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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Som en av atgarderna i den europeiska grona given foreskrivs att regelverket for kemikalier
ska forstarkas och forenklas for att garantera en giftfri miljo. Oversynen av férordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av d&mnen och blandningar (CLP-
forordningen)? tillkannagavs i kemikaliestrategin for hallbarhet® som antogs den 14 oktober
2020. Den riktade 6versynen av CLP-forordningen, som en del av strategin, valkomnades av
radet* och Europaparlamentet®.

Unionen har Overlag lyckats skapa en effektiv inre marknad for kemikalier. Vissa svagheter
eller luckor i CLP-férordningen som beskrivs nedan hindrar dock konsumenterna, foretagen
och myndigheterna fran att fullt ut dra nytta av skyddet mot de faror som farliga kemikalier
medfor. Eftersom EU har forbundit sig till Agenda 2030 for hallbar utveckling® och dess
globala mél’ bidrar detta forslag till flera av malen, bland annat att sakerstalla god halsa och
vilbefinnande, hallbar konsumtion och produktion samt rent vatten och sanitet®.

Battre identifiering och klassificering av farliga kemikalier

Aven om vissa kemikalier och varor kan utgéra risker for manniskors hélsa eller for miljon,
identifieras och kommuniceras inte alltid farorna med dem ordentligt. Den frdmsta orsaken ar
ineffektivitet i forfarandena for beddomning och Klassificering av faror. Brister i
farokommunikationen foérsamrar ocksa konsumenternas formaga att gora valgrundade val.

Dessutom finns det ett stort antal felaktiga eller foraldrade klassificeringar av amnen samt ej
Overensstammande Klassificeringar av. samma amne i Europeiska kemikaliemyndighetens
klassificerings- och markningsregister (registret), och néastan 60 % av foretagen har flera
anmalda klassificeringar for ett enda amne®. Problemet med felaktig, foraldrad och/eller
avvikande klassificering leder till bristande information till kemikaliernas anvéndare, vilket
kan Oka deras exponering for dessa kemikalier.

Som del av dversynen av CLP-férordningen kommer definitioner och vetenskapliga och
tekniska kriterier att 14ggas till genom en delegerad akt for att mojliggora en klassificering i
séarskilda faroklasser av amnen och blandningar som har hormonstérande egenskaper, eller ar
langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-amnen), eller & mycket langlivade och

! Den europeiska grona given, meddelande fran kommissionen, Bryssel, 11.12.2019, s. 15 (COM(2019)
640 final).

2 Europeiska kommissionen, Oversyn av EU-reglerna om faroklassificering, markning och férpackning
av kemikalier.

8 Kemikaliestrategi for hallbarhet, meddelande frAn kommissionen, Brussels, 14.10.2020 (COM(2020)
667 final).

4 Radets slutsatser om unionens strategi for hallbara kemikalier, 2021.

5 Europaparlamentets resolution av den 10 juli 2020 om kemikaliestrategin for hallbarhet, 2020
(2020/2531(RSP)).

6 https://www.un.org/sustainabledevelopment/development-agenda/.

7 https://sdgs.un.org/goals.

8 Mal 3 — God halsa och valbefinnande, mél 6 — Rent vatten och sanitet for alla, mal 9 — Hallbar industri,
innovationer och infrastruktur samt mal 12 — Hallbar konsumtion och produktion.

o Amec Foster Wheeler et al., A Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for

updating REACH reqistration and CLP notification dossiers, 2017.
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mycket bioackumulerande (vPvB-amnen), eller ar langlivade, mobila och toxiska (PMT-
amnen), eller ar mycket langlivade och mycket mobila (vPvM-amnen). Konsekvensen av att
lagga till dessa nya faroklasser har beddomts som del av den Overgripande
konsekvensbeddmningen av éversynen av CLP-férordningen®®.

Forbattra kommunikationen om kemiska faror

Lamplig faroklassificering avgor bland annat lamplig mérkning och férpackning av
kemikalier i distributionskedjan, sérskilt for att skydda arbetstagare, konsumenter och miljon,
men &ven for att den inre marknaden ska fungera val. Uppskattningsvis 55 % av EU-
medborgarna anser sjalva att de inte ar valinformerade om de potentiella farorna med
kemikalier i konsumentprodukter'!. Detta beror ocksa pé en relativt lag forstdelse av vissa
piktogram, etiketter och varningar, inte minst beroende pa etiketternas begransade lasbarhet,
detaljerad information, tekniskt sprak och ofta alltfor liten teckenstorlek. Syftet med detta
forslag ar att infora fortydligade regler och tydliga undantag for att géra markningen mer
konsumentvanlig och mindre betungande for leverantérerna, och for att underlatta
overvakningen av att den foljs. | detta syfte kommer forslaget att rymma ett klargérande av
begreppet aterfyllningsforsaljning, och det kommer att inforas bestammelser for att underlatta
anvandningen av utvikbara etiketter samt bestimmelser om minimimatt for etiketter for att
gora dem lattare att lasa for konsumenterna. Dessutom medges vissa undantag fran markning
av kemikalier som levereras utan forpackning, till exempel vid bensinstationer, kemikalier
som finns i mycket sma forpackningar, till exempel pennor med mindre &n 10 ml, kemikalier
med lindriga risker som levereras i bulk, och, pa sérskilda villkor, ammunition.

Ta itu med rattsliga luckor och héga nivaer av bristande efterlevnad

| kemikaliestrategin for hallbarhet identifieras importerade kemikalier och onlineforsaljning
som sérskilda utmaningar och prioriterade &tgardsomraden. Manga kemikalier'? som séljs
online i EU, sarskilt sddana som séljs av aktorer som ar etablerade utanfor EU och slapps ut
p& EU-marknaden, uppfyller inte de rattsliga kraven?®. Felaktigt klassificerade och felaktigt
markta kemikalier leder till att konsumenterna inte far korrekt information om farorna, vilket i
forlangningen leder till felaktig anvandning, lagring och bortskaffande. For att uppna malen
om konsumentskydd och skydd av manniskors hélsa och av miljon och for att sakerstalla att
kraven i CLP-forordningen uppfylls inom EU, kommer ett krav att inféras i CLP-
forordningen om att leverantdrer ska sakerstélla att &mnen eller blandningar, aven sadana som
séljs online via distansforsaljning, uppfyller kraven i CLP-férordningen sarskilt med avseende
pa klassificering, markning och forpackning. Erbjudanden och reklam online visar dessutom
ofta inte faroinformation, varfér konsumenterna kanske inte kan gora valgrundade val nar de
godtar ett erbjudande online eller nér de bestaller den kemikalie som reklamen galler.
Kemikaliers markningsinformation bor goras tillganglig innan de slapps ut pa marknaden,
oavsett forsaljningsform.

10 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar — Konsekvensbedémning atféljande forslaget till
Europaparlamentets och radets férordning om andring av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och foérpackning av @mnen och blandningar
(konsekvensbedémning), (&nnu ej offentliggjord), s. 34.

1 Séarskild Eurobarometerundersokning 468 fran 2017.

12 Graden av bristande efterlevnad av CLP-bestdmmelserna var 75 % av 2 752 inspekterade produkter i 29
EES-lander och 82,4 % av 1 314 inspekterade produkter i 15 EU-lander. Bristande efterlevnad av
artikel 48.2 om marknadsforing av blandningar, Echa, Final report on the Forum Pilot Project on CLP
focusing on control of internet sales, 2018.

13 Kemikalieinspektionen, Okad e-handel — oOkade kemikalierisker? En kartlaggning av e-handelns
utmaningar och férslag till dtgarder. Rapport fran ett regeringsuppdrag., 2021.
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En annan bestdammelse som leder till réttsliga oklarheter géller de anméalningar om akuta
halsoinsatser ~som  foretag maste lamna  till  giftinformationscentraler.  Nar
giftinformationscentralerna svarar pa nodsamtal ar det viktigt att de har all nodvandig
information om blandningarnas sammansattning sa att de kan ge tydlig radgivning till
konsumenter eller halso- och sjukvardspersonal. | CLP-forordningen foreskrivs visserligen en
skyldighet for nedstrdmsanvéndare och importorer att I[&mna relevant information rérande
akuta halsoinsatser, men detta galler inte uttryckligen distributérer som antingen levererar
blandningarna 6ver granserna eller doper om eller marker om dem. En uttrycklig skyldighet
att gora detta skulle sluta kretsloppet nar det galler forlust av information som lamnas till
giftinformationscentraler.

Slutsats

De tre problem som beskrivs ovan visar varfor den nuvarande lagstiftningen inte i tillracklig
utstrackning skyddar ménniskor och miljé mot farorna med kemikalier som ror sig fritt inom
EU:s inre marknad och varfor det behdvs andringar for att underlatta genomforandet.

Oversynen av CLP-forordningen syftar darfor till att

i.  sakerstdlla att alla farliga kemikalier, dven sadana med hormonstérande
egenskaper och PBT-, vPvB-, PMT- och vPvM-egenskaper, klassificeras pa ett
adekvat och enhetligt sétt i hela EU,

ii.  effektivisera farokommunikationen genom att gora etiketterna mer tillgangliga
och begripliga for dem som anvéander kemikalier och ge foretagen storre
flexibilitet och darigenom minska den administrativa bordan utan att sénka
sakerhetsnivaerna,

iii. sédkerstdlla att reglerna om Klassificering och farokommunikation for
kemikalier tillampas av alla berorda aktorer i distributionskedjan.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Den delegerade akt som avses ovan kompletterar detta forslag genom att nya faroklasser och
motsvarande klassificeringskriterier infors i bilaga I till CLP-férordningen fér &mnen och
blandningar med hormonstdrande egenskaper for manniskor och fér miljon samt for PBT-,
VPVvB-, PMT- och vPvM-amnen. Den foreslagna bestimmelsen i detta forslag om att
prioritera ovannamnda faroklasser for harmoniserad klassificering kommer att bidra till att
forverkliga den europeiska gréna givens vision om en giftfri miljo.

Enligt kemikaliestrategin for hallbarhet bor forordningen om registrering, utvardering,
godkinnande och begransning av kemikalier (Reach-férordningen)** och CLP-férordningen
starkas som hornstenar i regleringen av kemikalier i EU. De bor ocksa kompletteras med
enhetliga metoder for bedémning och hantering av kemikalier i befintlig sektorslagstiftning,
sarskilt nar det galler konsumentprodukter. CLP-férordningen ar inriktad pa klassificering av
farliga kemikalier, dvs. sadana som har skadlig effekter pa manniskors hélsa eller pa miljon

14 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkdnnande och begrdnsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).
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eller skadliga fysiska effekter, och pa att informera anvandare av kemikalier och beslutsfattare
(konsumenter, industri och myndigheter) om dessa kemikalier.

Enligt CLP-férordningen grundas ett beslut om att klassificera ett amne eller en blandning
som en fara for miljon eller for manniskors halsa uteslutande pa befintlig information.
Behovet av att infora ytterligare uppgiftskrav regleras i Reach-férordningen. Som en del av
den pagaende Oversynen av Reach-forordningen utvarderas en mojlig utvidgning av
uppgiftskraven for identifiering av hormonstérande amnen och for amnen som slapps ut pa
marknaden i sma volymer. Dessa uppgifter skulle bli tillgangliga for klassificering och
darigenom vytterligare forbattra hur de tva férordningarna fungerar tillsammans.

En utvidgning av den allmdnna metoden for riskhantering, som utgar fran harmoniserad
klassificering, ses for narvarande dver i Reach-forordningen och produktlagstiftningen (t.ex.
kosmetiska produkter, leksaker, material avsedda att komma i kontakt med livsmedel).
Lagstiftning som bygger pd godkannande fore utslappande pa marknaden®, t.ex. lagstiftning
om vaxtskyddsmedel'® och biocider'’, stoder sig ocksd pd harmoniserad klassificering.
Oversynen kommer sannolikt att oka beroendet av harmoniserad klassificering, sa att
lampliga riskhanteringsatgarder kan antas.

Flera andra politiska initiativ inom ramen for den europeiska grona given kommer att
sakerstdlla att konsumenterna har tillgdng till uppdaterad information om
konsumentprodukters effekter pa manniskors hélsa och/eller pa miljon. Genom forslaget om
en forordning om ekodesign for héllbara produkter'® infors bestammelser for att reglera
konsumentprodukter med avseende pa flera hallbarhetsaspekter. Kemikaliesdkerhet ingar
dock inte i dess tillampningsomrade. Forslaget om en dversyn kompletterar darfor forslaget
till en foérordning om hallbara produkter i fraga om konsumenternas tillgang till information
om farorna med kemikalier som finns i produkter. | forslaget forbattras ocksa bestammelsen
om produktinformation via digitala verktyg, sarskilt genom ett digitalt produktpass som
samlar data om en produkt och dess vardekedja. Detta produktpass ar sarskilt relevant vid
inforandet av digital markning eftersom det foreskriver ett obligatoriskt inférande av digitala
satt att formedla produktinformation. Den &vergripande principen som végleder vilken
information som kan flyttas till en onlinemarkning kommer dock att vara att sékerstélla att all
information som &r direkt kopplad till anvandarnas sakerhet och till miljoskyddet — och inte
pa nagot satt overlappar, ar 6verflodig eller har ett litet mervarde — behalls pa den fysiska
etikett som ar tillganglig under alla omstandigheter.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

CLP-forordningen spelar en central roll for faroklassificering och farokommunikation®®. En
éversyn av den bidrar ocksa till forverkligandet av EU:s nollféroreningsvision for 2050

15 Fore utslappande pd EU-marknaden kravs tillstdnd for detta.

16 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande
av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

o Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande
pa marknaden och anvandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

18 Forslag till Europaparlamentets och radets foérordning om upprattande av en ram for att faststalla krav
pa ekodesign for hallbara produkter och om upphévande av direktiv 2009/125/EG, COM(2022) 142
final.

19 Kemikaliestrategi for hallbarhet, meddelande frdn kommissionen, Bryssel, 14.10.2020, s 9 och 16,
(COM(2020) 667 final).
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genom att risker med kemikalier i produkter (dven importerade) och kombinationseffekter av
olika kemikalier hanteras pa ett battre satt.

Forslaget ar ocksa helt i linje med EU:s klimatmal att undvika och minska utslappen av
vixthusgaser. Aven om ommarkning (att dra tillbaka kemikalier i distributionskedjan for att
marka och transportera dem igen — kostnaden mildras av Overgangsbestaimmelserna som
innebar att dmnen och blandningar som redan sldppts ut pa marknaden dagen da
bestimmelserna bérjar gélla inte behdver markas om) och frivillig substitution av kemikalier
kan ge upphov till vissa véaxthusgasutslapp, har den dvergripande nyttan av bidraget till en
miljo som ar mer motstandskraftig mot klimatférandringar genom identifiering och minskning
av farliga &mnen en balanserande effekt?°.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Forslagets rattsliga grund &r artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.
. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Pa samma satt som nar CLP-férordningen antogs kan malen i denna foreslagna férordning
inte i tillracklig utstrackning uppnas pa medlemsstatsnivd. Med tanke pa den foreslagna
atgardens omfattning kan de uppnas béattre pa EU-niva. For att I6sa samma problem kommer
en atgard pd EU-niva att bli mindre kostsam och effektivare an 27 olika atgarder.

