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P9 TA(2023)0340
Razvrscanje, oznacevanje in pakiranje snovi ter zmesi

Spremembe Evropskega parlamenta, sprejete 4. oktobra 2023, o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta
o spremembi Uredbe (ES) $t. 12722008 Evropskega parlamenta in Sveta o razvr$¢anju, oznacevanju in pakiranju
snovi ter zmesi (COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD)) ()

(Redni zakonodajni postopek: prva obravnava)

(C[2024/1197)

Sprememba 1
Predlog uredbe

Uvodna izjava 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(1)  Da bi sledili globalizaciji, tehnoloskemu razvoju in novim (1)  Da bi sledili globalizaciji, tehnoloskemu razvoju in novim
na¢inom prodaje, kot je spletna prodaja, je treba nacinom prodaje, kot je spletna prodaja, je treba
prilagoditi Uredbo (ES) st. 1272/2008 Evropskega prilagoditi Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta. Ceprav se v okviru navedene uredbe parlamenta in Sveta. Ceprav se v okviru navedene uredbe
domneva, da imajo vsi odgovorni akterji v dobavni verigi domneva, da imajo vsi odgovorni akterji v dobavni verigi
sedeZ v Uniji, prakti¢ne izkusnje kazejo, da gospodarski sedeZ v Uniji, prakti¢ne izkusnje kazejo, da gospodarski
subjekti s sedezem zunaj Unije kemikalije prek spleta subjekti s sedezem zunaj Unije kemikalije prek spleta
prodajajo neposredno splo$ni javnosti v Uniji. IzvrSilni prodajajo neposredno splosni javnosti v Uniji. Izvrsilni
organi torej ne morejo zagotoviti, da gospodarski organi torej ne morejo zagotoviti, da gospodarski
subjekti, ki nimajo sedeza v Uniji, ravnajo v skladu subjekti, ki nimajo sedeza v Uniji, ravnajo v skladu
z Uredbo (ES) §t. 1272/2008. Zato je primerno zahtevati, z Uredbo (ES) $t. 1272/2008. Zato je treba zahtevati, da
da ima dobavitelj sedez v Uniji, tako da zagotavlja, da ima dobavitelj sedez v Uniji, tako da zagotavlja, da
zadevna snov ali zmes, ko se da v promet, tudi s prodajo zadevna snov ali zmes, ko se da v promet, tudi s prodajo
na daljavo, izpolnjuje zahteve iz navedene uredbe. Ta na daljavo, izpolnjuje zahteve iz navedene uredbe. Ta
dolocba bi izboljsala skladnost z Uredbo (ES) dolocba bi morala skupaj z zahtevami iz Uredbe (EU)
§t. 1272/2008 in njeno izvrSevanje ter s tem zagotovila xxx/xxx [vstaviti sklic na sprejeti akt] o splosni varnosti
visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja. Da bi proizvodov, Uredbe 2022/2065 in Uredbe (EU)
preprecili primere, ko potrosnik z nakupom snovi ali 2019/1020 izboljSati skladnost z Uredbo (ES)
zmesi na daljavo od gospodarskih subjektov s sedezem §t. 1272/2008 in njeno izvrSevanje ter s tem zagotoviti
zunaj Unije pravno in dejansko postane uvoznik, je treba visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja. Da bi
dologiti, da dobavitelj, ki zagotavlja, da zadevna snov ali preprecili primere, ko potrosnik z nakupom snovi ali
zmes izpolnjuje zahteve iz navedene uredbe, deluje zmesi na daljavo od gospodarskih subjektov s sedezem
v okviru industrijske ali poklicne dejavnosti. zunaj Unije pravno in dejansko postane uvoznik, je treba
dologiti, da dobavitelj, ki zagotavlja, da zadevna snov ali
zmes izpolnjuje zahteve iz navedene uredbe, deluje
v okviru industrijske ali poklicne dejavnosti.

(") Zadeva je bila v skladu s ¢etrtim pododstavkom ¢lena 59(4) Poslovnika vrnjena pristojnemu odboru v medinstitucionalna pogajanja

(A9-0271/2023).

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



SL

UL C, 23.2.2024

Sprememba 2
Predlog uredbe

Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(*)

S toksikoloskega vidika se snovi z vec kot eno sestavino
(v nadaljnjem besedilu: snovi z veC sestavinami) ne
razlikujejo od zmesi, sestavljenih iz dveh ali ve¢ snovi.
V skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES) $t. 1907/2006
Evropskega parlamenta in Sveta (*), katerega namen je
omejiti testiranje na Zivalih, se podatki o snoveh z ve¢
sestavinami pridobivajo pod enakimi pogoji kot podatki
o kateri koli drugi snovi, medtem ko se podatki
o posameznih sestavinah snovi obicajno ne pridobivajo,
razen Ce so posamezne sestavine tudi snovi, ki so bile
samostojno registrirane. Kadar so na voljo podatki
o posameznih sestavinah, bi bilo treba snovi z vel
sestavinami oceniti in razvrstiti v skladu z istimi pravili
za razvricanje kot zmesi, razen Ce Priloga I k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008 doloca posebno dolocbo za snovi z vec
sestavinami.

Uredba (ES) §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in
omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije
za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45[ES ter
o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) st. 793/93 in Uredbe Komisije
(ES) 3t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv
Komisijle 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES
(UL L 396, 30.12.2006, str. 1).

Sprememba

(*)

Sprememba 3

Predlog uredbe

Snovi, ki vsebujejo vec kot eno sestavino, niso namerne
zmesi. S toksikoloskega vidika se snovi, ki vsebujejo vec
kot eno sestavino, ne razlikujejo od zmesi, sestavljenih iz
dveh ali ve¢ snovi. V skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta (*%),
katerega namen je ¢im bolj omejiti testiranje na Zivalih,
se podatki o snoveh z ve¢ kot eno sestavino pridobivajo
pod enakimi pogoji kot podatki o kateri koli drugi snovi,
medtem ko se podatki o posameznih sestavinah snovi
obicajno ne pridobivajo, razen e so posamezne sestavine
tudi snovi, ki so bile samostojno registrirane. Kadar so na
voljo podatki o posameznih sestavinah, bi bilo treba
snovi, ki vsebujejo vec kot eno sestavino, oceniti in
razvrstiti v skladu z istimi pravili za razvr$¢anje kot
zmesi.

Uredba (ES) 5t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in
omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije
za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45[ES ter
o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) 3t. 793/93 in Uredbe Komisije
(ES) 3t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv
Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105[ES in 2000/21/ES
(UL L 396, 30.12.2006, str. 1).

Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(2a)

Znanstveni dokazi o snoveh, ki vsebujejo vec kot eno
sestavino obnovljivega botanicnega izvora, kaZejo, da
imajo lahko posamezne sestavine, obravnavane loceno,
nevarne lastnosti, ki morda niso izraZene v snovi kot
celoti. Snovi obnovljivega botanicnega izvora so snovi,
pridobljene iz Zivih rastlinskih alg in gliv, ki so
obnovljive v cloveskem casovnem okviru (nefosilni viri).
Komisija bi morala pregledati opredelitev in preverjanje
snovi, ki vsebujejo vec kot eno sestavino obnovljivega
botanicnega izvora, ki niso kemicno ali gensko spreme-
njene in niso zajete v Uredbi (EU) st. 1107/2009 ali
Uredbi (EU) $t. 528/2012. V okviru takega pregleda bi
morala Komisija oceniti tudi socialni in gospodarski
ucinek na mikro in mala podjetja.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Sprememba 4
Predlog uredbe

Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pri zmeseh ali snoveh z ve¢ sestavinami na podlagi
podatkov o njih obicajno ni mogoce zadostno oceniti
lastnosti endokrinih motilcev za zdravje ljudi in okolje ter
obstojnosti, kopicenja v organizmih in mobilnosti. Zato
bi bilo treba kot podlago za opredelitev nevarnosti snovi
ali zmesi z ve¢ sestavinami uporabiti podatke za
posamezne snovi v zmesi ali za posamezne sestavine
snovi z ve¢ sestavinami. V nekaterih primerih so lahko
pomembni tudi podatki o samih snoveh z vec¢ sestavi-
nami. To zlasti velja za primere, ko podatki kazZejo
lastnosti endokrinih motilcev za zdravje ljudi in okolje ter
obstojnost, kopicenje v organizmih in mobilnost ali ko
podpirajo podatke o posameznih sestavinah. Zato je
primerno, da se v teh primerih uporabijo podatki
o snoveh z vec sestavinami.

Sprememba 5
Predlog uredbe

Uvodna izjava 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za izboljSanje pravne varnosti in izvajanja, kar zadeva
evalvacijo informacij o nevarnosti za zmesi, ¢e za samo
zmes podatki testov niso na voljo ali so ti podatki
neustrezni, bi bilo treba pojasniti interakcijo med
uporabo premostitvenih nacel in dolocitvijo zanesljivosti
dokazov na podlagi strokovne presoje. Pojasniti bi bilo
treba, da dolocitev zanesljivosti dokazov dopolnjuje
uporabo premostitvenih nacel, vendar je ne nadomesca.
Prav tako bi bilo treba pojasniti, da morajo proizvajalci,
uvozniki in nadaljnji uporabniki v primeru, da premo-
stitvenih nacel ni mogoce uporabiti za evalvacijo zmesi,
uporabiti racunsko metodo ali druge metode, opisane
v delih 3 in 4 Priloge I k Uredbi (ES) 3t. 1272/2008.
Pojasniti bi bilo treba tudi, neizpolnitev katerih kriterijev
narekuje dolocitev zanesljivosti dokazov na podlagi
strokovne presoje.

Sprememba

Glede na trenutna znanstvena dognanja je pri zmeseh
ali snoveh, ki vsebujejo vec kot eno sestavino, na podlagi
podatkov o njih teZko zadostno oceniti lastnosti
endokrinih motilcev za zdravje ljudi in okolje ter
obstojnosti, kopicenja v organizmih in mobilnosti. Zato
bi bilo treba kot podlago za opredelitev nevarnosti snovi,
ki vsebujejo vec kot eno sestavino, ali zmesi uporabiti
podatke za posamezne snovi v zmesi ali za posamezne
sestavine snovi, ki vsebujejo veC kot eno sestavino.
V nekaterih primerih so lahko pomembni tudi podatki
o samih snoveh, ki vsebujejo ve¢ kot eno sestavino. To
zlasti velja za primere, ko podatki kaZejo lastnosti
endokrinih motilcev za zdravje ljudi in okolje ter
obstojnost, kopicenje v organizmih in mobilnost ali ko
podpirajo podatke o posameznih sestavinah. Zato je
primerno, da se v teh primerih uporabijo podatki
o snoveh z ve¢ sestavinami.

Sprememba

Za izboljSanje pravne varnosti in izvajanja, kar zadeva
evalvacijo informacij o nevarnosti za zmesi, ¢e za samo
zmes podatki testov niso na voljo ali so ti podatki
neustrezni, bi bilo treba pojasniti interakcijo med
uporabo premostitvenih nacel in dolocitvijo zanesljivosti
dokazov na podlagi strokovne presoje. Pojasniti bi bilo
treba, da dolocitev zanesljivosti dokazov dopolnjuje
uporabo premostitvenih nacel, vendar je ne nadomes¢a.
Prav tako bi bilo treba pojasniti, da morajo proizvajalci,
uvozniki in nadaljnji uporabniki v primeru, da premo-
stitvenih nacel ni mogoce uporabiti za evalvacijo zmesi,
uporabiti racunsko metodo ali druge metode, opisane
v delih 3 in 4 Priloge I k Uredbi (ES) $t. 1272/2008.
Pojasniti bi bilo treba tudi, neizpolnitev katerih kriterijev
narekuje dolocitev zanesljivosti dokazov na podlagi
strokovne presoje. Glede na to, da uporaba kriterijev
o razli¢nih razredih nevarnosti ni vedno nedvoumna, in
ob upostevanju, da je posamezni razred nevarnosti
lahko opredeljen z vec kriteriji, bi morali proizvajalci,
uvozniki in nadaljnji uporabniki dolociti zanesljivost
dokazov.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Sprememba 6
Predlog uredbe

Uvodna izjava 11

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(11)

Na podlagi Uredbe (ES) $t. 1272/2008 je uporaba
izvle¢nih etiket dopustna le, Ce je embalaza taksne oblike
ali je tako majhna, da splosnih pravil o uporabi etiket ni
mogoce izpolniti, vendar navedena uredba ne doloca
najmanjse velikosti pisave etiket, ki zagotavlja berljivost.
Zaradi napredka na podro¢ju tehnologij oznacevanja bi
bilo treba dobaviteljem zagotoviti ve¢ proZnosti in torej
omogoditi $irSo uporabo izvle¢nih etiket, pri ¢emer bi
bilo treba zagotoviti berljivost etiket z dolocitvijo naj-
manjse velikosti pisave in oblikovnih zahtev.

Sprememba

(11)

prememba 7

Predlog uredbe

Uvodna izjava 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Uredbo (ES) $t. 1272/2008 je treba prilagoditi tehnolo-
$kim in druzbenim spremembam na podrocju digitaliza-
cije ter jo pripraviti na prihodnji razvoj. Digitalno
oznacevanje bi lahko izboljsalo ucinkovitost obvescanja
o nevarnostih, zlasti za ranljive skupine prebivalstva in
ljudi, ki ne govorijo jezika drzave ¢lanice. Zato je treba
zagotoviti prostovoljno digitalno oznacevanje in dolociti
tehni¢ne zahteve zanj. Za zagotovitev pravne varnosti je
primerno dolociti elemente etikete, ki se lahko zagotovijo
samo v digitalni obliki. Ta moZnost bi morala obstajati le
za informacije, ki niso bistvene za varnost uporabnika ali
varstvo okolja.

Na podlagi Uredbe (ES) $t. 1272/2008 je uporaba
izvle¢nih etiket dopustna le, e je embalaza taksne oblike
ali je tako majhna, da splosnih pravil o uporabi etiket ni
mogoce izpolniti, vendar navedena uredba ne doloca
najmanjse velikosti pisave etiket, ki zagotavlja berljivost.
Zaradi napredka na podro¢ju tehnologij oznacevanja bi
bilo treba dobaviteljem zagotoviti ve¢ proznosti in torej
omogoditi $irSo uporabo izvle¢nih etiket, pri ¢emer bi
bilo treba zagotoviti trajnost in dobro berljivost vseh
etiket, tudi z dolocitvijo najmanjse velikosti pisave in
oblikovnih zahtev.

