uzgodnienia pozy-
cji dotyczacej zgloszenia odnoszacego si¢ do tej samej
substancji, nalezy nieodplatnie udostepniaé do wiado-
mosci publicznej wszystkie informacje zgloszone do
wlaczenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania Agencji.
Bez uszczerbku dla ochrony intereséw handlowych
informacje te powinny obejmowaé dane identyfikacyjne
zglaszajacego, poniewaz wiedza na temat tego, z kim
nalezy si¢ skontaktowad, ulatwi osiagniecie celu, jakim
jest uzgodnienie pozycji, ktéra nalezy uwzglednié w wy-
kazie klasyfikacji i oznakowania. W przypadku zgloszen
dokonywanych przez grupe producentéw lub importe-
réow publiczne udostepnienie danych identyfikacyjnych
zglaszajacego, ktéry przekazuje informacje w imieniu
pozostalych czlonkéw grupy, powinno wystarczyc.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 13

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 w sposéb og6lny
uregulowano kwesti¢ dotyczaca reklamy substancji
i mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz stwierdzono,
ze w reklamie substancji sklasyfikowanych jako stwarza-
jace zagrozenie nalezy wymieni¢ dane klasy zagrozenia
lub kategorie zagrozenia, a w reklamie mieszaniny
sklasyfikowanej jako stwarzajgca zagrozenie lub miesza-
niny zawierajacej sklasyfikowana substancje nalezy wy-
mieni¢ rodzaje zagrozeni wskazanych na etykiecie,
w przypadku gdy taka reklama umozliwia zawarcie
umowy kupna bez uprzedniego zapoznania si¢ z etykietg.
Obowigzek ten nalezy zmieni¢ w taki sposéb, aby
reklama substancji i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie
zawierala wszystkie informacje, ktére sa najwazniejsze
z punktu widzenia bezpieczenistwa i ochrony $rodowiska.
W zwigzku z tym reklama powinna zawiera¢ piktogram
okreslajacy rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze, klase
zagrozenia i zwroty okreSlajace zagrozenie. Nie nalezy
podawac kategorii zagrozenia, poniewaz odzwierciedla jg
zwrot okreslajacy zagrozenie.

Poprawka

(29)

Poprawka 14

W rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 w sposéb ogélny
uregulowano kwesti¢ dotyczaca reklamy substancji
i mieszanin stwarzajacych zagrozenie oraz stwierdzono,
ze w reklamie substancji sklasyfikowanych jako stwarza-
jace zagrozenie nalezy wymieni¢ dane klasy zagrozenia
lub kategorie zagrozenia, a w reklamie mieszaniny
sklasyfikowanej jako stwarzajgca zagrozenie lub miesza-
niny zawierajacej sklasyfikowang substancje nalezy wy-
mieni¢ rodzaje zagrozefi wskazanych na etykiecie,
w przypadku gdy taka reklama umozliwia zawarcie
umowy kupna bez uprzedniego zapoznania si¢ z etykietg.
Obowigzek ten nalezy zmieni¢ w taki sposdb, aby
reklama substancji i mieszanin stwarzajgcych zagrozenie
zawierala wszystkie informacje, ktére sa najwazniejsze
z punktu widzenia bezpieczeristwa, zdrowia i ochrony
srodowiska. W zwigzku z tym reklama powinna zawieraé
piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia, hasto ostrzega-
weze, klase zagrozenia i zwroty okreslajace zagrozenie.
Nie nalezy podawal kategorii zagrozenia, poniewaz
odzwierciedla jg zwrot okreslajacy zagrozenie.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33)

(")

Zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63/UE (*'), konieczne jest zastapienie, ograniczenie
lub udoskonalenie badan na zwierzetach. Stosowanie
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 powinno si¢ opierac
na wykorzystaniu alternatywnych metod badawczych
nadajacych si¢ w miar¢ mozliwosci do oceny klasyfikacji
zdrowotnej i Srodowiskowej substancji chemicznych.
W celu przyspieszenia przejscia na metody niewymaga-
jace wykorzystania zwierzat, czego ostatecznym celem
jest calkowite zastgpienie badan na zwierzetach, a takze
w celu poprawy skutecznodci oceny zagrozen chemicz-
nych, innowacje w dziedzinie metod niewymagajacych
wykorzystania zwierzat powinny by¢ monitorowane
i systematycznie oceniane, a Komisja i panstwa czlon-
kowskie, dzialajac w interesie Unii, powinny wspieraé
wlaczenie zharmonizowanych kryteriéw opartych na
dostepnych metodach alternatywnych do Globalnie
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw Organizacji Narodéw Zjednoczonych, a na-
stepnie bez zbednej zwloki wiaczy¢ te kryteria do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia

22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).

Poprawka

(33)

(")

Zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63/UE (*'), konieczne jest zastapienie, ograniczenie
lub udoskonalenie badaii na zwierzgtach w celu jak
najszybszego zaprzestania wykorzystywania zwierzqt do
badasi. Stosowanie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
powinno si¢ opieral na promowaniu i wykorzystaniu
metodyk nowego podejscia nadajacych si¢ w miare
mozliwosci do oceny klasyfikacji zdrowotnej i $srodowis-
kowej substancji chemicznych. W celu przyspieszenia
przejscia na metody niewymagajace wykorzystania zwie-
rzat, czego ostatecznym celem jest calkowite zastapienie
badan na zwierzgtach, a takze w celu poprawy
skuteczno$ci oceny zagrozen chemicznych, innowacje
w dziedzinie metod niewymagajacych wykorzystania
zwierzat powinny by¢ promowane, monitorowane oraz
systematycznie i okresowo oceniane, a Komisja i panistwa
czfonkowskie, dzialajgc w interesie Unii, powinny
wspiera¢ wiaczenie zharmonizowanych kryteriéw opar-
tych na dostgpnych metodach alternatywnych, w tym
metodach nowego podejscia, do Globalnie Zharmonizo-
wanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Chemika-
liéw Organizacji Narodéw Zjednoczonych, a nastgpnie
bez zwloki wlaczy¢ te kryteria do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia

22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celéw naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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Poprawka 15

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 35 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(35a) W stosownych przypadkach Agencja powinna przed-

Poprawka 16

stawié dalsze wytyczne dotyczgce stosowania przepisow
zwigzanych z przeglgdem niniejszego rozporzgqdzenia.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(36a) Zmiany wprowadzone na mocy niniejszego rozporzg-

Poprawka 17

dzenia skutkujq rozszerzeniem zadan i kompetencje
Agencji oraz oznaczajq dla niej wigksze obcigZenie
pracg. Aby zapewnic odpowiednig wiedzg fachowq,
wsparcie i szczeg6towe oceny naukowe, nalezy zapewni¢
Agencji odpowiednie i stabilne finansowanie w ramach
przysztego rozporzgdzenia ustanawiajgcego ECHA.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

(37)

Aby zagwarantowad, ze dostawcy substancji i mieszanin
beda mieli czas na dostosowanie si¢ do przepisow
dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pakowania, sto-
sowanie niektorych przepiséw niniejszego rozporzadze-
nia nalezy odroczyé. W odniesieniu do substancji
i mieszanin, ktére wprowadzono do obrotu przed
koficem tego okresu odroczenia, powinna istnie¢ mozli-
wo$¢ ich dalszego wprowadzania do obrotu bez
koniecznosci ponownej klasyfikacji i ponownego ozna-
kowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, aby
unikng¢ nakladania dodatkowego obcigzenia na dostaw-
céw substancji i mieszanin.

Poprawka

(37)

Poprawka 18

Aby zagwarantowa(, ze dostawcy substancji i mieszanin
beda mieli czas na dostosowanie si¢ do nowych
przepiséw dotyczacych klasyfikacji, oznakowania i pako-
wania, stosowanie niektérych przepiséw niniejszego
rozporzadzenia nalezy odroczyé. W odniesieniu do
substancji i mieszanin, ktére wprowadzono do obrotu
przed koficem tego okresu odroczenia, powinna istnie¢
mozliwos¢ ich dalszego wprowadzania do obrotu bez
koniecznosci ponownej klasyfikacji i ponownego ozna-
kowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, aby
unikng¢ nakladania dodatkowego obcigzenia na dostaw-
céw substancji i mieszanin.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Artykul 1 — ustep 1

Tekst obowigzujgcy

Poprawka

-1 art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tekst obowigzujgcy

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska, a takze swobod-
nego przeplywu substancji, mieszanin i wyrobéw, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 8 niniejszego rozporzgdzenia za pomoca:
a) zharmonizowania kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin
oraz przepiséw dotyczacych oznakowania i pakowania substan-
¢ji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie; b) nalozenia na:
(i) producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw -
obowiazku klasyfikowania substancji i mieszanin wprowadza-
nych do obrotu; (i) dostawcow — obowigzku oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin wprowadzanych do obrotu;
(i) producentéw, producentéw wyrobéw i importeréw — obo-
wigzku klasyfikowania substancji, ktore nie s3 wprowadzane do
obrotu, lecz podlegaja obowiazkowi rejestracji lub zgloszenia na
mocy rozporzadzenia 1907/2006;

Poprawka

,Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i Srodowiska, w tym propagowania
alternatywnych metod oceny zagrozefi stwarzanych przez
substancje i mieszaniny, a takze swobodnego obrotu substan-
cjami, mieszaninami i wyrobami, o ktérych mowa w art. 4 ust.
8, za pomocyg: a) zharmonizowania kryteriow klasyfikacji
substancji i mieszanin oraz przepiséw dotyczgcych oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie; b)
nalozenia na: (i) producentéw, importeréw i dalszych uzytkow-
nikéw — obowiazku klasyfikowania substancji i mieszanin
wprowadzanych do obrotu; (i) dostawcow - obowiazku
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin wprowadza-
nych do obrotu; (iii) producentéw, producentéw wyroboéw
i importeréw — obowigzku klasyfikowania substancji, ktére nie
sa wprowadzane do obrotu, lecz podlegaja obowiazkowi
rejestracji lub zgloszenia na mocy rozporzadzenia 1907/2006;"

Poprawka 19

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 2
Rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 2 — ustep 1 — punkt 7 a

Tekst proponowany przez Komisje

7a. ,,substancja wieloskladnikowa” oznacza substancje, ktéra
zawiera wigcej niz jeden skladnik.

Poprawka

skresla sig

Poprawka 20

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 38 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

38a. ,ponowne napelnianie” oznacza czynno$é, w ramach
ktdrej konsument lub uzytkownik profesjonalny napelnia
swdj wlasny pojemnik pelnigcy funkcje opakowania
substancjg lub mieszaning niebezpieczng oferowang
przez dostawcg w ramach transakcji handlowej;
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Poprawka 21

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 38 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

38b. ,,stacja ponownego napelniania” oznacza miejsce, w ktd-
rym dostawca oferuje konsumentom lub uzytkownikom
profesjonalnym substancje lub mieszaniny niebezpieczne,
ktore moina naby¢ poprzez ponowne napelnienie;

Poprawka 22

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 2 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 3 — ustep 1

Tekst obowigzujgey

Substancja lub mieszanina spelniajgca kryteria dotyczace
zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizycznych, zagrozen dla
zdrowia lub $rodowiska okreslone w czgsciach 2-5 zalgczni-
ka T jest substancjg stwarzajacg zagrozenie i powinna zostaé
zaklasyfikowana wedtug odpowiednich klas zagrozenia przewi-
dzianych w tym zalgczniku.