Atgérder pd EU-niva ar avgorande for att bevara den fria rorligheten for kemikalier pa den
inre marknaden. Enskilda atgarder pa nationell niva skulle medfora avsevard administrativ
borda for foretag som soker tilltrade till marknaden i mer &n en EU-medlemsstat. Dessutom &r
kemiska fororeningar och deras negativa effekter gransdverskridande till sin natur.
Medborgare i en medlemsstat skulle darfér paverkas av en annan medlemsstats eventuella
passivitet.

. Proportionalitetsprincipen

Initiativet ar inte mer langtgdende &n vad som ar nodvandigt for att uppna de efterstravade
malen.

| den tillhérande konsekvensbeddmningen?! bedéms effekterna av den foreslagna Gversynen
av CLP-forordningen. Bade kvalitativa och kvantitativa beddmningar har gjorts som visar att
forslaget &r proportionerligt, dvs. att de miljémassiga och samhélleliga fordelarna &r avsevart
stOrre &n kostnaderna.

. Val av instrument

Detta forslag till en 6versyn ar ett lagstiftningsforslag. CLP-férordningen har antagits genom
medbeslutande och Oversynen av den maste darfor antas genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Den behaller det valda instrumentet som en direkt tillamplig och
bindande EU-férordning. Bilagorna till CLP-férordningen har dndrats flera ganger tidigare,
men detta forslag ar en riktad 6versyn av artikeldelen och, i forekommande fall, de ber6rda
bilagorna. Aven om kommissionen enligt CLP-férordningen har tilldelats befogenhet att

2 Konsekvensbeddmning, s. 46. Bilaga till konsekvensbedémningen, s. 147.
A Konsekvensbeddémning. Sammanfattning av konsekvensbedémningen.
5
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andra vissa artiklar i CLP-férordningen och bilagorna, for att anpassa dem till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen, ingar det i detta lagstiftningsforslag ett antal andringar av
dessa artiklar och bilagorna for att underlatta antagandeprocessen eftersom de ar kopplade till
de dndrade bestammelserna som hanvisar till dem.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

CLP-férordningen utvérderades 2019 tillsammans med annan EU-lagstiftning?. Den
overgripande slutsatsen fran kontrollen av  andamalsenligheten var att EU:s
kemikalielagstiftning, daribland CLP-forordningen, uppfyller sina syften. Mervardet av
politiska atgarder pa EU-niva ar hogt och fortsatt relevant. Betydande fordelar i form av
undvikande av  halso- och  miljoeffekter  (halso- och  sjukvardskostnader,
produktivitetsforluster, lidande och fortida dodsfall, saneringskostnader och forsamring av
miljo- och ekosystemtjanster) registrerades. Samtidigt identifierades vid kontrollen av
andamalsenligheten vissa betydande problem och brister som hindrar CLP-férordningen fran
att na sin fulla potential. F6ljande potentiella insatsomraden noterades i utvéarderingen:

. Tillhandahall harmoniserade referensvarden utover harmoniserad
klassificering.

o Forbattra den harmoniserade klassificeringen.

. Forbattra och effektivisera industrins klassificering.

. Fortydliga reglerna for faromarkning.

. Se 6ver undantagen for vissa kemiska produkter fran CLP-forordningen.

. Ta itu med den laga graden av efterlevnad av markningskraven vid
onlinefdrséljning av kemikalier.

o Tappa till brister i informationen till giftinformationscentraler.

o Forbattra datakvaliteten [ Europeiska kemikaliemyndighetens
(kemikaliemyndigheten) register.

. Samrad med berdrda parter

En forsta aterkoppling erhélls om den inledande konsekvensbedémning som
offentliggjordes pd  kommissionens  webbplats "Kom  med  synpunkter’?3,
Aterkopplingsperioden I6pte frén den 4 maj—21 juni 2021, och 182 kommentarer kom in.

Som ett led i konsekvensbedomningen holls ett 6ppet offentligt samrad om Gversynen av
CLP-forordningen. Samradet lopte i 14 veckor, fran den 9 augusti 2021 till den 15 november

2 Arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar, Fitness Check of the most relevant chemicals

legislation (excluding REACH) as well as related aspect of legislation applied to downstream
industries, SWD (2019) 199.

2 Europeiska kommissionen, Oversyn av EU-reglerna om faroklassificering, markning och forpackning
av kemikalier. Tillganglig pa https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-
say/initiatives/12975-Oversyn-av-EU-reglerna-om-faroklassificering-markning-och-forpackning-av-
kemikalier sv.
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202124, Frageformularet var uppdelat i tva avsnitt, varav den ena inneholl 11 fragor till
allmanheten och den andra innehdll 37 fragor till experter. Bada delarna tillat att de svarande
att lamnade in standpunktsdokument.

Samradet foljdes av en riktad enkat till berérda parter. Enkaten var 6ppen i sex veckor
(den 10 november—22 december 2021). Genom en kartldggning identifierades 548 berdrda
parter som enkéaten skickades till.

Dessutom holls omfattande diskussioner om specifika fragor i samband med Gversynen av
CLP-forordningen vid foljande tre ad hoc-moten i expertgruppen CARACAL (behoriga
myndigheter for Reach- och CLP-férordningarna) med brett deltagande av medlemsstaterna
och berdrda parter:

J CARACAL-motet om giftinformationscentraler och onlineférsaljning (den 27
oktober 2021).
J CARACAL-motet om prioritering av harmoniserad klassificering och maérkning,

forvantad nolleffektkoncentration, hérledd nolleffektniva, harledd lagsta effektniva
och markning (den 6 december 2021).

o CARACAL-motet om nya faroklasser, mer &n ett ingaende &mne och
sjalvklassificering (den 14 december 2021).

Relevanta diskussioner om sarskilda fragor som omfattas av detta forslag agde ocksa rum vid
andra CARACAL-méten.

Dessutom genomfordes 22 intervjuer mellan december 2021 och februari 2022 med
offentliga myndigheter, EU-organ, féretag och néaringslivsorganisationer,, icke-statliga
organisationer och andra organisationer. Syftet var att komplettera resultaten av det 6ppna
offentliga samradet, det riktade samradet med berdrda parter och synpunkterna fran
medlemmar i CARACAL och observatorer.

Ett annat 6ppet offentligt samrad om férenkling och digitalisering av méarkningen av
kemikalier pagick under 12 veckor, den 24 november 202117 februari 2022%. Det samradet
kompletterades med en workshop for berdérda parter om férenkling och digitalisering av
markningskraven for kemikalier, som &gde rum den 26 november 2021. Tva
onlineundersokningar om politiska alternativ for digitalisering och for information fran
yrkesverksamma och anvandare fran industrin genomférdes ocksa.

Huvudsakliga synpunkter pa de problem som identifierats:

Harmoniserad klassificering och markning: De flesta berdrda parter valkomnade de
atgarder som foreslagits for att forbattra antalet harmoniserade klassificerings- och
markningsunderlag, inbegripet prioritering av utvecklingen av harmoniserade klassificeringar

% Europeiska kommissionen, Oversyn av EU-reglerna om faroklassificering, markning och férpackning
av kemikalier. Tillgénglig pa https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-
say/initiatives/12975-Oversyn-av-EU-reglerna-om-faroklassificering-markning-och-forpackning-av-
kemikalier sv.

% Europeiska kommissionen, Kemikalier - forenklade méarkningsregler och digital mérkning. Tillganglig
pé: hhttps://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-
simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/public-consultation_sv.
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for amnen som ger upphov till stora betankligheter. Alla berérda parter papekade dock att
dessa atgarder inte bor begransa medlemsstaternas initiativratt.

Asikterna om att ge kommissionen ratt att inleda harmoniseringsprocesser varierade, men fler
av de svarande holl med om detta &n de som motsatte sig. Civilsamhalle, myndigheter och
medborgare var mer benagna att halla med an foretag och naringslivsorganisationer.

Klassificering: De tillfragade anser att kemikaliemyndigheten bor kunna avlagsna
ofullstandiga, felaktiga eller foraldrade anmalningar fran registret efter att ha informerat
anmalaren. Det &r ocksa viktigt att forbattra kemikaliemyndighetens digitala verktyg for
anmalan om klassificering och markning. 72 % av de svarande i det 6ppna offentliga samradet
anser att skyldigheten att komma Gverens om en post i registret bor stérkas.

Markning av kemiska produkter som tillhandahalls i sma forpackningar: Foretag och
naringslivsorganisationer visade starkt stéd for undantag fran méarkningskraven for dessa
produkter. De ansag att markning av sadana produkter endast ar till nytta om forekomsten av
ett farligt dmne innebér en realistisk risk att skada anvandarna.

De intervjuade anser att det ar fordelaktigt att forsaljning av pafyliningskemikalier behandlas
séarskilt i CLP-forordningen, eftersom denna forséljningsmetod anvéands allt oftare. 1 den
riktade undersokningen med berdrda parter uttryckte foretagen olika asikter om méarkningen
av kemikalier som saljs i bulk till konsumenter. Vissa understrok att riskerna med
kemikalier som saljs i bulk till konsumenter (sarskilt branslen) inte kommuniceras. Andra
betonade att branslen saljs till utbildade anvandare som koper dem upprepade ganger och de
stodde undantag frdn méarkningskraven fér amnen och blandningar som levereras i bulk till
konsumenter. 38 % av de svarande — digitalt anslutna for att svara pa det 6ppna samradet som
genomfordes online — valde digitala etiketter som det basta alternativet for att fa information
om faror och sakerhetsinstruktioner nar de koper pafyllningsrengéringsmedel.

Foretradare for foretagen stodde en bredare anvandning av utvikbara etiketter eftersom
dessa gor det mojligt for industrin att dra nytta av stordriftsfordelar, sérskilt vid distribution av
en kemikalie i medlemsstater med liten befolkning. Nationella myndigheter forklarade att det
ar svart att lasa etiketter med flera sprak, pa bekostnad av viktig sakerhets- och
faroinformation. Konsumentorganisationerna hade liknande asikter om detta. De foreslog att
fler sprak laggs till endast om det finns tillrackligt med utrymme kvar pa etiketten efter det att
vasentlig sakerhets- och faroinformation har tagits med pa ett lasbart stt.

Digital markning: Det uttrycktes farhagor Gver att inte alla produktanvéndare har tillgang till
digital information. Det var dock allmant accepterat att en begrdnsad mangd information
skulle kunna tillhandahallas endast digitalt, till exempel som en kompletterande atgard for
farokommunikation. Myndigheter var mest benédgna att gora gallande att obligatoriskt
tillhandahallande av information via digital markning i stallet for den traditionella etiketten
skulle kunna ha betydande negativa halso-, sékerhets- och miljoeffekter. Foretradare for alla
intressentgrupper ansag att information som ar avgoérande for halso- och miljoskyddet maste
finnas kvar pa etiketten pa forpackningen. De papekade sarskilt att den unika
formgivningsidentifieraren, faroangivelsen, signalordet och faropiktogrammet bor finnas kvar
pa etiketten pa forpackningen.

Forstarkning av reglerna for onlineforséljning fick starkt och enhalligt stod fran alla
kategorier av berorda parter. En 6vervéldigande majoritet av de svarande instammer i att
onlineforsaljning av kemikalier innebar utmaningar och problem, sarskilt forséljning fran
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néringsidkare utanfor EU direkt till konsumenter i EU. De anser att det finns ett stort behov av
att tillampa samma skyldigheter enligt CLP-férordningen (t.ex. om maérkning, klassificering
och information till giftinformationscentraler) pa kemiska produkter som séljs online, och att
CLP-forordningen inte &r tillrackligt anpassad till den tekniska utvecklingen och
samhéllsutvecklingen nar det géller onlineforsaljning, reklam, erbjudande och distansavtal.

Giftinformationscentraler: De berorda parterna vélkomnade fortydligandet av
skyldigheterna i artikel 45 och bekréaftade problemet med tvetydiga skyldigheter. Vissa
berérda parter ansag att problemet ligger i medlemsstaternas olika tolkning av artikel 45,
vilket leder till sarskilda nationella krav. De berdrda parterna valkomnade ocksa i allméanhet
fortydligandet av reglerna om skyldigheten att informera giftinformationscentraler om
kemikalier for vissa typer av foretag. Nér det géller att lagga till information om &mnen, anser
de flesta av de svarande att det inte &r nddvandigt att l&mna information om amnen till
giftinformationscentraler eftersom denna information redan finns tillganglig for
giftinformationscentralerna pa andra sétt.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Vid analysen av resultaten fran samraden i samband med utarbetandet av detta forslag,
inbegripet det 6ppna offentliga samradet, det riktade samradet med ber6rda parter, intervjuer
och workshoppar, anvande sig kommissionen av en extern uppdragstagare. Vid bedémningen
av de olika problemen med efterlevnaden av méarkningsbestdimmelserna i CLP-férordningen
tog kommissionen ocksa hansyn till kemikaliemyndighetens rapporter?®,

. Konsekvensbedémning

En konsekvensbeddmning genomfordes, som ledde till ett positivt yttrande med reservationer
fran namnden for lagstiftningskontroll?”. Namnden drog slutsatsen att rapporten fortfarande
innehaller brister, sarskilt nar det géller kostnader och fordelar, den metod som anvénts for att
hérleda dem och motiveringen for det rekommenderade alternativets proportionalitet.
Konsekvensbeddmningen har reviderats for att till fullo beakta de synpunkter som inkommit.

Pa grundval av utvarderingar av befintlig lagstiftning och synpunkter fran ber6rda parter har
en omfattande forteckning dver mojliga atgarder utarbetats. Efter en inledande sallning valdes
22 atgarder ut for ingaende bedémning. Slutligen har 17 utvalda atgarder kombinerats till tre
oberoende politiska alternativ. som motsvarar vart och ett av de tre identifierade
problemomraden som éversynen av CLP-férordningen avser att ta itu med.

Né&r det galler det forsta problemet med klassificering av kemiska faror beddmdes fyra
alternativ enligt foljande:

1.1. Inférande av nya faroklasser.

1.2. Konsekvent klassificering och forbattrad transparens.

1.3. Mer och prioriterad harmoniserad klassificering.

14. Komplettering av faroidentifiering med farokvantifiering.

% Echa, Projektrapport fér REF-6-projektet — Klassificering och mérkning av blandningar (Classification

and labelling of mixtures), 2019. Echa, REF-8 project report on enforcement of CLP, REACH and BPR
duties related to substances, mixtures and articles sold online, 2021.
z Yttrande fran namnden for lagstiftningskontroll, den 11 maj 2022 (Ares(2022)3650615 — 13/05/22).
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Tre alternativ analyserades for det andra problemet med kommunikation om kemiska faror
enligt foljande:

1.5. Nya eller reviderade riktlinjer.
1.6. Forbattrade markningar och forpackningar och mer flexibel markning.
1.7. Digital markning.