Sprememba

Uredbo (ES) $t. 1272/2008 je treba prilagoditi tehnolo-
$kim in druzbenim spremembam na podrocju digitaliza-
cije ter jo pripraviti na prihodnji razvoj. Digitalno
oznacevanje bi lahko izboljsalo u¢inkovitost obvescanja
o nevarnostih, zlasti za ranljive skupine prebivalstva in
ljudi, ki ne govorijo jezika drzave ¢lanice. Zato je treba
zagotoviti prostovoljno digitalno oznacevanje in dolociti
tehni¢ne zahteve zanj. Za zagotovitev pravne varnosti je
primerno dolociti elemente etikete, ki se lahko zagotovijo
samo v digitalni obliki. Ta mozZnost bi morala obstajati le
za informacije, ki niso bistvene za varnost uporabnika ali
varstvo okolja, in bi jo bilo treba dolociti ob upostevanju
potrebe po visoki ravni varovanja zdravja ljudi in okolja.
Odlocitev o tem, katera informacija ni bistvena za
varnost uporabnikov ali varstvo okolja, mora biti
pregledno dokumentirana. Enolicni identifikator formu-
le, stavek o nevarnosti, previdnostni stavek, opozorilna
beseda in piktogram za nevarnost bi morali vedno ostati
na etiketi na embalaZi, da jih potrosniki lahko vidijo.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Sprememba 8
Predlog uredbe

Uvodna izjava 13

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(13)

Za prilagoditev elementov etikete, ki se lahko zagotovijo
le v digitalni obliki, tehni¢nemu napredku ali stopnji
digitalne pripravljenosti med vsemi skupinami prebival-
stva v Uniji, bi bilo treba na Komisijo prenesti pooblastilo
za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 290
Pogodbe o delovanju Evropske unije za spremembo
seznama elementov etikete, ki se lahko zagotovijo le
v digitalni obliki, ob upostevanju druzbenih potreb in
visoke ravni varovanja zdravja ljudi in okolja.

Sprememba 9
Predlog uredbe

Uvodna izjava 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(18)

Ni nujno, da so predlogi za usklajeno razvr$canje in
oznalevanje omejeni na posamezne snovi, in lahko
zajemajo skupino podobnih snovi, ¢e njihova podobnost
omogoca podobno razvrstitev vseh snovi v skupini.
Namen tovrstnega zdruZevanja v skupine je zmanjati
breme za proizvajalce, uvoznike ali nadaljnje uporabnike,
Agencijo in Komisijo v postopku za uskladitev razvrica-
nja in oznacevanja snovi. Poleg tega se je mogoce izogniti
testiranju snovi, kadar se lahko podobne snovi razvricajo
kot skupina.

Sprememba

(13)

Za prilagoditev elementov etikete, ki se lahko zagotovijo
le v digitalni obliki, tehni¢nemu napredku ali stopnji
digitalne pripravljenosti med vsemi skupinami prebival-
stva v Uniji, bi bilo treba na Komisijo prenesti pooblastilo
za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 290
Pogodbe o delovanju Evropske unije za spremembo
seznama elementov etikete, ki se lahko zagotovijo le
v digitalni obliki, ob upostevanju druzbenih potreb ter
zagotavljanju visoke ravni varovanja zdravja ljudi in
okolja ter zadostnih informacij o kemikalijah, ki so jim
drZavljani izpostavljeni.

Sprememba

(18)

Ni nujno, da so predlogi za usklajeno razvricanje in
oznacevanje omejeni na posamezne snovi, in lahko
zajemajo skupino podobnih snovi, ¢e njihova podobnost
na podlagi znanstvene utemeljitve omogoca podobno
razvrstitev vseh snovi v skupini. Postopek zdruZevanja
v skupine bi moral biti znanstveno zanesljiv, skladen in
pregleden za vse deleZnike. Namen tovrstnega zdruZeva-
nja v skupine je zmanjSati breme za proizvajalce,
uvoznike ali nadaljnje uporabnike, Agencijo in Komisijo
v postopku za uskladitev razvr§¢anja in oznalevanja
snovi. Poleg tega se je mogoce izogniti testiranju snovi,
kadar se lahko podobne snovi razvri¢ajo kot skupina.
Kadar je to znanstveno utemeljeno in mogoce, bi morali
predlogi za razvrstitev dati prednost skupinam snovi in
ne posameznim snovem. Ce je predloZen predlog za
usklajeno razvrstitev in oznacitev skupine snovi, bi se
morale te snovi zdruZiti v skupino na podlagi jasnih
znanstvenih kriterijev, vkljucno s strukturno podobnos-
tjo in podobnimi profili nevarnosti, utemeljenimi

z dokazi.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Sprememba 10
Predlog uredbe

Uvodna izjava 19

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(19)

Da bi bili predlogi, predloZeni Agenciji, preglednejsi in
predvidljivejsi, bi bilo treba od pristojnih organov drzav
¢lanic, proizvajalcev, uvoznikov ali nadaljnjih uporabni-
kov zahtevati, da Agencijo obvestijo, da nameravajo
predloziti predlog za usklajeno razvricanje in oznaceva-
nje, Komisija pa bi morala Agencijo obvestiti, da
namerava Agencijo ali Evropsko agencijo za varnost
hrane prositi za pripravo tovrstnega predloga. Agencija bi
morala poleg tega objavljati informacije o tej nameri ali
prodnji in v vsaki fazi postopka za usklajeno razvricanje
in oznacevanje snovi posodabljati informacije o predloze-
nem predlogu. Iz istega razloga bi bilo treba od
pristojnega organa, ki prejme predlog za revizijo
usklajene razvrstitve in oznaditve, ki ga predlozi proiz-
vajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik, zahtevati, da
svojo odlocitev o sprejetju ali zavrnitvi predloga za
revizijo sporo¢i Agenciji, ki bi morala te informacije
sporociti drugim pristojnim organom.

Sprememba 11
Predlog uredbe

Uvodna izjava 24

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(24)

Proizvajalci in uvozniki pogosto za isto snov sporocijo
razlicne informacije, ki jih je treba vkljuciti v popis
Agencije za kemikalije za razvriCanje in oznacevanje.
Vcasih so ta odstopanja posledica razli¢nih necistoc,
fizikalnih stanj ali drugih razlik in so lahko upravi¢ena.
Vcasih pa so odstopanja posledica uporabe razli¢nih
podatkov za razvrstitev, nesoglasij med prijavitelji ali
registracijskimi zavezanci v primeru skupne predlozitve

Sprememba

(19)

Da bi bili predlogi, predlozeni Agenciji, pregledne;jsi in
predvidljivejsi, bi bilo treba od pristojnih organov drzav
¢lanic, proizvajalcev, uvoznikov ali nadaljnjih uporabni-
kov zahtevati, da Agencijo obvestijo, da nameravajo
predloziti predlog za usklajeno razvricanje in oznaceva-
nje, Komisija pa bi morala Agencijo obvestiti, da
namerava Agencijo ali Evropsko agencijo za varnost
hrane prositi za pripravo tovrstnega predloga. Agencija bi
morala poleg tega objavljati informacije o tej nameri ali
prodnji in v vsaki fazi postopka za usklajeno razvrscanje
in oznacevanje snovi posodabljati informacije o predloze-
nem predlogu. Zainteresirane strani bi morale imeti
moZnost, da po potrebi predloZijo pripombe. 1z istega
razloga bi bilo treba od pristojnega organa, ki prejme
predlog za revizijo usklajene razvrstitve in oznacitve, ki
ga predloZi proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik,
zahtevati, da svojo odlocitev o sprejetju ali zavrnitvi
predloga za revizijo sporo¢i Agenciji, ki bi morala te
informacije sporociti drugim pristojnim organom. Za
povecanje ucinkovitosti procesa usklajene razvrstitve in
oznacitve bi morala Komisija najpozneje 12 mesecev po
objavi mnenja Odbora za oceno tveganja sprejeti
delegirani akt.

Sprememba

(24)

Proizvajalci in uvozniki pogosto za isto snov sporocijo
razlicne informacije, ki jih je treba vkljuciti v popis
Agencije za kemikalije za razvriCanje in oznacevanje.
Vcasih so ta odstopanja posledica razlicnih necistoc,
fizikalnih stanj ali drugih razlik in so lahko upravicena.
Vcasih pa so odstopanja posledica uporabe razli¢nih
podatkov za razvrstitev, nesoglasij med prijavitelji ali
registracijskimi zavezanci v primeru skupne predlozitve

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

podatkov v skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 ali
zastarelih vpisov za razvrstitev. To pomeni, da popis
razvriCanja in oznacevanja vsebuje razlicne razvrstitve,
zaradi Cesar je manj ucinkovito orodje za zbiranje in
sporocanje informacij o nevarnosti ter povzrota nepra-
vilno razvricanje, kar nenazadnje onemogoca varovanje
zdravja ljudi in okolja z Uredbo (ES) $t. 1272/2008. Zato
bi bilo treba od prijaviteljev zahtevati, da Agenciji
predlozijo razloge za odstopanje od najstrozje razvrstitve
ali za strozjo razvrstitev glede na razred nevarnosti za isto
snov. Za odpravo razlik med novej§imi in zastarelimi
razvrstitvami bi bilo treba od prijaviteljev zahtevati, da
svoje prijave posodobijo v 3estih mesecih po sprejetju
sklepa o spremembi razvrstitve in oznalitve snovi
v skladu s pregledom iz ¢lena 15(1) navedene uredbe.

Sprememba 12
Predlog uredbe

Uvodna izjava 25

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(25)

Da bi povecali preglednost prijav in da bi lahko prijavitelji
lazje izpolnili obveznost o prijavi dogovorjenega vnosa za
isto snov, bi morale biti nekatere sporocene informacije
za popis Agencije za razvriCanje in oznaevanje brez-
pla¢no na voljo javnosti. Brez poseganja v zaicito
poslovnih interesov bi morale te informacije vkljucevati
identiteto prijaviteljev, saj bo lazje doseci cilj dogovo-
rjenega vnosa, ki se vklju¢i v popis razvri¢anja in
oznalevanja, ¢e bo znano, na koga se obrniti. V primeru,
ko prijave predlozi skupina proizvajalcev ali uvoznikov,
bi moralo zadostovati, da je javno na voljo identiteta
prijavitelja, ki je predlozil informacije v imenu drugih
¢lanov skupine.

Sprememba

podatkov v skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 ali
zastarelih vpisov za razvrstitev. To pomeni, da popis
razvriCanja in oznacevanja vsebuje razliCne razvrstitve,
zaradi Cesar je manj ucinkovito orodje za zbiranje in
sporocanje informacij o nevarnosti ter povzrota nepra-
vilno razvri¢anje, kar nenazadnje onemogoca varovanje
zdravja ljudi in okolja z Uredbo (ES) $t. 1272/2008. Zato
bi bilo treba od prijaviteljev zahtevati, da Agenciji
predlozijo razloge za odstopanje od najstrozje razvrstitve
ali za strozjo razvrstitev glede na razred nevarnosti za isto
snov, ne da bi pri tem morali pridobiti nove podatke ali
izvesti nove Studije. Za odpravo razlik med novejsimi in
zastarelimi razvrstitvami bi bilo treba od prijaviteljev
zahtevati, da svoje prijave posodobijo v Sestih mesecih po
sprejetju sklepa o spremembi razvrstitve in oznacitve
snovi v skladu s pregledom iz ¢lena 15(1) navedene
uredbe. Poleg tega bi morala Agencija imeti moZnost
izbrisati nepopolne, nepravilne ali zastarele prijave iz
popisa, potem ko je o tem obvestila prijavitelja.

Sprememba

(25)

Da bi povecali preglednost prijav in da bi lahko prijavitelji
lazje izpolnili obveznost o prijavi dogovorjenega vnosa za
isto snov, bi morale biti vse sporocene informacije za
popis Agencije za razvr¢anje in oznacevanje brezplacno
na voljo javnosti. Brez poseganja v zai¢ito poslovnih
interesov bi morale te informacije vkljucevati identiteto
prijaviteljev, saj bo lazje doseci cilj dogovorjenega vnosa,
ki se vkljuci v popis razvricanja in oznacevanja, ¢e bo
znano, na koga se obrniti. V primeru, ko prijave predlozi
skupina proizvajalcev ali uvoznikov, bi moralo zadosto-
vati, da je javno na voljo identiteta prijavitelja, ki je
predlozil informacije v imenu drugih ¢lanov skupine.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Sprememba 13
Predlog uredbe

Uvodna izjava 29

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(29)

Uredba (ES) $t. 1272/2008 na splosno ureja oglasevanje
nevarnih snovi in zmesi ter doloca, da je treba pri
ogladevanju snovi, razvr§¢ene kot nevarne, navesti
zadevne razrede ali kategorije nevarnosti, pri oglagevanju
zmesi, razvriene kot nevarne, ali zmesi, ki vsebuje
razvr§éeno snov, pa je treba navesti vrste nevarnosti,
navedene na etiketi, Ce to oglasevanje omogoca sklenitev
kupne pogodbe, ne da bi bila etiketa pred tem na vpogled.
To obveznost bi bilo treba spremeniti in zagotoviti, da
oglasevanje nevarnih snovi in zmesi vsebuje vse najpo-
membnejSe informacije z vidika varnosti in varstva
okolja. Zato bi moral oglas vsebovati piktogram za
nevarnost, opozorilno besedo, razred nevarnosti in stavke
o nevarnosti. Kategorije nevarnosti ne bi bilo treba
navajati, saj se odraza v stavku o nevarnosti.

Sprememba 14
Predlog uredbe

Uvodna izjava 33

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(")

V skladu z Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta
in Sveta (¥) je treba nadomestiti, zmanjsati ali izboljsati
preskuse na Zivalih. Izvajanje Uredbe (ES) $t. 1272/2008
bi moralo temeljiti na uporabi alternativnih metod
preskusanja, primernih za ocenjevanje nevarnosti kemi-
kalij za zdravje in okolje, ko je to mogoce. Da bi pospesili
prehod na metode, ki ne vkljucujejo Zivali, s konénim
ciljem, da se preskusanje na Zivalih v celoti nadomesti, in
da bi izboljsali u¢inkovitost ocen kemi¢nih nevarnosti, bi
bilo treba spremljati in sistemati¢no ocenjevati inovacije
na podro¢ju metod, ki ne vkljucujejo Zzivali, Komisija in
drzave ¢lanice, ki delujejo v interesu Unije, pa bi morale
na ravni OZN spodbujati vkljucitev usklajenih kriterijev
na podlagi razpoloZljivih alternativnih metod v sistem
GHS in nato te kriterije brez nepotrebnega odlasanja
vkljuciti v Uredbo (ES) §t. 1272/2008.

