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Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen

Abinderungen des Europiischen Parlaments vom 4. Oktober 2023 zu dem Vorschlag
fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen
(COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))!

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

! Der Gegenstand wurde gemél Artikel 59 Absatz 4 Unterabsatz 4 der Geschéftsordnung

zu interinstitutionellen Verhandlungen an den zustidndigen Ausschuss zuriickiiberwiesen
(A9-0271/2023).



Abinderung 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 1

Vorschlag der Kommission

(1) Um mit der Globalisierung, der
technologischen Entwicklung und neuen
Verkaufsformen wie dem Online-Verkauf
Schritt zu halten, muss die Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates angepasst
werden. Wihrend im Rahmen dieser
Verordnung davon ausgegangen wird, dass
alle verantwortungsvollen Akteure in der
Lieferkette in der Union niedergelassen
sind, hat die praktische Erfahrung gezeigt,
dass auflerhalb der Union niedergelassene
Wirtschaftsteilnehmer Chemikalien online
direkt an die breite Offentlichkeit in der
Union verkaufen. Daher sind die
Durchsetzungsbehorden nicht in der Lage,
die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
gegeniiber Wirtschaftsteilnehmern
durchzusetzen, die nicht in der Union
niedergelassen sind. Deshalb sollte
vorgeschrieben werden, dass es einen in
der Union niedergelassenen Lieferanten
gibt, der sicherstellt, dass der betreffende
Stoff oder das betreffende Gemisch die in
der genannten Verordnung festgelegten
Anforderungen erfiillt, wenn er oder es,
auch im Fernabsatz, in Verkehr gebracht
wird. Diese Bestimmung wiirde die
Einhaltung und Durchsetzung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
verbessern und somit ein hohes
Schutzniveau fiir die menschliche

Gesundheit und die Umwelt gewdihrleisten.

Um zu verhindern, dass der Verbraucher
de jure und de facto zum Importeur wird,
wenn er den Stoff oder das Gemisch im
Fernabsatz von au3erhalb der Union
ansdssigen Wirtschaftsteilnehmern kauft,
muss festgelegt werden, dass der Lieferant,
der sicherstellt, dass der betreffende Stoff
oder das Gemisch die Anforderungen der
genannten Verordnung erfiillt, im Rahmen
einer industriellen oder beruflichen

Gednderter Text

(1) Die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 des Europdiischen
Parlaments und des Rates muss angepasst
werden, um mit der Globalisierung, der
technologischen Entwicklung und neuen
Verkaufsformen wie dem Online-Verkauf
Schritt zu halten. Wéhrend im Rahmen
dieser Verordnung davon ausgegangen
wird, dass alle verantwortlichen Akteure
in der Lieferkette in der Union
niedergelassen sind, hat die praktische
Erfahrung gezeigt, dass auflerhalb der
Union niedergelassene
Wirtschaftsteilnehmer der Offentlichkeit in
der Union Chemikalien online direkt
verkaufen. Daher sind die
Durchsetzungsbehdrden nicht in der Lage,
die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
gegeniiber Wirtschaftsteilnehmern
durchzusetzen, die nicht in der Union
niedergelassen sind. Deshalb muss
vorgeschrieben werden, dass es einen in
der Union niedergelassenen Lieferanten
gibt, der sicherstellt, dass der betreffende
Stoff oder das betreffende Gemisch die in
der genannten Verordnung festgelegten
Anforderungen erfiillt, wenn er oder es,
auch im Fernabsatz, in Verkehr gebracht
wird. Mit dieser Bestimmung sollte
zusammen mit den Anforderungen der
Verordnung (EU) xxx/xxx [Verweis auf
den erlassenen Rechtsakt einfiigen] iiber
die allgemeine Produktsicherheit, der
Verordnung (EU) 2022/2065 und der
Verordnung (EU) 2019/1020 die
Einhaltung und Durchsetzung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
verbessert und somit fiir ein hohes Niveau
beim Schutz der menschlichen Gesundheit
und beim Umweltschutz gesorgt werden.
Damit der Verbraucher nicht de jure und
de facto zum Importeur wird, wenn er den
Stoff oder das Gemisch im Fernabsatz von
auBlerhalb der Union ansissigen



Tatigkeit handelt.

Abinderung 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Aus toxikologischer Sicht
unterscheiden sich Stoffe mit mehr als
einem Bestandteil (,,mehrkomponentige
Stoffe) nicht von Gemischen, die aus zwei
oder mehr Stoffen bestehen. Gemaf
Artikel 13 der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 des Europidischen
Parlaments und des Rates® zur
Begrenzung von Tierversuchen miissen
Daten iiber mehrkomponentige Stoffe
unter denselben Bedingungen erzeugt
werden wie Daten iiber jeden anderen
Stoff, wiahrend Daten tiber einzelne
Bestandteile eines Stoffes normalerweise
nicht generiert werden miissen, es sei denn,
einzelne Bestandteile sind auch als solche
registrierte Stoffe. Liegen Daten zu
einzelnen Bestandteilen vor, so sollten
mehrkomponentige Stoffe nach denselben
Einstufungsregeln wie Gemische bewertet
und eingestuft werden, es sei denn,
Anhang I der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 enthiilt eine besondere
Bestimmung fiir diese
mehrkomponentigen Stoffe.

3 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschriankung
chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Européischen
Chemikalienagentur, zur Anderung der

Wirtschaftsteilnehmern kauft, muss
festgelegt werden, dass der Lieferant, der
sicherstellt, dass der betreffende Stoff oder
das Gemisch die Anforderungen der
genannten Verordnung erfiillt, im Rahmen
einer industriellen oder beruflichen
Tatigkeit handelt.

Gednderter Text

(2) Stoffe, die mehr als einen
Bestandteil enthalten, sind keine bewusst
hergestellten Gemische. Aus
toxikologischer Sicht unterscheiden sich
Stoffe, die mehr als einen Bestandteil
enthalten, nicht von Gemischen, die aus
zwei oder mehr Stoffen bestehen. Gemil3
Artikel 13 der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates*® zur
Begrenzung von Tierversuchen miissen
Daten iiber Stoffe, die mehr als einen
Bestandteil enthalten, unter denselben
Bedingungen erzeugt werden wie Daten
iiber jeden anderen Stoff, wihrend Daten
iber einzelne Bestandteile eines Stoffes
normalerweise nicht generiert werden
miissen, es sei denn, einzelne Bestandteile
sind auch als solche registrierte Stoffe.
Liegen Daten zu einzelnen Bestandteilen
vor, so sollten Stoffe, die mehr als einen
Bestandteil enthalten, nach denselben
Einstufungsregeln wie Gemische bewertet
und eingestuft werden.

3 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschriankung
chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Européischen
Chemikalienagentur, zur Anderung der



Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung
der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des
Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94
der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006,
S.1).

Abéanderung 3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 4

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 3

Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung
der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des
Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94
der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006,
S. 1.

Gednderter Text

(2a) Wissenschaftliche Erkenntnisse
iiber Stoffe, die mehr als einen
Bestandteil erneuerbarer botanischer
Herkunft enthalten, zeigen, dass
bestimmte Bestandsteile fiir sich
genommen Gefahreneigenschaften
aufweisen konnen, die in dem Stoff als
Ganzes moglicherweise nicht zum Tragen
kommen. Stoffe erneuerbaren
botanischen Ursprungs sind Stoffe, die
aus lebenden Pflanzenalgen und
Pilzorganismen gewonnen werden und im
Zeithorizont des Menschen erneuerbar
sind (nichtfossile Quellen). Die
Kommission sollte die Ermittlung und
Analyse von Stoffen, die mehr als einen
Bestandteil erneuerbaren botanischen
Ursprungs enthalten und nicht chemisch
oder genetisch verindert sind und nicht
unter die Verordnung (EU) Nr. 1107/2009
oder die Verordnung (EU) Nr. 528/2012
fallen, iiberpriifen. Im Rahmen einer
solchen Uberpriifung sollte die
Kommission auch die sozialen und
wirtschaftlichen Auswirkungen auf
Kleinst- und Kleinunternehmen bewerten.



Vorschlag der Kommission

3) Es ist in der Regel nicht moglich,
die endokrinschédlichen Eigenschaften fiir
die menschliche Gesundheit und die
Umwelt sowie die persistenten,
bioakkumulierbaren und mobilen
Eigenschaften eines Gemisches oder eines
mehrkomponentigen Stoffes auf der
Grundlage der Daten zu diesem Gemisch
oder Stoff hinreichend zu bewerten. Die
Daten fiir die einzelnen Stoffe des
Gemisches oder fiir die einzelnen
Bestandteile des mehrkomponentigen
Stoffes sollten daher in der Regel als
Grundlage fiir die Ermittlung der
Gefahreneigenschaften dieser
mehrkomponentigen Stoffe oder
Gemische herangezogen werden. In
bestimmten Fillen kdnnen jedoch auch
Daten tliber diese mehrkomponentigen
Stoffe selbst relevant sein. Dies ist
insbesondere dann der Fall, wenn diese
Daten endokrinschédliche Eigenschaften
fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt sowie persistente,
bioakkumulierbare und mobile
Eigenschaften belegen oder wenn sie Daten
zu den einzelnen Bestandteilen stiitzen.
Daher sollten in diesen Féllen Daten {iber
mehrkomponentige Stoffe verwendet
werden.

Abinderung 5

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiigung 4

Vorschlag der Kommission

(4) Um die Rechtssicherheit und die
Umsetzung in Bezug auf die Bewertung
von Gefahreneigenschaften fiir Gemische
zu verbessern, wenn fiir das Gemisch selbst
keine oder unzureichende Priifdaten
vorliegen, sollte die Wechselwirkung

Gednderter Text

3) Nach dem derzeitigen
Erkenntnisstand der Wissenschaft ist es
schwierig, die endokrinschidlichen
Eigenschaften fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt sowie die
persistenten, bioakkumulierbaren und
mobilen Eigenschaften eines Gemisches
oder eines Stoffes, der mehr als einen
Bestandteil enthiilt, auf der Grundlage der
Daten zu diesem Gemisch oder Stoff
hinreichend zu bewerten. Die Daten fiir die
einzelnen Stoffe des Gemisches oder fiir
die einzelnen Bestandteile des Stoffes, der
mehr als einen Bestandteil enthiilt, sollten
daher in der Regel als Grundlage fiir die
Ermittlung der Gefahreneigenschaften
dieser Stoffe, die mehr als einen
Bestandteil enthalten, bzw. dieser
Gemische herangezogen werden. In
bestimmten Fillen kdnnen jedoch auch
Daten tiber diese Stoffe, die mehr als
einen Bestandteil enthalten, an sich
relevant sein. Dies ist insbesondere dann
der Fall, wenn diese Daten
endokrinschédliche Eigenschaften fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt
sowie persistente, bioakkumulierbare und
mobile Eigenschaften belegen oder wenn
sie Daten zu den einzelnen Bestandteilen
stiitzen. Daher sollten in diesen Fallen
Daten liber Stoffe, die mehr als einen
Bestandteil enthalten, verwendet werden.

Gednderter Text

4) Um die Rechtssicherheit und die
Umsetzung in Bezug auf die Bewertung
von Gefahreneigenschaften fiir Gemische
zu verbessern, wenn fiir das Gemisch selbst
keine oder unzureichende Priifdaten
vorliegen, sollte die Wechselwirkung



zwischen der Anwendung der
Ubertragungsgrundsitze und dem
Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft
unter Verwendung des Urteils von
Sachverstidndigen prazisiert werden. Durch
eine solche Prézisierung sollte
sichergestellt werden, dass die Ermittlung
der Beweiskraft die Anwendung der
Ubertragungsgrundsitze erginzt, aber nicht
ersetzt. Es sollte auch prézisiert werden,
dass Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender, wenn bei der
Bewertung eines Gemisches keine
Ubertragungsgrundsitze angewandt
werden konnen, die in Anhang I Teile 3
und 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
beschriebene Berechnungsmethode oder
andere Methoden anwenden sollten. Ferner
sollte préizisiert werden, welche Kriterien,
wenn sie nicht erfiillt sind, bestimmen,
wann eine Ermittlung der Beweiskraft
unter Verwendung des Urteils von
Sachverstindigen durchzufiihren ist.

Abinderung 6

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11)  Die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 sieht die Verwendung von
Faltetiketten nur dann vor, wenn die
allgemeinen Vorschriften fiir die
Anbringung von Etiketten aufgrund der
Gestalt oder Form der Verpackung oder
ihrer geringen GroBe nicht eingehalten
werden konnen, wihrend sie keine
Mindestschriftgrole von Etiketten vorsieht,
die die Lesbarkeit gewdhrleisten wiirde.

zwischen der Anwendung der
Ubertragungsgrundsitze und dem
Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft
unter Verwendung des Urteils von
Sachverstiandigen prizisiert werden. Durch
eine solche Prazisierung sollte
sichergestellt werden, dass die Ermittlung
der Beweiskraft die Anwendung der
Ubertragungsgrundsitze erginzt, aber nicht
ersetzt. Es sollte auch prézisiert werden,
dass Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender, wenn bei der
Bewertung eines Gemisches keine
Ubertragungsgrundsitze angewandt
werden konnen, die in Anhang I Teile 3
und 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
beschriebene Berechnungsmethode oder
andere Methoden anwenden sollten. Ferner
sollte prizisiert werden, welche Kriterien,
wenn sie nicht erfiillt sind, bestimmen,
wann eine Ermittlung der Beweiskraft
unter Verwendung des Urteils von
Sachverstindigen durchzufiihren ist. Da
die Anwendung der Kriterien fiir die
verschiedenen Gefahrenklassen nicht
immer eindeutig ist und eine bestimmte
Gefahrenklasse durch mehrere Kriterien
definiert werden kann, sollten Hersteller,
Importeure und nachgeschaltete
Anwender die Beweiskraft der Daten
zugrunde legen.

Gednderter Text

(11)  Die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 sieht die Verwendung von
Faltetiketten nur dann vor, wenn die
allgemeinen Vorschriften fiir die
Anbringung von Etiketten aufgrund der
Gestalt oder Form der Verpackung oder
ihrer geringen GroBe nicht eingehalten
werden konnen, wihrend sie keine
Mindestschriftgrole von Etiketten vorsieht,
mit der die Lesbarkeit sichergestelit



Aufgrund der Fortschritte bei den
Kennzeichnungstechnologien sollte den
Lieferanten mehr Flexibilitit eingeraumt
werden, indem eine breitere Verwendung
von Faltetiketten vorgesehen wird,
wihrend die Lesbarkeit der Etiketten durch
die Festlegung von Mindestschriftgrofe
und Formatierung sichergestellt werden
sollte.

Abinderung 7

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 12

Vorschlag der Kommission

(12)  Die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 muss an die
technologischen und gesellschaftlichen
Verdnderungen im Bereich der
Digitalisierung angepasst und auf kiinftige
Entwicklungen vorbereitet werden. Die
digitale Kennzeichnung konnte die
Effizienz der Gefahrenkommunikation
verbessern, insbesondere fiir
schutzbediirftige Bevolkerungsgruppen
und Personen, die die Landessprache eines
Mitgliedstaats nicht beherrschen. Daher ist
es notwendig, eine freiwillige digitale
Kennzeichnung vorzusehen und technische
Anforderungen fiir eine solche
Kennzeichnung festzulegen. Im Interesse
der Rechtssicherheit sollte festgelegt
werden, welche Kennzeichnungselemente
nur in digitaler Form bereitgestellt werden
diirfen. Diese Moglichkeit sollte nur fiir
Informationen bestehen, die fiir die
Sicherheit des Anwenders oder den Schutz
der Umwelt nicht von entscheidender
Bedeutung sind.

wiirde. Aufgrund der Fortschritte bei den
Kennzeichnungstechnologien sollte den
Lieferanten mehr Flexibilitit eingerdumt
werden, indem eine breitere Verwendung
von Faltetiketten vorgesehen wird,
wihrend die Dauerhaftigkeit und gute
Lesbarkeit aller Etiketten — auch durch die
Festlegung von Mindestschriftgrofe und
Formatierung — sichergestellt werden
sollte.