Poprawka

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

»Substancja lub mieszanina spelniajgca kryteria dotyczace
zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizycznych, zagrozen dla
zdrowia lub $rodowiska okreSlone w czgsciach 2-5 zalgczni-
ka T jest substancjg stwarzajacg zagrozenie i powinna zostaé
zaklasyfikowana wedtug odpowiednich klas zagrozenia przewi-
dzianych w tym zalaczniku. W stosownych przypadkach nalezy
uwzglednié réznice plci w odniesieniu do podatnosci na

chemikalia.”;

Poprawka 23

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 5 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Substancje wieloskladnikowq zawierajaca co najmniej jeden
sktadnik w postaci samoistnego skladnika, zidentyfikowanego
zanieczyszczenia lub dodatku, dla ktérej dostepne s3 odpowied-
nie informacje, o ktérych mowa w ust. 1, bada si¢ zgodnie
z kryteriami okreslonymi w niniejszym ustepie, z wykorzysta-
niem dostepnych informacji o tych skladnikach, jak réwniez
o substancji, chyba ze w zalgczniku I ustanowiono przepis
szczegotowy.

Poprawka

Substancje zawierajagca wigcej niz jeden skladnik w postaci
samoistnego skladnika, zidentyfikowanego zanieczyszczenia lub
dodatku, dla ktdrej dostgpne s3 odpowiednie informacje,
o ktérych mowa w ust. 1, bada i ocenia si¢ zgodnie z kryteriami
okreslonymi w niniejszym ustepie, z wykorzystaniem dostep-
nych informacji o tych znanych sktadnikach powyzej stezenia
granicznego, jak réwniez o samej substancji.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 24

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 5 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Do oceny substancji wielosktadnikowych zgodnie z rozdzialem 2
w odniesieniu do klas zagrozenia ,dzialanie mutagenne na
komorki rozrodcze”, ,dzialanie rakotwércze”, ,dziatanie szkod-
liwe na rozrodczo$¢”, ,wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi” oraz
,wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do $rodowiska”, o ktérych mowa w sek-
cjach 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 i 4.2.3.1. zalgczni-
ka I, producent, importer lub dalszy uzytkownik wykorzystuja
istotne dostgpne im informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
dotyczgce kazdego z samoistnych skladnikéw substancji.

Poprawka

Do oceny substancji zawierajgcych wigcej niz jeden skladnik
zgodnie z rozdzialem 2 w odniesieniu do klas zagrozenia
,dzialanie mutagenne na komérki rozrodcze”, ,dzialanie rakot-
worcze”, ,dzialanie szkodliwe na rozrodczo$é”, ,wlasciwosci
zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesie-
niu do zdrowia ludzi” oraz ,wlasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska”,
o ktéorych mowa w sekcjach 3.5, 3.6, 3.7, 3.11. i 4.2.
zalacznika 1, producent, importer lub dalszy uzytkownik
wykorzystuja istotne dostepne im informacje, o ktérych mowa
w ust. 1, dotyczace kazdego ze znanych samoistnych skladnikéw
substancji oraz znajdujgcych si¢ w niej zanieczyszczen i do-
datkow.

Poprawka 25

Whniosek 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 spelniony jest jeden z na-
stepujacych warunkow:

Poprawka

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostgpne informacje dotyczace samej
substancji zawierajgcej wigcej niz jeden skladnik, jezeli
spetniony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

Poprawka 26

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 4
Rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 5 — ustep 3 — akapit 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) informacje wskazuja na wlasciwosci w zakresie dzialania
mutagennego na komoérki rozrodcze, rakotwérczego, szkod-
liwego na rozrodczo$¢ lub wihasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi lub $rodowiska;

Poprawka

a) informacje wskazuja na wlasciwosci w zakresie dzialania
mutagennego na komoérki rozrodcze, rakotworczego, szkod-
liwego na rozrodczo$¢ lub wilasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia
ludzi lub $rodowiska;
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Poprawka 27

Whniosek 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 wielos-
kladnikowej, wskazujace na brak pewnych wlasciwosci lub
wlasciwosci o mniej powaznym charakterze nie uniewazniajg
istotnych dostgpnych informacji dotyczacych skladnikéw tej
substancji.”;

Poprawka

Istotne dostepne informacje dotyczace substancji zawierajgcych
wigcej niz jeden skladnik, wskazujagce na brak pewnych
wlasciwosci lub wlasciwosci o mniej powaznym charakterze
nie uniewazniajg istotnych dostgpnych informacji dotyczacych
skladnikow tej substancji.

Poprawka 28

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 5 — ustep 3 — akapit 5

Tekst proponowany przez Komisje

Do oceny substancji wielosktadnikowych zgodnie z rozdzialem 2
w odniesieniu do wlasciwosci w  zakresie ,biodegradacji,
trwalo$ci, mobilnosci i bioakumulacji” w klasach zagrozenia
JStwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego”, ,trwale,
wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne”, ,bardzo
trwale, wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji”,
Jtrwale, mobilne i toksyczne” oraz ,bardzo trwale i bardzo
mobilne”, o ktérych mowa w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 i 4.4.2.3.2 zalacznika I, producent, importer
lub dalszy uzytkownik wykorzystuja istotne dostepne im
informacje, o ktérych mowa w ust. 1, dotyczace kazdego
z samoistnych skladnikéw substancji.

Poprawka

Do oceny substancji zawierajgcych wigcej niz jeden skladnik
zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytutu w odniesieniu do
wlasciwosci w zakresie ,biodegradacji, trwalosci, mobilnosci
i bioakumulacji” w klasach zagrozenia ,stwarzajace zagrozenie
dla $rodowiska wodnego”, ,trwale, wykazujace zdolno$¢ do
bioakumulacji i toksyczne”, ,bardzo trwale, wykazujace bardzo
duzg zdolno$¢ do bioakumulacji”, ,trwale, mobilne i toksyczne”
oraz ,bardzo trwale i bardzo mobilne”, o ktérych mowa
w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.23.1
i 4.4.2.3.2 zalgcznika I, producent, importer lub dalszy
uzytkownik wykorzystuja istotne dostepne im informagje,
o ktérych mowa w ust. 1, dotyczace kazdego ze znanych
samoistnych skladnikéw substancji oraz zawartych w niej
zanieczyszczeri lub dodatkow.

Poprawka 29

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 5 — ustep 3 — akapit 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostgpne informacje dotyczace samej
substancji wieloskladnikowej, jezeli spelniony jest jeden z na-
stepujacych warunkéw:

Poprawka

Nalezy uwzgledni¢ istotne dostepne informacje dotyczace samej
substancji zawierajgcej wigcej niz jeden skladnik, jezeli
spelniony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 30

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 5 — ustep 3 — akapit 6 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) informacje wskazuja na wlasciwosci w zakresie biodegrada-

¢ji, trwalodci, mobilnosci i bioakumulacji;

Poprawka

a) informacje wskazujg na wlasciwosci w zakresie trwatosci,
mobilnosci i bioakumulacji lub brak biodegradacji;

Poprawka 31

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 5 — ustep 3 — akapit 7

Tekst proponowany przez Komisje

Istotne dostepne informacje dotyczace samej substancji wielos-
kladnikowej, wskazujace na brak pewnych wlasciwosci lub
wlasciwosci 0 mniej powaznym charakterze nie uniewazniaja
istotnych dostepnych informacji dotyczacych skladnikow tej
substancji.”;

Poprawka

Istotne dostgpne informacje dotyczace samej substancji zawie-
rajgcej wigcej niz jeden skladnik, wskazujagce na brak
wlasciwosci, o ktérych mowa w lit. a), lub wladciwosci o mniej
powaznym charakterze nie uniewazniajg istotnych dostepnych
informacji dotyczacych skladnikéw tej substancji.

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 4 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 5 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a) w art. 5 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»3a. Ustgp 3 nie ma zastosowania do substancji zawiera-
jacych wigcej niz jeden skladnik odnawialnego pochodzenia
botanicznego, ktére nie sq zmodyfikowane chemicznie ani
genetycznie bez uszczerbku dla stosowania rozporzgdzenia
(UE) nr 1107/2009 (**) lub rozporzqdzenia (UE) nr 528/
2012 (™.

(**)  Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. dotyczgce
wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce
dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414]EWG (Dz.U. L 309
z 24.11.2009, s. 1).

(**)  Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167
z227.6.2012, . 1).
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Poprawka 33

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 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 rozdzialem 2 w odniesieniu do
klas zagrozenia ,dzialanie mutagenne na komérki rozrodcze”,
,dzialanie rakotworcze”, ,dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢”,
,wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi” oraz ,wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do
srodowiska”, o ktérych mowa w sekcjach 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1, 3.11.3.1 i 4.2.3.1 zalacznika I, producent, importer lub
dalszy uzytkownik wykorzystuja tylko istotne dostgpne im
informacje, o ktoérych mowa w ust. 1, dotyczace substancji
zawartych w tej mieszaninie, a nie samej mieszaniny.

Poprawka

Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego tytutu
w odniesieniu do klas zagrozenia ,dzialanie mutagenne na
komorki rozrodcze”, ,dzialanie rakotwércze”, ,dzialanie szkod-
liwe na rozrodczo$¢”, ,wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi” oraz
,wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do $rodowiska”, o ktérych mowa w sek-
gjach 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 i 4.2.3.1 zalgcznika , pro-
ducent, importer lub dalszy uzytkownik wykorzystuja tylko
istotne dostepne im informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
dotyczace substancji zawartych w tej mieszaninie, a nie samej
mieszaniny.

Poprawka 34

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 6 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku jednak, gdy dostepne dane z badaii samej
mieszaniny wykazujg dzialanie mutagenne na komoérki rozrod-
cze, dzialanie rakotworcze lub dzialanie szkodliwe na rozrod-
czo§¢, lub wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi lub Srodowiska,
ktorych nie stwierdzono na podstawie istotnych dostepnych
informacji dotyczacych poszczegblnych substancji, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, dane te rowniez powinny zostaé
uwzglednione do celéw oceny mieszaniny, o ktérej mowa
w akapicie pierwszym.