Slutligen utvecklades tre alternativ som svar pa det tredje problemet med att atgarda de
viktigaste réattsliga luckorna och oklarheterna enligt foljande:

1.8. Informationskampanjer.
1.9. Bestammelser och tydliga ansvarsomraden for onlineforsaljning och import.
1.10.  Fortydligande av bestammelserna for information till giftinformationscentraler.

Det rekommenderade alternativet (en kombination av alternativen 1.1, 1.2, 1.3, 2.2, 2.3, 3.2
och 3.3) valdes eftersom det kommer att ge betydande och positiva halso- och miljoeffekter
och medféra begrédnsade negativa ekonomiska konsekvenser (med beaktande av alla de
behallna politiska alternativen).

Med tanke pa kemikaliernas allomfattande karaktdr, de utgér de grundlaggande
bestandsdelarna i praktiskt taget alla material och produkter som vi producerar och anvénder,
ar malen for detta initiativ nara kopplade till de andra malen i den europeiska gréna given och
i kemikaliestrategin for hallbarhet, sarskilt nar det galler klimatneutralitet, cirkularitet, skydd
av den biologiska mangfalden och den gréna och den digitala omstéllningen av EU:s industri.
Dessa mal bidrar ocksa till uppnaendet av FN:s mal for hallbar utveckling, av vilka foljande
fyra &r direkt relevanta for kemikalier:

— Mal 3 — God hélsa och vélbefinnande: Minskning av manniskors och miljons
exponering for farliga @mnen enligt en av de befintliga faroklasserna (forbéttring
av egna och harmoniserade Klassificeringar) eller de nya faroklasserna for
hormonstérande &mnen och PMT-,vPvM-, PBT- och vPvB-&mnen.

— Mal 6 — Rent vatten och sanitet: Identifiering av PMT- och vPvM-&dmnen, som &r
svara att avlagsna fran avloppsvatten, kommer att bidra till att minska
fororeningen av vattenforekomster.

— Mal 9 — Hallbar industri, innovationer och infrastruktur: Genom att faststélla
kriterier for att identifiera farliga amnen och forbattra processerna for bade
sjalvklassificering och harmoniserad klassificering kommer den europeiska
kemiska industrin att kunna overga till mer hallbara och framtidssakrade
kemikalier. Frivilliga substitutioner av amnen som klassificerats som farliga som
sadana eller i blandningar kommer ocksa att framja innovation inom den kemiska
industrin.

— Globalt mal 12 — Hallbar konsumtion och produktion: Informationen om kemiska
faror kommer att forbattras sa att konsumenter och anvandare av kemikalier inte
bara kan skydda sig sjalva battre utan ocksa gora valgrundade val. Kemikalier for
sjalvpafylining kommer att regleras battre for att endast tillata aterfyllning av
lindrigt farliga @mnen. Vad géller onlineforséljning av kemikalier kommer
konsumenterna att ha tillgang till mer omfattande information om kemiska faror.
Frivillig substitution av farliga amnen i blandningar kommer ocksa att bidra till
produktionen av mer hallbara kemiska produkter.
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. Lagstiftningsforslagets delar

1. OMFATTANDE IDENTIFIERING OCH KLASSIFICERING AV KEMISKA FAROR

Den forsta uppsattningen andringar bestdr av fem atgarder som syftar till att sakerstalla
heltdckande identifiering och klassificering av kemiska faror.

For att oka effektiviteten och andamalsenligheten i processen for harmoniserad klassificering
och som ett komplement till den forsta atgarden kommer forst harmoniserad klassificering
for de nya faroklasser som infors genom en delegerad akt att prioriteras. Detta inbegriper
att prioriteringskriterier utarbetas for att vagleda inlamnandet av forslag om harmoniserad
klassificering och méarkning.

En andra atgard som snabbt framjar utvecklingen av harmoniserade klassificeringar ar att
gora det mojligt for kommissionen att ta initiativ till och finansiera mer underlag for
harmoniserad klassificering och markning, och mojlighet att ge kemikaliemyndigheten
eller Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (myndigheten for livsmedelssékerhet) i
uppdrag att utarbeta underlagen.

Dessutom kommer féretagens klassificering av amnen att forbattras genom att starkare
incitament och bestammelser for foretag att pa lampligt satt klassificera &mnen infors genom
tre atgarder. En av atgarderna handlar om att tillgangliggdra orsakerna till skillnader mellan
anmélda klassificeringar i kemikaliemyndighetens register, en annan handlar om att
offentliggéra anmalarnas namn, medan den sista atgarden kraver att anméalningar om
klassificering uppdateras inom en viss tidsfrist.

Transparens och forutsdgbarhet for de forslag som medlemsstaterna, kommissionen,
tillverkare, importorer eller nedstrémsanvéandare avser att 1amna in till kemikaliemyndigheten
kommer att forbattras genom att de alaggs en skyldighet att meddela kemikaliemyndigheten
om sina avsikter. Kemikaliemyndigheten kommer ocksa att ha en skyldighet att offentliggéra
dessa avsikter och att uppdatera informationen om det inlamnade forslaget i ett tidigt skede av
forfarandet for harmoniserad klassificering och markning av d&mnen. Av samma sk&l kommer
det att inforas en ny skyldighet for de behoériga myndigheterna att meddela
kemikaliemyndigheten om sitt beslut att godta eller avvisa ett férslag om 6versyn av en
harmoniserad klassificering och markning som ldmnats in till kemikaliemyndigheten av en
tillverkare, importor eller nedstromsanvandare. | det senare fallet bor kemikaliemyndigheten
dela med sig av informationen till andra behdriga myndigheter.

2. FORBATTRAD FAROKOMMUNIKATION
Den andra uppséttningen andringar bestar av fem kompletterande atgarder.

For det forsta kommer minimikraven for farokommunikation att stdrkas genom att
obligatoriska regler for utformningen infors, t.ex. om minsta teckenstorlek och farg, for att
Oka etiketternas lasbarhet.

For det andra har forsaljning av kemikalier i péafyliningsbara behéllare potential att
minska forpackningsavfallet. En ram med sarskilda regler kommer att sékerstélla att denna
forsaljningsmetod inte leder till en okade risker. Darfor kommer denna metod ocksa att
begransas till kemikalier med mindre allvarliga faror.
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For det tredje infors genom forslaget en allmén ram for frivillig digital markning av
kemikalier. Vidare foreskrivs i forslaget att viss information far tillhandahallas endast pa den
digitala etiketten och behdver inte langre anges pa etiketten pa forpackningen. | regel bor
endast information som inte &r avgorande for skyddet av hdlsa och miljo flyttas till den
digitala etiketten utan att finnas kvar pa etiketten pa forpackningen. Dessutom kommer den
information som &r obligatorisk pa etiketten pa forpackningen enligt FN:s globalt
harmoniserade system for klassificering och markning av kemikalier att finnas kvar.

For det fjarde kommer en bredare anvandning av utvikbara etiketter att tillatas. Fordelarna
med markningstekniken gor det mojligt att undanréja vissa begrénsningar, vilket gor att
foretagen kan dra nytta av stordriftsfordelar. Detta kommer ocksa att ytterligare underlatta den
fria rorligheten for kemikalier pa den inre marknaden.

Yiterligare undantag kommer ocksa att inforas for kemikalier som saljs i bulk till
konsumenter, t.ex. bransle, och i mycket sma forpackningar, t.ex. olika skrivverktyg. |
dessa fall finns det en begrénsad risk for exponering samtidigt som det ibland &r
oproportionerligt dyrt eller till och med omdjligt att folja standardmarkningsreglerna.

3. ATGARDA RATTSLIGA LUCKOR OCH TVETYDIGHETER | CLP-BESTAMMELSERNA

Den tredje uppsattningen andringar bestar av tre kompletterande atgarder for att ta itu med
rattsliga  luckor och tvetydigheter vid onlineforsaljning och information till
giftinformationscentraler.

FOr det forsta kommer bestdammelser om distansforsaljning, t.ex. onlinefdrséljning, och
tydliga ansvarsomraden for alla berorda aktorer att inforas. For detta andamal kommer det vid
all onlineforséljning att krdvas att en leverantor sékerstéller att ett &mne eller en blandning
som slapps ut pd EU-marknaden genom distansforsaljning uppfyller kraven i CLP-
forordningen, sarskilt i fraga om Kklassificering, markning och forpackning. Syftet ar att
sakerstalla en hog skyddsniva for manniskors halsa och for miljon, bland annat genom att
underlatta efterlevnaden av de réttsliga kraven.

For det andra sékerstalls genom forordningen om digitala tjanster?® att de ansvariga for
onlinemarknadsplatser utformar och organiserar sina onlinegranssnitt pa ett sitt som gor det
mojligt for leverantérerna att uppfylla sina skyldigheter om produktsékerhetsinformation
enligt tillamplig unionslagstiftning. Detta paverkar inte tillimpningen av direktivet om
konsumentrattigheter?®.

For det tredje kommer bestdammelserna om information till giftinformationscentraler att
fortydligas. Alla relevanta aktorer, daribland distributérer som slapper ut kemikalier pa
marknaden Over granserna eller som doper om eller marker om blandningar, kommer att
behdva sékerstalla att de vid behov forser giftinformationscentraler i hela EU med lamplig
information.

Det rekommenderade alternativets inverkan pa halsa, miljo och ekonomi

De foreslagna &ndringarna kommer att leda till betydande och positiva hélso- och
miljoeffekter och kommer att fa begransade negativa ekonomiska konsekvenser. Fordelarna

% Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en inre marknad for digitala tjanster
(rattsakten om digitala tjanster) och om andring av direktiv 2000/31/EG, COM(2020) 825 final.
2 EUT L 304, 22.11.2011, s. 64.
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beror framst pa forbattringar av hélso- och miljoskyddet, d&ven om det inte gatt att kvantifiera
dem fullt ut i konsekvensbedomningen. Fordelarna for halsan foljer av att EU-medborgarnas
exponering for skadliga kemikalier minskar, eftersom kemikalietillverkarna frivilligt skulle
substituera vissa skadliga &mnen. Den minskade exponeringen skulle spara en brakdel av de
arliga kostnaderna for de offentliga halso- och sjukvardssystemen. Den dominoeffekt som
oversynen av CLP-forordningen far for Reach-forordningen och annan kemikalielagstiftning i
senare led (t.ex. om leksaker, kosmetiska produkter, vaxtskyddsmedel eller biocider) kommer
att ge fler fordelar. De atgarder som beskrivs ovan kommer ocksa att leda till forbattringar av
sakerhetsnivan och samtidigt minska den administrativa bordan.

Né&r det galler manniskors hédlsa kommer minskad exponering av miljon for farliga amnen
ocksa att leda till besparingar, sarskilt genom minskade kostnader for sanering.

Lamplig och enhetlig faroklassificering och farokommunikation kommer att géra det mojligt
for leverantérer och anvandare av kemikalier samt offentliga myndigheter att vidta lampliga
atgarder for kemikalieriskhantering, samtidigt som integriteten pa EU:s inre marknad bevaras
och lika villkor skapas mellan de foretag som ar verksamma pa den inre marknaden.

Forbattrad kommunikation om farorna med kemikalier genom battre markning forvantas 6ka
konsumenternas forstaelse for de fysiska, halsoméassiga och miljomassiga farorna med
kemikalier och darmed gdra det mojligt for dem att gora mer valgrundade kopval. Forenklade
markningsregler kommer ocksa att leda till ett mycket positivt kostnads-nyttoforhallande for
foretagen.

Att prioritera harmoniserad klassificering och markning av @mnen som uppfyller kriterierna
for de nya faroklasserna kommer att mojliggora ett 6kat skydd av ménniskors hélsa och av
miljon.

Né&r det galler de ekonomiska konsekvenserna kommer forutsdgbarheten att oka for
investeringar i kemikalier pa den inre marknaden som kmomer att omfattas av
lagstiftningsatgarder. Detta kommer att uppvaga industrins kostnader i samband med tillagg
av nya faroklasser och frivillig substituering. Den forbattrade Kklassificeringsprocessen,
forenklingen och fortydligandet av maérkningskraven samt Okad konvergens mellan
naringslivets klassificeringar kommer att harmonisera kemikaliesakerhetsbedémningarna i
hela EU. Detta kommer att leda till effektivitetsvinster. FOrbattring av vissa réttsliga
bestdimmelser och tappa till identifierade réttsliga luckor i lagstiftningen kommer att leda till
battre genomfdérande och efterlevnad, vilket skapar mer lika villkor for aktérerna pa den inre
marknaden.

Kvantitativa uppskattningar av kostnader och fordelar

Aven om det inte har varit mojligt att kvantifiera och monetarisera alla effekter, uppskattas att
uppsattningen med atgarder som okar forordningens effektivitet mojliggor direkta och
indirekta besparingar pa 57,5 miljoner euro per ar under de kommande tio aren. Bland de
kvantifierade besparingarna skulle forenklingen av markningsreglerna leda till besparingar pa
mer &n 39,5 miljoner euro per ar for den kemiska industrin.

| konsekvensbedomningen identifierades dessutom andra fordelar vars omfattning paverkas
av ett antal problem, bland annat mojligheten att uppskatta andelen sjukdomsfall,
sjukdomsfrekvens och dodlighet som kan tillskrivas vissa kemiska produkter. Fordelarna
med det rekommenderade alternativet for manniskors halsa och fér miljon beror dock pa
minskad exponering av ménniskor och miljo for farliga &mnen. Besparingarna i de offentliga
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halso- och sjukvardssystemen och saneringssystemen skulle kunna uppga till en betydande del
av kostnaderna fér endokrina sjukdomar, som uppskattas till mer &n 300 miljoner euro per ar.

Detta initiativ kommer att medféra betydande kostnader for industriaktérer som sléapper ut
kemikalier pa EU-marknaden, bade administrativa arliga kostnader for efterlevnad av de nya
reglerna (28,47 miljoner euro for de kommande tio aren) och anpassningskostnader for
frivillig substituering langs distributionskedjan for &mnen som skulle identifieras som farliga i
nagon av de nya faroklasserna (46,04 miljoner euro for de kommande tio aren).

De berdknade besparingarna uppvager de beréknade direkta och indirekta administrativa
kostnaderna, vilket leder till ett slutligt beraknat 6verskott pa 19,95 miljoner euro under de
kommande tio dren. Denna positiva kvot skulle dock bli negativ (-26,09 miljoner euro per ar
under de kommande tio aren) om anpassningskostnaderna raknas in. Det totala kostnads-
nyttoférhallandet kommer dock att vara positivt med tanke pa fordelarna med ett 6kat skydd
av manniskors hélsa och av miljon.

. Lagstiftningens andamalsenlighet och foérenkling

| linje med kommissionens atagande om béttre lagstiftning har detta forslag utarbetats i
samrad, med fullstandig dppenhet och fortlopande kontakter med berdrda parter. Man har
lyssnat pa synpunkter utifrdn och tagit hansyn till extern granskning for att garantera att
forslaget blir valavvéagt.