Gednderter Text

(12)  Die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 muss an die
technologischen und gesellschaftlichen
Verdanderungen im Bereich der
Digitalisierung angepasst und auf kiinftige
Entwicklungen vorbereitet werden. Die
digitale Kennzeichnung konnte die
Effizienz der Gefahrenkommunikation
verbessern, insbesondere fiir
schutzbediirftige Bevolkerungsgruppen
und Personen, die die Landessprache eines
Mitgliedstaats nicht beherrschen. Daher ist
es notwendig, eine freiwillige digitale
Kennzeichnung vorzusehen und technische
Anforderungen fiir eine solche
Kennzeichnung festzulegen. Im Interesse
der Rechtssicherheit sollte festgelegt
werden, welche Kennzeichnungselemente
nur in digitaler Form bereitgestellt werden
diirfen. Diese Moglichkeit sollte nur fiir
Informationen bestehen, die fiir die
Sicherheit des Anwenders oder den Schutz
der Umwelt nicht von entscheidender
Bedeutung sind, und dabei sollte
beriicksichtigt werden, dass ein hohes
Niveau beim Schutz der menschlichen
Gesundheit und beim Umweltschutz
notwendig ist. Die Entscheidung dariiber,
welche Informationen fiir die Sicherheit
des Anwenders oder den Schutz der
Umwelt nicht relevant sind, ist auf



Abinderung 8

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Um die Kennzeichnungselemente,
die nur in digitaler Form bereitgestellt
werden dirfen, an den technischen
Fortschritt oder den Grad der digitalen
Bereitschaft aller Bevolkerungsgruppen in
der Union anzupassen, sollte der
Kommission die Befugnis iibertragen
werden, gemif Artikel 290 des Vertrags
tiber die Arbeitsweise der Europédischen
Union delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um die Liste der Kennzeichnungselemente,
die nur in digitaler Form bereitgestellt
werden diirfen, unter Beriicksichtigung der
gesellschaftlichen Bediirtnisse und eines
hohen Schutzniveaus fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu dndern.

Abinderung 9

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 18

Vorschlag der Kommission

(18)  Vorschlége fiir die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung miissen
nicht unbedingt auf einzelne Stoffe
beschrédnkt sein und kdnnten eine Gruppe

transparente Weise zu dokumentieren.
Der eindeutige Rezepturidentifikator, der
Gefahrenhinweis, der Sicherheitshinweis,
das Signalwort und das
Gefahrenpiktogramm sollten stets auf
dem Etikett auf der Verpackung
verbleiben, damit die Verbraucher diese
Elemente zur Kenntnis nehmen konnen.

Gednderter Text

(13) Um die Kennzeichnungselemente,
die nur in digitaler Form bereitgestellt
werden diirfen, an den technischen
Fortschritt oder den Grad der digitalen
Bereitschaft aller Bevolkerungsgruppen in
der Union anzupassen, sollte der
Kommission die Befugnis tibertragen
werden, gemif Artikel 290 des Vertrags
liber die Arbeitsweise der Europédischen
Union delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um die Liste der Kennzeichnungselemente,
die nur in digitaler Form bereitgestellt
werden diirfen, unter Beriicksichtigung der
gesellschaftlichen Bediirtnisse zu dndern,
wobei ein hohes Niveau beim Schutz der
menschlichen Gesundheit und beim
Umweltschutz sicherzustellen ist und
hinreichende Informationen iiber die
Chemikalien, denen die Biirger ausgesetzt
sind, bereitzustellen sind.

Gednderter Text

(18)  Vorschlége fiir die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung miissen
nicht unbedingt auf einzelne Stoffe
beschréinkt sein und kdnnten eine Gruppe



dhnlicher Stoffe abdecken, wenn diese
Ahnlichkeit eine dhnliche Einstufung aller
Stoffe in der Gruppe ermdglicht. Zweck
einer solchen Gruppierung ist es, die
Belastung der Hersteller, Importeure oder
nachgeschalteten Anwender, der Agentur
und der Kommission im Rahmen des
Verfahrens zur Harmonisierung der
Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen zu verringern. AuBBerdem wird die
Priifung von Stoffen vermieden, wenn
dhnliche Stoffe als Gruppe eingestuft
werden konnen.

Abinderung 10

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 19

Vorschlag der Kommission

(19)  Um die Transparenz und
Vorhersehbarkeit der der Agentur
vorgelegten Vorschldge zu erh6hen, sollten
die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten, Hersteller, Importeure
oder nachgeschaltete Anwender
verpflichtet werden, der Agentur ihre
Absicht mitzuteilen, einen Vorschlag flir
eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung vorzulegen, wihrend die
Kommission verpflichtet sein sollte, die

dhnlicher Stoffe abdecken, wenn diese
Ahnlichkeit auf der Grundlage einer
wissenschaftlichen Begriindung eine
dhnliche Einstufung aller Stoffe in der
Gruppe ermoglicht. Das Verfahren fiir die
Einstufung in eine Gruppe sollte
wissenschaftlich fundiert, kohdirent und
fiir alle Interessentriger transparent sein.
Zweck einer solchen Gruppierung ist es,
die Belastung der Hersteller, Importeure
oder nachgeschalteten Anwender, der
Agentur und der Kommission im Rahmen
des Verfahrens zur Harmonisierung der
Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen zu verringern. Aullerdem miissen
so Stoffe nicht gepriift werden, wenn
dhnliche Stoffe als Gruppe eingestuft
werden konnen. Sofern es
wissenschaftlich begriindet und moglich
ist, sollten bei Vorschligen fiir eine
Einstufung Gruppen von Stoffen Vorrang
vor einzelnen Stoffen erhalten. Im Fall
eines Vorschlags fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung einer
Gruppe von Stoffen sollten diese Stoffe
auf der Grundlage klarer
wissenschaftlicher Kriterien
zusammengefasst werden, darunter
strukturelle Ahnlichkeit und ihnliche
nachweisgestiitzte Gefahrenprofile.

Gednderter Text

(19)  Um die Transparenz und
Vorhersehbarkeit der der Agentur
vorgelegten Vorschldge zu erhohen, sollten
die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, Hersteller, Importeure
oder nachgeschaltete Anwender
verpflichtet werden, der Agentur ihre
Absicht mitzuteilen, einen Vorschlag fiir
eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung vorzulegen, wiahrend die
Kommission verpflichtet sein sollte, die



Agentur oder die Behorde tiber ihr
Ersuchen zu unterrichten, einen solchen
Vorschlag auszuarbeiten. Dariiber hinaus
sollte die Agentur verpflichtet werden, in
jeder Phase des Verfahrens fiir die
harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen Informationen
tiber eine solche Absicht oder
Aufforderung zu verdffentlichen und die
Informationen iiber den vorgelegten
Vorschlag zu aktualisieren. Aus demselben
Grund sollte eine zustdndige Behorde, die
von einem Hersteller, Importeur oder
nachgeschalteten Anwender einen
Vorschlag fiir die Uberarbeitung einer
harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung erhilt, verpflichtet sein,
ihre Entscheidung tiber die Annahme oder
Ablehnung des Vorschlags der Agentur
mitzuteilen, die diese Informationen an die
anderen zustidndigen Behorden weiterleitet.

Abinderung 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 24

Vorschlag der Kommission

(24)  Hersteller und Importeure melden
hiufig unterschiedliche Informationen fiir
denselben Stoff, der in das Verzeichnis der
Agentur fiir die Einstufung und
Kennzeichnung aufgenommen werden soll.
In einigen Fillen sind solche
Abweichungen auf unterschiedliche
Verunreinigungen, physikalische Zustinde
oder andere Differenzierungen
zuriickzufiihren und kénnen gerechtfertigt

Agentur oder die Behorde iiber ihr
Ersuchen zu unterrichten, einen solchen
Vorschlag auszuarbeiten. Dariiber hinaus
sollte die Agentur verpflichtet werden, in
jeder Phase des Verfahrens fiir die
harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen Informationen
liber eine solche Absicht oder
Aufforderung zu verdffentlichen und die
Informationen iiber den vorgelegten
Vorschlag zu aktualisieren. Die
Interessentriiger sollten bei Bedarf
Gelegenheit zur Stellungnahme erhalten.
Aus demselben Grund sollte eine
zustindige Behorde, die von einem
Hersteller, Importeur oder
nachgeschalteten Anwender einen
Vorschlag fiir die Uberarbeitung einer
harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung erhilt, verpflichtet sein,
ihre Entscheidung tiber die Annahme oder
Ablehnung des Vorschlags der Agentur
mitzuteilen, die diese Informationen an die
anderen zustidndigen Behdrden weiterleitet.
Zur Erhohung der Effizienz des
Verfahrens fiir die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung sollte die
Kommission spitestens 12 Monate nach
der Veroffentlichung der Stellungnahme
des Ausschusses fiir Risikobeurteilung
einen delegierten Rechtsakt erlassen.

Gednderter Text

(24)  Hersteller und Importeure melden
héufig unterschiedliche Informationen fiir
denselben Stoff, der in das Verzeichnis der
Agentur fiir die Einstufung und
Kennzeichnung aufgenommen werden soll.
In einigen Fillen sind solche
Abweichungen auf unterschiedliche
Verunreinigungen, physikalische Zusténde
oder andere Differenzierungen
zuriickzufiihren und konnen gerechtfertigt



sein. In anderen Féllen sind die
Abweichungen auf Unterschiede bei den
fiir die Einstufung verwendeten Daten oder
auf Meinungsverschiedenheiten zwischen
den Anmeldern oder Registranten im Falle
der gemeinsamen Vorlage von Daten
geméil der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 oder auf veraltete
Einstufungseintriage zuriickzufiihren.
Infolgedessen enthélt das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis
unterschiedliche Einstufungen, was die
Wirksamkeit des Verzeichnisses als
Instrument der Gefahrensammlung und -
kommunikation schmélert und zu falschen
Einstufungen fiihrt, was letztlich die
Féhigkeit der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008, die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen,
beeintrichtigt. Daher sollten die Anmelder
verpflichtet werden, der Agentur Griinde
fiir Abweichungen von der strengsten
Einstufung oder fiir die Einfithrung einer
strengeren Einstufung je Gefahrenklasse
fiir denselben Stoff vorzulegen. Um
Abweichungen zwischen neueren und
veralteten Einstufungen zu beseitigen,
sollten die Anmelder verpflichtet werden,
thre Meldungen innerhalb von sechs
Monaten nach der Entscheidung iiber eine
Anderung der Einstufung und
Kennzeichnung eines Stoffes gemif einer
Uberpriifung laut Artikel 15 Absatz 1 der
genannten Verordnung zu aktualisieren.

Abénderung 12

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 25

Vorschlag der Kommission

sein. In anderen Féllen sind die
Abweichungen auf Unterschiede bei den
fiir die Einstufung verwendeten Daten oder
auf Meinungsverschiedenheiten zwischen
den Anmeldern oder Registranten im Fall
der gemeinsamen Vorlage von Daten
geméil der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 oder auf veraltete
Einstufungseintrige zuriickzufiihren.
Infolgedessen enthélt das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis
unterschiedliche Einstufungen, was die
Wirksamkeit des Verzeichnisses als
Instrument der Gefahrensammlung und -
kommunikation schmélert und zu falschen
Einstufungen fiihrt, was letztlich die
Féhigkeit der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008, die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen,
beeintrachtigt. Daher sollten die Anmelder
verpflichtet werden, der Agentur Griinde
fiir Abweichungen von der strengsten
Einstufung oder fiir die Einfithrung einer
strengeren Einstufung je Gefahrenklasse
fiir denselben Stoff vorzulegen, ohne dass
neue Daten gewonnen oder neue Studien
durchgefiihrt werden miissen. Um
Abweichungen zwischen neueren und
veralteten Einstufungen zu beseitigen,
sollten die Anmelder verpflichtet werden,
thre Meldungen innerhalb von sechs
Monaten nach der Entscheidung iiber eine
Anderung der Einstufung und
Kennzeichnung eines Stoffes gemif einer
Uberpriifung laut Artikel 15 Absatz 1 der
genannten Verordnung zu aktualisieren.
Dariiber hinaus sollte die Agentur
unvollstindige, unrichtige oder veraltete
Meldungen nach Unterrichtung des
Anmelders aus dem Verzeichnis entfernen
konnen.

Gednderter Text



(25) Um die Transparenz der
Meldungen zu erh6hen und den Anmeldern
die Erfiillung der Verpflichtung zu
erleichtern, fiir denselben Stoff zu einem
vereinbarten Meldungseintrag zu gelangen,
sollten bestimmte Informationen, die dem
Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis der Agentur
uibermittelt wurden, kostenlos 6ffentlich
zuginglich gemacht werden. Unbeschadet
des Schutzes der geschéftlichen Interessen
sollten diese Informationen auch die
Identitiat der Anmelder umfassen, da die
Kenntnis des Ansprechpartners die
Einigung auf einen Eintrag in das
Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis erleichtern
wiirde. Bei Meldungen einer Gruppe von
Herstellern oder Importeuren sollte es
ausreichen, die Identitdt des Anmelders,
der die Informationen im Namen der
anderen Mitglieder der Gruppe libermittelt
hat, 6ffentlich zugénglich zu machen.

Abinderung 13

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 29

Vorschlag der Kommission

(29) Die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 regelt die Werbung fiir
gefdhrliche Stoffe und Gemische allgemein
und sieht vor, dass in der Werbung fiir
einen als gefahrlich eingestuften Stoff die
betreffenden Gefahrenklassen oder
Gefahrenkategorien angegeben werden,
und in der Werbung fiir ein als gefdhrlich
eingestuftes Gemisch oder ein Gemisch,
das einen eingestuften Stoff enthilt, die auf
dem Kennzeichnungsetikett angegebenen
Gefahrenarten angegeben werden, wenn
diese Werbung den Abschluss eines
Kaufvertrags ohne vorherigen Blick auf
das Kennzeichnungsetikett erlaubt. Diese
Verpflichtung sollte gedndert werden, um
sicherzustellen, dass die Werbung fiir
gefdhrliche Stoffe und Gemische all

(25) Um die Transparenz der
Meldungen zu erh6hen und den Anmeldern
die Erfiillung der Verpflichtung zu
erleichtern, fiir denselben Stoff zu einem
vereinbarten Meldungseintrag zu gelangen,
sollten alle Informationen, die dem
Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis der Agentur
iibermittelt wurden, kostenlos 6ffentlich
zuginglich gemacht werden. Unbeschadet
des Schutzes der geschiftlichen Interessen
sollten diese Informationen auch die
Identitdt der Anmelder umfassen, da die
Kenntnis des Ansprechpartners die
Einigung auf einen Eintrag in das
Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis erleichtern
wiirde. Bei Meldungen einer Gruppe von
Herstellern oder Importeuren sollte es
ausreichen, die Identitdt des Anmelders,
der die Informationen im Namen der
anderen Mitglieder der Gruppe libermittelt
hat, 6ffentlich zugénglich zu machen.

Gednderter Text

(29) Die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 regelt die Werbung fiir
gefdhrliche Stoffe und Gemische allgemein
und sieht vor, dass in der Werbung fiir
einen als gefahrlich eingestuften Stoff die
betreffenden Gefahrenklassen oder
Gefahrenkategorien angegeben werden und
in der Werbung fiir ein als geféhrlich
eingestuftes Gemisch oder ein Gemisch,
das einen eingestuften Stoff enthilt, die auf
dem Kennzeichnungsetikett angegebenen
Gefahrenarten angegeben werden, wenn
diese Werbung den Abschluss eines
Kaufvertrags ohne vorherigen Blick auf
das Kennzeichnungsetikett erlaubt. Diese
Verpflichtung sollte geéindert werden, um
sicherzustellen, dass die Werbung fiir
gefdhrliche Stoffe und Gemische all



diejenigen Informationen enthélt, die fiir
die Sicherheit und den Schutz der Umwelt
am wichtigsten sind. Daher sollte die
Werbung das Gefahrenpiktogramm, das
Signalwort, die Gefahrenklasse und die
Gefahrenhinweise enthalten. Die
Gefahrenkategorie sollte nicht angegeben
werden, da sie durch den Gefahrenhinweis
wiedergegeben wird.