Poprawka

Jednak w przypadku jednego srodka ochrony roslin lub jednego
produktu biobdjczego, dla ktérego muszg byé spelnione
kryteria zatwierdzenia okreslone odpowiednio w rozporzgdze-
niu (WE) nr 1107/2009 lub rozporzgdzeniu (UE) nr 528/2012
w celu zatwierdzenia odpowiedniej substancji czynnej, lub
w przypadku gdy dostepne dane z badan samej mieszaniny
wykazuja dzialanie mutagenne na komérki rozrodcze, dzialanie
rakotworcze lub dzialanie szkodliwe na rozrodczo$é, lub
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
w odniesieniu do zdrowia ludzi lub $rodowiska, ktérych nie
stwierdzono na podstawie istotnych dostepnych informacji
dotyczacych poszczegélnych substancji, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, dane dotyczgce mieszaniny jako catosci
réwniez powinny zosta¢ uwzglednione do celow oceny
mieszaniny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 35

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 w odniesieniu
do wiasciwosci w zakresie ,biodegradacji, trwatosci, mobilnosci
i bioakumulacji” w klasach zagrozenia ,stwarzajace zagrozenie
dla $rodowiska wodnego”, ,trwale, wykazujace zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczne”, ,bardzo trwale, wykazujace bardzo
duzg zdolnos¢ do bioakumulacji”, ,trwale, mobilne i toksyczne”
oraz ,bardzo trwale i bardzo mobilne”, o ktérych mowa
w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.23.1
i 4.4.2.3.2 zalgcznika I, producent, importer lub dalszy
uzytkownik wykorzystuja wylacznie istotne dostgpne im
informacje, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
substancji wchodzacych w sklad mieszaniny, a nie samej
mieszaniny.”;

Poprawka

4. Do oceny mieszanin zgodnie z rozdzialem 2 niniejszego
tytulu w odniesieniu do wlasciwosci w zakresie ,biodegradacji,
trwalodci, mobilnosci i bioakumulacji” w klasach zagrozenia
,Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego”, ,trwale,
wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne”, ,bardzo
trwale, wykazujace bardzo duzg zdolno§¢ do bioakumulacji”,
Jtrwale, mobilne i toksyczne” oraz ,bardzo trwale i bardzo
mobilne”, o ktérych mowa w sekcjach 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 i 4.4.2.3.2 zalgcznika I, producent, importer
lub dalszy uzytkownik wykorzystuja wylacznie istotne dostepne
im informacje, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
substancji wchodzacych w sklad mieszaniny, a nie samej
mieszaniny.

Jezeli jednak dostgpne dane z badafi samej mieszaniny
wykazujq brak wlasciwosci w zakresie biodegradowalnosci,
trwalosci, mobilnosci i bioakumulacji, ktérych nie stwierdzono
na podstawie istotnych dostgpnych informacji dotyczgcych
poszczegolnych substancji, o ktérych mowa w akapicie pierw-
szym, dane te réwniez uwzglednia sig do celow oceny
mieszaniny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym.

Poprawka 36

Whniosek 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 badaf dla celow
niniejszego rozporzadzenia badania na zwierz¢tach w rozumie-
niu dyrektywy 86/609/EWG przeprowadza si¢ wylacznie
woéwczas, gdy nie ma innego rozwiazania, ktére zagwaranto-
waloby odpowiednig wiarygodno$¢ i jako$¢ danych.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zabrania si¢ prze-
prowadzania badan na naczelnych innych niz ludzie.

Poprawka

5a) art. 7 otrzymuje brzmienie:

~Artykut 7

Badania bez udzialu zwierzgt, na zwierzetach i na ludziach

1. W przypadku przeprowadzania nowych badan dla celow
niniejszego rozporzadzenia badania na zwierzetach w rozumie-
niu dyrektywy 86/609/EWG przeprowadza si¢ wylacznie
wowcezas, gdy nie ma innego rozwigzania, ktére zagwaranto-
watoby odpowiednig wiarygodnos¢ i jako$¢ danych.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zabrania si¢ prze-
prowadzania badan na naczelnych innych niz ludzie.
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Tekst obowigzujgcy

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zabrania si¢ prze-
prowadzania badaf na ludziach. Do celéw niniejszego rozpo-
rzadzenia mozna jednak wykorzystywaé dane uzyskane z innych
zrédet, np. z badan klinicznych.

Poprawka

3. Do celéw niniejszego rozporzadzenia zabrania si¢ prze-
prowadzania badan na ludziach. Do celéw niniejszego rozpo-
rzadzenia mozna jednak wykorzystywaé dane uzyskane z innych
zrédel, np. z badan klinicznych.

4.  Brane pod uwage bedg réwniez badania z wykorzystaniem
metodyk nowego podejscia.”;

Poprawka 38

Whniosek 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 ktérych mowa w ust. 1, nie mozna
zastosowacé bezposrednio w odniesieniu do dostepnych zidenty-
fikowanych informacji, producenci, importerzy i dalsi uzytkow-
nicy dokonuja klasyfikacji za pomoca metody analizy cigzaru
dowoddw, wykorzystujac oceng eksperta, zgodnie z sekcjg 1.1.1
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, oceniajac wszystkie
dostepne informacje, ktére maja wplyw na okreslenie zagrozen
stwarzanych przez substancj¢ lub mieszaning, oraz zgodnie
z sek¢ja 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006.

Poprawka

3. Jezeli kryteriow, o ktérych mowa w ust. 1, nie mozna
zastosowac bezposrednio w odniesieniu do dostepnych zidenty-
fikowanych informacji lub jezeli wlasciwosci okreslono na
podstawie wielu kryteriéw, producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy dokonuja klasyfikacji za pomoca metody analizy
ciezaru dowoddw, wykorzystujac oceng eksperta, zgodnie
z sekcja 1.1.1 zalgcznika 1 do niniejszego rozporzadzenia,
oceniajagc wszystkie dostepne informacje, ktére maja wplyw na
okreslenie zagrozen stwarzanych przez substancje lub miesza-
ning, oraz zgodnie z sekcjg 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

Poprawka 39

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 7 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 17

Tekst obowigzujgcy

Artykut 17
Zasady ogdlne

1.  Substancja lub mieszanina zaklasyfikowana jako stwarza-
jaca zagrozenie i zawarta w opakowaniu musi by¢ opatrzona
etykieta zawierajaca nastepujace elementy:
a) nazwe, adres i numer telefonu dostawcy lub dostawcow;
b) nominalng ilo$¢ tej substancji lub mieszaniny w pakunkach

udostepnianych ogblowi spoleczenistwa, chyba ze ilo§¢ ta jest

okreslona gdzie indziej na opakowaniu;

¢) identyfikator produktu szczegdtowo okreslony w art. 18;

d) piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia zgodnie z art. 19 —
jezeli dotyczy;

Poprawka

7a) art. 17 otrzymuje brzmienie:
LArtykut 17
Zasady ogdlne
1. Substancja lub mieszanina zaklasyfikowana jako stwarza-
jaca zagrozenie i zawarta w opakowaniu musi by¢ opatrzona
etykietg zawierajacg nastgpujace elementy:
a) nazwe, adres i numer telefonu dostawcy lub dostawcow;
b) nominalng ilo$¢ tej substancji lub mieszaniny w pakunkach
udostepnianych ogblowi spoleczeristwa, chyba ze ilo¢ ta jest
okreslona gdzie indziej na opakowaniu;

¢) identyfikator produktu szczegdlowo okreslony w art. 18;

d) piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia zgodnie z art. 19 —
jezeli dotyczy;
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e) hasla ostrzegawcze zgodnie z art. 20 — jezeli dotyczy;

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

g) odpowiednie zwroty wskazujace $rodki ostroznosci zgodnie
z art. 22 — jezeli dotyczy;

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

2. Etykiete sporzadza si¢ w jezyku(-ach) urzedowym(-ych)
panstwa(-w) czlonkowskiego(-ich), w ktérym(-ych) substancja
lub mieszanina wprowadzana jest do obrotu, chyba ze dane
panstwo(-a) czlonkowskie postanowi(-a) inaczej.

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

Poprawka

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

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

g) odpowiednie zwroty wskazujace Srodki ostroznosci zgodnie
z art. 22 — jezeli dotyczy;

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

ha) w stosownych przypadkach link do etykiety cyfrowej, gdzie
mozna znalezé dalsze informacje.

2. Etykiete sporzadza si¢ w jezyku(-ach) urzedowym(-ych)
panstwa(-w) czlonkowskiego(-ich), w ktérym(-ych) substancja
lub mieszanina wprowadzana jest do obrotu, chyba ze dane
panstwo(-a) czlonkowskie postanowi(-a) inaczej.

Dostawcy mogg uzy¢ na etykietach wigkszej liczby jezykéw niz jest to
wymagane przez dane pafstwo czbonkowskie, pod warunkiem ze we
wszystkich uzytych jezykach zostang podane te same informacje.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 lit. h) i ha), mogg by¢
podane na wewngtrznych stronach etykiety rozkladane;.”;

Poprawka 40

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 7 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 18 — ustep 3 — akapit 1 — litera b

Tekst obowigzujgcy

b) danych identyfikujacych wszystkie substancje w mieszaninie,
ktore decyduja o jej zaklasyfikowaniu w kategoriach do-
tyczacych ostrej toksycznosci, dzialania zracego na skére lub
powaznych uszkodzen oczu, dzialania mutagennego na
komorki rozrodceze, rakotwoérczosei, dzialania szkodliwego
na rozrodczo$¢, dzialania uczulajgcego na skérg lub drogi
oddechowe, dzialania toksycznego na narzady docelowe
(STOT) lub zagrozenia spowodowanego aspiracja.

Poprawka

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

,b) danych identyfikujacych wszystkie substancje w mieszani-
nie, ktére decyduja o jej zaklasyfikowaniu w kategoriach
dotyczacych ostrej toksycznosci, dzialania Zragcego na skore
lub powaznych uszkodzeft oczu, dziatania mutagennego na
komorki rozrodcze, rakotwérczosci, dziatania szkodliwego
na rozrodczo$¢ wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowa-
nie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi,
wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hor-
monalnego w odniesieniu do Srodowiska, dzialania uczu-
lajacego na skére lub drogi oddechowe, dzialania
toksycznego na narzady docelowe (STOT) lub zagrozenia
spowodowanego aspiracja, trwalego, wykazujgcego zdol-
no$¢ do bioakumulacji i toksycznego (PBT), bardzo
trwalego, wykazujgcego bardzo duzg zdolnos¢ do bioaku-
mulacji (vPvB), trwalego, mobilnego i toksycznego (PMT),
bardzo trwalego, bardzo mobilnego (vPvM).”;
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Poprawka 41

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 8 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykul 25 — ustep 21 3

Tekst obowigzujgcy

2. Odpowiedni zwrot umieszcza si¢ w sekcji poswigconej
informacjom uzupelniajgcym na etykiecie, jezeli substancja lub
mieszanina zaklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie objeta
jest dyrektywq 91/414/EWG. Zwrot ten ma brzmienie zgodne
z czescig 4 zalgcznika I i czescia 3 zalacznika I do niniejszego
rozporzadzenia.

3. W czgdci przeznaczonej na informacje uzupelniajgce na
etykiecie dostawca moze zamieSci¢ informacje uzupehiajace
inne niz te, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, pod warunkiem ze
informacje te nie spowoduja trudnosci w rozpoznaniu elemen-
téw etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. a)-g), a takze
ze beda podawacl dalsze szczeg6ly oraz nie bedg zaprzeczaé ani
podawaé w watpliwo$¢ prawdziwosci informacji okreslonych
przez te elementy.