Konsekvent klassificering av amnen fran foretagen och forbattrad transparens kommer att
bidra till att minska bérdan och minska kostnaderna for industrin samt skapa en starkare
grund for medlemsstaternas tillsynsmyndigheter. Dessa atgarder kommer att bidra till ett
forenklat och sokbart register (besparingar som uppskattas till knappt 9 miljoner euro) som
framst skulle gynna sma och medelstora foretag. Nar det galler farokommunikation
tillkommer &ven en bredare anvandning av utvikbara etiketter (uppskattade besparingar pa
cirka 39,5 miljoner euro bara for rengoringsmedelsindustrin) och inférandet av undantag fran
markningskraven for vissa kemikalier (besparingar pa mer an 10 miljoner euro). De planerade
atgdrderna kommer dirfor ocksa att bidra positivt till kommissionens dtagande om “en in och
en ut”.

Initiativet kommer att medfora kostnader for foretag som slapper ut kemikalier pa EU-
marknaden — bade direkta kostnader for att folja de nya reglerna, och indirekta kostnader for
frivillig substitution. Kostnaderna for sma och medelstora foretag kommer relativt sett att vara
hogre, eftersom de gynnas mindre av stordriftsfordelar och har mindre kapacitet att sanka sina
fasta kostnader. Fortydligandet av ansvarsreglerna for ekonomiska aktorer som séljer
kemikalier via distansforsaljning (t.ex. onlineforséljning) till konsumenter i EU kommer dock
att forbéttra tillampningen av CLP-férordningen for alla &mnen och blandningar som slépps ut
pa marknaden.

Prioriteringen av de nya faroklasserna (som ska inféras genom en separat delegerad akt (se
ovan)) for harmoniserad klassificering och mérkning kommer att 6ka kostnaderna for vissa
foretag som slapper ut kemikalier pa EU-marknaden. Samtidigt kommer en enhetlig, EU-
omfattande ram att forhindra att nationella initiativ som dventyrar den inre marknaden.

Slutligen kommer atgarderna for att sékerstélla enhetlig klassificering av identiska &mnen som
tillverkas av olika foretag att gora det mojligt for sma och medelstora att dra nytta av
klassificeringarna i registret och inte behdva lagga pa kostnader for klassificering.
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. Grundlaggande rattigheter

Forslaget ar forenligt med de grundldggande rattigheter och de principer som erk&nns i
framfor allt Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna®,

Enligt artikel 52.1 i stadgan ska varje begrénsning i utdvandet av de réattigheter och friheter
som erkanns i stadgan vara foreskriven i lag och forenlig med det vasentliga innehallet i dessa
rattigheter och friheter. Begransningar far, med beaktande av proportionalitetsprincipen,
endast goras om de ar nodvandiga och faktiskt svarar mot mal av allmant samhallsintresse
som erké&nns av unionen eller behovet av skydd for andra manniskors rattigheter och friheter.

Detta forslag skapar ratt balans mellan den grundlédggande rétten till néaringsfrihet och den
grundldggande &ganderatten och andra grundlaggande réattigheter (miljo, halsa, rattsmedel).
Det har ingen inverkan pa jamstalldheten.

Begransningen av naringsfriheten och &ganderatten begransas till vad som ar nddvandigt for
att bevara de dvriga ovannamnda grundlaggande rattigheterna och malen av allmant
samhallsintresse i enlighet med artikel 52.1.

Forslaget bidrar sarskilt till i) malet att uppna en hog miljéskyddsniva i enlighet med
principen om hallbar utveckling i artikel 37 i stadgan, ii) ratten till liv, manniskans ratt till
integritet och hélsoskyddet enligt artiklarna 2, 3 och 35 i stadgan samt iii) ratten till
konsumentskydd enligt artikel 38.

Det bidrar ocksa till ratten till ett effektivt rattsmedel enligt artikel 47 nar det géller skydd av
méanniskors hélsa.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget har inga omedelbara budgetkonsekvenser. En av de valda atgarderna innebér att fem
heltidsekvivalenter maste avsattas till kemikaliemyndigheten. Detta kommer att beaktas i den
pagdende bredare  beddmningen av  omférdelningen av  arbetsuppgifter till
kemikaliemyndigheten.

5. OVRIGA INSLAG
. Antagandeférfarande

Detta forslag omfattar dven andringar av artiklarna 23, 25 och 29 samt av bilagorna I, II, 111
och VIII, for vilka kommissionen enligt artikel 53.1 i CLP-férordningen har befogenhet att
anta delegerade akter for att anpassa dem till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen3!.

Kommissionen har befogenhet att anta en delegerad akt for ovanndmnda andringar, medan
andra atgarder som ingdr i samma uppsattning &andringar avser artiklar for vilka
kommissionen &r skyldig att ldgga fram ett lagstiftningsforslag genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Andringarna av markningsbestammelserna ar ett bra exempel pa
detta. For att sakerstalla att dessa atgarder ar samstammiga har kommissionen beslutat att
infora alla atgarder genom detta lagstiftningsforslag, dvs. andring av vasentliga delar
tillsammans med &ndringar av vissa icke-vésentliga delar av CLP-forordningen. Detta
kommer att sakerstélla en 6ppen och effektiv diskussion om atgardspaketet och majliggora

30 EUT C 364, 18.12.2000, s. 1.

s Genom artikel 53.1 i forordning (EG) nr 1272/2008 ges kommissionen befogenhet att dndra artiklarna
6.5, 11.3, 12, 14, 18.3b, 23, 25-29 och 35.2 andra och tredje stycket samt bilagorna 1-VIII for att
anpassa dem till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
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synergieffekter mellan kompletterande atgarder. Att samla alla andringarna i en akt kommer
dessutom att underlatta den rattsliga tydligheten for alla inblandade. Detta paverkar dock inte
kommissionens befogenhet enligt artikel 53.1 i CLP-forordningen, som bor behallas for
framtida andringar.

A andra sidan kan kriterierna for de nya faroklasserna fér hormonstérande d&mnen, PBT-,
VPVB-, PMT- och vPvM-dmnen inforas separat genom en delegerad akt eftersom de ar
sjalvstandiga. Ett snabbt antagande av den delegerade akten om inférande av nya faroklasser
kommer att forega forhandlingarna (och det slutliga antagandet av detta forslag) och dven
underlatta forhandlingarna om inférandet om inférandet av dessa faroklasser i FN:s globala
harmoniserade system (GHS) for klassificering och mérkning av kemikalier. EU har lagt fram
ett forslag till nytt arbete med obehandlade faroklasser i arbetsprogrammet for GHS for 2023—
202432, Detta understryker EU:s roll som global féregangare inom milj6- och halsoskydd. Det
bidrar till CLP-forordningens mal att skydda manniskors halsa och miljon fran de farligaste
amnena och samtidigt sakerstélla en vélfungerande inre marknad for kemikalier. Slutligen &r
antagandet av riskklasserna for hormonstérande &mnen genom en delegerad akt ocksa ett svar
pa radets och Europaparlamentets uppmaningar till kommissionen om att snabbt vidta
atgarder for att anta kriterier for hormonstérande damnen. Europaparlamentet uppmanade
kommissionen att “snabbt vidta alla nddvindiga atgirder®® for att sikerstilla en hog
skyddsnivad for méinniskors hilsa och miljon mot hormonstdrande dmnen”*. Aven i sina
slutsatser fran juni 2019 efterlyste rédet bradskande atgarder®. | rdets slutsatser av den 15
mars 2021%¢, dar man uttryckligen pépekade sitt stod for inforandet av de nya farokriterierna,
efterlystes dessutom ett fullstandigt genomférande av kemikaliestrategin for hallbarhet “utan
onddigt drojsmal”.

. Genomfoérandeplaner samt atgarder for évervakning, utvéardering och rapportering

| syfte att Gvervaka och utvérdera hur effektivt detta forslag ar utvecklar kommissionen for
nérvarande en ram — som ska laggas fram senast 2024 — med indikatorer for dvervakning av
drivkrafterna bakom och effekterna av kemiska fororeningar samt matning av
kemikalielagstiftningens effektivitet. Utvecklingsarbetet inbegriper sakkunskap fran alla
relevanta organ, sarskilt Europeiska miljobyran och Europeiska kemikaliemyndigheten.
Denna ram kommer att vara helt anpassad till och komplettera 6vervaknings- och
prognosramen for EU:s handlingsplan for nollférorening och 6vervakningsramen for det 8:e
milj6handlingsprogrammet fram till 2030.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Andringen av artikel 1.1 leder till ett fortydligande av att skyldigheten enligt artikel 45 att
informera giftinformationscentraler &ven omfattar vissa distributérer, dvs. distributérer som

3 Proposal for new work on unaddressed hazard classes in the programme of work for the biennium

2023-2024 (European Union) [UNECE

3 Europaparlamentets resolution av den 18 april 2019 om en heltdckande EU-ram fér hormonstdrande
admnen (2019/2683(RSP)) (P8 TA(2019)0441).

34 Mot en strategi for en hallbar kemikaliepolitik i unionen — Rédets slutsatser av den 26 juni 2019,
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/sv/pdf.

% [/data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/en/pdf, p.3

36 Unionens strategi for halloara kemikalier: hég tid att leverera, 15 mars 2021,

https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
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doper om, marker om och levererar till en annan medlemsstat &n den dar blandningen
anmaéldes.

Genom éndringen av artikel 2 inférs en definition av multikomponentdmnen och
uppskattningar av akut toxicitet.

Andringen av artikel 4.10 innebar krav pa att det finns en leverantor som ar etablerad inom
unionen och som sakerstéller att &mnet eller blandningen i fraga uppfyller kraven i den CLP-
forordningen nar de slapps ut pd marknaden, aven vid distansforsaljning. En sadan
bestimmelse kommer att forbattra efterlevnaden och verkstélligheten av CLP-férordningen
och sakerstalla en hog skyddsniva for manniskors hélsa och for miljon. | syfte att forhindra
situationer dar konsumenter rattsligt och faktiskt blir importorer nar de koper ett amne eller en
blandning genom distansforséljning fran ekonomiska aktorer som &r etablerade utanfor EU,
anges i andringen av artikel 4.10 att den leverantor i EU som sékerstaller att amnet eller
blandningen i fraga uppfyller kraven i CLP-forordningen verkar inom ramen for industriell
eller yrkesmassig verksamhet.

| den nya artikeln 5.3 faststélls att multikomponentdmnen normalt ska klassificeras enligt
samma Klassificerings-, mérknings- och forpackningsregler som blandningar och inbegriper
identifiering och granskning av tillganglig information om dessa multikomponentamnen.

Artikel 6.3 och 6.4 &ndras for att de befintliga klassificeringsbestdmmelserna for vissa
faroklasser &ven ska omfatta de nya faroklasserna om hormonstérande amnen, PMT-,vPVM-,
PBT- och vPvB-dmnen, enligt vilka information om d&mnen som ingar i en blandning anvands
for att klassificera sjalva blandningen.

Andringarna av artikel 9.3 och 9.4 fortydligar anvandningen av Gverbryggningsprinciper for
att klassificera en blandning eller ett multikomponentdmne samtidigt som en sammanvagd
beddmning med hjalp av en expertbedémning tillampas.

Andringarna av artikel 10 innebar krav pa att tillverkare, importérer och nedstromsanvandare
faststéller uppskattningar av akut toxicitet som gor det mojligt att berékna troskelvarden vid
eller dver vilka ett amne eller en blandning ska klassificeras som akut toxisk. Om det finns
specifika uppskattningar av akut toxicitet for de faroklasser for vilka @mnen har en
harmoniserad klassificering och markning (posterna i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till CLP-
forordningen) behover tillverkare, importorer eller nedstrdmsanvéndare inte gora
uppskattningar av akut toxicitet. Dessutom fortydligas tillampningsreglerna for
koncentrationsgranser i de fall da foérekomsten av ett farligt amne som en identifierad
fororening, tillsats eller enskild bestandsdel leder till klassificering av en blandning.

Andringarna av artikel 23 och avsnitt 1.3 i bilaga | innebar mojlighet till undantag fran vissa
markningskrav for viss ammunition som inte dr varor och faststaller sarskilda regler for
maérkning av viss ammunition som anvands med ett skjutvapen.

Skyldigheten enligt artikel 32.6 om att ta med markningsuppgifter som &r en féljd av krav
som foreskrivs i andra EU-réttsakter till artikel 25. Skyldigheten enligt artikel 25.6 om att ta
med kompletterande information om vissa blandningar som innehaller klassificerade amnen
utvidgas till att &ven omfatta vissa blandningar som innehaller icke-klassificerade amnen som
har de egenskaper som anges i del 2 i bilaga Il till CLP-férordningen.

Andringarna av artikel 29 och avsnitt 1.5 i bilaga | innebar sarskilda markningsbestammelser
for amnen i mycket sma behallare. Om behallaren ar sa liten att dessa skyldigheter inte kan
uppfyllas &r det tillatet att minska innehallet pa etiketten enligt sarskilda regler. Det faststalls
ocksa sarskilda bestammelser om markning av kemikalier som séljs i bulk till konsumenter.
Dessutom ar ammunition som anvands av militaren i stridszoner undantagen fran
markningskraven pa vissa villkor.
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Andringen av artikel 30 fortydligar tidsramen for skyldigheten att uppdatera markningen
genom att en fast tidsfrist faststalls och genom att tydligt definiera inledningen av
overgangsperioderna.

Genom éandringarna av artikel 31.1 och 31.3 infors obligatoriska regler for utformningen av
etiketter, sarskilt utvikbara etiketter.

Artikel 32.6 utgar, eftersom skyldigheten att ta med méarkningsuppgifter som ar en foljd av
krav i andra EU-rattsakter i avsnittet om kompletterande mérkningsuppgifter flyttas till artikel
25.

| de nyligen inforda artiklarna 34a och 34b faststalls reglerna for digital markning. Endast
markningsuppgifter som inte bidrar till skyddet av halsa och sakerhet och miljon och som inte
ar obligatoriska enligt GHS far ersattas med en digital markning. Den digitala markningen
maste uppfylla vissa krav. Den maste till exempel vara sokbar, finnas tillganglig med mindre
an tva klick och inte spara nagra anvandardata. Kommissionen bor ges befogenhet att anta
delegerade i enlighet med artikel 53.1 for att anpassa de markningsuppgifter som far
tillhandahallas endast digitalt till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och till den
digitala beredskapen.

Genom andringen av artikel 36 1aggs de nya faroklasser som ska antas genom den delegerade
akten (hormonstérande amnen, PBT-, vPvB-, PMT-, vPvM-amnen) till i forteckningen 6ver
faror som normalt omfattas av harmoniserad klassificering och mérkning.

Genom &ndringen av artikel 37 ges kommissionen befogenhet att inleda ett harmoniserat
klassificerings- och mérkningsforfarande utéver den rattighet som for narvarande tillkommer
medlemsstaternas  behdriga ~ myndigheter ~ samt  tillverkare,  importérer  och
nedstromsanvandare. | sadana fall skulle underlagen utarbetas av antingen av
kemikaliemyndigheten eller av myndigheten for livsmedelssakerhet. Mojligheten att ta
initiativ till férslag om harmoniserad klassificering och markning for flera &mnen samtidigt
laggs till genom att “dmne” byts mot “dmnen”. Det foOrtydligas att forfarandet for
harmoniserad klassificering och markning enligt artikel 37 vid behov kan omfatta
uppskattningar av akut toxicitet. Punkterna 7 och 8 laggs till i artikel 37 for att inféra en
skyldighet for kommissionen att anta delegerade akter i syfte att &ndra bilaga V1 for att i tabell
3 1 del 3 i den bilagan inféra d&mnen som har tagits med i kandidatforteckningen som
hormonstérande amnen, PBT-amnen eller vPvB-amnen enligt Reach-férordningen och
amnena inte har godkénts enligt vaxtskyddsmedelsférordningen och biocidférordningen eller
amnena har godkants pa grund av att de uppfyller villkoren for undantag.