Abinderung 14

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 33

Vorschlag der Kommission

(33) GemiB der Richtlinie 2010/63/EU
des Européischen Parlaments und des
Rates*’” miissen Tierversuche ersetzt,
verringert oder verbessert werden. Die
Durchfiihrung der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 sollte auf der Anwendung
alternativer Priifmethoden beruhen, die
fiir die Bewertung der Einstufung von
Chemikalien in Bezug auf Gesundheit und
Umwelt geeignet sind, soweit dies mdglich
ist. Um den Ubergang zu tierversuchsfreien
Methoden zu beschleunigen und letztlich
Tierversuche vollstindig zu ersetzen und
die Bewertung chemischer Gefahren
effizienter zu gestalten, sollten
Innovationen im Bereich der Methoden
ohne Tierversuche iiberwacht und
systematisch bewertet werden, und die
Kommission und die Mitgliedstaaten, die
im Interesse der Union handeln, sollten die
Aufnahme harmonisierter Kriterien auf der
Grundlage verfiigbarer alternativer
Methoden in das UN-GHS f6rdern und
diese Kriterien anschlieBend unverziiglich
in die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
aufnehmen.

diejenigen Informationen enthilt, die fiir
die Sicherheit und den Schutz der
Gesundheit und der Umwelt am
wichtigsten sind. Daher sollte die Werbung
das Gefahrenpiktogramm, das Signalwort,
die Gefahrenklasse und die
Gefahrenhinweise enthalten. Die
Gefahrenkategorie sollte nicht angegeben
werden, da sie durch den Gefahrenhinweis
wiedergegeben wird.

Gednderter Text

(33) GemiB der Richtlinie 2010/63/EU
des Européischen Parlaments und des
Rates*” miissen Tierversuche mit dem Ziel
ersetzt, verringert oder verbessert werden,
dass die Verwendung von Tieren zu
Versuchszwecken so bald wie méglich
eingestellt wird. Die Durchfiihrung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sollte auf
der Forderung und Anwendung von auf
neuen Ansdtzen beruhenden Methoden
beruhen, die fiir die Bewertung der
Einstufung von Chemikalien in Bezug auf
Gesundheit und Umwelt geeignet sind,
soweit dies moglich ist. Um den Ubergang
zu tierversuchsfreien Methoden zu
beschleunigen und letztlich Tierversuche
vollstidndig zu ersetzen und die Bewertung
chemischer Gefahren effizienter zu
gestalten, sollten Innovationen im Bereich
der Methoden ohne Tierversuche
gefordert, iiberwacht und systematisch und
regelmdifig bewertet werden, und die
Kommission und die Mitgliedstaaten, die
im Interesse der Union handeln, sollten die
Aufnahme harmonisierter Kriterien auf der
Grundlage verfiigbarer alternativer
Methoden einschlieflich auf neuen
Ansdtzen beruhender Methoden in das
UN-GHS f6rdern und diese Kriterien
anschlieBend unverziiglich in die
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008



47 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

22. September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

Abéanderung 15

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 35 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéanderung 16

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 36 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 17

Vorschlag fiir eine Verordnung

aufnehmen.

47 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

22. September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

Gednderter Text

(35a) Wenn die Agentur es fiir angezeigt
hiilt, sollte sie weitere Leitlinien fiir die
Anwendung der Bestimmungen im
Zusammenhang mit der Uberarbeitung
dieser Verordnung bereitstellen.

Gednderter Text

(36a) Mit den im Wege dieser
Verordnung eingefiihrten Anderungen
werden die Aufgaben und der
Zustindigkeitsbereich der Agentur
erweitert und erhoht sich ihr
Arbeitsaufkommen. Damit angemessenes
Fachwissen, Unterstiitzung und
sorgfiiltige wissenschaftliche
Evaluierungen bereitgestellt werden
konnen, sollte fiir eine angemessene und
stabile Finanzierung der Agentur im
Rahmen der anstehenden Verordnung
iiber die Griindung der ECHA gesorgt
werden.



Erwigung 37
Vorschlag der Kommission

(37)  Um sicherzustellen, dass die
Lieferanten von Stoffen und Gemischen
Zeit haben, sich an die Vorschriften iiber
die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung anzupassen, sollte die
Anwendung einiger Bestimmungen dieser
Verordnung verschoben werden. Stoffe
und Gemische, die bereits vor Ablauf
dieses Ubergangszeitraums in Verkehr
gebracht wurden, sollten weiterhin in
Verkehr gebracht werden diirfen, ohne
gemil dieser Verordnung neu eingestuft
und neu gekennzeichnet zu werden, um
zusitzliche Belastungen fiir die
Lieferanten von Stoffen und Gemischen zu
vermeiden.

Abinderung 18

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer -1 (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 1 — Absatz 1

Derzeitiger Wortlaut

Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes
Schutzniveau fiir die menschliche
Gesundheit und fiir die Umwelt sowie den
freien Verkehr von in Artikel 4 Absatz 8
genannten Stoffen, Gemischen und
Erzeugnissen durch folgende MaBBnahmen
zu gewiihrleisten: a) Harmonisierung der
Kriterien fiir die Einstufung von Stoffen
und Gemischen sowie der Vorschriften fiir
die Kennzeichnung und Verpackung
gefahrlicher Stoffe und Gemische; b)
Verpflichtung der i) Hersteller, Importeure
und nachgeschalteten Anwender zur
Einstufung von in Verkehr gebrachten
Stoffen und Gemischen; ii) Lieferanten
eines Stoffes oder Gemisches zur
Kennzeichnung und Verpackung von in

Gednderter Text

(37)  Damit die Lieferanten von Stoffen
und Gemischen Zeit haben, sich auf die
neuen Vorschriften iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung
einzustellen, sollte die Anwendung einiger
Bestimmungen dieser Verordnung
verschoben werden. Stoffe und Gemische,
die bereits vor Ablauf dieses
Ubergangszeitraums in Verkehr gebracht
wurden, sollten weiterhin in Verkehr
gebracht werden diirfen, ohne geméf
dieser Verordnung neu eingestuft und neu
gekennzeichnet werden zu miissen, damit
den Lieferanten von Stoffen und
Gemischen keine zusdtzlichen
Belastungen entstehen.

Gednderter Text

-1. Artikel 1 Absatz 1 erhilt folgende
Fassung:

Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes
Niveau beim Schutz der menschlichen
Gesundheit und beim Umweltschutz
einschlieflich der Forderung alternativer
Methoden fiir die Beurteilung der von
Stoffen und Gemischen ausgehenden
Gefahren sowie den freien Verkehr von in
Artikel 4 Absatz 8 genannten Stoffen,
Gemischen und Erzeugnissen durch
folgende Mallnahmen sicherzustellen: a)
Harmonisierung der Kriterien fiir die
Einstufung von Stoffen und Gemischen
sowie der Vorschriften fiir die
Kennzeichnung und Verpackung
gefahrlicher Stoffe und Gemische; b)
Verpflichtung der i) Hersteller, Importeure
und nachgeschalteten Anwender zur



Verkehr gebrachten Stoffen und
Gemischen; iii) Hersteller, Produzenten
von Erzeugnissen und Importeure zur
Einstufung von nicht in Verkehr
gebrachten Stoffen, die der Registrierung
oder Meldung nach der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 unterliegen;

Abéanderung 19

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 7a

Vorschlag der Kommission

”»

7a. ,mehrkomponentiger Stoff*: ein
Stoff, der mehr als einen Bestandteil
enthilt;

Abinderung 20

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 38 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Einstufung von in Verkehr gebrachten
Stoffen und Gemischen,; ii) Lieferanten
eines Stoffes oder Gemisches zur
Kennzeichnung und Verpackung von in
Verkehr gebrachten Stoffen und
Gemischen; iii) Hersteller, Produzenten
von Erzeugnissen und Importeure zur
Einstufung von nicht in Verkehr
gebrachten Stoffen, die der Registrierung
oder Meldung nach der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 unterliegen;

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

38a. ,Nachfiillen‘: ein Vorgang, bei
dem ein Verbraucher oder ein
gewerblicher Anwender seinen eigenen
Behdilter, der die Funktion einer
Verpackung erfiillt, mit einem
gefiihrlichen Stoff oder Gemisch befiillt,
der oder das von einem Lieferanten im
Rahmen eines Handelsgeschiifts
angeboten wird;



Abinderung 21

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 38 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 22

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 3 — Absatz 1

Derzeitiger Wortlaut

Ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das
den in Anhang I Teile 2 bis 5 dargelegten
Kiriterien fiir physikalische Gefahren,
Gesundheitsgefahren oder Umweltgefahren
entspricht, ist gefahrlich und wird
entsprechend den Gefahrenklassen jenes
Anhangs eingestuft.

Abinderung 23

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Ein mehrkomponentiger Stoff, der
mindestens einen Bestandteil in Form

Gednderter Text

38b. ,Nachfiillstation‘: ein Ort, an dem
ein Lieferant Verbrauchern oder
gewerblichen Anwendern gefiihrliche
Stoffe oder Gemische anbietet, die durch
Nachfiillen erworben werden konnen;

Gednderter Text

2a. Artikel 3 Absatz 1 erhiilt folgende
Fassung:

Ein Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das
den in Anhang I Teile 2 bis 5 dargelegten
Kiriterien fiir physikalische Gefahren,
Gesundheitsgefahren oder Umweltgefahren
entspricht, ist gefdhrlich und wird
entsprechend den Gefahrenklassen jenes
Anhangs eingestuft. Etwaige
geschlechterspezifische Unterschiede in
Bezug auf die Empfindlichkeit gegeniiber
Chemikalien sind zu beriicksichtigen.

Gednderter Text

Ein Stoff, der mehr als cinen Bestandteil in
Form eines einzelnen Bestandteils, eine



eines einzelnen Bestandteils, eine
identifizierte Verunreinigung oder eine
Beimengung enthilt, fiir den/die
einschligige Informationen gemal
Absatz 1 vorliegen, wird gemil3 den in
diesem Absatz festgelegten Kriterien
anhand der verfligbaren Informationen
liber diese Bestandteile sowie liber den
Stoff gepriift, es sei denn, Anhang I
enthiilt eine besondere Bestimmung.

Abinderung 24

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Bei der Bewertung von
mehrkomponentigen Stoffen gemal}
Kapitel 2 in Bezug auf die Gefahrenklassen
,Keimzellmutagenitit‘, ,Karzinogenitét®,
,Reproduktionstoxizitit’,
sendokrinschdidliche Eigenschaft fiir die
menschliche Gesundheit® und
sendokrinschdidliche Eigenschaft fiir die
Umwelt* gemél Anhang |

Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1,3.7.3.1,
3.11.3.1 und 4.2.3.1 verwendet der
Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender die einschldgigen verfiigbaren
Informationen geméf Absatz 1 fiir jeden
einzelnen Bestandteil des Stoffes.

Abinderung 25

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 3 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Relevante verfiigbare Informationen iiber
den mehrkomponentigen Stoff selbst sind

identifizierte Verunreinigung oder eine
Beimengung enthilt, fiir den/die
einschldgige Informationen gemif
Absatz 1 vorliegen, wird geméf den in
diesem Absatz festgelegten Kriterien
anhand der verfiigbaren Informationen
iiber die bekannten Bestandteile oberhalb
des geltenden Konzentrationsgrenzwerts
sowie liber den Stoff selbst gepriift und
evaluiert.

Gednderter Text

Bei der Bewertung dieser Stoffe, die mehr
als einen Bestandteil enthalten, gemal
Kapitel 2 in Bezug auf die Gefahrenklassen
,Keimzellmutagenitit‘, ,Karzinogenitét®,
,Reproduktionstoxizitit, ,endokrine
Disruption mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit® und ,endokrine
Disruption mit Wirkung auf die Umwelt’
gemall Anhang I Abschnitte 3.5., 3.6., 3.7.,
3.11. und 4.2., verwendet der Hersteller,
Importeur oder nachgeschaltete Anwender
die einschligigen verfligbaren
Informationen gemaf3 Absatz 1 fiir jeden
bekannten einzelnen Bestandteil und jede
bekannte einzelne Verunreinigung oder
Beimengung des Stoffes.

Gednderter Text

Relevante verfiigbare Informationen iiber
den Stoff selbst, der mehr als einen



zu berticksichtigen, wenn eine der
folgenden Bedingungen erfiillt ist:

Abéanderung 26

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Bestandteil enthilt, sind zu
berticksichtigen, wenn eine der folgenden
Bedingungen erfiillt ist:

Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) die Informationen belegen
keimzellmutagene, karzinogene oder
reproduktionstoxische Eigenschaften oder
endokrinschddliche Eigenschaften fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt;

Abinderung 27

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 4

Vorschlag der Kommission

Relevante verfiigbare Informationen iiber
den mehrkomponentigen Stoft selbst, aus
denen hervorgeht, dass bestimmte
Eigenschaften oder weniger
schwerwiegende Eigenschaften fehlen,
diirfen die einschldgigen verfligbaren
Informationen {iber die Bestandteile des
Stoffes nicht iiberlagern. “

Abinderung 28

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 5

Gednderter Text

a) die Informationen belegen
keimzellmutagene, karzinogene oder
reproduktionstoxische Eigenschaften oder
die endokrine Disruption mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt;

Gednderter Text

Relevante verfiligbare Informationen iiber
den Stoff selbst, der mehr als einen
Bestandyteil enthiilt, aus denen hervorgeht,
dass bestimmte Eigenschaften oder
weniger schwerwiegende Eigenschaften
fehlen, diirfen die einschlidgigen
verfiigbaren Informationen tiber die
Bestandteile des Stoffes nicht tiberlagern.



Vorschlag der Kommission

Fiir die Bewertung von
mehrkomponentigen Stoffen geméil
Kapitel 2 in Bezug auf die Eigenschaften
,Bioabbaubarkeit, Persistenz, Mobilitit und
Bioakkumulation® innerhalb der
Gefahrenklassen ,gewdssergefahrdend®,
,persistent, bioakkumulierbar und toxisch®,
,sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar®, ,persistent, mobil und
toxisch® und ,sehr persistent und sehr
mobil‘ in den Abschnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,43.23.2,4423.1und4.42.3.2
von Anhang | verwendet der Hersteller,
Importeur oder nachgeschaltete Anwender
die einschligigen verfligbaren
Informationen gemaf3 Absatz 1 fiir jeden
einzelnen Bestandteil des Stoffes.

Abinderung 29

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 6 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Relevante verfligbare Informationen iiber
den mehrkomponentigen Stoff selbst sind
zu berticksichtigen, wenn eine der
folgenden Bedingungen erfiillt ist:

Abéinderung 30

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gednderter Text

Fiir die Bewertung von Stoffen, die mehr
als einen Bestandteil enthalten, gemif
Kapitel 2 dieses Titels in Bezug auf die
Eigenschaften ,Bioabbaubarkeit,
Persistenz, Mobilitdt und
Bioakkumulation® innerhalb der
Gefahrenklassen ,gewissergefahrdend®,
,persistent, bioakkumulierbar und toxisch®,
,sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar, ,persistent, mobil und
toxisch® und ,sehr persistent und sehr
mobil‘ in den Abschnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,4323.2,4423.1und4.423.2
von Anhang I verwendet der Hersteller,
Importeur oder nachgeschaltete Anwender
die einschligigen verfiigbaren
Informationen gemif Absatz 1 fiir jeden
einzelnen bekannten Bestandteil und jede
bekannte einzelne Verunreinigung oder
Beimengung des Stoffes.