Poprawka

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

,2.  Odpowiedni zwrot umieszcza si¢ w sekcji poSwigconej
informacjom uzupelniajgcym na etykiecie, jezeli substancja lub
mieszanina zaklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie objeta
jest rozporzgdzeniem (WE) nr 1107/2009 lub rozporzqdzeniem
(UE) nr 528/2012. Zwrot ten ma brzmienie zgodne z czescig 4
zalgcznika 11 i czgScig 3 zalgcznika NI do niniejszego
rozporzadzenia.

3. W czgci przeznaczonej na informacje uzupelniajgce na
etykiecie dostawca moze zamiesci¢ informacje uzupehniajace
inne niz te, o ktérych mowa w ust. 1, 2 i 7, pod warunkiem ze
informacje te nie spowoduja trudnosci w rozpoznaniu elemen-
tow etykiety, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. a)-g), a takze
ze beda podawacl dalsze szczegély oraz nie beda zaprzeczaé ani
podawaé w watpliwo$¢ prawdziwosci informacji okreslonych
przez te elementy.”;

Poprawka 42

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 25 — ustep 6 — akapit 1

Tekst obowigzujgcy

W przypadku gdy mieszanina zawiera dowolng substancje
zaklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie, etykietuje si¢ ja
zgodnie z czgscia 2 zalgcznika IL.

Poprawka

W przypadku gdy mieszanina zawiera dowolng substancje
zaklasyfikowang jako stwarzajaca zagrozenie, etykietuje si¢ ja
zgodnie z czgdcig 2 zalacznika 1. Zwroty te majg brzmienie
zgodne z czgscig 3 zalgcznika III i sqg umieszczone w czesci
etykiety przeznaczonej na informacje uzupetniajgce. Etykieta
zawiera réwniez identyfikator produktu, o ktérym mowa
w art. 18, oraz nazwe, adres i telefon dostawcy danej
mieszaniny.

Poprawka 43

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 13 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

13) w art. 31 ust. 1 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
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Poprawka 44

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 13
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 31 — ustep 1

Tekst obowigzujgcy

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 sposéb.

Poprawka

,1.  Etykiety s3 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 sposéb.

Etykieta moze by¢ rowniez przedstawiona w formie etykiety
rozkladanej.”;

Poprawka 45

Whniosek 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 ktérych mowa w art. 17 ust. 1, nanosi
si¢ w sposdb wyrazny i nieusuwalny. WyraZnie odrézniaj si¢ od
tla, a ich wielko$¢ i odstepy miedzy znakami umozliwiajg tatwe
odczytanie tych elementéw. Sg formatowane zgodnie z sek-
¢jg 1.2.1 w zalgczniku L.”;

Poprawka

3. Elementy etykiety, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1, nanosi
si¢ w sposob wyrazny i nieusuwalny. Wyraznie odrézniajg si¢ od
tla, a ich wielko$¢ i odstepy miedzy znakami umozliwiajg tatwe
odczytanie tych elementéw.

Poprawka 46

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst obowigzujgey

6.  Elementy etykiety wymagane na mocy przepiséw innych
aktow wspdlnotowych umieszczane sa w sekcji przeznaczonej
na informacje uzupelniajgce na etykiecie, o ktérych mowa w
art. 25.

Poprawka

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

,6. W przypadku gdy elementy etykiety, o ktérych mowa
w art. 17 ust. 1, sa dostarczane w formie etykiety rozkladanej,
strona przednia zawiera co najmniej informacje podane
zgodnie z art. 17 ust. 1 lit. e), f) oraz g) we wszystkich
jezykach urzedowych paiistwa czlonkowskiego, w ktorym
produkt jest wprowadzany do obrotu, wraz z odestaniem do
dodatkowych informacji podanych na stronie wewngtrznej lub
stronach wewngtrznych.”;
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Poprawka 47

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje

d) etykieta cyfrowa jest dostepna nieodplatnie, bez koniecznosci
rejestracji, pobierania lub instalowania aplikacji czy pod-
awania hasla;

Poprawka

d) etykieta cyfrowa jest dostepna nieodplatnie, bez koniecznosci
rejestracji, pobierania lub instalowania okreslonych aplikacji
czy podawania hasta;

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 - akapit 1 — punkt 16
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 35 —ustep 2 a

Tekst proponowany przez Komisje

2a.  Substancje lub mieszaniny stwarzajgce zagrozenie mozna
dostarcza¢ konsumentom i uzytkownikom profesjonalnym za
posrednictwem punktéw napelniania tylko wtedy, gdy oprécz
wymogéw okreslonych w tytulach IIl i IV spelnione s3 warunki
okreslone w sekcji 3.4 zalacznika I1.7;

Poprawka

2a.  Substancje lub mieszaniny stwarzajgce zagrozenie mozna
dostarcza¢ konsumentom i uzytkownikom profesjonalnym za
posrednictwem punktéw napelniania tylko wtedy, gdy oprocz
wymogow okreslonych w tytulach IIl i IV spelnione sg warunki
okreslone w sekcji 3.4 zalacznika II.

Niniejszy ustgp nie ma zastosowania do substancji ani
mieszanin stwarzajgcych zagrozenie dostarczanych ogétowi
spoleczeristwa bez opakowania zgodnie z art. 29 ust. 3.

Poprawka 49

Whniosek 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

Wihasciwy organ pafistwa czlonkowskiego moze przedlozy¢
Agencji wniosek o zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizo-
wane oznakowanie substancji oraz, w stosownych przypadkach,
specyficzne stezenia graniczne, wspélczynniki M lub oszaco-
wang toksycznos¢ ostra lub wniosek o ich przeglad.

Poprawka

Wihasciwy organ pafistwa czlonkowskiego moze przedtozy¢
Agencji wniosek o zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizo-
wane oznakowanie substancji lub grupy substancji oraz,
w stosownych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne,
wspotczynniki M lub oszacowang toksycznos¢ ostra lub wniosek
o ich przeglad.
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Poprawka 50

Whniosek 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 zwrdci¢ si¢ do Agencji lub do Europejskiego
Urzgdu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci ustanowionego zgodnie
z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002* o przy-
gotowanie wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmoni-
zowane oznakowanie substancji oraz, w stosownych
przypadkach, specyficzne stezenia graniczne, wspolczynniki
M lub oszacowang toksyczno$¢ ostrg lub wniosku o ich
przeglad. Komisja moze nastepnie przedtozy¢ wniosek Agencji.

Poprawka

Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Agencji lub do Europejskiego
Urzgdu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci ustanowionego zgodnie
z art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002* o przy-
gotowanie wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmoni-
zowane oznakowanie substancji lub grupy substancji oraz,
w stosownych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne,
wspétczynniki M lub oszacowana toksyczno$¢ ostra lub
wniosku o ich przeglad. Komisja moze nastgpnie przedlozy¢
wniosek Agencji.

Agencja i Urzgd mogq z wlasnej inicjatywy zapewniaé Komisji
i paristwom czlonkowskim doradztwo naukowe dotyczgce
substancji lub grupy substancji, w przypadku ktorych
zharmonizowana klasyfikacja moze by konieczna w celu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzqt oraz ochrony Srodowiska.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 — punkt 18 - litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 37 — ustep 1 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Whioski, o ktérych mowa w akapicie pierwszym i drugim, s3
zgodne z formatem okreSlonym w czeSci 2 zalgcznika VI
i zawieraja odpowiednie informacje przewidziane w czesci 1
zalacznika VI.

Poprawka

Whioski dotyczgce zharmonizowanej klasyfikacji i zharmoni-
zowanego oznakowania substancji lub grupy substancji,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym i drugim, sa zgodne
z formatem okre§lonym w czesci 2 zalgcznika VI i zawierajg
odpowiednie informacje przewidziane w czesci 1 zalgcznika VI.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 18 - litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 37 — ustep 1 — akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

JJezeli wlasciwy organ lub Komisja uznajg to za naukowo
uzasadnione i mozliwe, propozycje zharmonizowanej klasyfi-
kacji i zharmonizowanego etykietowania traktujq priorytetowo
grupy substancji, a nie poszczegdlne substancje.”;
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Poprawka 101

Whniosek 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

2. Producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy substancji
moga zlozy¢ w Agencji wniosek o zharmonizowang klasyfikacje
i zharmonizowane oznakowanie tych substancji oraz, w stosow-
nych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne, wspolczyn-
niki M lub oszacowana toksycznos¢ ostra, pod warunkiem ze
w czedci 3 zalacznika VI nie znajduje si¢ wpis dotyczacy takich
substancji w odniesieniu do klasy zagrozenia lub do dalszego
zrdznicowania objetych tym wnioskiem.;

Poprawka

2. Producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy substancji
moga zlozy¢ w Agencji wniosek o zharmonizowang klasyfikacje
i zharmonizowane oznakowanie tych substancji oraz, w stosow-
nych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne, wspolczyn-
niki M lub oszacowana toksyczno$¢ ostra, pod warunkiem ze
w czesci 3 zalgeznika VI nie znajduje si¢ wpis dotyczacy takich
substancji w odniesieniu do klasy zagrozenia lub do dalszego
zréznicowania objetych tym wnioskiem. W przypadku propo-
zycji zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oz-
nakowania grupy substancji substancje te grupuje si¢ na
podstawie jasnych kryteriow naukowych (okreslonych w rozpo-
rzgdzeniu REACH, zalgcznik XI, 1.5), w tym podobieristwa
strukturalnego i podobnych profili zagrozenia wynikajgcych
z dowodow naukowych.

Poprawka 54

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 18 - litera c
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 37 — ustep 2 a — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W ciggu tygodnia od otrzymania zgloszenia Agencja publikuje
nazwe i, w stosownych przypadkach, numery WE i CAS
substancji, status wniosku oraz nazwe podmiotu przekazujacego
dane. Agencja aktualizuje informacje o statusie wniosku po
zakonczeniu kazdego etapu procesu, o ktérym mowa w art. 37
ust. 41 5.

Poprawka

W ciggu tygodnia od otrzymania zgloszenia Agencja publikuje
nazwe, numery WE i CAS substancji, a w stosownych przy-
padkach status wniosku oraz nazwe podmiotu przekazujgcego
dane. Agencja aktualizuje informacje o statusie wniosku po
zakoniczeniu kazdego etapu procesu, o ktorym mowa w art. 37
ust. 41 5.