Direktiva 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne

22. septembra 2010 o zaciti zivali, ki se uporabljajo v znanstvene
namene (UL L 276, 20.10.2010, str. 33).

Sprememba

(29)

Uredba (ES) $t. 1272/2008 na splosno ureja oglasevanje
nevarnih snovi in zmesi ter doloca, da je treba pri
ogla§evanju snovi, razvricene kot nevarne, navesti
zadevne razrede ali kategorije nevarnosti, pri oglagevanju
zmesi, razvriene kot nevarne, ali zmesi, ki vsebuje
razvr§éeno snov, pa je treba navesti vrste nevarnosti,
navedene na etiketi, ¢e to oglasevanje omogoca sklenitev
kupne pogodbe, ne da bi bila etiketa pred tem na vpogled.
To obveznost bi bilo treba spremeniti in zagotoviti, da
oglasevanje nevarnih snovi in zmesi vsebuje vse najpo-
membnejSe informacije z vidika varnosti in varovanja
zdravja in okolja. Zato bi moral oglas vsebovati
piktogram za nevarnost, opozorilno besedo, razred
nevarnosti in stavke o nevarnosti. Kategorije nevarnosti
ne bi bilo treba navajati, saj se odraza v stavku
0 nevarnosti.

Sprememba

(")

V skladu z Direktivo 2010/63[EU Evropskega parlamenta
in Sveta (¥) je treba nadomestiti, zmanjati ali izboljsati
preskuse na Zivalih, da bi ¢im prej prenehali uporabljati
Zivali za poskuse. Izvajanje Uredbe (ES) $t. 1272/2008 bi
moralo temeljiti na spodbujanju in uporabi metodologij
novega pristopa, primernih za ocenjevanje nevarnosti
kemikalij za zdravje in okolje, ko je to mogoce. Da bi
pospesili prehod na metode, ki ne vkljucujejo Zivali,
s kon¢nim ciljem, da se preskusanje na Zzivalih v celoti
nadomesti, in da bi izboljsali u¢inkovitost ocen kemic¢nih
nevarnosti, bi bilo treba spodbujati, spremljati in
sistematicno in redno ocenjevati inovacije na podrodju
metod, ki ne vkljuCujejo Zivali, Komisija in drzave ¢lanice,
ki delujejo v interesu Unije, pa bi morale na ravni OZN
spodbujati  vkljucitev usklajenih kriterijev na podlagi
razpolozljivih alternativnih metod, tudi novih metod
pristopa, v sistem GHS in nato te kriterije brez
nepotrebnega odlaanja  vklju¢iti v Uredbo (ES)
§t. 1272/2008.

Direktiva 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne

22. septembra 2010 o zad¢iti Zivali, ki se uporabljajo v znanstvene
namene (UL L 276, 20.10.2010, str. 33).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1197/oj
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Sprememba 15
Predlog uredbe

Uvodna izjava 35 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 16
Predlog uredbe

Sprememba

(35a) Kadar je to ustrezno, bi morala Agencija zagotoviti
dodatne smernice za uporabo doloch, povezanih s pre-
gledom te uredbe.

Uvodna izjava 36 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba 17
Predlog uredbe

Uvodna izjava 37

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Da bi imeli dobavitelji snovi in zmesi dovolj Casa za
prilagoditev na pravila o razvri¢anju, oznacevanju in
pakiranju, bi bilo treba odloziti zacetek uporabe nekaterih
dolocb te uredbe. Dovoliti bi bilo treba, da se snovi in
zmesi, ki so bile pred iztekom tega obdobja odloga Ze
dane v promet, $e naprej dajejo v promet, ne da bi jih bilo
treba ponovno razvrstiti in ponovno oznaciti v skladu
s to uredbo, da se prepreci dodatno breme za dobavitelje
snovi in zmesi.

Sprememba 18
Predlog uredbe

Sprememba

(36a) S spremembami te uredbe se razSirijo naloge, delovna

obremenitev in pristojnosti Agencije. Da bi zagotovili
ustrezno strokovno znanje, podporo in temeljite znan-
stvene evalvacije, bi bilo treba v prihodnji uredbi
o ustanovitvi agencije ECHA zagotoviti ustrezno in
stabilno financiranje Agencije.

Sprememba

Da bi imeli dobavitelji snovi in zmesi dovolj Casa za
prilagoditev na nova pravila o razvr$¢anju, oznacevanju
in pakiranju, bi bilo treba odloziti zaletek uporabe
nekaterih dolo¢b te uredbe. Dovoliti bi bilo treba, da se
snovi in zmesi, ki so bile pred iztekom tega obdobja
odloga ze dane v promet, $e naprej dajejo v promet, ne da
bi jih bilo treba ponovno razvrstiti in ponovno oznaciti
v skladu s to uredbo, da se prepre¢i dodatno breme za
dobavitelje snovi in zmesi.

Clen 1 - odstavek 1 - toka - 1 (novo)
Uredba (ES) $t. 12722008

Clen 1 — odstavek 1

Veljavno besedilo

Sprememba

-1 v clenu 1 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:

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

Namen te uredbe je zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
ljudi in okolja ter prosti pretok snovi, zmesi in izdelkov iz
Clena 4(8) z: (a) uskladitvijo kriterijev za razvri¢anje snovi in
zmesi ter pravil o oznacevanju in pakiranju nevarnih snovi in
zmesi; (b) dolocitvijo obveznosti: (i) proizvajalcev, uvoznikov in
nadaljnjih uporabnikov za razvri¢anje snovi in zmesi, danih
v promet; (i) dobaviteljev za oznacevanje ter pakiranje snovi in
zmesi, danih v promet; (iii) proizvajalcev, izdelovalcev izdelkov
in uvoznikov za razvr§Canje snovi, ki niso dane v promet in
morajo biti registrirane ali prijavljene v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1907/2006;

Sprememba

»Namen te uredbe je zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
ljudi in okolja, vkljucno z alternativnimi metodami ocene
nevarnosti snovi in zmesi, kot tudi prosti pretok snovi, zmesi in
izdelkov iz ¢lena 4(8) z: (a) uskladitvijo kriterijev za razvricanje
snovi in zmesi ter pravil o oznacevanju in pakiranju nevarnih
snovi in zmesi; (b) dolocitvijo obveznosti: (i) proizvajalcev,
uvoznikov in nadaljnjih uporabnikov za razvrscanje snovi in
zmesi, danih v promet; (ii) dobaviteljev za oznaCevanje ter
pakiranje snovi in zmesi, danih v promet; (iii) proizvajalcev,
izdelovalcev izdelkov in uvoznikov za razvri¢anje snovi, ki niso
dane v promet in morajo biti registrirane ali prijavljene v skladu
z Uredbo (ES) $t. 1907/2006;"

Sprememba 19

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — tocka 2
Uredba (ES) &t. 1272/2008

Clen 2 — odstavek 1 — tocka 7a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

7a. ,snov z ve¢ sestavinami“ pomeni snov, ki vsebuje vec kot
eno sestavino.

Sprememba

Crtano

Sprememba 20

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — tocka 2
Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 2 — odstavek 1 — tocka 38 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

38a. ,,ponovno polnjenje“ pomeni postopek, s katerim potros-
nik ali poklicni uporabnik napolni svojo posodo, ki ima
funkcijo embalaZe, z nevarno snovjo ali zmesjo, ki jo
ponuja dobavitelj v okviru trgovinskega posla;

10/43
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Sprememba 21

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 2
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 2 — odstavek 1 — tocka 38 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

38b. ,,polnilna postaja“ pomeni kraj, kjer dobavitelj potrosni-
kom ali poklicnim uporabnikom ponudi nevarne snovi ali
zmesi, ki jih je mogoce kupiti s ponovnim polnjenjem;

Sprememba 22

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 2 a (novo)
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 3 — odstavek 1

Veljavno besedilo

Snov ali zmes, ki ustreza kriterijem za fizikalne nevarnosti,
nevarnosti za zdravje ali nevarnosti za okolje, opredeljene v delih
2 do 5 Priloge [, je nevarna in se razvrsti v skladu z ustreznim
razredom nevarnosti iz navedene priloge.

Sprememba

(2a) v clenu 3 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:

»Snov ali zmes, ki ustreza kriterijem za fizikalne nevarnosti,
nevarnosti za zdravje ali nevarnosti za okolje, opredeljene v delih
2 do 5 Priloge 1, je nevarna in se razvrsti v skladu z ustreznim
razredom nevarnosti iz navedene priloge. Po potrebi se
upostevajo razlike med spoloma v zvezi z dovzetnostjo za
kemikalije.”

Sprememba 23

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 4
Uredba (ES) it. 1272/2008
Clen 5 — odstavek 3 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Snov z ve¢ sestavinami, ki vsebuje vsaj eno sestavino v obliki
posamezne sestavine, ugotovljene necistoce ali dodatka, za
katero so na voljo pomembne informacije iz odstavka 1, se
pregleda v skladu s kriteriji iz tega odstavka, pri Cemer se
uporabijo dostopne informacije o navedenih sestavinah in
o snovi, razen Ce Priloga I doloca posebno dolocbo.

Sprememba

Snov z ve¢ kot eno sestavino v obliki posamezne sestavine,
ugotovljene nedistoce ali dodatka, za katero so na voljo
pomembne informacije iz odstavka 1, se pregleda in oceni
v skladu s kriteriji iz tega odstavka, pri Cemer se uporabijo
dostopne informacije o navedenih znanih sestavinah, ki
presegajo veljavno mejno koncentracijo, in o snovi sami.

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

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 4
Uredba (ES) st. 1272/2008

Clen 5 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik za evalvacijo snovi
z ve¢ sestavinami v skladu s poglaviem 2 v zvezi z razredi
nevarnosti ,mutagenost za zarodne celice®, ,rakotvornost®,
,strupenost za razmnozZevanje‘, ,lastnost endokrinega motilca
za zdravje ljudi“ in ,,lastnost endokrinega motilca za okolje” iz
oddelkov 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 in 4.2.3.1 Prilo-
ge [ uporabi pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za
vsako posamezno sestavino v snovi.

Sprememba

Proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik za evalvacijo teh
snovi, ki vsebujejo vec kot eno sestavino, v skladu s poglavjem 2
v zvezi z razredi nevarnosti ,mutagenost za zarodne celice®,
,rakotvornost®, ,strupenost za razmnoZevanje®, ,endokrina
motnja za zdravje ljudi“ in ,.endokrina motnja za okolje“ iz
oddelkov 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 in 4.2 Priloge I uporabi pomembne
dostopne informacije iz odstavka 1 za vsako znane posamezno
sestavino, necistost in dodatek v snovi.

Sprememba 25

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 4
Uredba (ES) &. 1272/2008
Clen 5 - odstavek 3 — pododstavek 3 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pomembne dostopne informacije o sami snovi z vec sestavinami

se upostevajo, Ce je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

Sprememba

Pomembne dostopne informacije o sami snovi, ki vsebuje ve¢
kot eno sestavino, se upostevajo, Ce je izpolnjen eden od
naslednjih pogojev:

Sprememba 26

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 4
Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 5 - odstavek 3 — pododstavek 3 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) informacije dokazujejo mutagenost za zarodne celice,
rakotvornost ali strupenost za razmnoZevanje ali lastnosti

endokrinih motilcev za zdravije ljudi ali okolje;

Sprememba

(a) informacije dokazujejo mutagenost za zarodne celice,
rakotvornost ali strupenost za razmnoZevanje ali endokrino
motnjo za zdravje ljudi ali okolje;

12/43
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Sprememba 27

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 4
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 5 — odstavek 3 — pododstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pomembne dostopne informacije o sami snovi z veC sestavina-
mi, ki kaZejo na odsotnost nekaterih lastnosti ali manj resne
lastnosti, ne prevladajo nad pomembnimi dostopnimi informa-
cijami o sestavinah v snovi.*

Sprememba

Pomembne dostopne informacije o snovi, ki vsebuje vec kot eno
sestavino, ki kazejo na odsotnost nekaterih lastnosti ali man;
resne lastnosti, ne prevladajo nad pomembnimi dostopnimi
informacijami o sestavinah v snovi.

Sprememba 28

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 4
Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 5 — odstavek 3 — pododstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik za evalvacijo snovi
z veC sestavinami v skladu s poglavjem 2 v zvezi z lastnostmi
,biorazgradljivost, obstojnost, mobilnost in kopicenje v organi-
zmih“ v razredih nevarnosti ,nevarno za vodno okolje,
»obstojno, se kopi¢i v organizmih in strupeno®, ,zelo obstojno
in se zelo lahko kopi¢i v organizmih®, ,obstojno, mobilno in
strupeno® ter ,zelo obstojno in zelo mobilno“ iz oddelkov
4.1.2.8, 41.2.9, 43.23.1, 43.2.3.2, 44.23.1 in 4.4.23.2
Priloge I uporabi pomembne dostopne informacije iz odstavka 1
za vsako posamezno sestavino v snovi.

Sprememba

Proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik za evalvacijo snovi,
ki vsebujejo vec kot eno sestavino v skladu s poglavjem 2 tega
naslova v zvezi z lastnostmi ,biorazgradljivost, obstojnost,
mobilnost in kopicenje v organizmih“ v razredih nevarnosti
,nevarno za vodno okolje“, ,obstojno, se kopici v organizmih in
strupeno®, ,zelo obstojno in se zelo lahko kopici v organizmih*,
,obstojno, mobilno in strupeno® ter ,zelo obstojno in zelo
mobilno* iz oddelkov 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2,
4.4.2.3.1 in 4.4.2.3.2 Priloge I uporabi pomembne dostopne
informacije iz odstavka 1 za vsako posamezno znano sestavino,
necistost ali dodatek v snovi.