Gednderter Text

Relevante verfiligbare Informationen iiber
den Stoff selbst, der mehr als einen
Bestandteil enthiilt, sind zu
beriicksichtigen, wenn eine der folgenden
Bedingungen erfiillt ist:

Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 6 — Buchstabe a



Vorschlag der Kommission

a) die Informationen zeigen
Eigenschaften wie Bioabbaubarkeit,
Persistenz, Mobilitdt und
Bioakkumulation;

Abinderung 31

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 5 — Absatz 3 — Unterabsatz 7

Vorschlag der Kommission

Relevante verfiigbare Informationen iiber
den mehrkomponentigen Stoft selbst, aus
denen hervorgeht, dass bestimmte
Eigenschaften oder weniger
schwerwiegende Eigenschaften fehlen,
diirfen die einschldgigen verfiigbaren
Informationen iiber die Bestandteile des
Stoffes nicht iiberlagern. “

Abinderung 106

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 5 — Absatz 3a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

a) die Informationen zeigen
Eigenschaften wie Persistenz, Mobilitét
und Bioakkumulation oder fehlende
Bioabbaubarkeit;

Gednderter Text

Relevante verfligbare Informationen iiber
den Stoff selbst, der mehr als einen
Bestandyteil enthiilt, aus denen hervorgeht,
dass die in Buchstabe a genannten
Eigenschaften oder weniger
schwerwiegende Eigenschaften fehlen,
diirfen die einschldgigen verfiigbaren
Informationen iiber die Bestandteile des
Stoffes nicht {iberlagern.

Gednderter Text

4a. In Artikel 5 wird folgender Absatz
angefiigt:

w(3a) Unbeschadet der Anwendung der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009'* oder
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012" gilt
Absatz 3 nicht fiir Stoffe, die mehr als
einen Bestandteil erneuerbaren
botanischen Ursprungs enthalten und
nicht chemisch oder genetisch veriindert
sind.




Abanderung 33

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 6 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Zur Bewertung von Gemischen gemal3
Kapitel 2 in Bezug auf die in Anhang I
Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1,
3.11.3.1 und 4.2.3.1 genannten
Gefahrenklassen ,Keimzellmutagenitit®,
,Karzinogenitit‘, ,Reproduktionstoxizitit®,
,endokrinschédliche Eigenschaft mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit*
und ,endokrinschidliche Eigenschaft mit
Wirkung auf die Umwelt® verwendet der
Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender ausschlieflich die relevanten
verfiigbaren Informationen nach Absatz 1
fiir die in dem Gemisch enthaltenen Stoffe
und nicht fiir das Gemisch selbst.

Abinderung 34

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 6 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Ia Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europdiischen Parlaments und des Rates
vom 21. Oktober 2009 iiber das
Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG
und 91/414/EWG des Rates.

b Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung
auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten.

Gednderter Text

Zur Bewertung von Gemischen gemal3
Kapitel 2 dieses Titels in Bezug auf die in
Anhang I Abschnitte 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1,3.11.3.1 und 4.2.3.1 genannten
Gefahrenklassen ,Keimzellmutagenitit®,
,Karzinogenitit‘, ,Reproduktionstoxizitit®,
,endokrinschédliche Eigenschaft mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit*
und ,endokrinschidliche Eigenschaft mit
Wirkung auf die Umwelt® verwendet der
Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender ausschlieflich die relevanten
verfligbaren Informationen nach Absatz 1
fiir die in dem Gemisch enthaltenen Stoffe
und nicht fiir das Gemisch selbst.

Gednderter Text



Zeigen die verfligbaren Priifdaten iiber das
Gemisch selbst jedoch keimzellmutagene,
karzinogene oder reproduktionstoxische
Eigenschaften oder endokrinschidliche
Eigenschaften fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt, die nicht
anhand der relevanten verfligbaren
Informationen iiber den einzelnen Stoff
gemal} Unterabsatz 1 ermittelt wurden, so
werden diese Daten auch fiir die Zwecke
der Bewertung des Gemisches gemal
Unterabsatz 1 beriicksichtigt.

Abéanderung 35

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 6 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Zur Bewertung von Gemischen
gemil Kapitel 2 in Bezug auf die in
Anhang [ Abschnitte 4.1.2.8,4.1.2.9,
4323.1,43232,4423.1und4.423.2
genannten Eigenschaften ,Bioabbaubarkeit,
Persistenz, Mobilitit und
Bioakkumulation® in den Gefahrenklassen
,gewissergefahrdend’, ,persistent,
bioakkumulierbar und toxisch®, ,sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar®,
,persistent, mobil und toxisch* und ,sehr
persistent und sehr mobil* verwendet der
Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender ausschlieflich die relevanten
verfligbaren Informationen nach Absatz 1
fiir die Stoffe in dem Gemisch und nicht
fiir das Gemisch selbst.*

Miissen jedoch fiir das eine
Pflanzenschutzmittel oder Biozidprodukt
im Hinblick auf die Zulassung des
entsprechenden Wirkstoffs die
Zulassungskriterien der Verordnung (EG)
Nr. 110772009 bzw. der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 erfiillt sein oder zeigen die
verfiigbaren Priifdaten iliber das Gemisch
selbst keimzellmutagene, karzinogene oder
reproduktionstoxische Eigenschaften oder
endokrinschédliche Eigenschaften fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt,
die nicht anhand der relevanten
verfiigbaren Informationen tiber den
einzelnen Stoff gemall Unterabsatz 1
ermittelt wurden, so werden die Daten iiber
das Gemisch als Ganzes auch fir die
Zwecke der Bewertung des Gemisches
gemal} Unterabsatz 1 beriicksichtigt.

Gednderter Text

4) Zur Bewertung von Gemischen
gemil Kapitel 2 dieses Titels in Bezug auf
die in Anhang I Abschnitte 4.1.2.8,4.1.2.9,
4323.1,43232,4423.1und4.423.2
genannten Eigenschaften ,Bioabbaubarkeit,
Persistenz, Mobilitdt und
Bioakkumulation® in den Gefahrenklassen
,gewissergefahrdend’, ,persistent,
bioakkumulierbar und toxisch‘, ,sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar®,
,persistent, mobil und toxisch* und ,sehr
persistent und sehr mobil* verwendet der
Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete
Anwender ausschlief3lich die relevanten
verfligbaren Informationen nach Absatz 1
fiir die Stoffe in dem Gemisch und nicht
fiir das Gemisch selbst.

Zeigen die verfiigbaren Priifdaten iiber
das Gemisch selbst jedoch ein Fehlen der
Eigenschaften Bioabbaubarkeit,



Abinderung 36

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 7

Derzeitiger Wortlaut

Artikel 7

Tierversuche und Versuche am Menschen

(1) Werden fiir die Zwecke dieser
Verordnung neue Priifungen durchgefiihrt,
so werden Tierversuche im Sinne der
Richtlinie 86/609/EWG nur dann
eingesetzt, wenn es keine Alternativen gibt,
die eine angemessene Verldsslichkeit und
Datenqualitit bieten.

(2) Fiir die Zwecke dieser Verordnung
diirfen keine Versuche an
nichtmenschlichen Primaten durchgefiihrt
werden.

3) Fiir die Zwecke dieser Verordnung
diirfen keine Versuche am Menschen
durchgefiihrt werden. Daten aus anderen
Quellen, wie klinischen Studien, konnen
jedoch zum Zwecke dieser Verordnung
verwendet werden.

Persistenz, Mobilitit und
Bioakkumulation, die nicht anhand der
relevanten verfiigharen Informationen
iiber den einzelnen Stoff gemdify
Unterabsatz 1 ermittelt wurden, so werden
diese Daten auch fiir die Zwecke der
Evaluierung des Gemisches gemiify
Unterabsatz 1 beriicksichtigt.

Gednderter Text

Sa.  Artikel 7 erhiilt folgende Fassung:
Artikel 7

Nicht an Tieren durchgefiihrte Versuche,
Tierversuche und Versuche am Menschen

(1) Werden fiir die Zwecke dieser
Verordnung neue Priifungen durchgefiihrt,
so werden Tierversuche im Sinne der
Richtlinie 86/609/EWG nur dann
eingesetzt, wenn es keine Alternativen gibt,
die eine angemessene Verldsslichkeit und
Datenqualitit bieten.

(2) Fiir die Zwecke dieser Verordnung
diirfen keine Versuche an
nichtmenschlichen Primaten durchgefiihrt
werden.

3) Fiir die Zwecke dieser Verordnung
diirfen keine Versuche am Menschen
durchgefiihrt werden. Daten aus anderen
Quellen, wie klinischen Studien, konnen
jedoch zum Zwecke dieser Verordnung
verwendet werden.

4) Versuche, bei denen auf neuen
Ansdtzen beruhende Methoden verwendet
werden, sind ebenfalls in Betracht zu
ziehen.



Abéanderung 38

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 6
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 9 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Lassen sich die in Absatz 1
genannten Kriterien nicht unmittelbar auf
die verfiigbaren ermittelten Informationen
anwenden, filhren die Hersteller,
Importeure und nachgeschalteten
Anwender anhand der Ermittlung der
Beweiskraft dieser Informationen mithilfe
einer Beurteilung durch Experten gemaf3
Anhang I Abschnitt 1.1.1 der vorliegenden
Verordnung und Anhang XI Abschnitt 1.2
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 durch,
indem sie alle verfligbaren Informationen,
die fiir die Bestimmung der
Gefahreneigenschaften des Stoffes oder
Gemisches relevant sind, gegeneinander
abwégen.

Abinderung 39

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Article 17

Derzeitiger Wortlaut

Artikel 17
Allgemeine Vorschriften

(1) Ein Stoff oder Gemisch, der bzw.
das als gefahrlich eingestuft und verpackt
ist, trigt ein Kennzeichnungsetikett mit
folgenden Elementen:

a) Name, Anschrift und
Telefonnummer des bzw. der Lieferanten,;

Gednderter Text

3) Lassen sich die in Absatz 1
genannten Kriterien nicht unmittelbar auf
die verfiigbaren ermittelten Informationen
anwenden oder sind die Eigenschaften
durch mehrere Kriterien definiert, so
fiihren die Hersteller, Importeure und
nachgeschalteten Anwender anhand der
Ermittlung der Beweiskraft dieser
Informationen mithilfe einer Beurteilung
durch Experten geméll Anhang |
Abschnitt 1.1.1 der vorliegenden
Verordnung und Anhang XI Abschnitt 1.2
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 durch,
indem sie alle verfligbaren Informationen,
die fiir die Bestimmung der
Gefahreneigenschaften des Stoffes oder
Gemisches relevant sind, gegeneinander
abwigen.

Gednderter Text

7a.  Artikel 17 erhiilt folgende
Fassung:

Artikel 17
Allgemeine Vorschriften

(1) Ein Stoff oder Gemisch, der bzw.
das als gefahrlich eingestuft und verpackt
ist, trigt ein Kennzeichnungsetikett mit
folgenden Elementen:

a) Name, Anschrift und
Telefonnummer des bzw. der Lieferanten;



b) Nennmenge des Stoffes oder
Gemisches in der Verpackung, die der
breiten Offentlichkeit zugénglich gemacht
wird, sofern diese Menge nicht auf der
Verpackung anderweitig angegeben ist;

c) Produktidentifikatoren gemal
Artikel 18;

d) wo zutreffend
Gefahrenpiktogramme geméif Artikel 19;
e) wo zutreffend Signalwdrter gemaf
Artikel 20;

f) wo zutreffend Gefahrenhinweise
geméil Artikel 21;

g) wo zutreffend geeignete

Sicherheitshinweise gemif Artikel 22;

h) wo zutreffend ein Abschnitt fiir
ergdnzende Informationen gemaf
Artikel 25.

(2) Das Kennzeichnungsetikett wird in
der/den Amtssprache(n) des
Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten
beschriftet, in dem der Stoff oder das
Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei
denn, der betreffende Mitgliedstaat oder
die betreffenden Mitgliedstaaten
bestimmen etwas anderes.

Lieferanten kdnnen mehr Sprachen auf
thren Kennzeichnungsetiketten verwenden,
als von den Mitgliedstaaten verlangt wird,
sofern dieselben Angaben in sémtlichen
verwendeten Sprachen erscheinen.

Abinderung 40

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7 b (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

b) Nennmenge des Stoffes oder
Gemisches in der Verpackung, die der
breiten Offentlichkeit zuginglich gemacht
wird, sofern diese Menge nicht auf der
Verpackung anderweitig angegeben ist;

c) Produktidentifikatoren gemal
Artikel 18;

d) wo zutreffend
Gefahrenpiktogramme gemal Artikel 19;
e) wo zutreffend Signalworter geméf
Artikel 20;

f) wo zutreffend Gefahrenhinweise
gemal Artikel 21;

g) wo zutreffend geeignete

Sicherheitshinweise gemif Artikel 22;

h) wo zutreffend ein Abschnitt fiir
ergdnzende Informationen gemif
Artikel 25;

ha)  wo zutreffend ein Link zu dem
digitalen Etikett, auf dem weitere
Informationen zu finden sind.

(2) Das Kennzeichnungsetikett wird in
der/den Amtssprache(n) des
Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten
beschriftet, in dem der Stoff oder das
Gemisch in Verkehr gebracht wird, es sei
denn, der betreffende Mitgliedstaat oder
die betreffenden Mitgliedstaaten
bestimmen etwas anderes.

Lieferanten kdnnen mehr Sprachen auf
thren Kennzeichnungsetiketten verwenden,
als von den Mitgliedstaaten verlangt wird,
sofern dieselben Angaben in simtlichen
verwendeten Sprachen erscheinen.

Die Informationen nach Absatz 1
Buchstaben h und ha kénnen auf den
Innenseiten eines Faltetiketts
bereitgestellt werden.

Artikel 18 — Absatz 3 — Unterabsatz 1— Buchstabe b



Derzeitiger Wortlaut

b) die Identitét aller in dem Gemisch
enthaltenen Stoffe, die zur Einstufung des
Gemisches in Bezug auf die akute
Toxizitit, die Atzwirkung auf die Haut
oder die Verursachung schwerer
Augenschiden, die Keimzellmutagenitit,
Karzinogenitdt, Reproduktionstoxizitit, die
Sensibilisierung der Haut oder der
Atemwege, die Zielorgan-Toxizitdt oder
die Aspirationsgefahr beitragen.

Abéinderung 41

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 8 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 25 — Absétze 2 und 3

Derzeitiger Wortlaut

(2) Fillt ein Stoff oder ein Gemisch,
der bzw. das als gefdhrlich eingestuft ist, in
den Anwendungsbereich der Richtlinie
91/414/EWG, so wird ein entsprechender
Hinweis in den Abschnitt fiir ergéinzende
Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett aufgenommen. Der
Hinweis lautet wie in Anhang II Teil 4
sowie Anhang III Teil 3 der vorliegenden
Verordnung angegeben.

Gednderter Text

7b. In Artikel 18 Absatz 3 erhiilt
Buchstabe b folgende Fassung:

»D) die Identitit aller in dem Gemisch
enthaltenen Stoffe, die zur Einstufung des
Gemisches in Bezug auf die akute
Toxizitit, die Atzwirkung auf die Haut
oder die Verursachung schwerer
Augenschiden, die Keimzellmutagenitét,
Karzinogenitdt, Reproduktionstoxizitét, die
endokrine Disruption mit Wirkung auf die
menschliche Gesundheit, die endokrine
Disruption mit Wirkung auf die Umwelt,
die Sensibilisierung der Haut oder der
Atemwege, die Zielorgan-Toxizitit oder
die Aspirationsgefahr, persistente,
bioakkumulierbare und toxische
Eigenschaften (PBT), sehr persistente
und sehr bioakkumulierbare
Eigenschaften (vPvB), persistente, mobile
und toxische Eigenschaften (PMT) sowie
sehr persistente und sehr mobile
Eigenschaften (vPvM) beitragen.