Poprawka 55

Whniosek 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 zbgdnej zwloki przyjmuje, zgodnie z art. 53a, akty
delegowane w celu zmiany zalacznika VI poprzez wigczenie
substancji wraz z odpowiednimi elementami klasyfikacji i oz-
nakowania oraz, w stosownych przypadkach, specyficznymi
stezeniami granicznymi, wspolczynnikami M lub oszacowana
toksycznoscig ostra do tabeli 3 w czesci 3 zalgcznika VI

Poprawka

W terminie dwunastu miesigcy po opublikowaniu opinii
Komitetu ds. Oceny Ryzyka Komisja przyjmuje, zgodnie
z art. 53a, akty delegowane w celu zmiany zalgcznika VI
poprzez wigczenie substancji lub mieszanin wraz z odpowiedni-
mi elementami klasyfikacji i oznakowania oraz, w stosownych
przypadkach, specyficznymi stezeniami granicznymi, wspél-
czynnikami M lub oszacowana toksycznoscig ostrg do tabeli 3
w czesci 3 zalgcznika VI

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 56

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 18 - litera e
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykut 37 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dysponujacy
nowymi informacjami, ktére moga prowadzic do zmiany
elementéw zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania substancji znajdujacych sie¢ w czesci 3 zalaczni-
ka VI, przedkladaja wniosek zgodny z ust. 2 akapit drugi
wlaiciwemu organowi w jednym z panstw czlonkowskich,
w ktorych substancje te znajduja si¢ w obrocie.

Poprawka

6.  Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy dysponujacy
nowymi informacjami, ktére moga skutkowac zmiang elemen-
téw zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego ozna-
kowania substancji znajdujacych si¢ w czeSci 3 zalacznika VI,
przedkladaja wniosek zgodny z ust. 2 akapit drugi wlasciwemu
organowi w jednym z panstw czlonkowskich, w ktérych
substancje te znajdujg si¢ w obrocie.

Poprawka 57

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 18 - litera f
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 czeSci 3 zalagcznika VI do niniejszego
rozporzadzenia w drodze wlaczenia substancji jako substancji
zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego kategorii
1 w odniesieniu do wlasciwosci dla zdrowia ludzkiego,
substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
kategorii 1 w odniesieniu do wlasciwosci dla $rodowiska,
substancji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksycznych lub substancji bardzo trwalych, wykazujacych
bardzo duzg zdolno§¢ do bioakumulacji wraz z odpowiednimi
elementami klasyfikacji i oznakowania, w przypadku gdy,
w dniu... [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢ datg = data
wejscia w Zycie rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) ...
tj. aktu delegowanego dotyczgcego nowych klas zagrozenia —
odestanie do dodania po jego przyjeciu] r. substancje te
umieszczono na liscie kandydackiej, o ktérej mowa w art. 59
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Poprawka

Do 1 stycznia 2026 r. Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 53a w celu zmiany tabeli 3 w czesci 3
zalacznika VI do niniejszego rozporzadzenia w drodze wlacze-
nia substancji jako substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego kategorii 1 w odniesieniu do whasciwosci
dla zdrowia ludzkiego, substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego kategorii 1 w odniesieniu do wiasciwosci
dla $rodowiska, substancji trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksycznych lub substancji bardzo trwalych,
wykazujgcych bardzo duza zdolno§¢ do bioakumulacji, sub-
stancji trwalych, mobilnych i toksycznych lub bardzo trwalych,
bardzo mobilnych, wraz z odpowiednimi elementami klasyfi-
kacji i oznakowania, jezeli w dniu 1 stycznia 2025 r. substancje
te umieszczono na liscie kandydackiej, o ktérej mowa w art. 59
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Poprawka 58

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 20 - litera a — podpunkt ii
Rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 40 — ustep 1 — akapit 1 — litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g) w stosownych przypadkach powdd odstapienia od najbar-
dziej surowej klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia zawartej
w wykazie, o ktérym mowa w art. 42;

Poprawka

g) w stosownych przypadkach i bez koniecznosci pozyskania
nowych danych lub badar powdd odstapienia od najbardziej
surowej klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia zawartej
w wykazie, o ktorym mowa w art. 42;
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Poprawka 59

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 20 - litera a — podpunkt ii
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 40 — ustep 1 — akapit 1 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h) w stosownych przypadkach pow6d wprowadzenia bardziej
surowej klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia w poréwna-
niu z klasyfikacjami zawartymi w wykazie, o ktérym mowa
w art. 42.;

Poprawka

h) w stosownych przypadkach i bez koniecznosci pozyskania
nowych danych lub badari powdd wprowadzenia bardziej
surowej klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia w poréwna-
niu z klasyfikacjami zawartymi w wykazie, o ktérym mowa
w art. 42.%;

Poprawka 60

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 20 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Artykul 41

Tekst obowigzujgcy

Artykut 41
Uzgodnione wpisy

Jezeli w wyniku zgloszenia, o ktérym mowa w art. 40 ust. 1,
w wykazie, o ktérym mowa w art. 42, znajduja si¢ réznigce sie
wpisy dla tej samej substancji, zglaszajacy i rejestrujacy
dokladajg wszelkich staran, aby uzgodnié¢ jednolity wpis w celu
umieszczenia w wykazie. Zglaszajacy przekazuja Agencji
odpowiednie informacje.

Poprawka

20a) art. 41 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 41
Uzgodnione wpisy

Jezeli w wyniku zgloszenia, o ktérym mowa w art. 40 ust. 1,
w wykazie, o ktérym mowa w art. 42, znajduja sie rozniace si¢
wpisy dla tej samej substancji, zglaszajacy i rejestrujacy
dokladajg wszelkich staran, aby uzgodni¢ jednolity wpis w celu
umieszczenia w wykazie. Zglaszajacy przekazuja Agencji
odpowiednie informacje. W przypadku gdy zglaszajgcy i rejes-
trujgcy nie mogq uzgodnil jednolitego wpisu z powodu
rozbieznosci co do poziomu dowodéw naukowych potwierdza-
jacych klasyfikacje i oznakowanie tej samej substancji,
pierwszeristwo ma najbardziej ochronna klasyfikacja.”;

Poprawka 61

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 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

Nastgpujace informacje podaje si¢ nicodptatnie do wiadomosci
publicznej na stronach internetowych w formacie przyjaznym
dla uzytkownika:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj

25(43



PL

Dz.U. Cz 23.2.2024

Poprawka 62

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 21
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 42 — ustep 1 — akapit 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) informacje, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1 lit. a),
z wyjgtkiem przypadkow, gdy zglaszajgcy nalezycie uza-
sadni powody, dla ktorych taka publikacja jest potencjalnie
szkodliwa dla jego intereséw handlowych lub interesow
handlowych jakiejkolwiek innej zainteresowanej strony;

Poprawka

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

Poprawka 63

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 21 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 42 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

»3a. Jeieli Agencja uzna, Ze dany wpis jest niekompletny,
niepoprawny lub przestarzaly, usuwa go z wykazu po
poinformowaniu o tym zglaszajgcego.”;

Poprawka 64

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 21 b (nowy)
Rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul - 43 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

21b) dodaje si¢ art. - 43 w brzmieniu:
Artykul - 43

Prawo zwrdcenia si¢ do wlasciwych organéw i Komisji
o podjecie dzialari

1. Kazda osoba fizyczna lub prawna, indywidualnie lub
w stowarzyszeniu, jest uprawniona do przedtozenia wlasciwym
organom, o ktorych mowa w art. 43, lub Komisji uzasadnio-
nych dowodéw, takich jak badania poddane wzajemnej
weryfikacji, dane z biomonitoringu czlowieka lub dane
z monitorowania Srodowiska, dotyczqcych niebezpiecznych
wlasciwosci substancji lub mieszaniny bgdZ substancji lub
mieszanin, wskazujgcych, Ze niebezpieczne wlasciwosci sub-
stancji lub mieszaniny bgdZ substancji lub mieszanin mogly
zostaé w niewystarczajgcym stopniu uwzglednione w procesie
klasyfikacji lub oznakowania.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Wlasciwe organy lub Komisja starannie i bezstronnie
oceniajq informacje przekazane zgodnie z ust. 1, dodajgc
przedlozone dowody do wszystkich pozostalych dostgpnych
dowodéw i stosujgc podejscie oparte na wadze dowodéw.

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

4.  Jezeli ocena wykazala, ze substancja spelnia kryteria
klasyfikacji w ktorejkolwiek z klas zagrozenia, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1, wlasciwy organ lub Komisja rozpoczyna
proces zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania. Jezeli
ocena wykazala szerokie rozproszone stosowanie lub narazenie
konsumentéw na dang substancje lub mieszaning, wlasciwy
organ lub Komisja wszczynajg proces zarzgdzania ryzykiem
zgodnie z art. 59, art. 69 lub art. 68 ust. 2 rozporzgdzenia (UE)
nr 1907/2006. Jezeli ocena wykazata brak informacji na temat
ryzyka dla zdrowia lub Srodowiska stwarzanego przez niebez-
pieczng substancje lub mieszaning, wlasciwy organ lub
Komisja wymagajq od przedsigbiorstw lub innych odpowied-
nich podmiotéw dostarczenia dodatkowych informacji w celu
podjecia, w razie potrzeby, Srodkéw zarzqdzania ryzykiem na
mocy tytutu VI, VII lub VI rozporzqdzenia (UE)
nr 1907/2006.

5.  Jezeli przedtozone dowody nalezato wlgczyé do dokumen-
tacji rejestracyjnej przedlozonej zgodnie z rozporzgdzeniem
(UE) nr 1907/2006, ale zostaly pominigte przez rejestrujgcego,
podejmuje sig Srodki egzekucyjne na mocy art. 126 rozporzg-
dzenia (UE) nr 1907/2006 przeciwko rejestrujgcym, ktérych
rejestracja jest niezgodna z przepisami.

6.  Wlasciwy organ lub Komisja w terminie szesciu miesigcy
informuje osoby fizyczne lub prawne, o ktérych mowa w ust. 1,
0 swojej opinii w sprawie dowodow i zastrzezen przedlozonych
na mocy ust. 1 oraz o wszelkich krokach, jakie zamierza podjgé
w celu rozwiania tych zastrzezeti, przy czym podaje uzasadnie-
nie zaréwno wydanej opinii, jak i proponowanych krokow.

7.  Wlasciwe organy i Komisja publikujg roczne sprawo-
zdanie dotyczgce otrzymanych wnioskow i sposobu ich
rozpatrzenia.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 65

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 21 ¢ (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul - 43 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

1. Kazdej osobie fizycznej lub prawnej, ktéra zglosila
uzasadnione obawy zgodnie z art. - 43a, przystuguje dostep
do procedury administracyjnej lub sqdowej w celu kontroli
formalnej i materialnej zgodnosci z prawem decyzji, dzialari
lub zaniechari odpowiedniego wlasciwego organu na mocy
niniejszego rozporzgdzenia.

2. Pafistwa czlonkowskie zapewniajg dostep do procedur
administracyjnych lub sqgdowych w celu przeglgdu swoich
decyzji, dzialafi i zaniechari, zgodnie z prawem krajowym lub
praktykq krajowq. Decyzje, dzialania i zaniechania Komisji
podlegajqg przeglgdowi zgodnie z rozporzgdzeniem UE
(nr) 1367/2006.