Sprememba 29

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 4
Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 5 — odstavek 3 — pododstavek 6 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pomembne dostopne informacije o sami snovi z vec sestavinami
se upostevajo, Ce je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

Sprememba

Pomembne dostopne informacije o sami snovi, ki vsebuje vec
kot eno sestavino, se upostevajo, Ce je izpolnjen eden od
naslednjih pogojev:

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

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — tocka 4
Uredba (ES) st. 1272/2008

Clen 5 — odstavek 3 — pododstavek 6 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) informacije dokazujejo lastnosti biorazgradljivosti, obstoj-
nosti, mobilnosti in kopicenja v organizmih.

Sprememba

(a) informacije dokazujejo lastnosti obstojnosti, mobilnosti in
kopicenja v organizmih ali odsotnost biorazgradljivosti.

Sprememba 31

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 4
Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 5 — odstavek 3 — pododstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pomembne dostopne informacije o sami snovi z ve¢ sestavina-
mi, ki kaZejo na odsotnost nekaterih lastnosti ali manj resne
lastnosti, ne prevladajo nad pomembnimi dostopnimi informa-
cijami o sestavinah v snovi.*

Sprememba

Pomembne dostopne informacije o sami snovi, ki vsebuje vec
kot eno sestavino, ki kaZe na odsotnost lastnosti iz (a) ali manj
resne lastnosti, ne prevladajo nad pomembnimi dostopnimi
informacijami o sestavinah v snovi.

Sprememba 106

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 4 (a) novo

Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 5 - odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(4a) v clenu 5 se doda naslednji odstavek:

»3a.  Odstavek 3 se ne uporablja za snovi, ki vsebujejo vec
kot eno sestavino obnovljivega botanitnega izvora, ki niso
kemicno ali gensko spremenjene, brez poseganja v uporabo
Uredbe (EU) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta (') ali Uredbe (EU) $t. 528/2012 Evropskega parlamenta
in Sveta ("?).“

(**)  Uredba (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev
v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in
91/414/EGS (UL L 309, 24.11.2009, str. 1).

(**)  Uredba (EU) $t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih
proizvodov (UL L 167, 27.6.2012, str. 1).
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Sprememba 33

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 5
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 6 — odstavek 3 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za evalvacijo zmesi v skladu s poglaviem 2 glede razredov
nevarnosti ,mutagenost za zarodne celice®, ,rakotvornost®,
LSstrupenost za razmnozevanje®, ,lastnost endokrinega motilca
za zdravje ljudi“ in ,lastnost endokrinega motilca za okolje* iz
oddelkov 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 in 4.2.3.1 Prilo-
ge [ proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik uporabi samo
pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za snovi v zmesi
in ne za samo zmes.

Sprememba

Za evalvacijo zmesi v skladu s poglaviem 2 tega naslova glede
razredov nevarnosti ,mutagenost za zarodne celice®, ,rakotvor-
nost“, ,strupenost za razmnoZzevanje“, ,lastnost endokrinega
motilca za zdravje ljudi“ in ,lastnost endokrinega motilca za
okolje” iz oddelkov 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 in 4.2.3.1
Priloge I proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik uporabi
samo pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za snovi
v zmesi in ne za samo zmes.

Sprememba 34

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 5
Uredba (ES) &t. 1272/2008

Clen 6 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce pa razpoloZljivi podatki preskusov o sami zmesi kazejo na
lastnosti mutagenosti za zarodne celice, rakotvornosti ali
strupenosti za razmnozevanje ali lastnosti endokrinih motilcev
za zdravje ljudi ali okolje, ki niso bile opredeljene na podlagi
pomembnih dostopnih informacij o posamezni snovi iz prvega
pododstavka, se ti podatki upostevajo tudi pri evalvaciji zmesi iz
prvega pododstavka.

Sprememba

Ce pa za eno fitofarmacevtsko sredstvo ali en biocidni proizvod,
za katerega morajo biti izpolnjena merila za odobritev iz
Uredbe (ES) $t. 1107/2009 oziroma Uredbe (EU) $t. 528/2012
za odobritev ustrezne aktivne snovi, ali kadar razpolozljivi
podatki preskusov o sami zmesi kaZejo na lastnosti mutagenosti
za zarodne celice, rakotvornosti ali strupenosti za razmnozZeva-
nje ali lastnosti endokrinih motilcev za zdravje ljudi ali okolje, ki
niso Dbile opredeljene na podlagi pomembnih dostopnih
informacij o posamezni snovi iz prvega pododstavka, se podatki
o celotni zmesi upostevajo tudi pri evalvaciji zmesi iz prvega
pododstavka.

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

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 5
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 6 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik za evalvacijo
zmesi v skladu s poglaviem 2 v zvezi z lastnostmi ,biorazgrad-
ljivost, obstojnost, mobilnost in kopicenje v organizmih*
v razredih nevarnosti ,nevarno za vodno okolje®, ,obstojno, se
kopi¢i v organizmih in strupeno*, ,zelo obstojno in se zelo lahko
kopici v organizmih®, ,obstojno, mobilno in strupeno® ter ,zelo
obstojno in zelo mobilno“ iz oddelkov 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.2.3.1, 43.2.3.2, 44.2.3.1 in 4.4.2.3.2 Priloge 1 uporabi
samo pomembne dostopne informacije iz odstavka 1 za snovi
vV zmesi in ne za samo zmes.

Sprememba

4. Proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik za evalvacijo
zmesi v skladu s poglaviem 2 tega naslova v zvezi z lastnostmi
,biorazgradljivost, obstojnost, mobilnost in kopicenje v organi-
zmih“ v razredih nevarnosti ,nevarno za vodno okolje®,
,obstojno, se kopi¢i v organizmih in strupeno, ,zelo obstojno
in se zelo lahko kopici v organizmih®, ,obstojno, mobilno in
strupeno“ ter ,zelo obstojno in zelo mobilno“ iz oddelkov
4.1.2.8, 4.1.2.9, 43.2.3.1, 43.23.2, 44.23.1 in 4.4.23.2
Priloge 1 uporabi samo pomembne dostopne informacije iz
odstavka 1 za snovi v zmesi in ne za samo zmes.

Ce pa razpoloZljivi podatki preskusov o zmesi kaZejo na
lastnosti odsotnosti biorazgradljivosti, obstojnosti, mobilnosti
in kopicenja v organizmih, ki niso bile opredeljene na podlagi
relevantnih dostopnih informacij o posamezni snovi iz prvega
pododstavka, se ti podatki upostevajo tudi pri evalvaciji zmesi
iz prvega pododstavka.

Sprememba 36

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 5 a (novo)

Uredba (ES) §t. 1272/2008

Veljavno besedilo

Clen 7

Testi na ljudeh in Zivalih

1. Kadar se izvajajo novi testi za namene te uredbe, se testi na
zivalih v smislu Direktive 86/609/EGS izvedejo samo takrat, ko
ni na voljo nobene druge moznosti, ki bi zagotavljala ustrezno
zanesljivost in kakovost podatkov.

2. Testi na cloveku podobnih primatih so za namene te
uredbe prepovedani.

Clen 7

Sprememba

(5a) clen 7 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 7

Testi, ki ne vkljucujejo Zivali, testi na Zivalih in ljudeh

1. Kadar se izvajajo novi testi za namene te uredbe, se testi na
zivalih v smislu Direktive 86/609/EGS izvedejo samo takrat, ko
ni na voljo nobene druge moznosti, ki bi zagotavljala ustrezno
zanesljivost in kakovost podatkov.

2. Testi na cloveku podobnih primatih so za namene te
uredbe prepovedani.
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Veljavno besedilo

3. Testi na ljudeh se za namene te uredbe ne izvajajo. Vendar
se za namene te uredbe lahko uporabljajo podatki, ki izvirajo iz
drugih virov, na primer klini¢nih $tudij.

Sprememba

3. Testi na ljudeh se za namene te uredbe ne izvajajo. Vendar
se za namene te uredbe lahko uporabljajo podatki, ki izvirajo iz
drugih virov, na primer klini¢nih $tudij.

4. Upostevajo se tudi testi, pri katerih se uporabljajo
metodologije novega pristopa.“

Sprememba 38

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 6
Uredba (ES) it. 1272/2008
Clen 9 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Ce kriterijev iz odstavka 1 ni mogoce neposredno
uporabiti za identificirane dostopne informacije, proizvajalci,
uvozniki in nadaljnji uporabniki opravijo evalvacijo z dolocitvijo
zanesljivosti dokazov na podlagi strokovne presoje v skladu
z oddelkom 1.1.1 Priloge I k tej uredbi, pri ¢emer dolocijo
zanesljivost vseh dostopnih informacij, ki vplivajo na dolo¢itev
nevarnosti snovi ali zmesi, in v skladu z oddelkom 1.2 Priloge XI
k Uredbi (ES) §t. 1907/2006.

Sprememba

3. Ce kriterijev iz odstavka 1 ni mogoce neposredno
uporabiti za identificirane dostopne informacije ali Ze so
lastnosti opredeljene z veC kriteriji, proizvajalci, uvozniki in
nadaljnji uporabniki opravijo evalvacijo z dolo¢itvijo zaneslji-
vosti dokazov na podlagi strokovne presoje v skladu z oddelkom
1.1.1 Priloge I k tej uredbi, pri cemer dolocijo zanesljivost vseh
dostopnih informacij, ki vplivajo na dolo¢itev nevarnosti snovi
ali zmesi, in v skladu z oddelkom 1.2 Priloge XI k Uredbi (ES)
§t. 1907/2006.

Sprememba 39

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 7 a (novo)
Uredba (ES) &t. 1272/2008
Clen 17

Veljavno besedilo

Clen 17
Splosna pravila

1. Snov ali zmes, razvriéena kot nevarna in vsebovana
v embalazi, je opremljena z etiketo, ki vkljucuje:

(a) ime, naslov in telefonsko Stevilko dobavitelja(-ev);

(b) nominalno koli¢ino snovi ali zmesi v pakirancu, ki je na
voljo za splo$no uporabo, razen &e je ta koli¢ina navedena
drugje na pakirancu;

(c) identifikatorje izdelka, dolo¢ene v ¢lenu 18;

(d) po potrebi piktograme za nevarnost v skladu s ¢lenom 19;

Sprememba

(7a) clen 17 se nadomesti z naslednjim:
,Clen 17
Splosna pravila

1. Snov ali zmes, razvriéena kot nevarna in vsebovana
v embalazi, je opremljena z etiketo, ki vkljucuje:

(a) ime, naslov in telefonsko Stevilko dobavitelja(-ev);

(b) nominalno koli¢ino snovi ali zmesi v pakirancu, ki je na
voljo za splosno uporabo, razen &e je ta koli¢ina navedena
drugje na pakirancu;

(c) identifikatorje izdelka, dolo¢ene v ¢lenu 18;

(d) po potrebi piktograme za nevarnost v skladu s ¢lenom 19;

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

(e) po potrebi opozorilni besedi v skladu s ¢lenom 20;

(f) po potrebi stavke o nevarnosti v skladu s ¢lenom 21;

(2) po potrebi ustrezne previdnostne stavke v skladu s clenom 22;

(h) po potrebi razdelek za dodatne informacije v skladu
s ¢lenom 25.

2. Etiketa je sestavljena v uradnem jeziku ali uradnih jezikih
drzave(-) clanice(-), v kateri (katerih) se snov ali zmes daje
v promet, razen Ce zadevna(-¢) drzava(-e) ¢lanica(-e) ne dolodi
(-jo) drugace.

Dobavitelji lahko na etiketah uporabijo ve¢ jezikov, kot jih
zahtevajo drzave ¢lanice, pod pogojem, da so v vseh jezikih
enake navedbe.

Sprememba

(e) po potrebi opozorilni besedi v skladu s ¢lenom 20;

(f) po potrebi stavke o nevarnosti v skladu s ¢lenom 21;

(2) po potrebi ustrezne previdnostne stavke v skladu s ¢clenom 22;

(h) po potrebi razdelek za dodatne informacije v skladu
s ¢lenom 25;

(ha) po potrebi povezavo do digitalne etikete, kjer je mogoce
najti dodatne informacije.

2. Etiketa je sestavljena v uradnem jeziku ali uradnih jezikih
drzave(-) clanice(-), v kateri (katerih) se snov ali zmes daje
v promet, razen Ce zadevna(-¢) drzava(-e) ¢lanica(-e) ne dolodi
(sjo) drugace.

Dobavitelji lahko na etiketah uporabijo ve¢ jezikov, kot jih
zahtevajo drzave ¢lanice, pod pogojem, da so v vseh jezikih
enake navedbe.

Informacije iz tock (h) in (ha) odstavka 1 se lahko navedejo na
notranjih straneh izvlecne etikete.*

Sprememba 40

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — toka 7 b (novo)
Uredba (ES) it. 1272/2008
Clen 18 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka b

Veljavno besedilo

(b) opredelitev vseh snovi v zmesi, zaradi katerih se zmes
razvrsti na podlagi akutne strupenosti, jedkosti za kozo ali
hude poskodbe o¢i, mutagenosti za zarodne celice, rakotvor-
nosti, strupenosti za razmnozevanje, preobcutljivosti koze
ali dihal, specifi¢ne strupenosti za ciljne organe (STOT) ali
nevarnosti za vdihavanje.

Sprememba

(7b) v clenu 18, odstavek 3, se tocka (b) nadomesti z nasled-
njim:

,(b) opredelitev vseh snovi v zmesi, zaradi katerih se zmes
razvrsti na podlagi akutne strupenosti, jedkosti za kozo ali
hude poskodbe o¢i, mutagenosti za zarodne celice,
rakotvornosti, strupenosti za razmnoZzevanje, endokrine
motnje za zdravje ljudi, endokrine motnje za okolje,
preobéutljivosti koze ali dihal, specifi¢ne strupenosti za
ciline organe (STOT) ali nevarnosti za vdihavanje ali na
podlagi lastnosti obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo
v organizmih, in strupenih snovi (PBT), zelo obstojnih
snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih
(vPvB), obstojnih, mobilnih in strupenih snovi (PMT) ter
zelo obstojnih in zelo mobilnih snovi (VPvM).";
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Sprememba 41

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 8 a (novo)
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 25 — odstavka 2 in 3

Veljavno besedilo

2. Ce snov ali zmes, ki je razvri¢ena kot nevarna, spada
v podro¢je uporabe Direktive 91/414EGS, se v razdelek za
dodatne informacije na etiketi vklju¢i ustrezen stavek. Stavek je
skladen z delom 4 Priloge II in delom 3 Priloge III k tej uredbi.