Artikel 38 andras for att anpassas till de nyligen definierade uppskattningarna av akut
toxicitet.

Andringen av artikel 40.1 innebar inforande och specificering av skyldigheten att forse
kemikaliemyndigheten med skélen for avvikelser fran andra klassificeringsposter for samma
amne och att uppdatera anméalningarna inom sex manader efter det att ett beslut om att dndra
klassificeringen och mérkningen av ett dmne har fattats.

Genom andringen av artikel 42.1 faststalls att uppgiftslamnarens identitet maste
offentliggoras, med forbehall for vederborligen motiverade begdranden om konfidentiell
behandling. Om det finns gruppanmalningar behdver endast identiteten av den anmalare som
agerar pa gruppmedlemmarnas vagnar offentliggoras.

Genom andringen av artikel 45 alaggs vissa distributérer att lamna information om akuta
halsoinsatser till utsedda organ om dessa inte skulle ha tillgang till all den information som
kravs for att utfora de arbetsuppgifter som de ansvarar for, sarskilt vid gransoverskridande
distribution eller om distributoren doéper om eller méarker om varan. Denna information kan nu
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ocksa pa begaran delas med kommissionen och med kemikaliemyndigheten i syfte att utfora
statistisk analys och utvardering av behovet av riskhanteringsatgarder.

Andringen av artikel 48 infor en atskillnad mellan reklam och erbjudanden om
distansforséljning som ar kopplade till marknadsforing och forsaljning av farliga kemikalier.
Den foreskriver att reklam for farliga &mnen och vissa blandningar utéver faroklassen aven
bor innehalla faropiktogrammet, signalordet och faroangivelserna. | den nyligen inférda
artikel 48a foreskrivs ett krav pa att erbjudanden om distansforsaljning ska ange den
tillampliga markningsinformationen.

Genom &ndringen av artikel 50 ges mojlighet att utse kemikaliemyndigheten till utsett organ
for att erhalla relevant information om akuta halsoinsatser enligt artikel 45. Den ger dessutom
kemikaliemyndigheten i uppdrag att sékerstédlla att lampliga verktyg finns tillgangliga for
utbyte av information med nationella utsedda myndigheter sa att de uppfyller sina Gvriga
skyldigheter enligt artikel 45. Vidare fortydligas kemikaliemyndighetens uppdrag att férse de
behoriga myndigheterna med verktyg for att stédja genomforandet av CLP-férordningen och
industrin med verktyg for att efterleva CLP-férordningen.

Artikel 53.1 &ndras for att ge kommissionen befogenhet att genom delegerade akter dandra den
nya artikel 34a om innehallet i digitala etiketter. Detta grundar sig pa de tekniska och
vetenskapliga framstegen och pa den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper. Den
andras ytterligare for att alagga medlemsstaterna och kommissionen att framja harmonisering
pa FN-niva av kriterierna for klassificering och markning av hormonstérande amnen, PMT-
och vPvM-amnen, pd samma satt som den nuvarande skyldigheten avseende kriterierna for
klassificering och markning av PBT- och vPvB-dmnen. Samma skyldighet infors for
framjande av metoder utan djurforsok i FN.

Andringen av artikel 53¢ ror omfattningen av kommissionens skyldighet att anta separata
delegerade akter for varje befogenhet som den har tilldelats enligt CLP-férordningen. Detta
syftar till att mojliggéra antagande av en enda delegerad akt som &ndrar del 1 och del 2
tillsammans med del 3 i bilaga VI till CLP-férordningen och utloses av det harmoniserade
klassificeringsforfarandet for ett visst &mne eller en viss grupp av amnen.

Del 1 i bilaga | dndras sa att det foreskrivs att kompletterande markningsuppgifter enligt
artikel 25.3 far tillhandahallas i endast digitalt format. Detta kommer att medféra krav pa
utformningen av etiketter, sarskilda markningskrav for bulkforsaljning samt ett undantag fran
markningskraven for vissa blandningar i sma forpackningar och for viss ammunition.
Dessutom fortydligas en bestimmelse om sammanvigd bedémning. Andringen av del 5 i
bilaga 11 specificerar ett undantag for fardigblandad cement och betong i vatt tillstand och
faststaller ett undantag fran markningskraven for forsaljning av kemikalier i bulk till
konsumenter. Dar faststélls ocksa sarskilda forpackningskrav for bulkprodukter som séljs via
pafyllningsstationer

Andringarna av del A och del B i bilaga V111 utvidgar skyldigheten att Iamna information till
vissa andra leverantorer, utdver nedstromsanvandare och importorer, om utsedda organ inte
skulle ha tillracklig information for att tillhandahalla en adekvat akut hélsoinsats. |
dndringarna definieras ocksd begreppet “sammanséttning som O&verensstimmer med en
standardbestdmmelser” i samband med vissa inlamningskrav for gips, fardigblandad betong
och cement. Genom &andringarna infors en skyldighet att ange namn och produktbeskrivning
for standardbestdammelsen for det brénslet som inldmningen géller och det foreskrivs en
skyldighet att i vissa fall lamna information om bestandsdelar dven om de inte alltid ar
néarvarande. Vidare fortydligas nér det kravs uppdateringar av inlamnade uppgifter samt satt
att  identifiera  blandningen,  uppgiftsldmnaren  och  kontaktpunkten  genom
produktbeteckningen.
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2022/0432 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, séarskilt artikel 114.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Gversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

av foljande skal:

(1) For att halla jamna steg med globaliseringen, den tekniska utvecklingen och de nya
forsaljningsmetoderna, t.ex. onlinefoérsaljning, &ar det nddvandigt att anpassa
Europaparlamentets och radets forordning (EC) nr 1272/2008. | férordningen antas det
att samtliga ansvariga aktorer i distributionskedjan &r etablerade inom unionen, men
erfarenheterna har visat att ekonomiska aktorer etablerade utanfor unionen séljer
kemikalier online direkt till allmdnheten i unionen. Tillsynsmyndigheterna kan
foljaktligen inte tillampa forordning (EG) nr 1272/2008 pa ekonomiska aktérer som
inte &r etablerade i unionen. Det ar darfor lampligt att foreskriva att leverantéren ska
vara etablerad inom unionen, vilket sakerstéller att &mnet eller blandningen i fraga
uppfyller kraven i forordningen nar de slapps ut pa marknaden, &ven vid
distansforsdljning. En sadan bestammelse skulle forbattra efterlevnaden och
verkstallandet av forordningen och darigenom sakerstélla en hog niva av halso- och
miljoskydd. | syfte att forhindra situationer dér konsumenter rattsligt och i praktiken
blir importorer nar de koper ett amne eller en blandning via distansforsaljning fran
ekonomiska aktorer som &r etablerade utanfér unionen, ar det ndédvandigt att precisera
att den leverantor som sakerstaller att amnet eller blandningen i fraga uppfyller kraven
i férordningen agerar inom ramen for en industriell eller yrkesmassig verksamhet.

(2)  Ur toxikologisk synvinkel skiljer sig inte @mnen med mer &n en bestandsdel
(multikomponentamnen) fran blandningar som bestar av tva eller flera d@mnen. |
enlighet med artikel 13 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr

! EUTC,,s..
2 Europaparlamentets standpunkt av den xxx och radets beslut av den xxx.
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1907/2006%, som syftar till att begransa djurforsok, ska data om
multikomponentdamnen tas fram pa samma villkor som data om alla andra @&mnen,
medan data om enskilda bestandsdelar i ett &mne normalt inte tas fram savida inte de
enskilda bestandsdelarna dven &r registrerade som sadana. Om data for enskilda
bestandsdelar finns tillgangliga bor multikomponentdmnen utvéarderas och
klassificeras enligt samma klassificeringsregler som blandningar, savida inte bilaga |
till forordning (EG) nr 1272/2008 innehaller en sarskild bestammelse for dessa
multikomponentdmnen.

Det ar vanligtvis inte mojligt att i tillrackligt hog grad beddma de hormonstérande
egenskaperna for manniskors hélsa och for miljon eller de langlivade,
bioackumulerande och mobila egenskaperna hos en blandning eller ett
multikomponentdamne pa grundval av data om blandningen eller &mnet. Data for de
enskilda amnena i blandningen eller for de enskilda bestandsdelarna i
multikomponentdmnet bor darfor normalt anvéndas som grund for faroidentifiering av
multikomponentamnet eller blandningen. | vissa fall kan dock data for
multikomponentamnet i sig vara relevanta. Sa ar sarskilt fallet nar dessa data pavisar
hormonstorande egenskaper for manniskors halsa och for miljon, eller langlivade,
bioackumulerande och mobila egenskaper, eller om det ror sig om data for de enskilda
bestdndsdelarna. Det ar darfor lampligt att i dessa fall anvanda data for
multikomponentdmnen.

| syfte att forbattra réattssakerheten och tillampningen av lagstiftningeni samband med
utvarderingen av faroinformation for blandningar dar det endast finns otiillrackliga
testdata eller inga testdata alls for sjalva blandningen, boér samspelet mellan
tillampningen av Gverbryggningsprinciperna och en sammanvagd beddémning med
hjalp av expertutlatanden klargoras. Ett sadant klargorande skulle sékerstalla att den
sammanvagda beddmningen kompletterar tillampningen av
overbryggningsprinciperna, utan att ersitta den. Det bor ocksd klargoras att om
overbryggningsprinciper inte kan tillampas for utvardering av en blandning bor
tillverkare, importorer och nedstromsanvéndare anvénda den berédkningsmetod eller de
andra metoder som beskrivs i delarna 3 och 4 i bilaga | till férordning (EG)
nr 1272/2008. Det bor ocksa klargoras vilka kriterier som, om de inte ar uppfylida,
avgor nar en sammanvagd bedémning med hjélp av expertutlatanden ska goras.

For att undvika overklassificering av blandningar som innehaller @mnen som
klassificerats som farliga enbart pa grund av forekomst av en fororening, och for
blandningar som innehaller andra blandningar med sadana amnen, bor klassificeringen
endast vara obligatorisk om sadana féroreningar, tillsatser eller enskilda bestandsdelar
som ingar i blandningen eller den slutliga blandningen ar pa eller éver en viss grans
som anges i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

Uppskattad akut toxicitet anvands huvudsakligen for att bestamma klassificeringen av
akut toxicitet for manniskor for blandningar som innehaller @mnen som é&r
klassificerade for akut toxicitet. Amnena kan klassificeras i en av fyra farokategorier
for akut toxicitet pa grundval av exponeringsvagen: genom tillforsel oralt, dermalt

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkannande och begrédnsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).
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eller via inhalation. Akut toxicitet uttrycks som (ungefarliga) LD50-véarden (oral,
dermal) eller LC50-vérden (inhalation) eller som uppskattad akut toxicitet. Det &r
lampligt att specificera innebdrden av, och ytterligare specificera, uppskattningar av
akut toxicitet for tydlighetens och konsekvensens skull. Eftersom uppskattningar av
akut toxicitet ingar i den harmoniserade klassificeringen och markningen av amnen
som klassificerats for akut toxicitet bor de inga i forslaget, yttrandet och beslutet om
ett amnes harmoniserade klassificering for akut toxicitet. PA samma satt som M-
faktorer och koncentrationsgranser bor uppskattningar av akut toxicitet, tillsammans
med en motivering, meddelas till kemikaliemyndigheten sa att de kan tas med i
klassificerings- och méarkningsregistret.

Ammunition som klassificeras som ett &mne eller en blandning ska vara férsedd med
en etikett som fasts pa ytan av den forpackning som omedelbart innehaller &mnet eller
blandningen (innerférpackningen), vilket vanligtvis & ammunitionshylsan. Att fasta
en etikett pa hylsan kan emellertid leda till sakerhetsproblem fér anvandaren eftersom
etiketten skulle kunna stéra den korrekta funktionen av ammunitionen och skada
skjutvapnet. Det bor darfor tillatas att sddan ammunition far forses med en etikett som
ar fast pa nasta forpackningsskikt istallet for innerforpackningen. Markt ammunition
som uteslutande anvénds av nationella forsvarsstyrkor i stridszoner skulle dessutom, i
specialfall, utgéra en oacceptabel sékerhetsrisk for last, soldater och personal om
tillracklig kamouflering inte kan garanteras. | sadana fall ar det nddvéandigt att
foreskriva ett undantag fran markningskraven och tillata alternativa satt att formedla
faroinformationen.

| syfte att 6ka tydligheten bor alla kompletterande markningskrav placeras tillsammans
i en artikel.

| del 2 i bilaga Il till férordning (EG) nr 1272/2008 faststalls regler for ytterligare
faroangivelser som ska inga i markningen av vissa blandningar som fortecknas i del 2 i
den bilagan. Med tanke pa att dessa angivelser ger viktig ytterligare information i
specialfall bor de anvandas pa alla blandningar som avses i del 2 i bilaga Il, oavsett
om de é&r klassificerade och oavsett om de innehaller nagot klassificerat amne.

For att 0ka verkstéllbarheten hos leverantérernas skyldighet att uppdatera sina etiketter
efter en dndring av klassificeringen och mérkningen av deras amnen eller blandningar
bor en tidsfrist faststéallas for denna skyldighet. En liknande skyldighet for registranter
faststalls i kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1435% Om den nya
faroklassen kompletterar en befintlig faroklass eller representerar en strangare
faroklass eller farokategori, eller om nya kompletterande méarkningsuppgifter krévs
enligt artikel 25, bor tidsfristen for att uppdatera madrkningsinformationen vid
anpassning av Kklassificeringen i enlighet med resultaten av en ny utvardering
faststallas till sex manader fran den dag da resultaten av den nya utvarderingen om
klassificering av amnet eller blandningen i fraga erholls. Om en Kklassificering
uppdateras till en mindre strang faroklass eller farokategori utan att utldsa
klassificering i en ytterligare faroklass eller nya kompletterande markningskrav, bor
tidsfristen for uppdatering av etiketterna forbli 18 manader fran den dag da resultaten
av en ny utvardering av klassificeringen for amnet eller blandningen i fraga erholls.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1435 av den 9 oktober 2020 om registranters
skyldighet att uppdatera sina registreringar enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach) (EUT L
331, 12.10.2020, s. 24).
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Det bor ocksa klargoras att for harmoniserad klassificering och markning bor
tidsfristen for uppdatering av markningsinformationen faststéllas till den dag da
bestimmelserna om den nya eller dndrade klassificeringen och mérkningen av det
berérda amnet borjar tillampas, vilket vanligtvis ar 18 manader fran den dag da dessa
bestdimmelser trader i kraft. Detsamma galler &ndringar som foljer av delegerade akter
som antagits mot bakgrund av anpassningen till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, till exempel som ett resultat av genomférandet av nya eller andrade
bestdimmelser i FN:s globalt harmoniserade system for klassificering och markning av
kemikalier (GHS).