3. Procedury, o ktérych mowa w ust. 2, sq uczciwe,
sprawiedliwe i terminowe i nie pociggajg za sobg nadmiernych
kosztow, a zarazem zapewniajq odpowiednie i skuteczne Srodki
odwolawcze, w tym w stosownych przypadkach nakazy sgdowe.
Patistwa czlonkowskie zapewniajg publiczny dostep do prak-
tycznych informacji dotyczgcych dostgpu do administracyjnych
i sgdowych procedur odwolawczych.

Poprawka 66

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 23
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 48 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W kazdej formie reklamy substancji zaklasyfikowanej jako
stwarzajgca zagrozenie wskazuje si¢ odpowiedni piktogram
okreslajacy rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze, klase za-
grozenia i zwroty okreslajace zagrozenie.

Poprawka

1. W kazdej formie reklamy substancji zaklasyfikowanej jako
stwarzajaca zagrozenie wskazuje si¢ odpowiedni piktogram
okreSlajacy rodzaj zagrozenia, hasto ostrzegawcze, klase za-
grozenia i zwroty okreSlajace zagrozenie. W kazdej formie
reklamy substancji przeznaczonej do sprzedazy ogétowi
spoleczefistwa zamieszcza si¢ ponadto informacje ,zapoznaj
sig z informacjg na etykiecie produktu i postepuje zgodnie
Z nig”.
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Poprawka 67

Whniosek 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 si¢ piktogram okreslajacy rodzaj zagrozenia, haslo
ostrzegawcze, klas¢ zagrozenia i zwroty okreslajgce zagrozenie.”;

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, klas¢ zagrozenia i zwroty okreslajace zagrozenie.
W kaidej formie reklamy mieszanin przeznaczonych do
sprzedazy ogolowi spoleczefistwa zamieszcza si¢ ponadto
informacje ,,zapoznaj si¢ z informacjq na etykiecie produktu
i postepuje zgodnie z nig”.

Poprawka 102

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 23
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 48 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Stosowanie twierdzeri dotyczqcych ekologicznosci zdefi-
niowanych w art. 2 lit. o) dyrektywy 2005/29/WE jest
zakazane w odniesieniu do substancji i mieszanin sklasyfiko-
wanych jako stwarzajgce zagroienie ze wzgledu na ich
dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze, rakotwdrcze,
toksyczne dla rozrodczosci, powodujgce zaburzenia endokry-
nologiczne dla zdrowia ludzkiego lub Srodowiska, trwale,
wykazujgce zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT),
bardzo trwale, wykazujgce bardzo duzg zdolnos¢ do bioaku-
mulacji (vPvB), trwale, mobilne i toksyczne (PMT) lub bardzo
trwale i bardzo mobilne (vPvM);

Poprawka 69

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 50 — ustep 2 - litera a

Tekst obowigzujgey

a) w stosownych przypadkach udziela przemystowi technicz-
nych i naukowych wytycznych dotyczacych sposobow
realizacji obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu oraz udostepnia jej stuzace do tego narzedzia;

Poprawka

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

,a) w stosownych przypadkach udziela przemystowi aktual-
nych, technicznych i naukowych wytycznych dotyczacych
sposobéw realizacji obowigzkéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu oraz udostepnia jej stuzace do tego
narzedzia;”;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 70

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 25 - litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 50 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dostarcza wlasciwym organom technicznych i naukowych
wytycznych oraz narzedzi w zakresie funkcjonowania
i wdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz zapewnia
wsparcie centrom informacyjnym utworzonym przez pan-
stwa czlonkowskie na mocy art. 44.”;

Poprawka

,b) dostarcza wlaiciwym organom aktualnych, technicznych
i naukowych wytycznych oraz narzedzi w zakresie funk-
cjonowania i wdrazania niniejszego rozporzadzenia oraz
zapewnia wsparcie centrom informacyjnym utworzonym
przez panstwa cztonkowskie na mocy art. 44.”

Poprawka 71

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - punkt 25 - litera b a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 50 — ustep 3 a (nowy) i 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba) dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

»3a.  Nalezy zapewni¢ Agencji odpowiednie zasoby w celu
wsparcia jej prac.

3b.  Aby zapewnic odpowiednig wiedzg fachowgq, wsparcie
i szczegotowe oceny naukowe, naleizy zapewnié Agencji
odpowiednie i stabilne finansowanie.”;

Poprawka 72

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 26 - litera -a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 53 — ustep 1

Tekst obowigzujgcy

Poprawka

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

1. Komisja moze korygowaé i dostosowywaé 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 i trzeci oraz zalaczniki I-VII, uwzgledniajac
nalezycie dalsze zmiany w GHS na szczeblu ONZ, zwlaszcza
wszelkie zmiany dokonane przez ONZ, ktére dotycza wyko-
rzystywania informacji o podobnych mieszaninach, oraz biorac
pod uwage zmiany w uznanych migdzynarodowych programach
dotyczacych chemikaliéw oraz dane z baz danych dotyczacych
wypadkéw. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych
niz istotne niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrolg, o ktdrej mowa
w art. 54 ust. 3. W sytuacjach wymagajacych niezwykle pilnego
rozpatrzenia Komisja moze zastosowa¢ tryb pilny, o ktérym
mowa w art. 54 ust. 4.

Poprawka

,1.  Komisja moze korygowa¢ i dostosowywaé 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 i trzeci oraz zalaczniki I-VII, w tym propagowac
alternatywne metody oceny zagroZeri stwarzanych przez
substancje i mieszaniny, uwzgledniajac nalezycie dalsze zmiany
w GHS na szczeblu ONZ, zwlaszcza wszelkie zmiany dokonane
przez ONZ, ktére dotycza wykorzystywania informacji o pod-
obnych mieszaninach, oraz biorac pod uwage zmiany w uzna-
nych miedzynarodowych programach dotyczacych chemikaliéw
oraz dane z baz danych dotyczacych wypadkéw. Srodki te,
majgce na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna
polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 54 ust. 3.
W sytuacjach wymagajacych niezwykle pilnego rozpatrzenia
Komisja moze zastosowa¢ tryb pilny, o ktérym mowa w art. 54
ust. 4.7

Poprawka 73

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 26 - litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 53 —ustgp 1 a

Tekst proponowany przez Komisje

la. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 53a w celu zmiany sekcji 1.6
zalgcznika [, aby dostosowaé elementy etykiety, o ktorych mowa
w art. 34a ust. 2, do postgpu technicznego lub poziomu
gotowosci wszystkich grup spolecznych w Unii do korzystania
z technologii cyfrowych. Przyjmujac te akty delegowane,
Komisja uwzglednia potrzeby spoleczne i wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska.

Poprawka

la. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 53a w celu zmiany sekcji 1.6
zalgcznika I, aby dostosowaé elementy etykiety, o ktérych mowa
w art. 34a ust. 2, do postgpu 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 i Srodowiska byly latwo dostgpne
na etykiecie.

Poprawka 74

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

d) uwzglednia poziom gotowosci wszystkich grup spolecznych
w Unii do korzystania z technologii cyfrowych, a takze
gotowos¢ niezbednej infrastruktury bezprzewodowej i innej
infrastruktury technologicznej umozliwiajgcej nieograni-
czony dostep do informacji na temat chemikaliow;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 75

Whniosek 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 paristwa czlonkowskie dzialajace w interesie
Unii — w sposéb wlasciwy dla pelnionej przez nie roli
w odpowiednich gremiach ONZ — promujg na szczeblu ONZ
harmonizacje kryteriéw klasyfikacji i oznakowania substancji
zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odnie-
sieniu do zdrowia ludzkiego, substancji zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska,
substancji trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji
i toksycznych (PBT), substancji bardzo trwalych i wykazujacych
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), substancji
trwalych, mobilnych i toksycznych (PMT) oraz bardzo trwatych
i bardzo mobilnych (vPvM), a takze alternatywne metody badan
na poziomie ONZ.”;

Poprawka

2. Komisja lub paristwa czlonkowskie dzialajace w interesie
Unii — w sposéb wlasciwy dla pelnionej przez nie roli
w odpowiednich gremiach ONZ — promujg na szczeblu ONZ
harmonizacje kryteriéw klasyfikacji i oznakowania substancji
zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odnie-
sieniu do zdrowia ludzkiego, substancji zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do $rodowiska,
substancji trwalych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksycznych (PBT), substancji bardzo trwalych i wykazujacych
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), substancji
trwalych, mobilnych i toksycznych (PMT) oraz bardzo trwatych
i bardzo mobilnych (vPvM), a takze opracowanie kryteriéw dla
substancji immunotoksycznych i neurotoksycznych oraz alter-
natywne metody badai, w tym metody nowego podejscia,
a w szczegolnosci metod bez udzialu zwierzgt na poziomie
ONZ w celu uwzglednienia istniejgcych i pojawiajgcych sig klas
zagrozef.”;

Poprawka 76

Whniosek 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 i mieszanin.”;

Poprawka

3. Komisja propaguje i ocenia rozw¢j alternatywnych metod
badan, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, do celow Klasyfikacji substancji i mieszanin,
w tym metod nowego podejscia, a w szczegdlnosci metod badari
bez udzialu zwierzqt, co najmniej raz na trzy lata, i w stosow-
nych przypadkach przyjmuje akty delegowane zgodnie z art.
53a w celu aktualizacji zalgcznika I do niniejszego rozporzg-
dzenia i odzwierciedlenia takiego postepu technicznego.
Komisja przyjmuje zgodnie z art. 53a akt delegowany w celu
aktualizacji zalgcznika 1 do niniejszego rozporzgdzenia nie
pozniej niz dwanascie miesigcy po uwzglednieniu danych
niepochodzgcych od zwierzqt w zharmonizowanych kryteriach
klasyfikacji i oznakowania na poziomie ONZ.
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Poprawka 77

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 26 - litera c a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 53 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) w art. 53 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Do 31 grudnia 2025 r. Komisja oceni wprowadzenie
kryteriow zagroZenia dotyczqcych immunotoksycznosci i neu-
rotoksycznosci oraz, w stosownych przypadkach, przyjmie akty
delegowane zgodnie z art. 53a. Komisja wspiera szybkie
wprowadzenie tych klas zagrozenia do oenzetowskiego GHS.”

Poprawka 78

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - punkt 27 - litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykul 53 a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

,Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 37 ust. 5, 7, 8, art. 45 ust. 4, art. 53 ust. 1, 1a i 1b,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = data wejScia w zZycie
niniejszego rozporzadzenia] r.”;

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 pigciu lat od dnia [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = data wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.