Gednderter Text

8a. Artikel 25 Absiitze 2 und 3
erhalten folgende Fassung:

»(2)  Fallt ein Stoff oder ein Gemisch,
der bzw. das als gefdhrlich eingestuft ist, in
den Anwendungsbereich der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 oder der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012, so wird ein
entsprechender Hinweis in den Abschnitt
fiir ergénzende Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett aufgenommen. Der
Hinweis lautet wie in Anhang II Teil 4
sowie Anhang III Teil 3 der vorliegenden
Verordnung angegeben.



3) Der Lieferant kann — zusétzlich zu
den in den Absétzen 1 und 2 genannten
Informationen — weitere Informationen in
den Abschnitt fiir ergéinzende
Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett aufnehmen, sofern
sie die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a
bis g genannten Kennzeichnungselemente
nicht schwerer erkennbar machen, weitere
Einzelheiten enthalten und den durch diese
Elemente vermittelten Informationen nicht
widersprechen oder diese fraglich
erscheinen lassen.

Abinderung 42

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 9
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 25 — Absatz 6 — Unterabsatz 1

Derzeitiger Wortlaut

Die besonderen
Kennzeichnungsvorschriften in Anhang I1
Teil 2 gelten fiir Gemische, die in dem
genannten Anhang aufgefiihrte Stoffe
enthalten.*

Abéinderung 43

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 13 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

13. In Artikel 31 Absatz 3 wird
folgender Satz angefiigt:

3) Der Lieferant kann — zusétzlich zu
den in den Absétzen 1, 2 und 7 genannten
Informationen — weitere Informationen in
den Abschnitt fiir ergéinzende
Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett aufnehmen, sofern
sie die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a
bis g genannten Kennzeichnungselemente
nicht schwerer erkennbar machen, weitere
Einzelheiten enthalten und den durch diese
Elemente vermittelten Informationen nicht
widersprechen oder diese fraglich
erscheinen lassen.

Gednderter Text

Die besonderen
Kennzeichnungsvorschriften in Anhang I1
Teil 2 gelten fiir Gemische, die in dem
genannten Anhang aufgefiihrte Stoffe
enthalten. Die Hinweise lauten wie in
Anhang III Teil 3 angegeben und werden
in den Abschnitt fiir erginzende
Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett aufgenommen.
Das Kennzeichnungsetikett enthdilt auch
den in Artikel 18 genannten
Produktidentifikator sowie den Namen,
die Anschrift und die Telefonnummer des
Lieferanten des Gemisches.

Gednderter Text

13. In Artikel 31 Absatz 1 wird
folgender Satz angefligt:



Abéinderung 44

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 13
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 31 — Absatz 1

Derzeitiger Wortlaut

(1) Ein Kennzeichnungsetikett wird
fest auf einer oder mehreren Flachen der
Verpackung angebracht, die den Stoff oder
das Gemisch unmittelbar enthélt, und ist
waagerecht lesbar, wenn die Verpackung
in tiblicher Weise abgestellt wird.

Abinderung 45

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 13
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 31 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Kennzeichnungselemente nach
Artikel 17 Absatz 1 werden deutlich lesbar
und unverwischbar angebracht. Sie heben
sich deutlich vom Untergrund ab, sind
ausreichend dimensioniert und so
angeordnet, dass sie leicht lesbar sind. Sie
werden gemdfi Anhang I Abschnitt 1.2.1
Jformatiert.

Abéinderung 46

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 13 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 32 — Absatz 6

Gednderter Text

Ein Kennzeichnungsetikett wird
fest auf einer oder mehreren Flachen der
Verpackung angebracht, die den Stoff oder
das Gemisch unmittelbar enthélt, und ist
waagerecht lesbar, wenn die Verpackung
in iiblicher Weise abgestellt wird.

Das Etikett kann auch in Form eines
Faltetiketts bereitgestellt werden.

Gednderter Text

3) Die Kennzeichnungselemente nach
Artikel 17 Absatz 1 werden deutlich lesbar
und unverwischbar angebracht. Sie heben
sich deutlich vom Untergrund ab, sind
ausreichend dimensioniert und so
angeordnet, dass sie leicht lesbar sind.



Derzeitiger Wortlaut

(6) Kennzeichnungselemente
aufgrund der Vorschriften anderer
Gemeinschaftsrechtsakte werden in dem
in Artikel 25 genannten Abschnitt fiir
erginzende Informationen auf dem
Kennzeichnungsetikett angeordnet.

Abinderung 47

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 15
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 34b — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) Das digitale Kennzeichnungsetikett
muss kostenlos zugénglich sein, ohne dass
Anwendungen registriert, heruntergeladen
oder installiert oder ein Passwort
angegeben werden miissen.

Abinderung 48

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 16
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 35 — Absatz 2a

Vorschlag der Kommission

(2a)  Gefdhrliche Stoffe oder Gemische
diirfen an Verbraucher und gewerbliche
Anwender nur dann iiber Nachfiillstationen
geliefert werden, wenn zusétzlich zu den
Anforderungen der Titel III und IV auch

Gednderter Text

13a. Artikel 32 Absatz 6 erhiilt folgende
Fassung:

(6) Werden die in Artikel 17 Absatz 1
genannten Kennzeichnungselemente
mittels eines Faltetiketts bereitgestellt, so
miissen auf der Vorderseite mindestens
die gemdf} Artikel 17 Absatz 1
Buchstaben e, f und g bereitgestellten
Informationen in allen Amtssprachen des
Mitgliedstaats, in dem das Produkt in
Verkehr gebracht wird, zusammen mit
einem Hinweis auf die zusitzlichen
Informationen auf der Innenseite bzw.
den Innenseiten angegeben werden.

Gednderter Text

d) Das digitale Kennzeichnungsetikett
muss kostenlos zugénglich sein, ohne dass
spezifische Anwendungen registriert,
heruntergeladen oder installiert werden
miissen oder ein Kennwort angegeben
werden muss.

Gednderter Text

(2a)  Gefadhrliche Stoffe oder Gemische
diirfen an Verbraucher und gewerbliche
Anwender nur dann iiber Nachfiillstationen
geliefert werden, wenn zusétzlich zu den
Anforderungen der Titel III und IV auch



die in Anhang II Abschnitt 3.4 festgelegten
Bedingungen erfiillt sind.

Abinderung 49

Vorschlag fiir eine Verordnung

die in Anhang II Abschnitt 3.4 festgelegten
Bedingungen erfiillt sind.

Dieser Absatz gilt nicht fiir gefihrliche
Stoffe oder Gemische, die gemdifp
Artikel 29 Absatz 3 unverpackt an die
Offentlichkeit abgegeben werden.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 37 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Eine zustindige Behorde kann der Agentur
einen Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen und gegebenenfalis fiir spezifische
Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren
oder Schitzungen der akuten Toxizitit oder
einen Vorschlag zu ihrer Uberpriifung
vorlegen.

Abinderung 50

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Eine zustindige Behorde kann der Agentur
einen Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung eines
Stoffes bzw. einer Gruppe von Stoffen
und, falls angezeigt, fiir spezifische
Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren
oder Schatzungen der akuten Toxizitét oder
einen Vorschlag zu ihrer Uberpriifung
vorlegen.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 37 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann die Agentur oder
die gemal} Artikel 1 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002*
eingerichtete Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit ersuchen, einen
Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen und gegebenenfalls fiir spezifische
Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren
oder Schatzungen der akuten Toxizitéit oder
einen Vorschlag fiir ihre Uberpriifung
auszuarbeiten. Die Kommission kann den

Gednderter Text

Die Kommission kann die Agentur oder
die gemal Artikel 1 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002*
eingerichtete Européische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit ersuchen, einen
Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung eines
Stoffs bzw. einer Gruppe von Stoffen und,
falls angezeigt, fiir spezifische
Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren
oder Schitzungen der akuten Toxizitéit oder
einen Vorschlag fiir ihre Uberpriifung



Vorschlag anschlieBend der Agentur auszuarbeiten. Die Kommission kann den
vorlegen. Vorschlag anschlieend der Agentur
vorlegen.

Die Agentur und die Behorde konnen der
Kommission und den Mitgliedstaaten auf
eigene Initiative wissenschaftliche
Beratung zu Stoffen oder Gruppen von
Stoffen leisten, bei denen eine
harmonisierte Einstufung zum Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie
der Umwelt erforderlich sein konnte.

Abanderung 51

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe a
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 37 — Absatz 1 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Die in den Unterabsétzen 1 und 2 Die in den Unterabsétzen 1 und 2
genannten Vorschlige miissen dem in genannten Vorschlége fiir eine
Anhang VI Teil 2 festgelegten Format harmonisierte Einstufung und
entsprechen und die relevanten Kennzeichnung von Stoffen oder von
Informationen gemafl Anhang VI Teil 1 Gruppen von Stoffen miissen dem in
enthalten. Anhang VI Teil 2 festgelegten Format

entsprechen und die relevanten
Informationen gemaf3 Anhang VI Teil 1
enthalten.

Abinderung 52

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe a
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 37 — Absatz 1 — Unterabsatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Wann immer es von einer zustindigen
Behorde oder der Kommission als
wissenschaftlich gerechtfertigt und
maoglich erachtet wird, erhalten bei
Vorschliigen fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung Gruppen
von Stoffen Vorrang vor einzelnen



Stoffen.

Abinderung 101

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe b
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 37 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
(2) Hersteller, Importeure oder (2) Hersteller, Importeure oder
nachgeschaltete Anwender von Stoffen nachgeschaltete Anwender von Stoffen
konnen der Agentur einen Vorschlag fiir konnen der Agentur einen Vorschlag fiir
eine harmonisierte Einstufung und eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung dieser Stoffe und Kennzeichnung dieser Stoffe und fiir
gegebenenfalls fir spezifische etwaige spezifische
Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren Konzentrationsgrenzwerte, M-Faktoren
oder Schitzungen der akuten Toxizitét oder Schitzungen der akuten Toxizitét
vorlegen, sofern fiir diese Stoffe in vorlegen, sofern fiir diese Stoffe in
Anhang VI Teil 3 in Bezug auf die von Anhang VI Teil 3 in Bezug auf die von
dem Vorschlag erfasste Gefahrenklasse dem Vorschlag erfasste Gefahrenklasse
oder Differenzierung kein Eintrag oder Differenzierung kein Eintrag
vorhanden ist. vorhanden ist. Im Fall eines Vorschlags

fiir eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung einer Stoffgruppe werden
diese Stoffe auf der Grundlage klarer
wissenschaftlicher Kriterien (wie in
Anhang XI Abschnitt 1.5 der REACH-
Verordnung angegeben) einschliefilich
struktureller Ahnlichkeit und ihnlicher
nachweisgestiitzter Gefahrenprofile
zusammengefasst.

Abinderung 54

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe ¢
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 37 — Absatz 2a — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Innerhalb einer Woche nach Eingang der Innerhalb einer Woche nach Eingang der
Mitteilung verdffentlicht die Agentur den Mitteilung verdffentlicht die Agentur den
Namen und gegebenenfalls dic EG- und Namen und die EG- und CAS-Nummern

CAS-Nummern des Stoffes/der Stoffe, den des Stoffes/der Stoffe sowie



Status des Vorschlags und den Namen des
Mitteilungspflichtigen. Die Agentur
aktualisiert die Informationen iiber den
Stand des Vorschlags nach Abschluss jeder
Phase des in Artikel 37 Absidtze 4 und 5
genannten Verfahrens.

Abinderung 55

Vorschlag fiir eine Verordnung

gegebenenfalls den Stand des Vorschlags
und den Namen des Mitteilungspflichtigen.
Die Agentur aktualisiert die Informationen
iber den Stand des Vorschlags nach
Abschluss jeder Phase des in Artikel 37
Absitze 4 und 5 genannten Verfahrens.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe e

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 37 — Absatz 5 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission erlédsst unverziiglich
delegierte Rechtsakte gemal3 Artikel 53a,
um Anhang VI durch Aufnahme von
Stoffen zusammen mit den relevanten
Einstufungs- und
Kennzeichnungselementen und
gegebenenfalls den spezifischen
Konzentrationsgrenzwerten, M-Faktoren
oder Schitzungen der akuten Toxizitét in
Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 zu édndern.

Abinderung 56

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Die Kommission erlédsst innerhalb von
zwolf Monaten nach Veroffentlichung der
Stellungnahme des Ausschusses fiir
Risikobeurteilung delegierte Rechtsakte
gemil Artikel 53a, um Anhang VI durch
Aufnahme von Stoffen oder Gemischen
zusammen mit den relevanten Einstufungs-
und Kennzeichnungselementen und
gegebenenfalls den spezifischen
Konzentrationsgrenzwerten, M-Faktoren
oder Schiatzungen der akuten Toxizitét in
Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 zu dndern.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe e

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 37 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender, denen neue
Informationen vorliegen, die zu einer
Anderung der harmonisierten Einstufungs-
und Kennzeichnungselemente von Stoffen
in Anhang VI Teil 3 fiihren kdnnen, legen
der zustdndigen Behorde in einem der
Mitgliedstaaten, in denen die Stoffe in
Verkehr gebracht werden, einen Vorschlag

Gednderter Text

(6) Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender, denen neue
Informationen vorliegen, die zu
Anderungen der harmonisierten
Einstufungs- und Kennzeichnungselemente
von Stoffen in Anhang VI Teil 3 fiihren
konnen, legen der zustdndigen Behorde in
einem der Mitgliedstaaten, in denen die
Stoffe in Verkehr gebracht werden, einen
Vorschlag gemil Absatz 2 Unterabsatz 2



geméil Absatz 2 Unterabsatz 2 vor.

Abanderung 57

Vorschlag fiir eine Verordnung

Vor.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 18 — Buchstabe f

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 37 — Absatz 7 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission erliisst gemil Artikel 53a
delegierte Rechtsakte zur Anderung von
Anhang VI Teil 3 Tabelle 3 dieser
Verordnung durch Aufnahme von Stoffen
als endokrine Disruptoren der Kategorie 1
mit Wirkung auf die menschliche
Gesundheit, endokrine Disruptoren der
Kategorie 1 mit Wirkung auf die Umwelt,
als persistent, bioakkumulierbar und
toxisch oder als sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar zusammen mit
einschliigigen Einstufungs- und
Kennzeichnungselementen, wenn am ...
[Amt fiir Veroffentlichungen: bitte das
Datum einfiigen = Datum des
Inkrafitretens der Delegierten
Verordnung (EU) ... der Kommission
einfiigen, d. h. den delegierten Rechtsakt
iiber die neuen Gefahrenklassen —
Verweis nach Annahme einfiigen], diese
Stoffe in die Kandidatenliste gemal3
Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 aufgenommen wurden.

Abanderung 58

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Bis zum 1. Januar 2026 erlisst die
Kommission gemél Artikel 53a delegierte
Rechtsakte zur Anderung von Anhang VI
Teil 3 Tabelle 3 dieser Verordnung durch
Aufnahme von Stoffen als endokrine
Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung
auf die menschliche Gesundheit, endokrine
Disruptoren der Kategorie 1 mit Wirkung
auf die Umwelt, als persistent,
bioakkumulierbar und toxisch oder als sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar, als
persistent, mobil und toxisch oder als sehr
persistent und sehr mobil zusammen mit
einschligigen Einstufungs- und
Kennzeichnungselementen, wenn am

1. Januar 2025 diese Stoffe in die
Kandidatenliste geméB Artikel 59 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
aufgenommen wurden.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 20 — Buchstabe a — Ziffer ii

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 40 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe g

Vorschlag der Kommission

g) gegebenenfalls den Grund fiir die
Abweichung von der strengeren Einstufung
je Gefahrenklasse, die in dem in Artikel 42

Gednderter Text

g) den etwaigen Grund fir die
Abweichung von der strengeren Einstufung
je Gefahrenklasse, die in dem in Artikel 42
genannten Verzeichnis enthalten ist, ohne



genannten Verzeichnis enthalten ist;

Abinderung 59

Vorschlag fiir eine Verordnung

dass neue Daten gewonnen oder neue
Studien durchgefiihrt werden miissen,

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 20 — Buchstabe a — Ziffer ii

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 40 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe h

Vorschlag der Kommission

h) gegebenenfalls den Grund fiir die
Einfithrung einer strengeren Einstufung je
Gefahrenklasse als die Einstufungen im
Verzeichnis gemal Artikel 42.