Enligt forordning (EG) nr 1272/2008 far vikbara etiketter anvandas om de allménna
reglerna for etiketter inte kan uppfyllas pa grund av forpackningens form eller storlek,
men den innehdller inga bestimmelser om minsta teckenstorlek pa etiketter som skulle
sékerstalla lasbarheten. Till foljd av framstegen inom maérkningstekniken bor
leverantdrerna ges storre flexibilitet genom en bredare anvdndning av vikbara
etiketter, samtidigt som etiketternas lasbarhet bor sédkerstdllas genom att minsta
teckenstorlek och formateringskrav faststélls.

Forordning (EG) nr 1272/2008 maste anpassas till de tekniska forandringarna och
forandringarna i samhallet pa digitaliseringsomradet och forberedas for framtida
utveckling. Digital mérkning skulle kunna effektivisera farokommunikationen, sérskilt
for utsatta befolkningsgrupper och for personer som inte talar en medlemsstats
nationella sprak. Det ar darfor nodvandigt att méjliggora frivillig digital markning och
att faststalla tekniska krav for sddan markning. For att skapa rattslig sakerhet ar det
lampligt att specificera vilka markningsuppgifter som far tillhandahllas endast i
digitalt format. Denna mojlighet bor endast finnas for information som inte &r
avgorande for anvéndarens sakerhet eller for skyddet av miljon.

| syfte att anpassa de markningsuppgifter som far tillhandahallas endast i digitalt
format till den tekniska utvecklingen eller till den digitala beredskapen hos alla
befolkningsgrupper i unionen bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i foérdraget om Europeiska unionens funktionssatt for
att andra forteckningen 6ver markningsuppgifter som far tillhandahallas endast i ett
digitalt format, med beaktande av samhéllets behov och en hdg skyddsniva for
manniskors hélsa och for miljon.

For anpassning till de tekniska férandringarna och utvecklingen pa
digitaliseringsomradet bér kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt for att
komplettera foérordning (EG) nr 1272/2008 genom ytterligare specificering av de
tekniska kraven for digital markning.

| forordning (EG) nr 1272/2008 finns for narvarande inte nagra sarskilt regler for
markning och forpackning av @mnen och blandningar som tillhandahalls allmanheten
och yrkesmassiga anvandare via pafyllningsstationer. Med tanke pa den Okande
tendensen att sélja produkter utan férpackning, bland annat vissa kemikalier som t.ex.
tvatt- och rengoringsmedel, i syfte att minska avfallet och underlatta mer hallbara
forséljningsformer ar det lampligt att faststélla sarskilda regler och villkor for denna
typ av forsaljning och faststélla en férteckning ver faroklasser och farokategorier som
forbjuder sadan forsaljning vid pafyliningsstationer for amnen och blandningar som
uppfyller kriterierna for klassificering i de faroklasserna och farokategorierna, for att
sékerstélla sakerheten och skyddet for ménniskors hélsa.
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| forordning (EG) nr 1272/2008 faststélls inga regler for markning av kemikalier som
levereras till allmdnheten utan forpackning, med undantag for fardigblandad cement
och betong i vatt tillstand. | syfte att forbattra den rattsliga klarheten och sakerstalla ett
battre skydd for medborgarna ar det lampligt att foreskriva méarkningsuppgifter for
andra kemikalier, t.ex. brénslen som levereras vid bensinstationer och som &r avsedda
att pumpas in i behallare fran vilka de normalt inte &r avsedda att avlagsnas.

Eftersom de nya faroklasser och kriterier som inférs genom kommissionens
delegerade férordning® maéjliggor harmoniserad klassificering och markning av &mnen
som inger storst beténkligheter for halsa och miljo, bér de normalt omfattas av
harmoniserad klassificering och markning och laggas till i den forteckning over
faroklasser som inbegriper luftvdagssensibilisering, mutagenitet i konsceller,
cancerogenitet och reproduktionstoxicitet. Underkategorisering av faroklassen for
luftvagssensibilisering i underkategori 1A eller 1B bor goras om det finns tillracklig
information for att klassificera i dessa underkategorier, i syfte att undvika over- eller
underklassificering. Mot bakgrund av & ena sidan den snabba utvecklingen av den
vetenskapliga kunskapen och den langvariga expertisen hos Europeiska
kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) och Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (myndigheten for livssmedelssakerhet), och & andra sidan de
begransade resurser som medlemsstaternas behdériga myndigheter har for att utarbeta
forslag till harmoniserad Klassificering, bor kommissionen ha rétt att begéra att
kemikaliemyndigheten och myndigheten for livsmedelssakerhet utvecklar ett forslag
till harmoniserad klassificering och mérkning.

Forslag till harmoniserad klassificering och markning behdver inte nddvandigtvis
begransas till enskilda amnen utan kan omfatta en grupp liknande &mnen, om denna
likhet mojliggor en liknande klassificering av alla @mnen i gruppen. Syftet med sadan
gruppering &r att minska bérdan for tillverkare, importorer eller nedstromsanvéndare,
kemikaliemyndigheten och kommissionen vid harmoniseringen av klassificering och
markning av amnen. Det gor aven att testning av &mnen kan undvikas nér liknande
amnen kan klassificeras som en grupp.

For att Oka transparens och forutsdgbarhet for de forslag som ldmnas in till
kemikaliemyndigheten bér medlemsstaternas behdériga myndigheter, tillverkare,
importérer  eller  nedstromsanvandare  vara  skyldiga att  underrétta
kemikaliemyndigheten om sin avsikt att lamna in ett forslag till harmoniserad
klassificering och markning, medan kommissionen bor vara skyldig att underrétta
kemikaliemyndigheten om sin begédran till kemikaliemyndigheten eller till
myndigheten for livsmedelssékerhet om att utarbeta ett sadant forslag. Vidare bor
kemikaliemyndigheten vara skyldig att offentliggora information om en sadan avsikt
eller begéran, och uppdatera informationen om det inldmnade forslaget i ett tidigt
skede av forfarandet for harmoniserad klassificering och markning av @mnen. Av
samma skal bor en behérig myndighet som erhaller ett forslag till 6versyn av en
harmoniserad klassificering och markning som lamnats in av en tillverkare, importor
eller nedstromsanvandare vara skyldig att meddela sitt beslut att acceptera eller avvisa
forslaget om oOversyn till kemikaliemyndigheten, som i sin tur bor dela med sig av
denna information till de dvriga behdriga myndigheterna.

[Kommissionens delegerade forordning om &ndring av férordning (EG) nr 1272/2008 vad galler
faroklasser och kriterier for klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar, EUT
XX, av den XX, s. XX.]
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Kriterierna fér upptagande av amnen i den kandidatforteckning som anges i
artikel 59.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 ar desamma som dem for vissa faroklasser
och farokategorier som omfattas av bilaga 1 till férordning (EG) nr 1272/2008. Med
tanke pa de omfattande beldgg som kravs for att tas med i kandidatforteckningen bor
de amnen som for narvarande finns pa den forteckningen tas med i tabell 3 i del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

Eftersom kriterierna for att ett &mne ska anses vara ett hormonstorande &mne for
méanniskors halsa eller for miljon i avsnitten 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga Il till férordning
(EG) nr 1107/2009 och i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 &r
desamma som de kriterier for klassificering som hormonstérande &mne fér manniskors
halsa eller for miljon som ingar i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008, bor
amnen som uppfyller kriterierna for hormonstorande dmnen i enlighet med
kommissionens forordning (EU) 2018/605 och kommissionens delegerade férordning
(EU) 2017/2100 tas med som hormonstorande amnen i kategori 1 for manniskors hélsa
eller som hormonstdrande dmnen i kategori 1 for miljon i tabell 3 i del 3 i bilaga V1 till
forordning (EG) nr 1272/2008.

Eftersom artikel 5.1e i forordning (EU) nr 528/2012° anger kriterierna fér PBT- och
vPvB-dmnen som ingar i bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006 for
identifiering av PBT- och vPvB-egenskaper hos verksamma amnen och eftersom dessa
kriterier ar desamma som de som ingar i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008,
bor verksamma dmnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som PBT- eller
vPvB-amnen enligt férordning (EU) nr 528/2012 och bilaga XII1 till férordning (EG)
nr 1907/2006 tas med i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.
Eftersom de PBT- och vPvB-egenskaper som ingar i avsnitten 3.7.2 och 3.7.3 i bilaga
1 till Europaparlamentets och radets férordning (EC) nr 1107/20097 &r desamma som
de som ingar i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008, bor verksamma amnen som
uppfyller kriterierna for att klassificeras som PBT- eller vPvB-amnen enligt dessa
kriterier i avsnitten 3.7.2 och 3.7.3 i bilaga Il till férordning (EG) nr 1107/2009 tas
med i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

Eftersom de dmnen som avses i skdlen 30 och 31 redan har beddmts av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet eller kemikaliemyndigheten samt kommissionen
som har fattat beslut om dem, bor de tas med i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 genom en delegerad akt, utan foregaende samrad med
kemikaliemyndigheten enligt artikel 37.4 i férordning (EG) nr 1272/2008.

Tillverkare och importérer anmaéler ofta olika information om samma @&mne som ska
ingd i kemikaliemyndighetens register for klassificering och markning. I vissa fall
beror sadana avvikelser pa olika orenheter, fysiska tillstand eller andra skillnader och
kan vara berattigade. | andra fall beror avvikelserna pa skillnader i de data som
anvants for klassificeringen, eller pa meningsskiljaktigheter mellan anmaélare och
registranter vid gemensamt inldmnande av uppgifter i enlighet med forordning (EG)
nr 1907/2006, eller pa foraldrade klassificeringsposter. Till foljd av detta innehaller
markningsregistret avvikande klassificeringar vilket gor registret mindre effektivt som

Europaparlamentets och radets forordning (EC) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande

av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphéavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).
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(25)

(26)

(27)

(28)

verktyg for insamling och kommunikation av faror och leder till felaktiga
klassificeringar, vilket i slutdndan undergraver férmagan hos foérordning (EG)
nr 1272/2008 att skydda manniskors halsa och miljon. Anmalare bor darfor alaggas att
tillhandahalla skal till att de avviker fran den strangaste klassificeringen eller infor en
strangare klassificering per faroklass for samma amne till kemikaliemyndigheten. 1
syfte att ta itu med avvikelser mellan nyare och foraldrade klassificeringar bor
anmalarna alaggas att uppdatera sina anméalningar inom sex manader efter det att ett
beslut om att &ndra klassificeringen eller méarkningen av ett &mne har fattats i enlighet
med en Oversyn enligt artikel 15.1 i den forordningen.

For att Oka transparensen i anmalningarna och for att underlatta anmalarnas skyldighet
att komma fram till en Overenskommen registrering av samma damne, bor viss
information som anmélts till kemikaliemyndighetens markningsregister goras
tillganglig for allmanheten kostnadsfritt. Utan att det paverkar skyddet av
affarsintressen bor denna information omfatta anmadlarnas identitet eftersom vetskap
om vem som &r kontaktperson skulle underlatta malet att komma fram till en
Overenskommen post som ska inforas i klassificerings- och maérkningsregistret. Vid
anmalningar av en grupp av tillverkare eller importtrer bor det racka att offentliggéra
identiteten pa den anmalare som lamnar in informationen pa de andra medlemmarnas
vagnar.

| enlighet med artikel 45.1 i forordning (EG) nr 1272/2008 ska utsedda organ i
medlemsstaterna erhalla relevant information om akuta hélsoinsatser som lamnas in av
importorer och nedstromsanvandare som slapper ut blandningar pa marknaden som ar
farliga pa grund av sina halsomassiga eller fysiska effekter. Distributorerna ar inte
skyldiga att lamna sadan information. Vid gransoverskridande distribution fran en
medlemsstat till en annan, eller om distributérerna déper om eller marker om
blandningar, kan avsaknaden av ett sadant informationskrav i vissa fall leda till att de
utsedda organen gar miste om information, vilket kan hindra dem fran att
tillhandahalla lampliga akuta halsoinsatser. For att hantera denna situation bor det
ocksa inforas en skyldighet for distributorer att lamna information om akuta
hélsoinsatser om de vidaredistribuerar farliga blandningar i andra medlemsstater eller
om de doper om eller mérker om farliga blandningar.

Enligt artikel 45.3 i férordning (EG) nr 1272/2008 ska de utsedda organen ha tillgang
till all nédvandig information for att kunna tillhandahalla adekvata akuta halsoinsatser.
Kemikaliemyndigheten har redan inrattat och uppratthaller en portal for anmalan till
giftinformationscentraler pa unionsniva, och har inréattat, utvecklat och underhaller en
databas med information om akuta halsoinsatser for att hjalpa vissa medlemsstater att
efterleva forordningen. Kemikaliemyndigheten bor darfor kunna fullgéra uppgiften att
ta emot denna information. | syfte att minska den administrativa bordan for
medlemsstaterna och dra nytta av stordriftsfordelar bor det i forordning (EG)
nr 1272/2008 foreskrivas en mojlighet att utse kemikaliemyndigheten till ansvarigt
organ for att ta emot den relevanta informationen om en medlemsstat sa onskar.

Utdbver  medlemsstaternas  utsedda  organ bor  kommissionen  eller
kemikaliemyndigheten kunna anvénda informationen om akuta hélsoinsatser for att
gora statistiska analyser. Detta skulle pa ett vardefullt satt komplettera den information
om anvéandningen av damnen som ldmnas in som en del av registreringen enligt
forordning (EG) nr 1907/2006 och samtidigt mojliggora béttre prioritering av @mnen
som ska omfattas av harmoniserad klassificering och mérkning enligt férordning (EG)
nr 1272/2008 och som underlag till riskhanteringsprocesserna enligt férordning (EG)
nr 1907/2006 och potentiellt &ven enligt andra unionsakter.
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(29)

(30)

(31)

(32)

Genom forordning (EG) nr 1272/2008 regleras reklam for farliga @mnen och
blandningar pa ett allmant satt och det foreskrivs att reklam for ett amne som har
klassificerats som farligt ska ndmna de berérda faroklasserna eller farokategorierna,
och reklam for en blandning som har klassificerats som farligt eller en blandning som
innehaller ett klassificerat amne ska namna de typer av fara som anges pa etiketten,
om sadan reklam medger att man kan inga ett kopeavtal utan att forst ha sett etiketten.
Denna skyldighet bor éndras for att sékerstélla att reklam for farliga @mnen och
blandningar innehéller all den information som &r viktigast nar det galler sakerhet och
skydd for miljon. Reklamen bor darfor innehélla faropiktogrammet, signalordet,
faroklassen och faroangivelserna. Farokategorin bor inte anges eftersom den
aterspeglas i faroangivelsen.

| forordning (EG) nr 1272/2008 anges inte uttryckligen erbjudanden, an mindre
distansforsaljning. | forordningen behandlas darfor inte specifika problem som uppstar
vid distansforséljning, t.ex. onlineforsdljning. Medan reklam férstds som ett
forstadium till ett erbjudande, ndrmare bestdmt som information utformad for att
framja meddelanden fran en fysisk eller juridisk person oavsett om det sker mot
ersattning eller inte, uppfattas erbjudanden som inbjudningar fran en fysisk eller
juridisk person om att inga ett kopeavtal. Denna skillnad bor motivera kravet pa att
tillhandahalla mer faroinformation i erbjudanden an i reklam. For att halla jamna steg
med den tekniska utvecklingen och de nya forséljningsmetoderna bor efterlevnaden av
de designkrav som faststalls for leverantérer av internetbaserade marknadsplatser i
artikel 31 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/20658 tillampas for
den markningsinformation som kravs enligt artikel 17 i férordning (EG) nr 1272/2008.
Verkstéllandet av dessa skyldigheter omfattas av bestdmmelserna i kapitel 1V i
forordning (EU) 2022/2065.