3. Dobavitelj lahko v razdelku za dodatne informacije na
etiketi poleg informacij iz odstavkov 1 in 2 navede tudi druge
informacije, ¢e te ne oteZujejo razpoznavnosti elementov etikete,
dolocenih v ¢lenu 17(1)(a) do (g), in e vsebujejo dodatne
podrobnosti in niso v nasprotju z informacijami, ki jih
opredeljujejo navedeni elementi, ter ne povzrocajo dvoma o njih.

Sprememba

(8a) v clenu 25 se odstavka 2 in 3 nadomestita z naslednjim:

,2. Ce snov ali zmes, ki je razvricena kot nevarna, spada
v podrogje uporabe Uredbe (ES) $t. 1107/2009 ali Uredbe (EU)
$t. 528/2012, se v razdelek za dodatne informacije na etiketi
vkljuci ustrezen stavek. Stavek je skladen z delom 4 Priloge II in
delom 3 Priloge III k tej uredbi.

3. Dobavitelj lahko v razdelku za dodatne informacije na
etiketi poleg informacij iz odstavkov 1, 2 in 7 navede tudi druge
informacije, ¢e te ne oteZujejo razpoznavnosti elementov etikete,
dolo¢enih v ¢lenu 17(1)(@) do (g), in ¢e vsebujejo dodatne
podrobnosti in niso v nasprotju z informacijami, ki jih
opredeljujejo navedeni elementi, ter ne povzrocajo dvoma
o njih.”

Sprememba 42

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 9
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 25 — odstavek 6 — pododstavek 1

Veljavno besedilo

Posebna pravila za oznacevanje iz dela 2 Priloge II se uporabljajo
za zmesi, ki vsebujejo snovi iz navedene priloge.

Sprememba

Posebna pravila za oznacevanje iz dela 2 Priloge II se uporabljajo
za zmesi, ki vsebujejo snovi iz navedene priloge. Besedilo
stavkov je skladno z delom 3 Priloge III in se na etiketi navede
v razdelku za dodatne informacije. Etiketa vkljucuje tudi
identifikator izdelka iz clena 18 ter ime, naslov in telefonsko
Stevilko dobavitelja zmesi.

Sprememba 43

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 13 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(13) v ¢lenu 31(3) se doda naslednji stavek:

Sprememba

(13) v clenu 31, odstavek 1, se doda naslednji stavek:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Sprememba 44

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 13
Uredba (ES) st. 1272/2008
Clen 31 - odstavek 1

Veljavno besedilo

1. Etikete so trdno pritrjene na eno ali ve¢ povrsin embalaze,
ki neposredno vsebuje snov ali zmes, in jih je mozZno brati
vodoravno, ko je pakiranje postavljeno na obi¢ajni nacin.

Sprememba

,1.  Etikete so trdno pritrjene na eno ali ve¢ povrsin embalaze,
ki neposredno vsebuje snov ali zmes, in jih je mozZno brati
vodoravno, ko je pakiranje postavljeno na obicajni nacin.

Etiketa je lahko tudi v obliki izvleCene etikete.”

Sprememba 45

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 13
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 31 - odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Elementi etikete iz ¢lena 17(1) so jasno in trajno oznaceni.
Jasno se razlikujejo od ozadja, njihova velikost in razmiki med
njimi pa so tak$ni, da jih je mogoce brez tezav prebrati.
Oblikovani so v skladu z oddelkom 1.2.1 Priloge I.

Sprememba

3. Elementi etikete iz clena 17(1) so jasno in trajno oznaceni.
Jasno se razlikujejo od ozadja, njihova velikost in razmiki med
njimi pa so taksni, da jih je mogoce brez tezav prebrati.

Sprememba 46

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 13 a (novo)
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 32 — odstavek 6

Veljavno besedilo

6.  Elementi etikete, ki se zahtevajo v skladu z drugimi akti
Skupnosti, se vpiSejo v razdelek za dodatne informacije na
etiketi iz clena 25.

Sprememba

(13a) v clenu 32 se odstavek 6 nadomesti z naslednjim:

,6. Kadar so elementi etikete iz lena 17(1) na izvlecni
etiketi, so na sprednji strani vsaj informacije, navedene v skladu
s clenom 17(1)(e), (f) in (g), in sicer v vseh uradnih jezikih
drZave Clanice, v kateri se izdelek daje v promet, skupaj
z napotitvijo na dodatne informacije, navedene na notranji
strani oz. straneh.”
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Sprememba 47

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 15
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 34b — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) digitalna etiketa je brezpla¢no dostopna, ne da bi se bilo
treba registrirati, prenesti ali namestiti aplikacije ali vpisati
geslo;

Sprememba

(d) digitalna etiketa je brezplaéno dostopna, ne da bi se bilo
treba registrirati, prenesti ali namestiti posebne aplikacije ali
vpisati geslo;

Sprememba 48

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 16
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 35 - odstavek 2 a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2a. Nevarne snovi ali zmesi se lahko potrosnikom in
strokovnim uporabnikom dobavljajo prek polnilnic le, ¢e so
poleg zahtev iz naslovov IIl in IV izpolnjeni pogoji iz oddelka
3.4 Priloge 1I.

Sprememba

2a.  Nevarne snovi ali zmesi se lahko potrosnikom in
strokovnim uporabnikom dobavljajo prek polnilnic le, ¢e so
poleg zahtev iz naslovov IIl in IV izpolnjeni pogoji iz oddelka
3.4 Priloge 1.

Ta odstavek se ne uporablja za nevarne snovi ali zmesi, ki se
dobavljajo Sirsi javnosti brez embalaZe v skladu s clenom 29
3).

Sprememba 49

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 18 — tocka a
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 37 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pristojni organ lahko Agenciji predlozi predlog za usklajeno
razvrstitev in oznacitev snovi, po potrebi pa tudi posebne mejne
koncentracije, M-faktorje ali ocene akutne strupenosti ali predlog
za njihov pregled.

Sprememba

Pristojni organ lahko Agenciji predlozi predlog za usklajeno
razvrstitev in oznacitev snovi ali skupine snovi, po potrebi pa
tudi posebne mejne koncentracije, M-faktorje ali ocene akutne
strupenosti ali predlog za njihov pregled.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Sprememba 50

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 18 - tocka a
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 37 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Komisija lahko zaprosi Agencijo ali Evropsko agencijo za varnost
hrane, ustanovljeno v skladu s ¢lenom 1(2) Uredbe (ES)
§t. 178/2002*, da pripravi predlog za usklajeno razvrstitev in
oznalitev snovi ter po potrebi posebne mejne koncentracije,
M-faktorje ali ocene akutne strupenosti ali predlog za njihov
pregled. Komisija lahko nato predlog predlozi Agenciji.

Sprememba

Komisija lahko zaprosi Agencijo ali Evropsko agencijo za varnost
hrane, ustanovljeno v skladu s ¢lenom 1(2) Uredbe (ES)
§t. 178/2002%, da pripravi predlog za usklajeno razvrstitev in
oznacitev snovi ali skupine snovi ter po potrebi posebne mejne
koncentracije, M-faktorje ali ocene akutne strupenosti ali predlog
za njihov pregled. Komisija lahko nato predlog predlozi Agenciji.

Agencija in Evropska agencija za varnost hrane lahko Komisiji
in drZavam clanicam na lastno pobudo znanstveno svetujeta
o snoveh ali skupini snovi, pri katerih bi usklajena razvrstitev
utegnila biti potrebna za varovanje zdravja ljudi in Zivali ter
okolja.

Sprememba 51

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — tocka 18 — tocka a
Uredba (ES) it. 1272/2008
Clen 37 — odstavek 1 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlogi iz prvega in drugega pododstavka upostevajo obliko,
doloceno v delu 2 Priloge VI, in vsebujejo ustrezne informacije,
dolocene v delu 1 Priloge VI.

Sprememba

Predlogi za usklajeno razvrstitev in oznacitev snovi ali skupine
snovi iz prvega in drugega pododstavka upostevajo obliko,
doloé¢eno v delu 2 Priloge VI, in vsebujejo ustrezne informacije,
dolocene v delu 1 Priloge VI.

Sprememba 52

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 18 - tocka a
Uredba (ES) &t. 1272/2008

Clen 37 — odstavek 1 — pododstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

.V predlogih za usklajeno razvrstitev se da prednost skupinam
snovi in ne posameznim snovem, kadar koli pristojni organ ali
Komisija meni, da je to znanstveno utemeljeno in mogoce.“
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Sprememba 101

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 18 - tocka b
Uredba (ES) 12722008
Clen 37 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Proizvajalci, uvozniki ali nadaljnji uporabniki snovi lahko
Agenciji predlozijo predlog za usklajeno razvrstitev in oznacitev
snovi, po potrebi pa tudi posebne mejne koncentracije,
M-faktorje ali ocene akutne strupenosti, ¢e za te snovi $e ni
vnosa v delu 3 Priloge VI glede razreda nevarnosti ali
razloCevanj, na katera se predlog nanasa.

Sprememba

2. Proizvajalci, uvozniki ali nadaljnji uporabniki snovi lahko
Agenciji predlozijo predlog za usklajeno razvrstitev in oznacitev
snovi, po potrebi pa tudi posebne mejne koncentracije,
M-faktorje ali ocene akutne strupenosti, ¢e za te snovi $e ni
vnosa v delu 3 Priloge VI glede razreda nevarnosti ali
razloCevanj, na katera se predlog nanasa. Ce je podan predlog
za usklajeno razvrstitev in oznacitev skupine snovi, se te snovi
zdruZijo v skupino na podlagi jasnih znanstvenih meril
(dolocenih v Prilogi XI (1.5) k uredbi REACH), vkljucno
s strukturno podobnostjo in podobnimi dokazanimi profili
nevarnosti.

Sprememba 54

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 18 - tocka ¢
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 37 - odstavek 2 a — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v enem tednu od prejema obvestila objavi ime in po
potrebi Stevilke ES in CAS snovi, status predloga in ime
predlagatelja. Agencija posodobi informacije o statusu predloga
po zakljucku vsake faze postopka iz ¢lena 37(4) in (5).

Sprememba

Agencija v enem tednu od prejema obvestila objavi ime $tevilke
ES in CAS snovi in po potrebi status predloga in ime
predlagatelja. Agencija posodobi informacije o statusu predloga
po zakljucku vsake faze postopka iz ¢lena 37(4) in (5).

Sprememba 55

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 18 - tocka e
Uredba (ES) it. 1272/2008
Clen 37 — odstavek 5 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Komisija nemudoma sprejme delegirane akte v skladu s cle-
nom 53a za spremembo Priloge VI, tako da se snovi, skupaj
z ustreznimi elementi razvrstitve in oznacitve ter po potrebi
posebnimi mejnimi koncentracijami, M-faktorji ali ocenami
akutne strupenosti, vkljucijo v tabelo 3 dela 3 Priloge VI.

Sprememba

Komisija v dvanajstih mesecih po objavi mnenja Odbora za
oceno tveganja, sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom 53a
za spremembo Priloge VI, tako da se snovi ali zmesi, skupaj
z ustreznimi elementi razvrstitve in oznacitve ter po potrebi
posebnimi mejnimi koncentracijami, M-faktorji ali ocenami
akutne strupenosti, vkljucijo v tabelo 3 dela 3 Priloge VI.

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

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 18 — tocka e
Uredba (ES) st. 1272/2008
Clen 37 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6.  Proizvajalci, uvozniki in nadaljnji uporabniki, ki imajo
nove informacije, na podlagi katerih bi lahko spremenili
elemente usklajene razvrstitve in oznacitve snovi iz dela 3
Priloge VI, pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri je snov
dana v promet, predlozijo predlog v skladu z odstavkom 2, drugi
pododstavek.

Sprememba

(Ne zadeva slovenske razlicice.)

Sprememba 57

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — tocka 18 — tocka f
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 37 - odstavek 7 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Komisija sprejme delegirane akte v skladu s ¢lenom 53a za
spremembo tabele 3 dela 3 Priloge VI k tej uredbi z vkljuditvijo
snovi kot snovi z lastnostmi endokrinih motilcev za zdravje ljudi
iz kategorije 1, z lastnostmi endokrinih motilcev za okolje iz
kategorije 1, kot obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo
v organizmih, in strupenih snovi ali kot zelo obstojnih snovi
in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih, skupaj
z ustreznimi elementi razvrstitve in oznacitve, Ce so bile
navedene snovi ... [datum zaletka veljavnosti Delegirane
uredbe Komisije (EU) ... tj. delegirani akt o novih razredih
nevarnosti — sklic se doda po sprejetju] vkljucene na seznam
kandidatnih snovi iz ¢lena 59(1) Uredbe (ES) $t. 1907/2006.

Sprememba

Komisija do 1. januarja 2026 sprejme delegirane akte v skladu
s ¢lenom 53a za spremembo tabele 3 dela 3 Priloge VI k tej
uredbi z vkljucitvijo snovi kot snovi z lastnostmi endokrinih
motilcev za zdravje ljudi iz kategorije 1, z lastnostmi endokrinih
motilcev za okolje iz kategorije 1, kot obstojnih snovi, snovi, ki
se kopi¢ijo v organizmih, in strupenih snovi ali kot zelo
obstojnih snovi in snovi, ki se zelo lahko kopicijo v organizmih,
kot obstojnih, mobilnih in strupenih snovi ali kot zelo
obstojnih in zelo mobilnih snovi, skupaj z ustreznimi elementi
razvrstitve in oznacitve, Ce so bile navedene snovi 1. januarja
2025 vklju¢ene na seznam kandidatnih snovi iz ¢lena 59(1)
Uredbe (ES) 3t. 1907/2006.

Sprememba 58

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 20 — toka a — tocka ii
Uredba (ES) &t. 1272/2008

Clen 40 — odstavek 1 — pododstavek 1 — tocka g

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(2) po potrebi razlog za odstopanje od najstrozje razvrstitve
glede na razred nevarnosti, vkljuene v popis iz ¢lena 42;

Sprememba

(g) po potrebi in ne da bi bili potrebni novi podatki ali studije
razlog za odstopanje od najstrozje razvrstitve glede na razred
nevarnosti, vkljuene v popis iz ¢lena 42;
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Sprememba 59

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 20 - tocka a — tocka ii
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 40 — odstavek 1 — pododstavek 1 — tocka h

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(h) po potrebi razlog za strozjo razvrstitev glede na razred
nevarnosti v primerjavi s tistimi, vkljuenimi v popis iz

¢lena 42.