Abéanderung 60

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 20 a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 41

Derzeitiger Wortlaut

Artikel 41
Einvernehmliche Eintrdge

Ergeben sich aus der Meldung gemal
Artikel 40 Absatz 1 fiir denselben Stoff
unterschiedliche Eintrdge in dem in
Artikel 42 genannten Verzeichnis, so
bemiihen sich die Anmelder und
Registranten nach Kriften um eine
Einigung iiber den Eintrag in das
Verzeichnis. Die Anmelder setzen die
Agentur davon in Kenntnis.

Gednderter Text

h) den etwaigen Grund fiir die
Einfiihrung einer strengeren Einstufung je
Gefahrenklasse als die Einstufungen im
Verzeichnis gemal Artikel 42, ohne dass
neue Daten gewonnen oder neue Studien
durchgefiihrt werden miissen.

Gednderter Text

20a. Artikel 41 erhilt folgende
Fassung:

Artikel 41
Einvernehmliche Eintrige

Ergeben sich aus der Meldung gemal
Artikel 40 Absatz 1 fiir denselben Stoff
unterschiedliche Eintrdge in dem in
Artikel 42 genannten Verzeichnis, so
bemiihen sich die Anmelder und
Registranten nach Kriften um eine
Einigung iiber den Eintrag in das
Verzeichnis. Die Anmelder setzen die
Agentur davon in Kenntnis. Konnen sich
Anmelder und Registranten nicht auf
einen Eintrag einigen, weil es
Divergenzen hinsichtlich des Umfangs
der wissenschaftlichen Erkenntnisse gibt,
die eine Einstufung und Kennzeichnung
ein- und desselben Stoffes stiitzen, so gilt



Abinderung 61

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 21
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

die Einstufung mit dem hochsten
Schutzgrad.

Artikel 42 — Absatz 1 — Unterabsatz 3 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Folgende Informationen werden kostenlos
im Internet 6ffentlich zugianglich gemacht:

Abinderung 62

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 21
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gednderter Text

Folgende Informationen werden kostenlos
und in einer benutzerfreundlichen Form
im Internet 6ffentlich zugénglich gemacht:

Artikel 42 — Absatz 1 — Unterabsatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) Informationen gemaf3 Artikel 40
Absatz 1 Buchstabe a, es sei denn, ein
Anmelder begriindet hinreichend, warum
eine solche Veroffentlichung seinen
geschiftlichen Interessen oder den
geschiftlichen Interessen einer anderen
betroffenen Partei schaden konnte,

Abinderung 63

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 21 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel 42 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

a) Informationen gemaf3 Artikel 40
Absatz 1 Buchstabe a,

Gednderter Text

21a. In Artikel 42 wird folgender
Absatz 3a angefiigt:

w(3a) Ist die Agentur der Auffassung,
dass ein Eintrag unvollstindig, unrichtig
oder veraltet ist, so streicht sie den



entsprechenden Eintrag aus dem
Verzeichnis, nachdem sie den Anmelder
davon in Kenntnis gesetzt hat. “

Abéanderung 64

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 21 b (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel -43 (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

21b. Folgender Artikel -43 wird
eingefiigt:
Artikel -43

Recht auf Aufforderung der zustindigen
Behérden und der Kommission zum
Titigwerden

(1) Jede natiirliche oder juristische
Person hat das Recht, einzeln oder
gemeinsam den in Artikel 43 genannten
zustiindigen Behorden oder der
Kommission stichhaltige Nachweise wie
Peer-Review-Studien, Human-
Biomonitoring-Daten oder
Umweltiiberwachungsdaten iiber
gefiihrliche Eigenschaften eines oder
mehrerer Stoffe oder Gemische
vorzulegen, aus denen hervorgeht, dass
die gefihrlichen Eigenschaften eines oder
mehrerer Stoffe oder Gemische im
Einstufungs- oder
Kennzeichnungsverfahren
maoglicherweise nicht ausreichend
beriicksichtigt wurden.

(2) Die zustindigen Behorden oder
die Kommission bewerten die gemdify
Absatz 1 iibermittelten Informationen
sorgfiltig und unparteiisch, fiigen die
iibermittelten Nachweise in die
Sammlung der anderen verfiigharen
Nachweise ein und wenden das Konzept
der Beweiskraft an.

(3) Geht aus den vorgelegten
Nachweisen hervor, dass eine oder
mehrere Anforderungen an die



Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen
nicht erfiillt sind, so werden
Durchsetzungsmafinahmen gemidfs
Artikel 47 eingeleitet.

(4) Hat die Bewertung ergeben, dass
der Stoff die Kriterien fiir die Einstufung
in eine der in Artikel 36 Absatz 1
genannten Gefahrenklassen erfiillt, so
leitet die zustindige Behorde oder die
Kommission ein Verfahren zur
harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung ein. Hat die Bewertung
eine weitverbreitete Verwendung des
betreffenden Stoffes oder Gemisches
und/oder eine Exposition der
Verbraucher gegeniiber dem betreffenden
Stoff oder Gemisch ergeben, so leitet die
zustindige Behorde oder die Kommission
ein Risikomanagementverfahren gemdf}
Artikel 59, Artikel 69 oder Artikel 68
Absatz 2 der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 ein. Hat die Bewertung
ergeben, dass keine Informationen iiber
die von einem gefiihrlichen Stoff oder
Gemisch ausgehende Gefahr fiir die
Gesundheit oder die Umwelt vorliegen, so
fordert die zustindige Behorde oder die
Kommission die Unternehmen oder
andere relevante Akteure auf, weitere
Informationen vorzulegen, um
erforderlichenfalls
Risikomanagementmafinahmen gemdf}
den Titeln VI, VII oder VIII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zu
ergreifen.

(5) Hiitten die vorgelegten Nachweise
in das gemdf; der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 eingereichte
Registrierungsdossier aufgenommen
werden miissen, aber hat der Registrant
deren Vorlage verabsiumt, so werden
Durchsetzungsmafinahmen gemdf
Artikel 126 der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 gegen Registranten
eingeleitet, deren Registrierung den
Anforderungen nicht entspricht.

(6) Die zustindige Behérde oder die
Kommission unterrichtet die in Absatz 1



Abinderung 65

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 21 ¢ (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Artikel -43 a (neu)

Vorschlag der Kommission

genannten natiirlichen oder juristischen
Personen innerhalb von sechs Monaten
iiber ihre Stellungnahme zu den gemiifp
Absatz 1 vorgelegten Nachweisen und
vorgebrachten Bedenken sowie iiber alle
Schritte, die sie zu unternehmen gedenkt,
um diesen Bedenken Rechnung zu tragen,
wobei sie sowohl die Griinde fiir die
Stellungnahme als auch fiir die
vorgeschlagenen Schritte angibt.

(7) Die zustindigen Behérden und die
Kommission verdffentlichen einen
Jahresbericht iiber die eingegangenen
Aufforderungen und deren Bearbeitung.

Gednderter Text

21c. Folgender Artikel -43a wird
eingefiigt:

Artikel -43a

Zugang zur Justiz

(1) Jede natiirliche oder juristische
Person, die begriindete Bedenken gemiify
Artikel -43a vorgebracht hat, hat Zugang
zu einem Verwaltungs- oder
Gerichtsverfahren, um Entscheidungen,
Handlungen oder Unterlassungen der
nach dieser Verordnung zustindigen
Behorde auf formelle und materielle
Rechtmdifigkeit iiberpriifen zu lassen.

2) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten
den Zugang zu Verwaltungs- oder
Gerichtsverfahren zur Uberpriifung ihrer
Entscheidungen, Handlungen und
Unterlassungen im Einklang mit den
nationalen Rechtsvorschriften oder
Gepflogenheiten. Entscheidungen,
Handlungen und Unterlassungen der
Kommission werden gemdify der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006



Abinderung 66

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 23
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 48 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Jegliche Werbung fiir einen als
gefdhrlich eingestuften Stoff erfolgt unter
Angabe des entsprechenden
Gefahrenpiktogramms, des Signalworts,
der Gefahrenklasse und der
Gefahrenhinweise.

Abéinderung 67

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 23
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 48 — Absatz 2

iiberpriift.

3) Die in Absatz 2 genannten
Verfahren miissen fair und gerecht sein
und ziigig ablaufen, diirfen nicht
iibermdpig teuer sein und miissen
angemessene und wirksame
Rechtsbehelfe, erforderlichenfalls
einschlieflich
Unterlassungsanordnungen, bieten. Die
Mitgliedstaaten stellen sicher, dass der
Offentlichkeit praktische Informationen
iiber den Zugang zu
verwaltungsbehordlichen und
gerichtlichen Uberpriifungsverfahren
zugdnglich gemacht werden.

Gednderter Text

(1) Jegliche Werbung fiir einen als
gefdhrlich eingestuften Stoff erfolgt unter
Angabe des entsprechenden
Gefahrenpiktogramms, des Signalworts,
der Gefahrenklasse und der
Gefahrenhinweise. Jegliche Werbung fiir
einen Stoff, der fiir den Verkauf an die
Offentlichkeit bestimmt ist, muss
zusdtzlich den Hinweis enthalten, dass die
Produktinformationen auf dem Etikett
stets zu lesen und zu befolgen sind.



Vorschlag der Kommission

(2) Jegliche Werbung fiir ein Gemisch,
das als gefdhrlich eingestuft ist oder unter
Artikel 25 Absatz 6 fallt, erfolgt unter
Angabe des entsprechenden
Gefahrenpiktogramms, des Signalworts,
der Gefahrenklasse und der
Gefahrenhinweise.*

Abinderung 102

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 23
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 48 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 69

Gednderter Text

(2) Jegliche Werbung fiir ein Gemisch,
das als gefdhrlich eingestuft ist oder unter
Artikel 25 Absatz 6 fillt, erfolgt unter
Angabe des entsprechenden
Gefahrenpiktogramms, des Signalworts,
der Gefahrenklasse und der
Gefahrenhinweise. Jegliche Werbung fiir
ein Gemisch, das fiir den Verkauf an die
Offentlichkeit bestimmt ist, muss
zusdtzlich den Hinweis enthalten, dass die
Produktinformationen auf dem Etikett
stets zu lesen und zu befolgen sind.

Gednderter Text

(2a) Die Verwendung von
Umweltaussagen im Sinne des Artikels 2
Buchstabe o der Richtlinie 2005/29/EG ist
fiir Stoffe und Gemische verboten, die
aufgrund ihrer keimzellmutagenen,
karzinogenen, reproduktionstoxischen,
endokrinschddlichen Eigenschaften mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt sowie ihrer
Eigenschaften als persistente,
bioakkumulierbare und toxische Stoffe
und Gemische (PBT), als sehr persistente
und sehr bioakkumulierbare Stoffe und
Gemische (vPvB), als persistente, mobile
und toxische Stoffe und Gemische (PMT)
oder als sehr persistente und sehr mobile
Stoffe und Gemische (vPvM) als
gefihrlich eingestuft sind.



Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 25 — Buchstabe -a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 50 — Absatz 2 — Buchstabe a

Derzeitiger Wortlaut

a) stellt der Industrie gegebenenfalls
technische und wissenschaftliche Leitlinien
und Hilfsmittel fiir die Einhaltung der
Verpflichtungen nach dieser Verordnung
bereit;

Abéanderung 70

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

-a) Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a
wird wie folgt gedndert:

a) stellt der Industrie gegebenenfalls
aktuelle technische und wissenschaftliche
Leitlinien und Hilfsmittel fiir die
Einhaltung der Verpflichtungen nach
dieser Verordnung bereit;

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 25 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 50 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) stellt den zustdndigen Behorden
technische und wissenschaftliche Leitlinien
und Hilfsmittel zur Anwendung und
Durchfiihrung dieser Verordnung bereit
und unterstiitzt die von den Mitgliedstaaten
gemil Artikel 44 eingerichteten
Auskunftsstellen.

Abanderung 71

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

b) stellt den zustdndigen Behorden
aktuelle technische und wissenschaftliche
Leitlinien und Hilfsmittel zur Anwendung
und Durchfiihrung dieser Verordnung
bereit und unterstiitzt die von den
Mitgliedstaaten geméal Artikel 44
eingerichteten Auskunftsstellen.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 25 — Buchstabe b a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 50 — Absatz 3 a (neu) und 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ba)  Folgende Absiitze werden
angefiigt:
w(3a) Die Agentur wird mit

angemessenen Ressourcen ausgestattet,
um sie bei ihrer Arbeit zu unterstiitzen.



Abinderung 72

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 26 — Buchstabe

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53 — Absatz 1

Derzeitiger Wortlaut

(1) Die Kommission kann Artikel 6
Absatz 5, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 12,
Artikel 14, Artikel 18 Absatz 3

Buchstabe b, Artikel 23, Artikel 25 bis 29
und Artikel 35 Absatz 2 Unterabsitze 2
und 3 sowie die Anhédnge I bis VII an den
technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt anpassen; dabei beriicksichtigt
sie gebiihrend die Weiterentwicklung des
GHS, insbesondere alle Anderungen der
VN in Verbindung mit der Verwendung
von Informationen iiber dhnliche
Gemische, und priift die Entwicklungen in
international anerkannten Programme zur
Chemikaliensicherheit und Daten aus
Unfalldatenbanken. Diese Mallnahmen zur
Anderung nicht wesentlicher
Bestimmungen dieser Verordnung werden
nach dem in Artikel 54 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
Aus Griinden duflerster Dringlichkeit kann
die Kommission auf das in Artikel 54
Absatz 4 genannte Dringlichkeitsverfahren
zuriickgreifen.

(3b)  Damit angemessenes Fachwissen,
Unterstiitzung und sorgfiiltige
wissenschaftliche Evaluierungen
bereitgestellt werden kéonnen, wird fiir
eine angemessene und stabile
Finanzierung der Agentur gesorgt.

-a (neu)

Gednderter Text

-a) Artikel 53 Absatz 1 erhiilt folgende
Fassung:

(1) Die Kommission kann Artikel 6
Absatz 5, Artikel 11 Absatz 3, Artikel 12,
Artikel 14, Artikel 18 Absatz 3

Buchstabe b, Artikel 23, Artikel 25 bis 29
und Artikel 35 Absatz 2 Unterabsitze 2
und 3 sowie die Anhédnge I bis VII an den
technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt anpassen, auch durch
Forderung alternativer Methoden fiir die
Beurteilung der von Stoffen und
Gemischen ausgehenden Gefahren; dabei
beriicksichtigt sie gebiihrend die
Weiterentwicklung des GHS, insbesondere
alle Anderungen der VN in Verbindung
mit der Verwendung von Informationen
iiber dhnliche Gemische, und priift die
Entwicklungen in international
anerkannten Programme zur
Chemikaliensicherheit und Daten aus
Unfalldatenbanken. Diese MaBnahmen zur
Anderung nicht wesentlicher
Bestimmungen dieser Verordnung werden
nach dem in Artikel 54 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
Aus Griinden duBlerster Dringlichkeit kann
die Kommission auf das in Artikel 54
Absatz 4 genannte Dringlichkeitsverfahren
zuriickgreifen.



Abanderung 73

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 26 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53 — Absatz 1a

Vorschlag der Kommission

(la)  Der Kommission wird die Befugnis
ibertragen, gemal Artikel 53 Buchstabe a
delegierte Rechtsakte zur Anderung von
Anhang I Abschnitt 1.6 zu erlassen, um die
in Artikel 34a Absatz 2 genannten
Kennzeichnungselemente an den
technischen Fortschritt oder den Grad der
digitalen Bereitschaft aller
Bevdlkerungsgruppen in der Union
anzupassen. Beim Erlass dieser delegierten
Rechtsakte beriicksichtigt die Kommission
die gesellschaftlichen Bediirfnisse und ein
hohes Schutzniveau fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt.