UtOver att forse industrin med tekniska och vetenskapliga verktyg for att efterleva
forordning (EG) nr 1272/2008 bor kemikaliemyndigheten ocksa forse de behdriga
myndigheterna med sadana verktyg, till exempel databaser, for att framja
genomfdrandet. | forordning (EG) nr 1272/2008 bor kemikaliemyndighetens uppdrag i
detta avseende faststallas mer detaljerat. Vidare bor kemikaliemyndigheten, nar den
verkar som ett organ som utsetts av en medlemsstats behdriga myndigheter att ta emot
information om akuta hélsoinsatser, ge det relevanta nationella utsedda organet i den
medlemsstaten tillgang till den informationen.

Efter samrad med kommissionens expertgrupp for behoriga myndigheter for Reach-
forordningen® och CLP-forordningen®® anpassar kommissionen regelbundet bilagorna
till férordning (EG) nr 1272/2008 till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

10

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad
for digitala tjanster och om &ndring av direktiv 2000/31/EG (férordningen om digitala tjanster) (EUT L
277 27.10.2022, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkadnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt réadets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och foérpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphdvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).
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(33)

(34)

(35)

(36)
(37)

Enligt artikel 53c i den férordningen ska kommissionen anta en separat delegerad akt
avseende varje befogenhet som delegerats till den. Det har varit svart att tillampa den
bestimmelsen vid andringar av olika delar av bilaga VI till férordning (EG)
nr 1272/2008 som omfattas av olika befogenheter. Sarskilt nar det galler samtidigt
inférande av nya anmérkningar i del 1 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008
avseende nya poster i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till foérordning (EG) nr 1272/2008, och
inforande av nya fristaende poster i samma bilaga, har antagandena av separata
delegerade akter lett till en konstlad uppdelning av bestdmmelser som har samband
med varandra och déarigenom paverkat samstimmigheten genom kraven pa att tva
olika men sammanhangande delegerade akter ska antas. | sadana fall bor det vara
mojligt att anta en enda delegerad akt som géller olika delegerade befogenheter.

| enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU*! ar det nodvandigt
att ersatta, minska eller forfina djurférsoken. Genomférandet av forordning (EG) nr
1272/2008 bor sa langt som mojligt bygga pa anvandning av alternativa testmetoder
som lampar sig for beddmning av kemikaliers hdlso- och miljofarlighet. For att
paskynda évergangen till metoder utan djurforsok med det slutliga malet att helt
ersatta djurforsoken, och for att forbattra effektiviteten i beddmningar av kemiska
faror, bor innovation pa omradet for metoder utan djurforsok Gvervakas och
systematiskt utvédrderas, och kommissionen och medlemsstaterna bor i unionens
intresse framja inforandet av harmoniserade kriterier som bygger pa tillgangliga
alternativa metoder i FN:s globala harmoniserade system, och darefter utan dréjsmal
fora in dessa kriterier i forordning (EG) nr 1272/2008.

Bilaga VIII till forordning (EG) nr 1272/2008 innehaller foreskrifter for harmoniserad
information om akuta hélsoinsatser och forebyggande atgarder som ska erhallas av
utsedda organ, och dar anges de allmanna kraven, den information som ska ingd i
inldmningen, inldmningsformatet och vissa standardformuldr. For att skapa rattslig
sékerhet och klarhet om mojligheten att lamna in information om standardiserade
blandningar och brénslen inom ramen for bilaga VIII till forordning (EG)
nr1272/2008 bor det i den foérordningen finnas en definition av begreppet
”sammansdttning som overensstimmer med standardbestimmelser”, skyldigheten att i
inlamningen ange namn och produktbeskrivning for standardbestammelserna och
branslet bor inforas, och majligheten att lamna in information om bestandsdelar dven
om de inte alltid forekommer i vissa fall bér erbjudas.

| syfte att skapa ytterligare rattslig sékerhet och klarhet om bilaga VIII till férordning
(EG) nr 1272/2008 bor denna i forordningen ytterligare specificeras avseende krav pa
nér uppdateringar ska lamnas in, samt sétt att identifiera blandningen, inlamnaren och
kontaktpunkten med hjélp av deras produktbeteckning.

Forordning (EG) nr 1272/2008 bor darfor dndras i enlighet med detta.

For att leverantorer av amnen och blandningar ska fa tid att anpassa sig till de nya
klassificerings-, marknings- och forpackningsbestdammelserna bor tillampning av vissa
bestammelser i denna forordning senarelaggas. Amnen och blandningar som redan
slappts ut pa marknaden fore utgangen av den uppskovsperioden bor fa fortsétta att
slappas ut pa marknaden utan att omklassificeras och markas om i enlighet med denna
forordning, i syfte att undvika ytterligare bordor for leverantrer av &mnen och
blandningar.

11

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvands for vetenskapliga andamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(38)

(39)

I linje med 6vergangsbestammelserna i forordning (EG) nr 1272/2008, som medger att
de nya bestammelserna tillampas i ett tidigare skede pa frivillig grund, bor
leverantorer ha mojlighet att frivilligt tillimpa de nya bestammelserna om
klassificering, markning och forpackning fore datumet for det senarelagda
tillampningen av den hér férordningen.

Malen i denna forordning kan inte i tillracklig utstrackning uppnas av
medlemsstaterna, eftersom miljéféroreningar ar gransoverskridande och unionens
invanare bor atnjuta ett likvardigt skydd for sin halsa och for miljon och eftersom
amnen och blandningar bor cirkulera fritt pa unionsmarknaden, utan bor pa grund av
omfattningen battre kunna uppnas pa unionsniva. Unionen far anta atgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen som faststalls i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna
forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 1272/2008 ska andras pa foljande satt:

1)

@)

(3)

(4)

| artikel 1.1 ska foljande led laggas till som led f:

”f)  infdra en skyldighet for de nedstromsanvandare, importorer och distributorer
som avses i artikel 45.1 att till utsedda organ lamna in uppgifter som &r relevanta for
att tillhandahélla lampliga akuta hilsoinsatser i enlighet med bilaga VIII.”

| artikel 2 ska foljande punkter laggas till som punkterna 7a och 38:
»7a. multikomponentamne: ett &mne som innehaller mer &n en bestandsdel.

38. uppskattad akut toxicitet: numeriska kriterier enligt vilka &mnen och blandningar
klassificeras i en av fyra farokategorier for akut toxicitet pa grundval av
exponeringsvégen: oralt, dermalt eller via inhalation.”

| artikel 4 ska punkt 10 erséttas med foljande:

”10. Ett dmne eller en blandning ska inte sldppas ut pd marknaden om inte en
leverantor inom ramen for industriell eller yrkesmassig verksamhet har sékerstallt att
amnet eller blandningen uppfyller kraven i denna férordning.”

| artikel 5 ska foljande punkt laggas till som punkt 3:

”3. Ett multikomponentimne som innehaller minst en bestdndsdel i form av en
enskild bestandsdel, en identifierad fororening eller en tillsats for vilken den
relevanta information som avses i punkt 1 finns tillganglig, ska understkas i enlighet
med Kkriterierna i denna punkt med hjélp av tillganglig information om dessa
bestandsdelar och om dmnet, savida inte bilaga I innehaller en sérskild bestammelse.

Vid utvérderingen av multikomponentdmnen i enlighet med kapitel 2 med avseende
pa faroklasserna mutagenitet i konsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
hormonstérande egenskap for ménniskors hélsa och hormonstérande egenskap for
miljon som avses i avsnitten 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1. och 4.2.3.1 i bilaga I,
ska tillverkaren, importoren eller nedstromsanvéndaren anvanda den relevanta
tillgdngliga information som avses i punkt 1 for var och en av de enskilda
bestandsdelarna.
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()

Relevant tillganglig information om sjélva multikomponentdmnet ska beaktas, om ett
av foljande villkor ar uppfylit:

(@ Informationen visar konscellsmutagena egenskaper, cancerogena eller
reproduktionstoxiska egenskaper, eller hormonstérande egenskaper for
maéanniskors hélsa eller fér miljon.

(b) Informationen stoder slutsatserna pa grundval av relevant tillganglig
information om @mnets bestandsdelar.

Relevant tillgdnglig information om sjdlva multikomponentdmnet som visar
avsaknad av vissa egenskaper eller mindre allvarliga egenskaper ska inte asidosatta
den relevanta tillgangliga informationen om dmnets bestandsdelar.

Vid utvarderingen av multikomponentamnen i enlighet med kapitel 2 med avseende
pad  egenskaperna  biologisk  nedbrytbarhet,  persistens, mobilitet  och
bioackumulerande i faroklasserna  farligt  for  vattenmiljon, langlivad,
bioackumulerande och toxisk, mycket langlivad och mycket bioackumulerande,
langlivad, mobil och toxisk samt mycket langlivad och mycket mobil som avses i
avsnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 och 4.4.2.3.2 i bilaga I, ska
tillverkaren, importéren eller nedstromsanvdandaren anvanda den relevanta
tillgangliga information som avses i punkt 1 for var och en av de enskilda
bestandsdelarna.

Relevant tillganglig information om sjélva multikomponentdmnet ska beaktas, om ett
av foljande villkor &ar uppfylit:

a)  Informationen visar pa egenskaperna biologisk nedbrytbarhet, persistens,
mobilitet och bioackumulerande.

b)  Informationen stoder slutsatserna pa grundval av relevant tillganglig
information om @mnets bestandsdelar.

Relevant tillganglig information om sjalva multikomponentamnet som visar avsaknad

av vissa egenskaper eller mindre allvarliga egenskaper ska inte &sidosatta den
relevanta tillgéngliga informationen om &mnets bestandsdelar.”

| artikel 6 ska punkterna 3 och 4 erséttas med foljande:

3. Vid utvirderingen av blandningar i enlighet med kapitel 2 med avseende pa
faroklasserna mutagenitet i konsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
hormonstérande egenskap for ménniskors hélsa och hormonstérande egenskap for
miljon som avses i avsnitten 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1. och 4.2.3.1 i bilaga I,
ska tillverkaren, importoren eller nedstromsanvéandaren endast anvanda den relevanta
tillgangliga information som avses i punkt 1 for &mnena i blandningen och inte for
sjélva blandningen.

Om tillgangliga testdata for sjalva blandningen visar pa konscellsmutagena
egenskaper, cancerogena eller reproduktionstoxiska egenskaper eller hormonstérande
egenskaper for manniskors halsa eller for miljon, som inte har identifierats pa
grundval av den relevanta tillgangliga information om det enskilda &mnet som avses
| forsta stycket, ska &ven dessa data beaktas vid den utvérdering av blandningen som
avses i forsta stycket.

4. Vid utvarderingen av blandningar i enlighet med kapitel 2 med avseende pa
egenskaperna biologisk nedbrytbarhet, persistens, mobilitet och bioackumulerande i
faroklasserna farligt for vattenmiljon, langlivad, bioackumulerande och toxisk,
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(6)

(7)

mycket langlivad och mycket bioackumulerande, langlivad, mobil och toxisk samt
mycket langlivad och mycket mobil som avses i avsnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
43.23.2, 44.23.1 och 4.42.3.2 i bilaga I, ska tillverkaren, importéren eller
nedstromsanvéndaren anvanda den relevanta tillgdngliga information som avses i
punkt 1 for &mnena i blandningen och inte for sjdlva blandningen.”

| artikel 9 ska punkterna 3 och 4 erséttas med foljande:

3. Om kriterierna i punkt 1 inte kan tillimpas direkt pa den tillgdngliga identifierade
informationen ska tillverkaren, importdren och nedstromsanvandaren gora en
sammanvagd beddmning med hjalp av en expertbeddmning i enlighet med
avsnitt 1.1.1 i bilaga I till denna forordning, dér all tillganglig information som kan
ha betydelse for att faststélla farorna med @mnet eller blandningen vags samman, och
I enlighet med avsnitt 1.2 i bilaga XI till férordning (EG) nr 1907/2006.

4. Vid utvardering av faroinformation for blandningar ska tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare, om testdata for sjalva blandningen &r otillréckliga eller inte &r
tillgangliga, tillampa de dverbryggningsprinciper som avses i avsnitt 1.1.3 i bilaga |
och i varje avsnitt i delarna 3 och 4 i den bilagan for utvéarderingen.

Vid tillampning av Gverbryggningsprinciperna far tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare gora en sammanvdgd beddmning med hjalp av en
expertbedémning i enlighet med avsnitt 1.1.1 i bilaga I till denna férordning, dar all
tillganglig information som kan ha betydelse for att faststdlla farorna med
blandningen végs samman, och i enlighet med avsnitt 1.2 i bilaga XI till férordning
(EG) nr 1907/2006. Reglerna om 6verbryggningsprinciper i avsnitt 1.1.3 i bilaga |
ska fortsatta att galla &ven vid en sammanvagd bedémning.

Vid utvardering av faroinformationen for blandningar ska tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare, om den informationen inte medger tillampning av
Overbryggningsprinciperna i enlighet med férsta och andra styckena, utvérdera
informationen genom att anvanda den eller de andra metoder som anges i delarna 3
och 4 i bilaga I.”

Artikel 10 ska erséttas med foljande:
”Artikel 10

Koncentrationsgranser, M-faktorer och uppskattningar av akut toxicitet for
klassificering av &mnen och blandningar

1.  Sarskilda koncentrationsgranser och allménna koncentrationsgranser ar granser
som faststélls for ett &mne for att ange ett troskelvarde vid, eller dver, vilket
forekomsten av det amnet i ett annat &mne eller i en blandning som en
identifierad fororening, tillsats eller enskild bestandsdel leder till att &mnet eller
blandningen klassificeras som farlig(t).

Sérskilda koncentrationsgrénser ska anges av tillverkaren, importtren eller
nedstromsanvéndaren, om adekvat och tillforlitlig vetenskaplig information
visar att faran med ett dmne &r uppenbar dd amnet forekommer i
koncentrationer under de som anges for nagon faroklass i del 2 i bilaga | eller
under de allmanna koncentrationsgranser som anges for nagon faroklass i
delarna 3, 4 och 5 i bilaga I.

| sarskilda undantagsfall far sarskilda koncentrationsgranser anges av
tillverkaren, importoren eller nedstromsanvéndaren om den tillverkaren,
importoren eller nedstrémsanvandaren har adekvat, tillforlitlig och avgérande
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10.