Poprawka 79

Whniosek 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 ktérym mowa w art. 37 ust. 5, 7 i 8,
art. 45 ust. 4, art. 53 ust. 1, 1a i 1b, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez
Rade¢.”;

Poprawka

Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 37 ust. 5, 7 i 8,
art. 45 ust. 4, art. 53 ust. 1, la, 1b, 3 i 3a, moze zostaé
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski
lub przez Rade.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 80

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 27 - litera c
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. 7 1 8, art. 45 ust. 4, art. 53 ust. 1, 1a i 1b wchodzi w Zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosa sprzeciwu.”;

Poprawka

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 37 ust. 5, art. 37
ust. 71 8, 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 wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg
sprzeciwu.”;

Poprawka 116

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 29 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 54 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

29a) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

LArtykut 54a

Klauzula przeglgdowa

Nie wczesniej niz ... [proszg wstawié date: sze$¢ lat od daty
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja przed-
tozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
w sprawie oceny i klasyfikacji substancji odnawialnego
pochodzenia botanicznego zawierajgcych wigcej niz jeden
skladnik, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3a.”;
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Poprawka 82

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Artykut 61 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Substancje i mieszaniny, ktére zostaly sklasyfikowane, oznako-
wane i 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, 301 35,
art. 40 ust. 11 2, art. 42 ust. 1 akapit trzeci, art. 48, sekcjg 1.2.1
zalacznika 1, sekcja 1.5.1.2 zalacznika I, sekcja 1.5.2.4.1 za-
facznika 1, czeSciami 3 i 5 zalgcznika 11, czescia A sekcja 2.4
akapit pierwszy zalacznika VIII, czeScia B sekcja 1 zalaczni-
ka VIII, czg$cig B sekcja 3.1 akapit trzeci zalacznika VIII, czescia
B sekcja 3.6 zalacznika VIII, czescig B sekcja 3.7 pierwszy wiersz
tabeli 3 w zalaczniku VIII, czg$cig B sekcja 4.1 akapit pierwszy
zalacznika VIII, czescia C sekcje 1.2 i 1.4 zalgcznika VIII oraz
czeScig D sekcje 1, 2 1 3 zalacznika VII w brzmieniu
obowiazujacym w dniu ...[Urzad Publikacji: prosze¢ wstawié
date = dzien po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadze-
nia] r. i ktére wprowadzono do obrotu przed dniem [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = pierwszy dzie miesigca
nastepujacego po 18 miesigcach od daty wejscia w zZycie
niniejszego rozporzadzenia] r. nie musza by¢ klasyfikowane,
oznakowane i zapakowane zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem zmienionym rozporzadzeniem ...[... Parlamentu
Europejskiego i Rady* [Urzad Publikacji: prosze uzupehié
odestanie w przypisie — powinno to by¢ odestanie do niniejszego
rozporzadzenia] do dnia ... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawié
date = pierwszy dzie miesiaca nastgpujacego po 42 miesigcach
od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

Poprawka

Substancje, ktore zostaly sklasyfikowane, oznakowane i zapako-
wane zgodnie z art. 1 ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5, art. 6 ust. 31 4,
art. 9 ust. 314, art. 25 ust. 61 9, art. 29, 301 35, art. 40 ust. 1
i 2, art. 42 wust. 1 akapit trzeci, art. 48, sekcjg 1.2.1
zalacznika 1, sekcja 1.5.1.2 zalacznika I, sekcja 1.5.2.4.1 za-
facznika I, czeSciami 3 i 5 zalgcznika 11, czeScia A sekcja 2.4
akapit pierwszy zalacznika VIII, czeScia B sekcja 1 zalaczni-
ka VIII, czgscig B sekcja 3.1 akapit trzeci zalacznika VIII, czescia
B sekcja 3.6 zalacznika VIII, czescig B sekcja 3.7 pierwszy wiersz
tabeli 3 w zalaczniku VIII, czgScig B sekcja 4.1 akapit pierwszy
zalacznika VIII, czescia C sekcje 1.2 i 1.4 zalgcznika VIII oraz
cze$cig D sekcje 1, 2 i 3 zalacznika VII w brzmieniu
obowigzujacym w dniu ...[Urzad Publikacji: prosze¢ wstawi¢
date = dzien po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzadze-
nia] r. i ktére wprowadzono do obrotu przed dniem [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = pierwszy dziel miesigca
nastepujacego po 18 miesigcach od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. nie musza by¢ klasyfikowane,
oznakowane i zapakowane zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem zmienionym rozporzadzeniem ...[... Parlamentu
Europejskiego i Rady* [Urzad Publikacji: prosze uzupehié
odestanie w przypisie — powinno to by¢ odestanie do niniejszego
rozporzadzenia] do dnia ... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawié
date = pierwszy dzien miesigca nastepujacego po 42 miesigcach
od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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) w art. 61 dodaje si¢ nastgpujgcy ustep:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

»7a.  Mieszaniny, ktdre zostaly sklasyfikowane, oznakowane
i zapakowane zgodnie z art. 1 ust. 1, art. 4 ust. 10, art. 5, art. 6
ust. 3i4, art. Yust. 3i4, art. 25 ust. 6i 9, art. 29, 30 i 35,
art. 40 ust. 1 i 2, art. 42 ust. 1 akapit trzeci, art. 48,
sekcji 1.2.1 zalgcznika I, sekcji 1.5.1.2 zalgcznika I, sek-
¢ji 1.5.2.4.1 zalgcznika I, czgSci 3 i 5 zalgcznika II, czgsci
A sekcja 2.4 akapit pierwszy zalgcznika VIII, czgci B sekcja 1
zalgcznika VIII, czesci B sekcja 3.1 akapit trzeci zalgczni-
ka VIII, czgsci B sekcja 3.6. zatgcznika VIII, czgsci B sekcja 3.7
pierwszy wiersz tabeli 3 zalgcznika VIII, czgsci B sekcja 4.1
akapit pierwszy zalgcznika VIII, czesci C sekcje 1.2 i 1.4
zalgcznika VIII oraz czgSci D sekcje 1, 2 i 3 zalgcznika VIII
w brzmieniu obowigzujgcym w dniu [Urzgd Publikacji: prosze
wstawi¢ datg = dziefi przed datg wejscia w zycie niniejszego
rozporzgdzenia] r., substancje i mieszaniny mogq do dnia ...
[Urzgd Publikacji: prosze wstawié date = ostatni dziefi
miesigca nastgpujgcego po 24 miesigcach od daty wejscia
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. nie muszg byc
klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem zmienionym rozporzgdzeniem ...[... Parla-
mentu Europejskiego i Rady* [Urzgd Publikacji: prosze
uzupelnié odestanie w przypisie — powinno to by¢ odestanie
do niniejszego rozporzgdzenia] do dnia [Urzqd Publikacji:
prosze wstawié date = pierwszy dzieri miesigca nastgpujgcego
po 48 miesigcach od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia].”;

Poprawka 84

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 2 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Nastgpujace przepisy stosuje si¢ od dnia [Urzad Publikacji:
proszg¢ wstawi¢ date = pierwszy dzien miesiaca nastgpujacego
po 18 miesigcach od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia]:

Poprawka

2. Nastepujgce przepisy stosuje si¢ do substancji i mieszanin
od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = pierwszy dzien
miesigca nastepujacego po 18 miesigcach od daty wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia]:

Poprawka 85

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustgp 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Nastgpujqce przepisy stosuje si¢ do mieszanin od dnia
[Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢ date = pierwszy dziefi
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, 9i 10
zalgcznika I; ¢) zalgeznik II; d) pkt 1 lit. c), pkt 2, 3 i 4
zalgcznika II1.
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Poprawka 86

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 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. 9 ust. 314, art. 25 ust. 61 9, art. 29,
30 i 35, art. 40 ust. 11 2, art. 42 ust. 1 akapit trzeci, art. 48,
sekcji 1.2.1 zalacznika 1, sekcji 1.5.1.2 zalacznika I, sek-
Gji 1.5.2.4.1 zalacznika I, cze$ci 3 1 5 zalacznika II, czesci
A sekcja 2.4 akapit pierwszy zalgcznika VIII, czgsci B sekcja 1
zalacznika VIII, cze$ci B sekcja 3.1 akapit trzeci zalacznika VIII,
czesci B sekeja 3.6. zalgcznika VIII, czesci B sekeja 3.7 pierwszy
wiersz tabeli 3 zalacznika VII, czeSci B sekcja 4.1 akapit
pierwszy zalacznika VIII, czesci C sekcje 1.2 i 1.4 zalacznika VIII
oraz czg$ci D sekcje 1, 2 i 3 zalacznika VIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 w brzmieniu obowigzujagcym w dniu [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = dzien przed datg wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia] r., substancje i mieszaniny
moga do dnia ... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date =
ostatni dzien miesigca nastgpujacego po 17 miesigcach od daty
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. by¢ klasyfiko-
wane, oznakowane i pakowane zgodnie z rozporzagdzeniem
(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. 9 ust. 314, art. 25 ust. 61 9, art. 29,
30 i 35, art. 40 ust. 11 2, art. 42 ust. 1 akapit trzeci, art. 48,
sekeji 1.2.1 zalgeznika I, sekcji 1.5.1.2 zalgcznika I, sek-
Gji 1.5.2.4.1 zalacznika I, czeéci 3 i 5 zalacznika II, czesci
A sekcja 2.4 akapit pierwszy zalacznika VIII, czg$ci B sekcja 1
zalgcznika VIII, cze$ci B sekcja 3.1 akapit trzeci zalacznika VIII,
czesci B sekcja 3.6. zalacznika VIIL, czesci B sekcja 3.7 pierwszy
wiersz tabeli 3 zalacznika VII, czeSci B sekcja 4.1 akapit
pierwszy zalacznika VIII, czesci C sekcje 1.2 i 1.4 zalacznika VIII
oraz czg$ci D sekcje 1, 2 i 3 zalacznika VIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 w brzmieniu obowigzujacym w dniu [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ datg = dzien przed data wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia] r., substancje mogg do dnia
... [Urzqd Publikacji: proszg¢ wstawi¢ datg = 18 miesigcy od
daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. i mieszaniny
mogg do dnia ... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date =
ostatni dzien miesigca nastgpujacego po 35 miesigcach od daty
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. by¢ klasyfiko-
wane, oznakowane i pakowane zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008 zmienionym nastepujacymi przepisami
niniejszego rozporzadzenia:

Poprawka 87

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - akapit 1 - punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zakgcznik T — cze$¢ 1 — sekgja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 2

Nieprzekraczajgca 3 :

W miar¢ mozliwosci co naj-
mniej 52 x 74

Nie mniej niz 10 x 10

W miar¢ mozliwosci co naj-
mniej 16 x 16

8pt

Nieprzekraczajaca 3 I:

W miarg mozliwosci co naj-
mniej 52 x 74

Nie mniej niz 10 x 10

W miar¢ mozliwosci co naj-
mniej 16 x 16

14 (x-wysoko$¢ w milime-
trach)

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Poprawka 88
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalacznik T - cze$¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 3

Wicksza niz 3 1, ale nieprze- | Co najmniej 74 x 105 Co najmniej 23 x 23 12pt
kraczajgca 50 L:

Wicksza niz 3 1, ale nieprze- | Co najmniej 74 x 105 Co najmniej 23 x 23 1,8 (x-wysokos¢ w milime-
kraczajaca 50 I: trach)

Poprawka 89
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalgcznik T - czg$é 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 4

Wicksza niz 50 1, ale nieprze- | Co najmniej 105 x 148 Co najmniej 32 x 32 16pt
kraczajaca 500 I:

Wigksza niz 50 1, ale nieprze- | Co najmniej 105 x 148 Co najmniej 32 x 32 24 (x-wysoko$¢ w milime-
kraczajaca 500 1: trach)

Poprawka 90
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - akapit 1 - punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalacznik I — czgs¢ 1 — sekcja 1.2.1.4. — tabela 1.3 — wiersz 5

Wicksza niz 500 L: Co najmniej 148 x 210 Co najmniej 46 x 46 20pt™;
Wigksza niz 500 I: Co najmniej 148 x 210 Co najmniej 46 x 46 3,0 (x-wysoko$S¢ w milime-
trach)
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Poprawka 91
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - akapit 1 — punkt 3 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zalacznik T — czg$¢ 1 — sekcja 1.2.1.5 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a) w zalgczniku I czg$¢ I dodaje sig sekcje w brzmieniu:

Sekcja 1.2.1.5.a

W przypadku etykiet wielojezycznych jezyki muszg byc
uporzgdkowane w logiczny sposob, np. alfabetycznie.