Abinderung 74

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

(la)  Der Kommission wird die Befugnis
ibertragen, geméal Artikel 53a delegierte
Rechtsakte zur Anderung von Anhang I
Abschnitt 1.6 zu erlassen, um die in
Artikel 34a Absatz 2 genannten
Kennzeichnungselemente an den
technischen Fortschritt oder den Grad der
digitalen Bereitschaft aller
Bevolkerungsgruppen in der Union
anzupassen. Beim Erlass dieser delegierten
Rechtsakte sorgt die Kommission fiir ein
hohes Niveau beim Schutz der
menschlichen Gesundheit und beim
Umweltschutz und trigt den
gesellschaftlichen Bediirfnissen
Rechnung. Die Kommission stellt sicher,
dass Informationen, die fiir den Schutz
der menschlichen Gesundheit und den
Umweltschutz von entscheidender
Bedeutung sind, auf dem
Kennzeichnungsetikett leicht zugdinglich
sind.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 26 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53 — Absatz 1b — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

(d) Beriicksichtigung des Grads der
digitalen Bereitschaft aller
Bevdlkerungsgruppen in der Union;

Gednderter Text

(d) Beriicksichtigung des Grads der
digitalen Bereitschaft aller
Bevdlkerungsgruppen in der Union sowie
der Bereitschaft der fiir den
uneingeschriinkten Zugang zu
Informationen iiber Chemikalien
erforderlichen drahtlosen und sonstigen
technologischen Infrastruktur;



Abinderung 75

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 26 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Kommission oder die
Mitgliedstaaten, die im Interesse der Union
handeln, fordern in einer ihrer Rolle in den
einschldagigen VN-Foren angemessenen
Weise die Harmonisierung der Kriterien
fiir die Einstufung und Kennzeichnung
endokriner Disruptoren mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit, endokriner
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt,
persistenter, bioakkumulierbarer und
toxischer Stoffe (PBT), sehr persistenter
und sehr bioakkumulierbarer (vPvB),
persistenter, mobiler und toxischer Stoffe
(PMT) sowie sehr persistenter und sehr
mobiler Stoffe (VPvM) sowie alternative
Priifmethoden auf Ebene der Vereinten
Nationen.

Abinderung 76

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

(2) Die Kommission oder die
Mitgliedstaaten, die im Interesse der Union
handeln, fordern in einer ihrer Rolle in den
einschlagigen VN-Foren angemessenen
Weise die Harmonisierung der Kriterien
fiir die Einstufung und Kennzeichnung
endokriner Disruptoren mit Wirkung auf
die menschliche Gesundheit, endokriner
Disruptoren mit Wirkung auf die Umwelt,
persistenter, bioakkumulierbarer und
toxischer Stoffe (PBT), sehr persistenter
und sehr bioakkumulierbarer (vPvB),
persistenter, mobiler und toxischer Stoffe
(PMT) und sehr persistenter und sehr
mobiler Stoffe (VPvM) sowie die
Entwicklung von Kriterien fiir
Immuntoxizitit und Neurotoxizitit sowie
alternative Versuchsmethoden
einschlieflich auf neuen Ansiitzen
beruhender Methoden und insbesondere
tierversuchsfreier Methoden auf der
Ebene der Vereinten Nationen im Hinblick
auf die Einstufung in bestehende oder
neu entstehende Gefahrenklassen.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 26 — Buchstabe ¢

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Kommission bewertet
regelmdpfig die Entwicklung alternativer
Priifmethoden gemal Artikel 13 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fiir
die Einstufung von Stoffen und

Gednderter Text

3) Die Kommission fordert und
bewertet mindestens alle drei Jahre die
Entwicklung alternativer Priifmethoden
gemal Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 fiir die Einstufung von



Gemischen.

Abinderung 77

Vorschlag fiir eine Verordnung

Stoffen und Gemischen, einschlieflich auf
neuen Ansdtzen beruhender Methoden
und insbesondere tierversuchsfreier
Priifmethoden, und erlisst delegierte
Rechtsakte gemdif} Artikel 53a, um
erforderlichenfalls Anhang I der
vorliegenden Verordnung zu aktualisieren
und dadurch dem technischen Fortschritt
Rechnung zu tragen. Die Kommission
erlisst einen delegierten Rechtsakt gemdf
Artikel 53a, um Anhang I dieser
Verordnung spitestens ;wolf Monate,
nachdem die ohne Tierversuche
gewonnenen Daten in harmonisierte
Kriterien fiir die Einstufung und
Kennzeichnung auf der Ebene der
Vereinten Nationen aufgenommen
wurden, zu aktualisieren.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 26 — Buchstabe ¢ a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 78

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

ca) In Artikel 53 wird folgender
Absatz 3a angefiigt:

»w(3a) Die Kommission bewertet bis zum
31. Dezember 2025, ob Gefahrenkriterien
fiir Immuntoxizitit und Neurotoxizitiit
eingefiihrt werden miissen, und erlisst
gegebenenfalls delegierte Rechtsakte
gemiifp Artikel 53a. Die Kommission
Jfordert die rasche Einfiigung dieser
Gefahrenklassen in das GHS der
Vereinten Nationen.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 27 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53a — Absatz 2



Vorschlag der Kommission

Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte gemil Artikel 37 Absatz 5,
Artikel 37 Absatz 7, Artikel 37 Absatz 8,
Artikel 45 Absatz 4, Artikel 53 Absatz 1,
Artikel 53 Absatz 1a und Artikel 53
Absatz 1b wird der Kommission fiir einen
Zeitraum von fiinf Jahren ab dem [Amt fiir
Verdffentlichungen: Bitte Datum einfiigen
= Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] iibertragen.

Abinderung 79

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Die Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte gemil Artikel 37 Absatz 5,
Artikel 37 Absatz 7, Artikel 37 Absatz &,
Artikel 45 Absatz 4, Artikel 53 Absatz 1,
Artikel 53 Absdtze 1a, 1b, 3 und 3a wird
der Kommission fiir einen Zeitraum von
flinf Jahren ab dem [Amt fiir
Verdffentlichungen: Bitte Datum einfiigen
= Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] iibertragen.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 27 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53a — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

Die Befugnistibertragung gemaf Artikel 37
Absatz 5, Artikel 37 Absatz 7, Artikel 37
Absatz 8, Artikel 45 Absatz 4, Artikel 53
Absatz 1, Artikel 53 Absatz 1a und
Artikel 53 Absatz 1b kann vom
Européischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden.

Abinderung 80

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Die Befugnistibertragung gemaf3 Artikel 37
Absatz 5, Artikel 37 Absatz 7, Artikel 37
Absatz 8, Artikel 45 Absatz 4, Artikel 53
Absatz 1, Artikel 53 Absdtze 1a, 1b, 3 und
3a kann vom Européischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 27 — Buchstabe ¢

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 53 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal3
Artikel 37 Absatz 5, Artikel 37 Absatz 7,
Artikel 37 Absatz 8, Artikel 45 Absatz 4,
Artikel 53 Absatz 1, Artikel 53 Absatz 1a
und Artikel 53 Absatz 1b erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische Parlament noch der Rat
innerhalb einer Frist von zwei Monaten

Gednderter Text

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal
Artikel 37 Absatz 5, Artikel 37 Absatz 7,
Artikel 37 Absatz 8, Artikel 45 Absatz 4,
Artikel 53 Absatz 1, Artikel 53 Absatz 1a,
Artikel 53 Absatz 1b, Artikel 53 Absatz 3
oder Artikel 53 Absatz 3a erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das
Europiische Parlament noch der Rat



nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Europiische Parlament und den Rat
Einwénde erhoben haben oder wenn vor
Ablauf dieser Frist das Europdische
Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwénde erheben werden.

Abanderung 116

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 29 a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 54 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 82

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 30
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 61 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

Stoffe und Gemische — eingestuft,
gekennzeichnet und verpackt gemaf
Artikel 1 Absatz 1, Artikel 4 Absatz 10,
Artikel 5, Artikel 6 Absétze 3 und 4,

innerhalb einer Frist von zwei Monaten
nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Européische Parlament und den Rat
Einwinde erhoben haben oder wenn vor
Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwénde erheben werden.

Gednderter Text

29a. Folgender Artikel wird eingefiigt:
wArtikel 54a
Uberpriifungsklausel

Friihestens am ... [Datum einfiigen:
sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser
Verordnung] legt die Kommission dem
Europdischen Parlament und dem Rat
einen Bericht iiber die Evaluierung und
Einstufung von Stoffen erneuerbaren
botanischen Ursprungs vor, die mehr als
einen der in Artikel 5 Absatz 3a
genannten Bestandteile enthalten. “

Gednderter Text

Stoffe — eingestuft, gekennzeichnet und
verpackt gemal Artikel 1 Absatz 1,
Artikel 4 Absatz 10, Artikel 5, Artikel 6
Absitze 3 und 4, Artikel 9 Absétze 3 und



Artikel 9 Absitze 3 und 4, Artikel 25
Absitze 6 und 9, Artikel 29, 30 und 35,
Artikel 40 Absitze 1 und 2, Artikel 42
Absatz 1 Unterabsatz 3, Artikel 48,
Anhang I Abschnitt 1.2.1, Anhang I
Abschnitt 1.5.1.2, Anhang I

Abschnitt 1.5.2.4.1, Anhang II Teile 3 und
5, Teil A, erster Unterabsatz Abschnitt 2.4,
Anhang VIII, Teil B, Abschnitt 1,

Anhang VIII, Teil B, dritter Absatz in
Abschnitt 3.1, Anhang VIII, Teil B,
Abschnitt 3.6, Anhang VIII, Teil B, erste
Zeile in Tabelle 3 in Abschnitt 3.7,
Anhang VIII, Teil B, erster Absatz in
Abschnitt 4.1, Anhang VIII, Teil C,
Abschnitte 1.2 und 1.4, Anhang II1, und
Teil D, Abschnitte 1, 2 und 3 wie
anwendbar am [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiligen
= Tag vor Inkrafttreten dieser Verordnung]
und die vor dem [Amt fiir
Verdffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= der erste Tag des Monats, der auf

18 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] —
bediirfen keiner Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung geméif
dieser Verordnung, geandert durch die
Verordnung .../... des Europdischen
Parlaments und des Rates* [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte den Verweis in
der FuBnote vervollstindigen — es sollte es
sich um den Verweis auf diese Verordnung
handeln] bis zum ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte das Datum
einfligen = den ersten Tag des Monats, der
42 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt].

Abéinderung 83

Vorschlag fiir eine Verordnung

4, Artikel 25 Absédtze 6 und 9, Artikel 29,
30 und 35, Artikel 40 Absétze 1 und 2,
Artikel 42 Absatz 1 Unterabsatz 3,

Artikel 48, Anhang I Abschnitt 1.2.1,
Anhang I Abschnitt 1.5.1.2, Anhang |
Abschnitt 1.5.2.4.1, Anhang II Teile 3 und
5, Anhang VIII Teil A, erster Unterabsatz
Abschnitt 2.4, Anhang VIII, Teil B,
Abschnitt 1, Anhang VIII, Teil B, dritter
Absatz in Abschnitt 3.1, Anhang VIII,
Teil B, Abschnitt 3.6, Anhang VIII, Teil B,
erste Zeile in Tabelle 3 in Abschnitt 3.7,
Anhang VIII, Teil B, erster Absatz in
Abschnitt 4.1, Anhang VIII, Teil C,
Abschnitte 1.2 und 1.4, und Anhang VIII
Teil D, Abschnitte 1, 2 und 3 wie
anwendbar am [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= Tag vor Inkrafttreten dieser Verordnung]
und die vor dem [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiligen
= der erste Tag des Monats, der auf

18 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] —
bediirfen keiner Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung gemal
dieser Verordnung, gedndert durch die
Verordnung .../... des Europdischen
Parlaments und des Rates™ [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte den Verweis in
der FulBnote vervollstindigen — es sollte es
sich um den Verweis auf diese Verordnung
handeln] bis zum ... [Amt flir
Verdffentlichungen: bitte das Datum
einfligen = den ersten Tag des Monats, der
42 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt].

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 30 — Buchstabe a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Artikel 61 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

a) In Artikel 61 wird folgender



Abinderung 84

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 2 — Einleitung

Absatz angefiigt:

»w(7a) Gemische — eingestuft,
gekennzeichnet und verpackt gemdf}
Artikel 1 Absatz 1, Artikel 4 Absatz 10,
Artikel 5, Artikel 6 Absditze 3 und 4,
Artikel 9 Absiitze 3 und 4, Artikel 25
Absiitze 6 und 9, Artikel 29, 30 und 335,
Artikel 40 Absditze 1 und 2, Artikel 42
Absatz 1 Unterabsatz 3, Artikel 48,
Anhang I Abschnitt 1.2.1, Anhang I
Abschnitt 1.5.1.2, Anhang 1

Abschnitt 1.5.2.4.1, Anhang II Teile 3 und
5, Anhang VIII Teil A, Unterabsatz 1
Abschnitt 2.4, Anhang VIII, Teil B,
Abschnitt 1, Anhang VIII, Teil B,

Absatz 3 in Abschnitt 3.1, Anhang VIII,
Teil B, Abschnitt 3.6, Anhang VIII,

Teil B, Zeile 1 in Tabelle 3 in

Abschnitt 3.7, Anhang VIII, Teil B,
Absatz 1 in Abschnitt 4.1, Anhang VIII,
Teil C, Abschnitte 1.2 und 1.4, und
Anhang VIII Teil D, Abschnitte 1, 2 und
3 wie anwendbar am [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= Tag vor Inkrafitreten dieser
Verordnung] und vor dem [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= der erste Tag des Monats, der auf

24 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt] in
Verkehr gebracht — bediirfen keiner
Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung gemdif} dieser Verordnung,
gedndert durch die Verordnung .../... des
Europdischen Parlaments und des Rates*
[Amt fiir Veriffentlichungen: bitte den
Verweis in der Fufinote vervolistiindigen —
es sollte es sich um den Verweis auf diese
Verordnung handeln] bis zum ... [Amt
fiir Veroffentlichungen: bitte das Datum
einfiigen = den ersten Tag des Monats,
der 48 Monate nach dem Datum des
Inkrafitretens dieser Verordnung folgt|.



Vorschlag der Kommission

(2) Die folgenden Bestimmungen
gelten ab dem [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte das Datum
einfligen = den ersten Tag des Monats, der
18 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt]:

Abinderung 85

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 86

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 3 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

3) Abweichend von Artikel 1

Absatz 1, Artikel 4 Absatz 10, Artikel 5,
Artikel 6 Abséitze 3 und 4, Artikel 9
Absitze 3 und 4, Artikel 25 Absitze 6 und
9, Artikel 29, 30 und 35, Artikel 40
Absitze 1 und 2, Artikel 42 Absatz 1
dritter Unterabsatz, Artikel 48, Anhang |
Abschnitt 1.2.1., Anhang I Abschnitt
1.5.1.2, Anhang I Abschnitt 1.5.2.4.1,
Teil 3 und 5, Teil A, erster Unterabsatz in
Abschnitt 2.4, Anhang VIII, Teil B,
Abschnitt 1, Anhang VIII, Teil B, dritter

Gednderter Text

(2) Die folgenden Bestimmungen
gelten in Bezug auf Stoffe und Gemische
ab dem [Amt fiir Verdffentlichungen: bitte
das Datum einfiigen = den ersten Tag des
Monats, der 18 Monate nach dem Datum
des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt]:

Gednderter Text

(2a) Die folgenden Bestimmungen
gelten fiir Gemische ab dem ... [Amt fiir
Veroffentlichungen: bitte das Datum
einfiigen = den ersten Tag des Monats,
der 24 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt/:
a) Artikel 1 Nummern 1, 4, 5, 6, 7, 10, 11,
12, 15, 16, 20, 21, 23 und 24; b) Anhang I
Nummern 2, 3, 7, 9 und 10; c¢) Anhang II;
d) Anhang III Nummern 1 Buchstabe c,
2, 3 und 4.