Sprememba

(h) po potrebi in ne da bi bili potrebni novi podatki ali Studije
razlog za strozjo razvrstitev glede na razred nevarnosti
v primerjavi s tistimi, vkljucenimi v popis iz ¢lena 42.

Sprememba 60

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 20 a (novo)
Uredba (ES) &t. 1272/2008
Clen 41

Veljavno besedilo

Clen 41
Sporazumni vnosi

Ce se zaradi prijave iz ¢lena 40(1) v popisu iz ¢lena 42 za isto
snov pojavijo razliéni vnosi, si prijavitelji in registracijski
zavezanci prizadevajo, da doseZejo sporazumni vnos, ki se
vkljuci v popis. Prijavitelji o tem ustrezno obvestijo Agencijo.

Sprememba

(20a) clen 41 se nadomesti z naslednjim:
,Clen 41
Sporazumni vnosi

Ce se zaradi prijave iz ¢lena 40(1) v popisu iz ¢lena 42 za isto
snov pojavijo razlini vnosi, si prijavitelji in registracijski
zavezanci prizadevajo, da dosezejo sporazumni vnos, ki se
vkljuci v popis. Prijavitelji o tem ustrezno obvestijo Agencijo. Ce
prijavitelji in registracijski zavezanci ne morejo doseli
sporazumnega vnosa zaradi odstopanj v ravni znanstvenih
dokazov, ki podpirajo razvrstitev in oznacitev iste snovi,
prevlada najbolj zastitna razvrstitev.“

Sprememba 61

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — tocka 21
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 42 — odstavek 1 — pododstavek 3 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Naslednje informacije so brezplacno javno dostopne na spletu:

Sprememba

Naslednje informacije so brezplacno javno dostopne na spletu
v uporabnikom prijazni obliki:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Sprememba 62

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 21
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 42 — odstavek 1 — pododstavek 3 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) informacije iz clena 40(1), tocka (a), razen Ce prijavitelj
ustrezno utemelji, zakaj utegne taka objava skodovati
njegovim poslovnim interesom ali poslovnim interesom
katere koli druge zadevne strani;

Sprememba

(a) informacije iz ¢lena 40(1), tocka (a);

Sprememba 63

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 21 a (novo)

Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 42 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(21a) v clenu 42 se doda naslednji odstavek 3a:

»3a.  Ce Agencija meni, da je vnos nepopoln, nepravilen ali
zastarel, ustrezni vnos izbrise iz popisa, potem ko o tem obvesti
prijavitelja.“

Sprememba 64

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 21 b (novo)
Uredba (ES) &t. 1272/2008
Clen — 43 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(21b) vstavi se clen - 43:
Clen - 43
Pravica zahtevati ukrepanje pristojnih organov in Komisije

1. Vsaka fizicna ali pravna oseba lahko individualno ali
skupaj z drugimi pristojnim organom iz clena 43 ali Komisiji
predloZi utemeljene dokaze, kot so strokovno pregledane
Studije, podatki o humanem biomonitoringu ali podatki
o spremljanju okolja, o nevarnih lastnostih snovi ali zmesi
ali vec snovi in zmesi, ki dokazujejo, da v postopku razvrscanja
ali oznalevanja te nevarne lastnosti morda niso bile dovolj
upostevarne.

26/43

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



UL C, 23.2.2024

SL

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

2. Pristojni organi ali Komisija skrbno in nepristransko
ocenijo informacije, predloZene v skladu z odstavkom 1,
predloZene dokaze pa dodajo k vsem drugim dokazom, ki so
na voljo, pri cemer uporabijo pristop teZe dokazov.

3. Ce predloZeni dokazi kaZejo na neskladnost z eno ali ve¢
zahtevami glede razvrs¢anja, oznalevanja in pakiranja snovi in
zmesi, se v skladu s clenom 47 uvedejo izvrsilni ukrepi.

4. Ce je ocena pokazala, da snov izpolnjuje merila za
razvrstitev v kateri koli razred nevarnosti iz clena 36(1),
pristojni organ ali Komisija zalne postopek usklajenega
razvr§¢anja in oznalevanja. Ce je ocena pokazala Siroko
razprseno uporabo in/ali izpostavljenost potrosnikov zadevni
snovi ali zmesi, pristojni organ ali Komisija zaine postopek
obvladovanja tveganja v skladu s cleni 59, 69 ali 68(2) Uredbe
(EU) st. 1907/2006. Ce je ocena pokazala, da ni informacij
o tveganju za zdravje ali okolje, ki ga predstavlja nevarna snov
ali zmes, pristojni organ ali Komisija od podjetij ali drugih
ustreznih akterjev zahteva, naj posredujejo vec informacij, da
bi se lahko po potrebi sprejeli ukrepi za obvladovanje tveganja
v skladu z naslovi VI, VII ali VIII Uredbe (EU) st. 1907/2006.

5. Ce bi morali biti predloZeni dokazi vkljueni v registra-
cijsko dokumentacijo, predloZeno v skladu z Uredbo (EU)
$t. 1907/2006, vendar jih registracijski zavezanec izpusti, se
v skladu s clenom 126 Uredbe (EU) st. 1907/2006 sprejme
izvrSilni ukrep proti registracijskim zavezancem, katerih
registracija ni skladna.

6.  Pristojni organ ali Komisija v Sestih mesecih obvesti
fizicne ali pravne osebe iz odstavka 1 o svojem mnenju o tako
predloZenih dokazih in pomislekih, predloZenih v skladu
z odstavkom 1, pa tudi o vseh ukrepih, ki jih namerava
sprejeti, da bi te pomisleke odpravil, pri cemer navede razloge
za sprejeto mnenje in predlagane ukrepe.

7. Pristojni organi in Komisija objavijo letno porocilo
o prejetih zahtevah in njihovi obravnavi.

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

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 21 ¢ (novo)
Uredba (ES) $t. 12722008

Clen - 43 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(21c¢) vstavi se naslednji clen - 43a:

Clen -43a

Dostop do pravnega varstva

1.  Vsaka fizicna ali pravna oseba, ki je predloZila uteme-
ljene pomisleke v skladu s clenom -43a, ima dostop do
upravnega ali sodnega postopka za pregled postopkovne in
vsebinske zakonitosti odlocitev, ravnanj ali opustitev ravnanja
zadevnega pristojnega organa v skladu s to uredbo.

2. DrZave clanice omogocijo dostop do upravnih ali sodnih
postopkov za pregled odlocitev, ravnanj in opustitev ravnanja
v skladu z nacionalno zakonodajo ali prakso. Odlocitve,
ravnanja in opustitve ravnanja Komisije se predloZijo v pregled
v skladu z Uredbo (EU) $t. 1367/2006.

3. Postopki iz odstavka 2 so posteni, nepristranski,
pravocasni in niso pretirano dragi, hkrati pa zagotavljajo
ustrezne in ucinkovite pravne moZnosti, vkljucno s sodno
prepovedjo, Ce je ta potrebna. DrZave clanice poskrbijo, da so
javnosti na voljo prakticne informacije o uporabi upravnih in
sodnih revizijskih postopkov.

Sprememba 66

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 23
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 48 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Pri vsakem oglasevanju snovi, razvr¢ene kot nevarne, je
treba navesti ustrezni piktogram za nevarnost, opozorilno
besedo, razred nevarnosti in stavke o nevarnosti.

Sprememba

1. Pri vsakem oglasevanju snovi, razvri¢ene kot nevarne, je
treba navesti ustrezni piktogram za nevarnost, opozorilno
besedo, razred nevarnosti in stavke o nevarnosti. Vsak oglas
za prodajo snovi Sirsi javnosti poleg tega vsebuje navedek
,vedno preberite in upostevajte informacije na etiketi izdelka.“
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Sprememba 67

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 23
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 48 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Privsakem oglasevanju zmesi, ki je razvri¢ena kot nevarna
ali zajeta v ¢lenu 25(6), je treba navesti piktogram za nevarnost,
opozorilno besedo, razred nevarnosti in stavke o nevarnosti.

Sprememba

2. Privsakem oglaSevanju zmesi, ki je razvri¢ena kot nevarna
ali zajeta v ¢lenu 25(6), je treba navesti piktogram za nevarnost,
opozorilno besedo, razred nevarnosti in stavke o nevarnosti.
Vsak oglas za prodajo zmesi $irsi javnosti poleg tega vsebuje
navedek ,,vedno preberite in upostevajte informacije na etiketi
izdelka.“

Sprememba 102

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 23
Uredba (ES) 1272/2008

Clen 48 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

2a.  Uporaba okoljskih trditev, kot so opredeljene v clenu 2,
tocka (o), Direktive 2005/29/ES, je prepovedana za snovi in
zmesi, ki so razvrslene kot nevarne zaradi svojih lastnosti
mutagenosti za zarodne celice, rakotvornosti, strupenosti za
razmnoZevanje, povzrolanja endokrinih motenj za zdravje ljudi
ali okolje, obstojnosti, kopicenja v organizmih in strupenosti
(PBT), mocne obstojnosti, mocnega kopicenja v organizmih
(vPvB), obstojnosti, mobilnosti in strupenosti (PMT) ali mocne
obstojnosti, velike mobilnosti (vPvM);

Sprememba 69

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — tocka 25 — tocka -a (novo)
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 50 — odstavek 2 — tocka a

Veljavno besedilo

(a) industriji zagotavlja tehni¢ne in znanstvene smernice in
orodja ter po potrebi pomo¢ pri izpolnjevanju obveznosti iz
te uredbe;

Sprememba

(-a) V denu 50(2) se toka (a) spremeni:

»(a) industriji zagotavlja najnovejSe tchnicne in znanstvene

smernice in orodja ter po potrebi pomo¢ pri izpolnjevanju
obveznosti iz te uredbe;*

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

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 25 — tocka a
Uredba (ES) st. 1272/2008
Clen 50 — odstavek 2 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) pristojnim organom zagotavlja tehni¢ne in znanstvene
smernice in orodja za uporabo in izvajanje te uredbe,
sluzbam za pomo¢ uporabnikom, ki so jih drzave ¢lanice
vzpostavile v skladu s ¢lenom 44, pa zagotavlja pomoc.

Sprememba

,(b) pristojnim organom zagotavlja najnovejse tehnicne in
znanstvene smernice in orodja za uporabo in izvajanje te
uredbe, sluzbam za pomo¢ uporabnikom, ki so jih drzave
¢lanice vzpostavile v skladu s ¢lenom 44, pa zagotavlja
pomoc.*

Sprememba 71

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - to&ka 25 — tocka b a (novo)
Uredba (ES) &t. 1272/2008

Clen 50 — odstavek 3 a (novo) in tocka 3 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(ba) dodajo se naslednji odstavki:

»3a.  Agenciji se dodelijo zadostni viri za opravljanje njenih
nalog.

3b.  Da bi poskrbeli za ustrezno strokovno znanje, podporo
in temeljite znanstvene ocene, se zagotovi ustrezno in stabilno
financiranje Agencije.“

Sprememba 72

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — toka 26 — tocka -a (novo)
Uredba (ES) it. 1272/2008
Clen 53 — odstavek 1

Veljavno besedilo

Sprememba

(-a) v clenu 53 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:
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Veljavno besedilo

1. Komisija lahko prilagodi ¢lene 6(5), 11(3), 12, 14, 18(3)(b),
23, 25 do 29 ter drugi in tretji pododstavek ¢lena 35(2) in
priloge I do VII tehni¢nemu in znanstvenemu napredku, pri
¢emer ustrezno uposteva nadaljnji razvoj GHS, zlasti pa vse
spremembe na ravni ZN glede uporabe informacij o podobnih
zmeseh, obenem pa tudi uposteva razvijanje mednarodno
priznanih kemi¢nih programov in spremembe v zvezi z infor-
macijami iz podatkovnih baz o nesrecah. Navedeni ukrepi,
namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te uredbe, se
sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
¢lena 54(3). V nujnih primerih lahko Komisija uporabi nujni
postopek iz ¢lena 54(4).

Sprememba

,1.  Komisija lahko prilagodi ¢lene 6(5), 11(3), 12, 14, 18(3)
(b), 23, 25 do 29 ter drugi in tretji pododstavek ¢lena 35(2) in
priloge I do VII tehni¢nemu in znanstvenemu napredku,
vkljucno s spodbujanjem alternativnih metod ocenjevanja
nevarnosti snovi in zmesi, pri Cemer ustrezno uposteva
nadaljnji razvoj GHS, zlasti pa vse spremembe na ravni ZN
glede uporabe informacij o podobnih zmeseh, obenem pa tudi
uposteva razvijanje mednarodno priznanih kemi¢nih programov
in spremembe v zvezi z informacijami iz podatkovnih baz
o nesrec¢ah. Navedeni ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistve-
nih dolo¢b te uredbe, se sprejmejo v skladu z regulativnim
postopkom s pregledom iz ¢lena 54(3). V nujnih primerih lahko
Komisija uporabi nujni postopek iz ¢lena 54(4).“

Sprememba 73

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — toka 26 — toka a
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 53 - odstavek 1 a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

la. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 53a za spremembo oddelka
1.6 Priloge I, da se elementi etikete iz ¢lena 34a(2) prilagodijo
tehni¢nemu napredku ali stopnji digitalne pripravljenosti vseh
skupin prebivalstva v Uniji. Komisija pri sprejemanju navedenih
delegiranih aktov uposteva druzbene potrebe in visoko raven
varovanja zdravja ljudi in okolja;

Sprememba

la. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 53a za spremembo oddelka
1.6 Priloge I, da se elementi etikete iz ¢lena 34a(2) prilagodijo
tehni¢nemu napredku ali stopnji digitalne pripravljenosti vseh
skupin prebivalstva v Uniji. Komisija pri sprejemanju navedenih
delegiranih aktov zagotovi visoko raven varovanja zdravja ljudi
in okolja ter uposteva druzbene potrebe. Komisija poskrbi, da
so informacije, ki so poglavitne za varovanje zdravja ljudi in
okolja, lahko dostopne na etiketi;

Sprememba 74

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 — tocka 26 — tocka a
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 53 - odstavek 1 b - tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) uposteva stopnjo digitalne pripravljenosti vseh skupin
prebivalstva v Uniji;

Sprememba

(d) uposteva stopnjo digitalne pripravljenosti vseh skupin
prebivalstva v Uniji ter pripravljenost potrebne brezZicne
in druge tehnoloske infrastrukture, ki omogoca neomejen
dostop do informacij o kemikalijah;

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

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 26 — tocka b
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 53 - odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija ali drzave clanice, ki delujejo v interesu Unije,
v skladu s svojo vlogo v ustreznih forumih OZN na ravni OZN
spodbujajo usklajevanje kriterijev za razvr§¢anje in oznacevanje
endokrinih motilcev za zdravje ljudi, endokrinih motilcev za
okolje, obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo v organizmih, in
strupenih snovi (PBT), zelo obstojnih snovi in snovi, ki se zelo
lahko kopi¢ijo v organizmih (vPvB), obstojnih, mobilnih in
strupenih snovi (PMT) ter zelo obstojnih in zelo mobilnih snovi
(vPvM), pa tudi alternativnih testnih metod.”