Poprawka 92
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - akapit 1 - punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalgcznik T - czg$¢ 1 — sekcja 1.5.2.4.1. - litera b — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) Powazne uszkodzenie oczu, kategoria 1/ dzialanie
drainigce na oczy, kategoria 2;

Poprawka 93
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - akapit 1 - punkt - 1 (nowy)
Rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008
Zalacznik T - czg$¢ 1 — sekcja 1.5.2.4.1. — litera b — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

Poprawka 94
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik II - akapit 1 - punkt - 1 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalagcznik 11 — czg$¢ 3 — sekgja 3.1.1.1

Tekst obowigzujgcy Poprawka

-la w czgsci 3 zalgcznika II do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008 pkt 3.1.1.1. otrzymuje brzmienie:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj 39/43
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Tekst obowigzujgcy

3.1.1.1. Niezaleznie od pojemnosci, opakowania zawierajace
substancje lub mieszaning dostarczang ogdlowi spole-
czefistwa i zaklasyfikowane ze wzgledu na toksycznosé
ostra kategorii 1-3, STOT — narazenie jednorazowe
kategorii 1, STOT - narazenie powtarzane kategorii 1
lub dzialanie zrace na skére kategorii 1, sa zaopatrzone
w zamkniecia utrudniajace otwarcie przez dzieci.

Poprawka

,3.1.1.1. Niezaleznie od pojemnosci, opakowania zawierajace
substancje lub mieszaning dostarczang ogétowi spole-
czefistwa i zaklasyfikowane ze wzgledu na toksycznosé
ostrag kategorii 1-3, STOT - narazenie jednorazowe
kategorii 1, STOT — narazenie powtarzane kategorii 1
lub dzialanie zrace na skore kategorii 1, lub powazne
uszkodzenie oczu kategorii 1, s zaopatrzone w za-
mknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci.”;

Poprawka 95

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalacznik II - punkt - 1a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zalgcznik 11 — czg$¢ 3 — sekcja 3.2.1

Tekst obowigzujgcy

3.2.1. Opakowania wyposazane w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie

Jezeli substancje lub mieszaniny s3 dostarczane ogélowi
spoleczenstwa i zaklasyfikowane ze wzgledu na toksyczno$é
ostra, dzialanie Zrace na skore, dzialanie mutagenne na komoérki
rozrodcze kategorii 2, rakotworczo$¢ kategorii 2, dziatanie
szkodliwe na rozrodczos¢ kategorii 2, dzialanie uczulajace na
drogi oddechowe lub STOT kategorii 1 i 2, zagrozenie
spowodowane aspiracjg lub jako fatwopalne gazy, substancje
ciekle i stale kategorii 1 i 2, opakowanie, niezaleznie od
pojemnosci opakowania, jest wyposazone w wyczuwalne do-
tykiem ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

Poprawka

-1a) w zalgczniku II czg$¢ 3 sekcja 3.2.1. otrzymuje brzmienie:

,3.2.1. Opakowania wyposazane w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie

Jezeli substancje lub mieszaniny sa dostarczane ogélowi
spoleczenstwa i zaklasyfikowane ze wzgledu na toksycznosé
ostrg, dzialanie zrace/draznigce na skére, powaine uszkodzenie
oczu | dzialanie draznigce na oczy, zaburzanie funkcjonowania
uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi kategorii
2, zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego w odnie-
sieniu do Srodowiska kategorii 2, dzialanie mutagenne na
komérki rozrodcze kategorii 2, rakotwérczo$¢ kategorii 2,
dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 2, dzialanie
uczulajgce na drogi oddechowe lub skdre, STOT kategorii 1
lub 2, zagrozenie spowodowane aspiracja, jako tatwopalne gazy,
latwopalne substancje ciekle kategorii 1 lub 2 bgdZ tatwopalne
substancje stale, opakowanie, niezaleznie od pojemnosci
opakowania, jest wyposazone w wyczuwalne dotykiem ostrze-
zenia o niebezpieczefistwie.”;

Poprawka 96

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Zakgcznik 11 — czg$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) etykieta, w ktdrej zastosowano ltatwo czytelng czcionke
bezszeryfowq, jest trwale przytwierdzona w widocznym
miejscu w punkcie napelniania;

Poprawka

b) etykieta jest trwale przytwierdzona w widocznym miejscu
w punkcie napelniania i spelnia wymogi okreslone w art. 31;
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Poprawka 97
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zagcznik II - akapit 1 - punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Zakgcznik 11 — czg$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) etykieta jest dla konsumentéw dostgpna bezplatnie
w punkcie napelniania w postaci samoprzylepnej naklejki
umieszczanej na pojemniku uzywanym przez konsumenta;
jezeli punkty napelniania dostarczajg kilka substancji lub
mieszanin, etykiety powinny w latwy i jasny sposéb
wskazywaé odpowiadajgce im substancje lub mieszaniny
w punkcie napelniania;

Poprawka 98
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II - akapit 1 - punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zakgcznik 11 — cze$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera k — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) Powazne uszkodzenie oczu, kategoria 1/ dzialanie
draznigce na oczy, kategoria 2;

Poprawka 99
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II - akapit 1 - punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalacznik 11 — czg$¢ 3 — sekcja 3.4 — litera k — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(va) Dzialanie uczulajgce na skore, kategoria 1 (podkategorie
1A i 1B);
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Poprawka 100

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zakgcznik III - akapit 1 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
Zalgcznik VI

Tekst obowigzujgcy

ZALACZNIK VI

Zharmonizowana klasyfikacja oraz oznakowanie niektérych
substancji stwarzajacych zagrozenie

CZESC 2: DOKUMENTACJA DOTYCZACA ZHARMONIZO-
WANE] KLASYFIKAC]I I OZNAKOWANIA

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

Podstawg do okreslenia metody przygotowywania i formatu
wszelkiej dokumentacji s3 odpowiednie czesci sekeji 1, 2 1 3
zalgcznika 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 informa-
cje o zagrozeniach nie zostaly wczesniej przedlozone Agenciji,
dokumentacja obejmuje szczegétowe podsumowanie przebiegu
badania.

Dokumentacja dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji i ozna-
kowania zawiera nastepujace elementy:

— Wniosek We wniosku podaje si¢ dane identyfikujgce dang
substancj¢ lub substancje oraz propozycj¢ dotyczaca zhar-
monizowanej klasyfikacji i oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oz-
nakowania.

Nalezy dokonaé poréwnania dostgpnych informacji z kryteriami
okreslonymi w cz. 2-5 uwzgledniajac ogdlne zasady okreslone
w czgsci 1 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia oraz
udokumentowaé to poréwnanie, w formacie okreslonym
w czgsci B raportu bezpieczenistwa chemicznego zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Poprawka

w zalgczniku VI wprowadza sig¢ nastgpujgce zmiany:
»ZALACZNIK VI

Zharmonizowana klasyfikacja oraz oznakowanie niektérych
substancji stwarzajgcych zagrozenie

CZESC 2: DOKUMENTACJA DOTYCZACA ZHARMONIZO-
WANE] KLASYFIKAC]I I OZNAKOWANIA

Niniejsza cze$¢ ustanawia ogdlne zasady przygotowywania
dokumentacji w celu proponowania i uzasadniania zharmoni-
zowanej klasyfikacji i oznakowania.

Podstawg do okreslenia metody przygotowywania i formatu
wszelkiej dokumentacji s3 odpowiednie czesci sekeji 1, 2 1 3
zalgcznika 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 informa-
c¢je o zagrozeniach nie zostaly wczesniej przedlozone Agencji,
dokumentacja obejmuje szczegélowe podsumowanie przebiegu
badania.

Dokumentacja dotyczaca zharmonizowanej klasyfikacji i ozna-
kowania zawiera nastepujace elementy:

— Wniosek We wniosku podaje si¢ dane identyfikujgce dang
substancje lub substancje oraz propozycj¢ dotyczaca zhar-
monizowanej klasyfikacji i oznakowania.

— Uzasadnienie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oz-
nakowania.

Nalezy poréwnacé dostgpne informacje z kryteriami okreslonymi
w cz. 2-5 uwzgledniajac ogdlne zasady okreSlone w czesci 1
zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia oraz udokumento-
wac to poréwnanie, w formacie okre§lonym w czg¢sci B raportu
bezpieczenstwa chemicznego zalgcznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

— Uzasadnienie proponowanego pogrupowania substancji
w zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu.

W przypadku zlozenia wniosku dotyczgcego zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania dla grupy substancji dokumentacja
zawiera uzasadnienie naukowe.
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Dz.U. C z 23.2.2024

PL

Tekst obowigzujgcy

— Uzasadnienie innych skutkéw na poziomie Wsp6lnoty

Dla skutkéw innych niz rakotwércze, mutagenne, szkodliwe dla
rozrodczodci i uczulajgce na uktad oddechowy, nalezy uzasad-
ni¢, ze istnieje potrzeba podjecia dzialan na poziomie
Wspdlnoty. Nie ma to zastosowania w odniesieniu do
aktywnych substancji w rozumieniu Dyrektywy 91/414[EWG
lub Dyrektywy 98/8/WE.

Poprawka

— Uzasadnienie innych skutkéw na poziomie Wsp6lnoty

Dla skutkéw innych niz rakotwércze, mutagenne, szkodliwe dla
rozrodczosci, zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego w odniesieniu do zdrowia ludzi i Srodowiska, trwale
wykazujgce zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT),
bardzo trwale, wykazujgce bardzo duzq zdolnos¢ do bioaku-
mulacji (vPvB), trwale, mobilne i toksyczne (PMT), bardzo
trwale, bardzo mobilne (vPvM) i uczulajgce uklad oddechowy,
nalezy uzasadni¢, ze istnieje potrzeba podjecia dziatan na
poziomie Unii. Nie ma to zastosowania do aktywnych substancji
w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 1107/2009 lub rozpo-
rzqdzenia (UE) nr 528/2012.”.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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