Gednderter Text

3) Abweichend von Artikel 1
Absatz 1, Artikel 4 Absatz 10, Artikel 5,
Artikel 6 Absitze 3 und 4, Artikel 9
Absitze 3 und 4, Artikel 25 Absitze 6 und
9, Artikel 29, 30 und 35, Artikel 40
Absitze 1 und 2, Artikel 42 Absatz 1
Unterabsatz 3, Artikel 48, Anhang I
Abschnitt 1.2.1., Anhang I Abschnitt
1.5.1.2, Anhang I Abschnitt 1.5.2.4.1,
Teil 3 und 5, Anhang VIII Teil A,
Unterabsatz I in Abschnitt 2.4,

Anhang VIII, Teil B, Abschnitt 1,



Unterabsatz in Abschnitt 3.1, Anhang I11,
Teil B, Abschnitt 3.6, Anhang VIII, Teil B,
erste Zeile in Tabelle 3 in Abschnitt 3.7,
Anhang VIII, Teil B, erster Absatz in
Abschnitt 4.1, Anhang VIII, Teil C,
Abschnitte 1.2 und 1.4, Anhang VIII, und
Teil D, Abschnitte 1, 2 und 3,

Anhang VIII der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 wie anwendbar am [Amt fiir
Verdffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= Tag vor dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] diirfen Stoffe und
Gemische bis zum ... [Amt fiir
Verdffentlichungen: bitte das Datum
einfligen = den letzten Tag des Monats, der
17 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung folgt]
gemil der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 in der durch die folgenden
Bestimmungen dieser Verordnung
gednderten Fassung eingestuft,
gekennzeichnet und verpackt werden:

Abanderung 87

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Anhang VIII, Teil B, Unterabsatz 3 in
Abschnitt 3.1, Anhang VIII, Teil B,
Abschnitt 3.6, Anhang VIII, Teil B, Zeile 1
in Tabelle 3 in Abschnitt 3.7, Anhang VIII,
Teil B, Absatz I in Abschnitt 4.1,

Anhang VIII, Teil C, Abschnitte 1.2 und
1.4, und Anhang VIII Teil D, Abschnitte 1,
2 und 3 der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 wie anwendbar am [Amt fiir
Verdffentlichungen: bitte Datum einfiigen
= Tag vor dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] diirfen Stoffe bis zum
... [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte das
Datum einfiigen = 18 Monate nach dem
Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] und Gemische bis zum ...
[Amt fir Veroffentlichungen: bitte das
Datum einfiigen = den letzten Tag des
Monats, der 35 Monate nach dem Datum
des Inkrafttretens dieser Verordnung folgt]
geméil der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 in der durch die folgenden
Bestimmungen dieser Verordnung
gednderten Fassung eingestuft,
gekennzeichnet und verpackt werden:

Anhang [ — Teil 1 — Abschnitt 1.2.1.4. — Tabelle 1.3 —Zeile 2

Vorschlag der Kommission

bis 3 I: wenn moglich,
mindestens 52 x 74

mindestens 10 x 10 | 8 pt

wenn moglich,
mindestens 16 x 16

Gednderter Text

bis 3 1: wenn moglich,
mindestens 52 x 74

mindestens 10 x 10 | 1,4

wenn moglich,
mindestens 16 x 16

(x-Hohe in
Millimeter)




Abéanderung 88

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Absatz 1 — Nummer 2

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Anhang I — Teil 1 — Abschnitt 1.2.1.4. — Tabelle 1.3 — Zeile 3

Vorschlag der Kommission

iber 3 1 bis mindestens 74 x 105 | mindestens 23 x 23 | 12 pt
hochstens 50 1:
Gednderter Text
iiber 3 1 bis mindestens 74 x 105 | mindestens 23 x 23 | 1,8 (x-Hohe in
hochstens 50 1: Millimeter)
Abinderung 89
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Anhang I — Teil 1 — Abschnitt 1.2.1.4. — Tabelle 1.3 —Zeile 4
Vorschlag der Kommission
iiber 50 1 bis mindestens mindestens 32 x 32 | 16 pt
hochstens 500 1: | 105 x 148
Gednderter Text
iiber 50 1 bis mindestens mindestens 32 x 32 | 2,4 (x-Hohe in
hochstens 500 1: | 105 x 148 Millimeter)

Abéanderung 90

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Absatz 1 — Nummer 2

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Anhang I — Teil 1 — Abschnitt 1.2.1.4. — Tabelle 1.3 —Zeile 5

Vorschlag der Kommission

tber 500 1: mindestens 148 x 210 | mindestens 46 x 46

20 pt




Gednderter Text

iiber 500 I: mindestens 148 x 210 | mindestens 46 x 46 3,0 (x-Hohe in
Millimeter)

Abanderung 91

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Absatz 1 — Nummer 3 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Anhang I — Teil 1 — Abschnitt 1.2.1.5 a (neu))

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(3a) In Anhang I Teil I, wird folgender
Abschnitt angefiigt:

Abschnitt 1.2.1.5.a

Bei mehrsprachigen Etiketten ist die
Reihenfolge der Sprachen logisch, z. B.
alphabetisch, zu ordnen.

Abinderung 92

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Absatz 1 — Nummer 9

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Anhang I — Teil 1 — Abschnitt 1.5.2.4.1. — Buchstabe b — Ziffer iv a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iva)  schwer augenschddigender Stoff
der Kategorie 1 oder augenreizender Stoff
der Kategorie 2,

Abinderung 93

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Absatz 1 — Nummer -1 (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Anhang I — Teil 1 — Abschnitt 1.5.2.4.1. — Buchstabe b — Ziffer v a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

va)  Hautsensibilisierung der



Abéanderung 94

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang II — Absatz 1 — Nummer -1 a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Anhang II — Teil 3 — Abschnitt 3.1.1.1

Derzeitiger Wortlaut

3.1.1.1. Verpackungen, die einen Stoff
oder ein Gemisch enthalten, der/das an die
breite Offentlichkeit abgegeben wird und
als akut toxisch der Kategorien 1 bis 3,
spezifisch zielorgantoxisch (einmalige
Exposition) der Kategorie 1, spezifisch
zielorgantoxisch (wiederholte Exposition)
der Kategorie 1 oder hautitzend der
Kategorie 1 eingestuft wird, sind
unabhéngig von ihrem Fassungsvermogen
mit kindergesicherten Verschliissen
auszustatten.

Abinderung 95

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Absatz -1 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Anhang II — Teil 3 — Abschnitt 3.2.1

Derzeitiger Wortlaut

3.2.1. Mit einem tastbaren
Gefahrenhinwelis auszustattende
Verpackungen

Wenn Stoffe oder Gemische an die breite
Offentlichkeit abgegeben werden und als
akut toxisch, als hautédtzend,
keimzellmutagen der Kategorie 2,
karzinogen der Kategorie 2 oder

Kategorie 1 (Unterkategorien 14 und 1B),

Gednderter Text

-la. In Anhang II Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird
Abschnitt 3.1.1.1 wie folgt geiindert:

3.1.1.1. Verpackungen, die einen Stoff
oder ein Gemisch enthalten, der/das an die
Offentlichkeit abgegeben wird und als akut
toxisch der Kategorien 1 bis 3, spezifisch
zielorgantoxisch (einmalige Exposition)
der Kategorie 1, spezifisch
zielorgantoxisch (wiederholte Exposition)
der Kategorie 1, hautdtzend der

Kategorie 1 oder schwer augenschiidigend
der Kategorie 1 eingestuft wird, sind
unabhingig von ihrem Fassungsvermdgen
mit kindergesicherten Verschliissen
auszustatten.

Gednderter Text

(-1a) In Anhang II Teil 3 erhiilt
Abschnitt 3.2.1 folgende Fassung:

3.2.1. Mit einem tastbaren
Gefahrenhinwelis auszustattende
Verpackungen

Wenn Stoffe oder Gemische an die
Offentlichkeit abgegeben werden und als
akut toxisch, als hautitzend/hautreizend,
schwer augenschdidigend/augenreizend,
endokrinschdidigend mit Wirkung auf die



reproduktionstoxisch der Kategorie 2,
sensibilisierend fiir die Atemwege, toxisch
fiir spezifische Zielorgane der Kategorien 1
und 2 oder als aspirationsgefahrlich, als
entziindbare Gase, Fliissigkeiten und
Feststoffe der Kategorien 1 und 2
eingestuft sind, sind die Verpackungen
unabhingig von ihrem Fassungsvermogen
mit einem tastbaren Gefahrenhinweis
auszustatten.

Abéanderung 96

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Anhang II — Teil 3 — Abschnitt 3.4 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) An einer sichtbaren Stelle der
Nachfiillstation ist ein Etikett fest
angebracht, dessen Schriftgrofe leicht
lesbar und serifenlos ist.

Abinderung 97

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

menschliche Gesundheit der Kategorie 2,
endokrinschdidigend mit Wirkung auf die
Umwelt der Kategorie 2, keimzellmutagen
der Kategorie 2, karzinogen der

Kategorie 2, reproduktionstoxisch der
Kategorie 2, sensibilisierend fiir die
Atemwege oder die Haut, toxisch fiir
spezifische Zielorgane der Kategorien 1
oder 2, als aspirationsgefahrlich, als
entziindbare Gase, entziindbare
Fliissigkeiten der Kategorien 1 oder 2 oder
entziindbare Feststoffe eingestuft sind,
sind die Verpackungen unabhéngig von
threm Fassungsvermdgen mit einem
tastbaren Gefahrenhinweis auszustatten.

Gednderter Text

b) An einer sichtbaren Stelle der
Nachfiillstation ist ein Etikett fest
angebracht, das die Anforderungen des
Artikels 31 erfiillt.

Anhang II — Teil 3 — Abschnitt 3.4 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

ba)  An der Nachfiillstation liegt
unentgeltlich fiir die Verbraucher ein
Etikett in Form eines Aufklebers bereit,
das auf dem vom Verbraucher
verwendeten Behilter angebracht werden
kann. Wenn an den Nachfiillstationen
mehrere Stoffe oder Gemische angeboten
werden, sollte anhand der Etiketten
einfach und eindeutig zu erkennen sein,



Abéanderung 98

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

welchem an der Nachfiillstation
angebotenen Stoff oder Gemisch die
Etiketten zuzuordnen sind.

Anhang II — Teil 3 — Abschnitt 3.4. — Buchstabe k — Ziffer iv a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéanderung 99

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gednderter Text

iva)  schwer augenschddigender Stoff
der Kategorie 1 oder augenreizender Stoff
der Kategorie 2,

Anhang II — Teil 3 — Abschnitt 3.4. — Buchstabe k — Ziffer v a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 100

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang III — Absatz 1 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Anhang VI

Derzeitiger Wortlaut

ANHANG VI

Harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung fiir bestimmte gefdhrliche
Stofte

TEIL 2: DOSSIERS FUR

Gednderter Text

va)  Hautsensibilisierung der
Kategorie 1 (Unterkategorien 14 und 1B),

Gednderter Text

Anhang VI wird wie folgt gediindert:
ANHANG VI

Harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung fiir bestimmte gefahrliche
Stofte

TEIL 2: DOSSIERS FUR



HARMONISIERTE EINSTUFUNG UND
KENNZEICHNUNG

In diesem Teil werden allgemeine
Grundsitze fiir die Vorbereitung der
Dossiers festgelegt, mit denen eine
harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung vorgeschlagen und
begriindet wird.

Fiir Methodik und Format der Dossiers
sind die einschldgigen Teile der
Abschnitte 1, 2 und 3 des Anhangs I der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zugrunde
zu legen.

Fiir simtliche Dossiers sind alle
einschldgigen Informationen aus
Registrierungsdossiers zu beriicksichtigen
und es kdnnen weitere verfiigbare
Informationen verwendet werden. Fiir
Gefahrenmerkmale, die der Agentur noch
nicht unterbreitet wurden, ist dem Dossier
eine qualifizierte Studienzusammenfassung
beizulegen.

Ein Dossier fiir die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung muss
Folgendes enthalten:

— Vorschlag Der Vorschlag umfasst die
Identitit des betreffenden Stoffs bzw. der
betreffenden Stoffe und die vorgeschlagene
harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung.

— Begriindung der vorgeschlagenen
Einstufung und Kennzeichnung

Die verfiigbaren Informationen sind mit
den Kriterien des Anhangs I Teile 2 bis 5
unter besonderer Beriicksichtigung der
allgemeinen Grundsitze in Teil 1 zu
vergleichen und in dem Format, das in
Teil B des Stoffsicherheitsberichts des
Anhangs I der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 festgelegt ist, zu
dokumentieren.

HARMONISIERTE EINSTUFUNG UND
KENNZEICHNUNG

In diesem Teil werden allgemeine
Grundsitze fiir die Vorbereitung der
Dossiers festgelegt, mit denen eine
harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung vorgeschlagen und
begriindet wird.

Fiir Methodik und Format der Dossiers
sind die einschldgigen Teile der
Abschnitte 1, 2 und 3 des Anhangs I der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zugrunde
zu legen.

Fiir simtliche Dossiers sind alle
einschldgigen Informationen aus
Registrierungsdossiers zu beriicksichtigen
und es konnen weitere verfiigbare
Informationen verwendet werden. Fiir
Gefahrenmerkmale, die der Agentur noch
nicht unterbreitet wurden, ist dem Dossier
eine qualifizierte Studienzusammenfassung
beizulegen.

Ein Dossier fiir die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung muss
Folgendes enthalten:

— Vorschlag Der Vorschlag umfasst die
Identitét des betreffenden Stoffs bzw. der
betreffenden Stoffe und die vorgeschlagene
harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung.

— Begrilindung der vorgeschlagenen
harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung

Die verfiigbaren Informationen sind mit
den Kriterien des Anhangs I Teile 2 bis 5
unter besonderer Beriicksichtigung der
allgemeinen Grundsétze in Teil 1 zu
vergleichen und in dem Format, das in
Teil B des Stoffsicherheitsberichts des
Anhangs I der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 festgelegt ist, zu
dokumentieren.

— Begriindung der vorgeschlagenen
Gruppierung von Stoffen in einer
harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung



— Begriindung fiir andere Wirkungen auf
Gemeinschaftsebene

Fiir andere Wirkungen als karzinogene,
keinzellmutagene, reproduktionstoxische
und die Atemwege sensibilisierende
Wirkungen muss begriindet werden, dass
ein Handeln auf Gemeinschaftsebene
erforderlich ist. Dies gilt nicht fiir
Wirkstoffe im Sinne der Richtlinie
91/414/EWG oder der Richtlinie 98/8/EG.

Wird fiir eine Gruppe von Stoffen ein
Vorschlag fiir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung
vorgelegt, so muss das Dossier eine
wissenschaftliche Begriindung enthalten.

— Begriindung fiir andere Wirkungen auf
Unionsebene

Fiir andere Wirkungen als karzinogene,
keimzellmutagene, reproduktionstoxische,
endokrinschdidigende Wirkungen mit
Wirkung auf die menschliche Gesundheit
und die Umwelt, persistente,
bioakkumulierbare und toxische (PTB),
sehr persistente und sehr
bioakkumulierbare (vPvB), persistente,
mobile und toxische (PMT), sehr
persistente und sehr mobile (vPvM)
Eigenschaften und die Atemwege
sensibilisierende Wirkungen muss
begriindet werden, dass ein Handeln auf
Unionsebene erforderlich ist. Dies gilt
nicht fiir Wirkstoffe im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 1107/2009 oder der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012.