Sprememba

2. Komisija ali drzave clanice, ki delujejo v interesu Unije,
v skladu s svojo vlogo v ustreznih forumih OZN na ravni OZN
spodbujajo usklajevanje kriterijev za razvrianje in oznacevanje
endokrinih motilcev za zdravje ljudi, endokrinih motilcev za
okolje, obstojnih snovi, snovi, ki se kopi¢ijo v organizmih, in
strupenih snovi (PBT), zelo obstojnih snovi in snovi, ki se zelo
lahko kopicijo v organizmih (vPvB), obstojnih, mobilnih in
strupenih snovi (PMT) ter zelo obstojnih in zelo mobilnih snovi
(vPvM), in oblikovanje kriterijev za imunotoksicne in nevro-
toksicne snovi, pa tudi alternativnih testnih metod, kar zajema
nove metode pristopa, predvsem tiste, ki ne vkljucujejo Zivali,
za obravnavanje obstojecih in nastajajocih razredov nevar-
nosti.

Sprememba 76

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 26 — toka ¢
Uredba (ES) it. 1272/2008
Clen 53 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Komisija redno ocenjuje razvoj alternativnih testnih metod
iz clena 13(1) Uredbe (ES) $t. 1907/2006 za razvrscanje snovi in
zmesi.”

Sprememba

3. Komisija spodbuja in vsaj vsaka tri leta oceni razvoj
alternativnih testnih metod iz ¢lena 13(1) Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 za razvriCanje snovi in zmesi, tudi metod novega
pristopa in predvsem testnih metod, ki ne vkljucujejo Zivali, ter
po potrebi sprejme delegirane akte v skladu s clenom 53a za
posodobitev Priloge I k tej uredbi, da bi odraZala tehnitni
napredek. Komisija sprejme delegirani akt v skladu s cle-
nom 53a, da bi posodobila Prilogo I k tej uredbi najpozneje
dvanajst mesecev po tem, ko se podatki, ki ne zajemajo Zivali,
vkljucijo v harmonizirane kriterije za razvrsCanje in oznace-
vanje na ravni OZN.
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Sprememba 77

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 — totka 26 — tocka c a (novo)

Uredba (ES) $t. 12722008

Clen 53 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(ca) v &lenu 53 se doda odstavek 3a:

»3a.  Komisija do 31. decembra 2025 oceni uvedbo kriterijev
nevarnosti za imunotoksinost in nevrotoksicnost ter po
potrebi sprejme delegirane akte v skladu s clenom 53a;
Komisija spodbuja hitro uvedbo razredov nevarnosti v sistem
GHS Organizacije zdruZenih narodov.“

Sprememba 78

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 27 — tocka a
Uredba (ES) st. 1272/2008
Clen 53 a — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov 37(5), 37
(7), 37(8), 45(4), 53(1), 53(1a) in 53(1b) se na Komisijo prenese
za obdobje petih let od [Urad za publikacije: vstaviti datum =
datum zacetka veljavnosti te uredbe];

Sprememba

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov 37(5), 37
(7), 37(8), 45(4), 53(1), 53(1a), 53(1b), 53(3) in 53(3a) se na
Komisijo prenese za obdobje petih let od [Urad za publikacije:
vstaviti datum = datum zacetka veljavnosti te uredbe].

Sprememba 79

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 27 - tocka b
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Clen 53 a — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov 37(5), 37
(7), 37(8), 45(4), 53(1), 53(1a) in 53(I1b) lahko kadar koli
prekli¢e Evropski parlament ali Svet.

Sprememba

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov 37(5), 37
(7), 37(8), 45(4), 53(1), 53(1a), 53(1b), 53(3) in 53(3a) lahko
kadar koli prekli¢e Evropski parlament ali Svet.

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

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 27 - toka ¢
Uredba (ES) st. 1272/2008
Clen 53 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢leni 37(5), 37(7), 37(8), 45(4),
53(1), 53(1a) in 53(1b), zacne veljati le, ¢e mu niti Evropski
parlament niti Svet ne nasprotuje v roku dveh mesecev od
uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu
ali ¢e pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet
obvestita Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala.

Sprememba

Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢leni 37(5), 37(7), 37(8), 45(4),
53(1), 53(1a), 53(1b), 53(3) in 53(3a), zacne veljati le, ¢e mu
niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku dveh
mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu
o tem aktu ali ¢e pred iztekom tega roka tako Evropski
parlament kot Svet obvestita Komisijo, da mu ne bosta
nasprotovala.

Sprememba 116

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 29 a (novo)

Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 54 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(29a) vstavi se naslednji clen:

,,Clen 54a

Klavzula o pregledu

Komisija ne prej kot ... [Sest let po datumu zaletka veljavnosti
te uredbe] Evropskemu parlamentu in Svetu predloZi porocilo
o evalvaciji in razvrstitvi snovi obnovljivega botanicnega
izvora, ki vsebujejo vel kot eno sestavino iz clena 5(3a).;
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Sprememba 82

Predlog uredbe
Clen 1 - odstavek 1 - tocka 30
Uredba (ES) $t. 12722008
Clen 61 — odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Snovi in zmesi, ki so bile razvriCene, oznacene in pakirane
v skladu s ¢lenom 1(1), clenom 4(10), clenom 5, clenom 6(3) in
(4), clenom 9(3) in (4), clenom 25(6) in (9), ¢leni 29, 30 in 35,
¢lenom 40(1) in (2), ¢lenom 42(1), tretji pododstavek,
¢lenom 48, oddelkom 1.2.1 Priloge I, oddelkom 1.5.1.2
Priloge I, oddelkom 1.5.2.4.1 Priloge I, deloma 3 in 5 Priloge I,
delom A, prvi pododstavek oddelka 2.4, Priloge VIII, delom
B, oddelek 1, Priloge VIII, delom B, tretji odstavek oddelka 3.1,
Priloge VIII, delom B, oddelek 3.6, Priloge VIII, delom B, prva
vrstica tabele 3 oddelka 3.7, Priloge VIII, delom B, prvi odstavek
oddelka 4.1, Priloge VIII, delom C, oddelka 1.2 in 1.4, Priloge VIII
ter delom D, oddelki 1, 2 in 3, Priloge VIII, kot se uporabljajo ...
[Urad za publikacije: vstaviti datum = dan pred zaCetkom
veljavnosti te uredbe], in ki so bile dane na trg pred [Urad za
publikacije: vstaviti datum = prvi dan meseca, ki sledi 18
mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe], ni treba
razvrstiti, oznaciti in pakirati v skladu s to uredbo, kakor je bila
spremenjena z Uredbo ...[... Evropskega parlamenta in Sveta*
[Urad za publikacije: dopolniti sklic v opombi — to bi moral biti
sklic na to uredbo] do... [Urad za publikacije: vstaviti datum =
prvi dan v mesecu, ki sledi 42 mesecev po datumu zacetka
veljavnosti te uredbe].

Sprememba

Snovi, ki so bile razvricene, oznacene in pakirane v skladu
s ¢lenom 1(1), clenom 4(10), clenom 5, clenom 6(3) in (4),
Clenom 9(3) in (4), clenom 25(6) in (9), ¢leni 29, 30 in 35,
Clenom 40(1) in (2), ¢lenom 42(1), tretji pododstavek,
¢lenom 48, oddelkom 1.2.1 Priloge I, oddelkom 1.5.1.2
Priloge I, oddelkom 1.5.2.4.1 Priloge I, deloma 3 in 5 Priloge II,
delom A, prvi pododstavek oddelka 2.4, Priloge VIII, delom
B, oddelek 1, Priloge VIII, delom B, tretji odstavek oddelka 3.1,
Priloge VIII, delom B, oddelek 3.6, Priloge VIII, delom B, prva
vrstica tabele 3 oddelka 3.7, Priloge VIII, delom B, prvi odstavek
oddelka 4.1, Priloge VIII, delom C, oddelka 1.2 in 1.4, Priloge VIII
ter delom D, oddelki 1, 2 in 3, Priloge VIII, kot se uporabljajo ...
[dan pred zacetkom veljavnosti te uredbe], in ki so bile dane na
trg pred [prvi dan meseca, ki sledi 18 mesecev po datumu
zaCetka veljavnosti te uredbe], ni treba razvrstiti, oznaditi in
pakirati v skladu s to uredbo, kakor je bila spremenjena z Uredbo
...[... Evropskega parlamenta in Sveta* [Urad za publikacije:
dopolniti sklic v opombi — to bi moral biti sklic na to uredbo] do
... [prvi dan v mesecu, ki sledi 42 mesecev po datumu zacetka
veljavnosti te uredbe].

Sprememba 83

Predlog uredbe

Clen 1 - odstavek 1 - tocka 30 — tocka a (novo)

Uredba (ES) §t. 1272/2008

Clen 61 — odstavek 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

(a) v clenu 61 se doda naslednji odstavek:
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

»7a. Zmesi, ki so bile razvrsCene, oznacene in pakirane
v skladu s clenom 1(1), clenom 4(10), clenom 5, clenom 6(3) in
(4), clenom 9(3) in (4), clenom 25(6) in (9), cleni 29, 30 in 35,
clenom 40(1) in (2), clenom 42(1), tretji pododstavek,
clenom 48, oddelkom 1.2.1 Priloge I, oddelkom 1.5.1.2
Priloge I, oddelkom 1.5.2.4.1 Priloge I, deloma 3 in 5 Priloge II,
delom A, prvi pododstavek oddelka 2.4, Priloge VIII, delom
B, oddelek 1, Priloge VIII, delom B, tretji odstavek oddelka 3.1,
Priloge VIII, delom B, oddelek 3.6, Priloge VIII, delom B, prva
vrstica tabele 3 oddelka 3.7, Priloge VIII, delom B, prvi
odstavek oddelka 4.1, Priloge VIII, delom C, oddelka 1.2 in 14,
Priloge VIII ter delom D, oddelki 1, 2 in 3, Priloge VIII, kot se
uporabljajo ... [dan pred zaletkom veljavnosti te uredbe], in ki
so bile dane na trg pred ... [prvi dan meseca, ki sledi 24
mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe], ni treba
razvrstiti, oznaciti in pakirati v skladu s to uredbo, kakor je
bila spremenjena z Uredbo ...|... Evropskega parlamenta in
Sveta* [Urad za publikacije: dopolniti sklic v opombi — to bi
moral biti sklic na to uredbo] do ... [prvi dan v mesecu, ki sledi
48 mesecev po datumu zaletka veljavnosti te uredbe].“

Sprememba 84
Predlog uredbe

Clen 2 - odstavek 2 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Naslednje dolocbe se uporabljajo od [Urad za publikacije:
vstaviti datum = prvi dan v mesecu, ki sledi 18 mesecev po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe].

Sprememba

2. Naslednje dolocbe se uporabljajo za snovi in zmesi od ...
[prvi dan v mesecu, ki sledi 18 mesecev po datumu zacetka
veljavnosti te uredbe]:

Sprememba 85

Predlog uredbe

Clen 2 - odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Sprememba

2a.  Naslednje dolocbe se uporabljajo za zmesi od ... [prvi
dan v mesecu, ki sledi 24 mesecev po datumu zacetka
veljavnosti te uredbe]: (a) Clen 1, tocke (1), (4), (5), (6), (7),
(10), (11), (12), (15), (16), (20), (21), (23) in (24); (b) tocke
(2), (3), (7), (9) in (10) Priloge I; (c) Priloga II: (d) tocke (1)(c),
(2), (3) in (4) Priloge III.
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Sprememba 86

Predlog uredbe

Clen 2 - odstavek 3 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Z odstopanjem od ¢lena 1(1), ¢lena 4(10), ¢lena 5, ¢lena 6
(3) in (4), clena 9(3) in (4), clena 25(6) in (9), ¢lenov 29, 30 in
35, ¢lena 40(1) in (2), ¢lena 42(1), tretji pododstavek, ¢lena 48,
oddelka 1.2.1 Priloge I, oddelka 1.5.1.2 Priloge I, oddelka
1.5.2.4.1 Priloge I, delov 3 in 5 Priloge II, dela A, prvi
pododstavek oddelka 2.4, Priloge VI, dela B, oddelek 1,
Priloge VIII, dela B, tretji odstavek oddelka 3.1, Priloge VIII, dela
B, oddelek 3.6, Priloge VIII, dela B, prva vrstica tabele 3 oddelka
3.7, Priloge VIII, dela B, prvi odstavek oddelka 4.1, Priloge VIII,
dela C, oddelka 1.2 in 1.4, Priloge VIII ter dela D, oddelki 1, 2 in
3, Priloge VIII, k Uredbi (ES) st. 1272/2008, kot se uporablja na
dan [Urad za publikacije: vstaviti datum = dan pred zacetkom
veljavnosti te uredbe], se lahko snovi in zmesi do ... [Urad za
publikacije: vstaviti datum = zadnji dan meseca, ki sledi 17
mesecev po datumu zaletka veljavnosti te uredbe] razvricajo,
oznacujejo in pakirajo v skladu z Uredbo (ES) st. 12722008,
kakor je bila spremenjena z naslednjimi dolo¢bami te uredbe:

Sprememba

3. Z odstopanjem od ¢lena 1(1), ¢lena 4(10), ¢lena 5, ¢lena 6
(3) in (4), clena 9(3) in (4), clena 25(6) in (9), ¢lenov 29, 30 in
35, ¢lena 40(1) in (2), ¢lena 42(1), tretji pododstavek, ¢lena 48,
oddelka 1.2.1 Priloge I, oddelka 1.5.1.2 Priloge I, oddelka
1.5.2.4.1 Priloge I, delov 3 in 5 Priloge II, dela A, prvi
pododstavek oddelka 2.4, Priloge VIII, dela B, oddelek 1,
Priloge VIII, dela B, tretji odstavek oddelka 3.1, Priloge VIII, dela
B, oddelek 3.6, Priloge VIII, dela B, prva vrstica tabele 3 oddelka
3.7, Priloge VIII, dela B, prvi odstavek oddelka 4.1, Priloge VIII,
dela C, oddelka 1.2 in 1.4, Priloge VIII ter dela D, oddelki 1, 2 in
3, Priloge VIII, k Uredbi (ES) $t. 1272/2008, kot se uporablja na
dan ... [dan pred zacetkom veljavnosti te uredbe], se lahko snovi
do ... [18 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe.] in
zmesi do ... [zadnji dan meseca, ki sledi 35 mesecev po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] razvricajo, oznacujejo in pakirajo
v skladu z Uredbo (ES) §t. 12722008, kakor je bila spremenjena
z naslednjimi dolo¢bami te uredbe:

Sprememba 87

Predlog uredbe

Priloga I — odstavek 1 - tocka 2
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Priloga I — Del 1 — Oddelek 1.2.1.4. - tabela 1.3 — vrstica 2

Do vkljuéno 3 litrov:

Ce je mogoce, vsaj 52x74

ne manjse kot 10x10 8 pt

e je mogoce, vsaj 16x16

Do vkljuéno 3 litrov:

Ce je mogoce, vsaj 52x74

ne manjse kot 10x10 1,4 (viSina x v milimetrih)

e je mogoce, vsaj 16x16

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj
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Sprememba 88
Predlog uredbe
Priloga I - odstavek 1 - tocka 2
Uredba (ES) $t. 12722008
Priloga I — Del 1 — Oddelek 1.2.1.4. — tabela 1.3 — vrstica 3

Ve¢ kot 3 litre, vendar do |vsaj 74x105 vsaj 23x23 12 pt
vkljuéno 50 litrov:

Ve¢ kot 3 litre, vendar do |vsaj 74x105 vsaj 23x23 1,8 (visina x v milimetrih)
vkljuéno 50 litrov:

Sprememba 89
Predlog uredbe
Priloga I — odstavek 1 - tocka 2
Uredba (ES) &t. 1272/2008
Priloga I — Del 1 — Oddelek 1.2.1.4. — tabela 1.3 — vrstica 4

Vec kot 50 litrov, vendar do |vsaj 105x148 vsaj 32x32 16 pt
vkljuéno 500 litrov:

Ve¢ kot 50 litrov, vendar do | vsaj 105x148 vsaj 32x32 2,4 (visina x v milimetrih)
vkljuéno 500 litrov:

Sprememba 90
Predlog uredbe
Priloga I - odstavek 1 - tocka 2
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Priloga I — Del 1 — Oddelek 1.2.1.4. — tabela 1.3 — vrstica 5

Ve¢ kot 500 litrov: vsaj 148x210 vsaj 46x46 20 pt*;

Vet kot 500 litrov: vsaj 148x210 vsaj 46x46 3,0 (visina x v milimetrih)
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Sprememba 91
Predlog uredbe
Priloga I - odstavek 1 - tocka 3 a (novo)
Uredba (ES) $t. 12722008
Priloga I — Del 1 — Oddelek 1.2.1.5 a (novo)

Sprememba

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(3a) Prilogi I, Del I se doda oddelek:

oddelek 1.2.1.5.a

Pri vegjezicnih etiketah se jeziki razvrstijo logicno, npr. po
abecednem redu.

Sprememba 92
Predlog uredbe
Priloga I — odstavek 1 - tocka 9
Uredba (ES) $t. 12722008
Priloga I — Del 1 — Oddelek 1.5.2.4.1. Tocka b — tocka iv a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(iva) huda poskodba oci kategorije 1 ali draZenje oci
kategorije 2;

Sprememba 93
Predlog uredbe
Priloga I - odstavek 1 - tocka - 1 (novo)
Uredba (ES) &t. 1272/2008
Priloga I — Del 1 — Oddelek 1.5.2.4.1. — tocka b — tocka v a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(va) preobcutljivost koZe, kategorija 1 (podkategoriji 1A in
1B);

Sprememba 94
Predlog uredbe
Priloga II - odstavek 1 - tocka - 1 a (novo)
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Priloga II — del 3 — Oddelek 3.1.1.1

Veljavno besedilo Sprememba

-1la v delu 3 Priloge II k Uredbi (ES) $t. 1272/2008, se tocka
3.1.1.1. spremeni:

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



SL

UL C, 23.2.2024

Veljavno besedilo

3.1.1.1 Vsa embalaza, ki vsebuje snov ali zmes, ki je namenjena
za splosno uporabo in je razvr$¢ena kot akutno
strupena kategorij 1 do 3, specificna strupenost za
ciljne organe (STOT) — enkratna izpostavljenost katego-
rije 1, STOT — ponavljajoca se izpostavljenost kategorije
1 ali jedka za kozo kategorije 1 je opremljena z zapirali,
varnimi za otroke.

Sprememba

,3.1.1.1. Vsa embalaza, ki vsebuje snov ali zmes, ki je
namenjena za splosno uporabo in je razvricena kot
akutno strupena kategorij 1 do 3, specifi¢na strupenost
za ciljne organe (STOT) — enkratna izpostavljenost
kategorije 1, STOT — ponavljajoca se izpostavljenost
kategorije 1 ali jedka za kozo kategorije 1 ali hude
poskodbe oci kategorije 1, je opremljena z zapirali,
varnimi za otroke.”

Sprememba 95

Predlog uredbe

Priloga II — odstavek 11 a (novo)
Uredba (ES) &t. 1272/2008
Priloga II — del 3 - oddelek 3.2.1

Veljavno besedilo

3.2.1. Embalaza, ki mora biti opremljena s tipnim opozorilom

Ce so snovi ali zmesi namenjene za splosno uporabo in
razvr$éene glede na akutno strupenost, jedkost za kozo,
mutagenost za zarodne celice kategorije 2, rakotvornost
kategorije 2, strupenost za razmnoZzevanje kategorije 2,
povzroCanje preobcutljivosti dihal, STOT kategorij 1 in 2,
nevarnost za vdihavanje ter vnetljivi plini, tekocine in trdne
snovi kategorij 1 in 2, mora biti embalaza, ne glede na
prostornino, opremljena z otipnim opozorilom o nevarnosti.

Sprememba

(-1a) v delu 3 Priloge II se oddelek 3.2.1. nadomesti
z naslednjim:

»3.2.1. Embalaza, ki mora biti opremljena s tipnim opozorilom

Ce so snovi ali zmesi namenjene za splosno uporabo in
razvriCene glede na akutno strupenost, jedkost za kozo/draZenje
koZe, hude poskodbe oci/draZenje oci, endokrino motnjo za
zdravje ljudi kategorije 2, endokrino motnjo za okolje
kategorije 2, mutagenost za zarodne celice kategorije 2,
rakotvornost kategorije 2, strupenost za razmnoZevanje kate-
gorije 2, povzrocanje preobcutljivosti dihal ali koZe, kategorija
1 ali 2 STOT, nevarnost za vdihavanje, vnetljivi plini, vnetljive
tekocine kategorije 1 ali 2 ali vnetljive trdne snovi, mora biti
embalaza, ne glede na prostornino, opremljena s tipnim
opozorilom o nevarnosti.”

Sprememba 96

Predlog uredbe

Priloga II — odstavek 1 - toc¢ka 1
Uredba (ES) $t. 12722008
Priloga IT — Del 3 — Oddelek 3.4 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) etiketa je trdno pritrjena na vidno mesto polnilnice, velikost
pisave na njej pa je lahko berljiva in brez serifov;

Sprememba

(b) etiketa je trdno pritrjena na vidno mesto polnilnice in
izpolnjuje zahteve iz clena 31;

40/43

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



UL C, 23.2.2024 SL

Sprememba 97
Predlog uredbe
Priloga II — odstavek 1 - toc¢ka 1
Uredba (ES) $t. 12722008
Priloga IT — Del 3 — Oddelek 3.4 — tocka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(ba) etiketa je pri polnilnici potrosnikom brezplacno na voljo
kot samolepilna nalepka za pritrditev na posodo, ki jo
uporablja potrosnik. Kadar je v polnilnicah na voljo vel
snovi ali zmesi, bi morale etikete zlahka in jasno
prikazovati, kateri snovi ali zmesi, ki je pri tej polnilnici
na voljo, ustrezajo.

Sprememba 98
Predlog uredbe
Priloga II - odstavek 1 - toc¢ka 1
Uredba (ES) $t. 12722008
Priloga IT — Del 3 — Oddelek 3.4 — tocka k — tocka iv a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(iva) huda poskodba ocli kategorije 1 ali draZenje oci
kategorije 2;

Sprememba 99
Predlog uredbe
Priloga II — odstavek 1 - tocka 1
Uredba (ES) §t. 1272/2008
Priloga IT — Del 3 — Oddelek 3.4 — tocka k — tocka v a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Sprememba

(va) preobcutljivost koZe, kategorija 1 (podkategoriji 1A in

»

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1197oj 41/43



SL

UL C, 23.2.2024

Sprememba 100

Predlog uredbe

Priloga III — odstavek 1 a (novo)
Uredba (ES) $t. 12722008
Priloga VI

Veljavno besedilo

PRILOGA VI

Usklajeno razvri¢anje in oznacevanje nekaterih nevarnih snovi

DEL 2: DOKUMENTACIJA O USKLAJENEM RAZVRSCANJU IN
OZNACEVANJU

Ta del doloca splosna nalela za pripravo dokumentacije za
predlog in utemeljitev usklajene razvrstitve in oznacitve.

Ustrezni deli oddelkov 1, 2 in 3 Priloge I k Uredbi (ES)
§t. 1907/2006 se uporabijo za metodologijo in obliko vsake
dokumentacije.

Za vso dokumentacijo se upostevajo vse ustrezne informacije iz
registracijske dokumentacije, uporabijo pa se lahko tudi druge
informacije, ki so na voljo. Za informacije o nevarnosti, ki
predhodno $e niso bile predlozene Agenciji, se v dokumentacijo
vkljuci grobi povzetek Studije.

Dokumentacija za usklajeno razvrstitev in oznacitev vsebuje
naslednje:

— Predlog

Predlog vkljucuje identiteto snovi ali zadevnih snovi in
predlagano usklajeno razvrstitev in oznacitev.

— Utemeljitev predlagane usklajene razvrstitve in oznacitve

Primerjava razpolozljivih informacij s kriteriji iz delov 2 do 5, ob
upostevanju splosnih nacel iz dela 1, Priloge I te uredbe se
dopolni in dokumentira v obliki, ki je dolo¢ena v delu B porocila
o kemijski varnosti v Prilogi I k Uredbi (ES) st. 1907/2006.

Sprememba

Priloga VI se spremeni:

»PRILOGA VI

Usklajeno razvri¢anje in oznacevanje nekaterih nevarnih snovi

DEL 2: DOKUMENTACIJA O USKLAJENEM RAZVRSCANJU IN
OZNACEVANJU

Ta del doloca splosna nalela za pripravo dokumentacije za
predlog in utemeljitev usklajene razvrstitve in oznacitve.

Ustrezni deli oddelkov 1, 2 in 3 Priloge I k Uredbi (ES)
§t. 1907/2006 se uporabijo za metodologijo in obliko vsake
dokumentacije.

Za vso dokumentacijo se upostevajo vse ustrezne informacije iz
registracijske dokumentacije, uporabijo pa se lahko tudi druge
informacije, ki so na voljo. Za informacije o nevarnosti, ki
predhodno $e niso bile predlozene Agenciji, se v dokumentacijo
vkljuci grobi povzetek Studije.

Dokumentacija za usklajeno razvrstitev in oznacitev vsebuje
naslednje:

— Predlog

Predlog vkljucuje identiteto snovi ali zadevnih snovi in
predlagano usklajeno razvrstitev in oznacitev.

— Utemeljitev predlagane usklajene razvrstitve in oznacitve

Primerjava razpolozljivih informacij s kriteriji iz delov 2 do 5, ob
upostevanju splosnih nacel iz dela 1, Priloge I te uredbe se
dopolni in dokumentira v obliki, ki je dolo¢ena v delu B porocila
o kemijski varnosti v Prilogi I k Uredbi (ES) $t. 1907/2006.

— Utemeljitev za predlagano zdruZevanje snovi v skupine za
usklajeno razvrstitev in oznacitev

Kadar se za skupino snovi predlaga usklajeno razvrscanje in
oznacevanje, mora dokumentacija vsebovati znanstveno ute-
meljitev.
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Veljavno besedilo

— Utemeljitev za druge u¢inke na ravni Skupnosti.

Za druge ucinke, ki niso rakotvornost, mutagenost, strupenost
za razmnoZzevanje in preobcutljivost dihal, je treba utemeljiti
razloge, zakaj je potrebno delovanje na ravni Skupnosti. To ne
velja za aktivne snovi v smislu Direktive 91/414/EGS ali
Direktive 98/8|ES.

Sprememba

— Utemeljitev za druge uinke na ravni Skupnosti.

Za druge ucinke, ki niso rakotvornost, mutagenost, strupenost
za razmnozevanje, endokrine motnje za zdravje ljudi in okolje,
lastnosti obstojnosti, bioakumulativnosti in strupenosti (PBT),
velike obstojnosti in velike bioakumulativnosti (vPvB), obstoj-
nosti, mobilnosti in strupenosti (PMT), velike obstojnosti in
velike mobilnosti (vPvM) in preobcutljivost dihal, je treba
utemeljiti razloge, zakaj je potrebno delovanje na ravni Unije. To
ne bo veljalo za aktivne snovi v smislu Uredbe (EU)
§t. 11072009 ali Uredbe (EU) it. 528/2012.
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