11.

vetenskaplig information om att faran med ett &mne som klassificerats som
farligt inte &r uppenbar i koncentrationer Over de som faststallts for den
relevanta faroklassen i del2 ibilagal eller o6ver de allménna
koncentrationsgranser som anges for den relevanta faroklassen i delarna 3, 4
och 5 i den bilagan.

M-faktorer for &mnen Kklassificerade som farliga for vattenmiljon i kategorierna
akut respektive kronisk 1 ska faststéllas av tillverkare, importdrer och
nedstromsanvandare.

Uppskattningar av akut toxicitet fér amnen som klassificerats som akut toxiska
for manniskors hdlsa ska faststdllas av tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare.

Genom undantag fran punkt 1 ska sarskilda koncentrationsgranser inte
faststéllas for harmoniserade faroklasser eller indelningar fér @mnen i del 3 i
bilaga VI for vilka en sarskild koncentrationsgréns anges i den delen.

Genom undantag fran punkt 2 ska M-faktorer inte faststéllas for harmoniserade
faroklasser eller indelningar for &mnen i del 3 i bilaga V1 for vilka en M-faktor
anges i den delen.

Genom undantag fran punkt 3 ska uppskattningar av akut toxicitet inte
faststéllas for harmoniserade faroklasser eller indelningar for amnen i del 3 i
bilaga VI for vilka en uppskattning av akut toxicitet anges i den delen.

Vid faststillande av den sérskilda koncentrationsgransen, M-faktorn eller
uppskattningen av akut toxicitet ska tillverkaren, importéren och
nedstromsanvandaren beakta eventuella sérskilda koncentrationsgranser, M-
faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet for det amnet som inforts i
klassificerings- och markningsregistret.

Om det inte anges nagon M-faktor i del 3 i bilaga VI for dmnen som
klassificeras som farliga for vattenmiljon, kategorierna akut 1 eller kronisk 1,
ska dock tillverkaren, importéren eller nedstromsanvéandaren faststélla en M-
faktor for amnet pa grundval av tillgangliga data. Om tillverkaren, importéren
eller nedstrémsanvandaren klassificerar en blandning som innehaller &mnet
med hjalp av sammanrakningsmetoden, ska denna M-faktor anvandas.

Sérskilda koncentrationsgranser som faststalls i enlighet med punkt 1 ska gélla
framfor de koncentrationsgrénser som anges i relevanta avsnitt i del 2 i bilaga |
eller de allmdnna koncentrationsgréanserna for klassificering som anges i
relevanta avsnitt i delarna 3, 4 och 5 i samma bilaga.

Kemikaliemyndigheten ska ge ytterligare véagledning vad géller tillampningen
av punkterna 1, 2 och 3.

Om en blandning innehaller ett amne som klassificerats som farligt enbart pa
grund av forekomsten av en identifierad fororening, tillsats eller enskild
bestandsdel, ska de koncentrationsgranser som avses i punkt 1 tillampas pa
koncentrationen av den identifierade fororeningen, tillsatsen eller enskilda
bestandsdelen i blandningen.

Om en blandning innehaller en annan blandning, ska de koncentrationsgranser
som avses i punkt 1 tillampas pad koncentrationen av den identifierade
fororening, tillsats eller enskilda bestandsdel som avses i punkt 10 i den
slutliga blandningen.”
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

| artikel 23 ska foljande led laggas till som led g:

”g) Ammunition enligt definitionen i artikel 1.1.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2021/555*, savida den inte omfattas av definitionen av en vara i artikel
2.9 i denna forordning.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2021/555 av den 24 mars 2021 om
kontroll av forvarv och innehav av vapen (EUT L 115, 6.4.2021, s. 1).”

Artikel 25 ska andras pa foljande sétt:

(@ I punkt 6 ska forsta stycket ersattas med foljande:

”6. De sirskilda mirkningsreglerna i del 2 i bilaga II ska tillimpas pd blandningar
som innehaller &mnen som anges i1 den bilagan.”

(@) Foljande punkt ska laggas till som punkt 9:

”9. Mirkningsuppgifter som féljer av kraven i andra gemenskapsréttsakter ska
infOras 1 faltet for ytterligare markningsuppgifter pa etiketten.”

Artikel 29 ska andras pa foljande satt:
(@ Punkt 1 ska ersattas med foljande:

1. Om ett imnes eller en blandnings forpackning antingen har en sadan form, eller
ar sa liten, att det ar omajligt att uppfylla kraven som faststalls i artikel 31 for en
etikett eller en vikbar etikett som avfattats pd spraken i den medlemsstat dar amnet
eller blandningen slappts ut pa marknaden, ska de markningsuppgifter som anges i
artikel 17.1 tillhandahallas i enlighet med avsnitten 1.5.1.1 och 1.5.1.2 i bilaga .”

(b) Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3. Om farliga dmnen eller blandningar enligt del 5 i bilaga II tillhandahalls
allmanheten utan férpackning, ska markningsinformationen tillhandahallas i enlighet
med den bestimmelse som avser det &mnet eller den blandningen i den delen.”

(c) Foljande punkter ska inforas som punkterna 4b och 4c:

”4b. Genom undantag fran artikel 17.1 ska det mdrkningskrav som anges i den
artikeln inte tillampas pa forpackningar av ammunition som anvands av
forsvarsstyrkor i stridszoner eller transporteras till sadana zoner dar méarkning i
enlighet med detta krav skulle innebdra en oacceptabel sakerhetsrisk for lasten,
soldaterna och personalen och tillrdcklig kamouflering inte kan sékerstéllas.

4c. Om punkt 4b &r tillamplig, ska tillverkare, importorer eller nedstromsanvéndare
forse forsvarsmakten med sékerhetsdatabladet eller en broschyr som innehaller den
information som avses i artikel 17.1.”

Avrtikel 30 ska ersattas med foljande:
" Artikel 30
Uppdatering av markningen

1. Vid en andring av klassificeringen och markningen av ett amne eller en blandning
som leder till att en ny faroklass laggs till eller till en strangare klassificering, eller
som kraver ny kompletterande information pa etiketten i enlighet med artikel 25, ska
leverantéren sékerstalla att etiketten uppdateras inom sex manader efter det att
resultaten av den nya utvardering som avses i artikel 15.4 har erhallits.
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(13)

(14)
(15)

2. Om en andring av klassificeringen och markningen av ett @mne eller en blandning
krdvs, annan &n vad som avses i punkt 1, ska leverantdren sdkerstalla att etiketten
uppdateras inom 18 manader efter det att resultaten av den nya utvéardering som
avses i artikel 15.4 har erhallits.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte tillampas, om en &ndring av klassificeringen och
markningen av ett &mne eller en blandning utldsts av en harmoniserad klassificering
och mérkning av ett @mne enligt en delegerad akt som antagits i enlighet med artikel
37.5, eller genom en bestdammelse som faststallts i en delegerad akt som antagits i
enlighet med artikel 53.1. | sadana fall ska leverantoren sakerstalla att etiketten
uppdateras senast det datum som anges i respektive delegerade akt.

4. Leverantoren av ett &mne eller en blandning som omfattas av férordning (EG) nr
1107/20009 eller forordning (EU) nr 528/2012 ska uppdatera etiketten i enlighet med
dessa forordningar.”

I artikel 31.3 ska foljande mening l&ggas till:

3. De mirkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska anges pa ett tydligt och
outplanligt satt. De ska framtrada tydligt mot bakgrunden och de ska vara tillrackligt
stora och angivna med sa stort mellanrum att de &r ltta att lasa. De ska utformas i
enlighet med avsnitt 1.2.1 i bilaga .”

| artikel 32 ska punkt 6 utga.
I avdelning 111 ska f6ljande kapitel l&aggas till som kapitel 3:
”KAPITEL 3

Markningens utformning

Artikel 34a
Fysisk och digital markning
1. De markningsuppgifter som avses i artikel 17 ska tillhandahallas
a) pa en etikett i fysisk form (fysisk etikett) eller
b) bade pa en fysisk etikett och pa en etikett i digital form (digital etikett).

2. Genom undantag fran punkt 1 far leverantérerna tillhandahalla de
markningsuppgifter som anges i avsnitt 1.6 i bilaga | pa endast en digital etikett.

Artikel 34b
Krav avseende digital markning

1. En digital etikett fér &mnen och blandningar ska uppfylla féljande allménna regler
och tekniska krav:

(@) Alla markningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska tillhandahallas pa ett
stalle och vara atskilda fran 6vrig information.

34

SV



SV

(b)
(©)

(d)

(€)

(f)

@)

(h)

(i)

()

Informationen pa den digitala etiketten ska vara sokbar.

Informationen pa den digitala etiketten ska vara tillganglig for alla anvandare i
unionen.

Den digitala etiketten ska vara tillganglig kostnadsfritt, utan krav pa
registrering, nedladdning eller installation av applikationer och utan att ett
I6senord behdver anges.

Informationen pa den digitala etiketten ska visas pa ett satt som &ven
tillgodoser utsatta gruppers behov och som stoder de anpassningar som krévs
for att underlatta tillgang till informationen for dessa grupper.

Informationen pa den digitala etiketten ska vara tillganglig utan att det krévs
mer &n tva klick.

Den digitala etiketten ska vara tillgdnglig med hjélp av digital teknik som har
bred anvandning och som ar kompatibel med alla stérre operativsystem och
webblé&sare.

Om den digitala etiketten ar tillganglig pa mer &an ett sprak, ska valet av sprak
inte villkoras av den geografiska platsen.

Lanken till den digitala etiketten ska tryckas eller placeras fysiskt, synligt och
lashart pa produkten pa ett sadant satt att den kan behandlas automatiskt av
digitala enheter som i stor utstrackning anvénds av konsumenter.

Den digitala etiketten ska forbli tillganglig under en period pa tio ar dven efter
insolvens, likvidation eller upphdrande av verksamheten i unionen for den
leverantor som skapade etiketten, eller under en langre period enligt kraven i
annan unionslagstiftning som omfattar den information som etiketten
innehaller.

2. Leverantorer ska, pa en muntlig eller skriftlig begaran eller om den digitala etiketten
tillfalligt inte &r tillganglig vid tidpunkten for inkdpet av damnet eller blandningen,
tillhandahalla de markningsuppgifter som endast finns pa en digital etikett pa alternativa satt, i
enlighet med artikel 34a.2. Leverantorerna ska tillhandahalla dessa delar oberoende av ett kop
och kostnadsfritt.

3. Det ar forbjudet att spara, analysera eller anvanda nagon anvéandarinformation for syften
som gar utdver vad som &r absolut nédvéndigt for att tillhandahalla digital mérkning.”

(16) I artikel 35 ska foljande punkt Iaggas till som punkt 2a:

2a. Farliga &mnen eller blandningar far levereras till konsumenter och yrkesmassiga
anvandare via pafyliningsstationer endast om, utdver de krav som anges i
avdelningarna III och IV, villkoren 1 avsnitt 3.4 1 bilaga II &r uppfyllda.”

a7 | artikel 36 ska punkt 1 andras pa foljande sétt:

(a)

(b)

Led a ska erséttas med foljande:
”a) Luftvédgssensibilisering, kategori 1, 1A eller 1B (bilaga I avsnitt 3.4).”
Féljande led ska laggas till som leden e—j:

’e) Hormonstdrande for manniskors hilsa, kategori 1 eller 2 (bilaga I, avsnitt
3.11).
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(18)

f) Hormonstdrande for miljon, kategori 1 eller 2 (bilaga I, avsnitt 4.2).
g) Langlivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT-amne) (bilaga I, avsnitt 4.3).

h) Mycket langlivat och mycket bioackumulerande (vPvB-amne) (bilaga I,
avsnitt 4.3).

i) Langlivat, mobilt och toxiskt (PMT-amne) (bilaga I, avsnitt 4.4).
j) Mycket langlivat och mycket mobilt (vPvM-imne) (bilaga I, avsnitt 4.4).”
(c) Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2. Amnen som #r verksamma #mnen som omfattas av forordning (EG)
nr 1107/2009 eller forordning (EU) nr528/2012 ska omfattas av harmoniserad
klassificering och méarkning. For sddana amnen ska forfarandena i artikel 37.1, 37.4,
37.5 och 37.6 tillimpas.”

Artikel 37 ska andras pa foljande sétt:
(@ Punkt 1 ska ersattas med féljande:

”1. En behoérig myndighet fir limna ett forslag till kemikaliemyndigheten pa en
harmoniserad klassificering och méarkning av amnen och, i forekommande fall, pa
sérskilda koncentrationsgrénser, M-faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet,
eller ett forslag till Gversyn av dessa.

Kommissionen  far be kemikaliemyndigheten eller  myndigheten  for
livsmedelssékerhet, som inrattats i enlighet med artikel 1.2 i férordning (EG) nr
178/2002*, att utarbeta ett forslag till harmoniserad Kklassificering och markning av
amnen och, i forekommande fall, sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller
uppskattningar av akut toxicitet, eller ett forslag till 6versyn av dessa. Kommissionen
far darefter lagga fram forslaget for kemikaliemyndigheten.

De forslag som avses i forsta och andra styckena ska Idmnas in i det format som
anges i del 2 i bilaga VI och innehalla relevant information enligt del 1 i bilaga V1.

* Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i frdgor som
géller livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).”

(b) I punkt 2 ska forsta stycket erséttas med foljande:

2. Tillverkare, importorer eller nedstromsanvandare av &mnen far lamna ett forslag
till kemikaliemyndigheten pa en harmoniserad klassificering och markning av de
amnena och, i forekommande fall, pa sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer
eller uppskattningar av akut toxicitet, forutsatt att det inte finns nadgon uppgift i del 3
i bilaga VI for sadana amnen med avseende pa den faroklass eller indelning som
forslaget avser.”

(c) Foljande punkt ska laggas till som punkt 2a:

”2a. Innan en berdrd myndighet, tillverkare, importdr eller nedstromsanvéndare
lamnar ett forslag till  kemikaliemyndigheten, ska den underrétta
kemikaliemyndigheten om sin avsikt att ldmna ett forslag till harmoniserad
Klassificering och markning och, nar det galler kommissionen, om begéran till

36

SV



SV

kemikaliemyndigheten eller Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet om att
utarbeta ett sadant forslag.

Kemikaliemyndigheten ska inom en vecka fran mottagandet av underrattelsen
offentligg6ra &mnets namn och, i forekommande fall, &mnets EG- och CAS-nummer,
forslagets status och uppgiftslamnarens namn. Kemikaliemyndigheten ska uppdatera
uppgiften om forslagets status efter det att varje etapp i den process som avses i
artikel 37.4 och 37.5 har slutforts.

Om en behorig myndighet tar emot ett forslag i enlighet med punkt 6 ska den
underratta kemikaliemyndigheten och tillhandahalla all relevant information om
skalen till att den godtar eller avslar forslaget. Kemikaliemyndigheten ska
vidarebefordra dessa uppgifter till de 6vriga behoriga myndigheterna.”

(d) Punkt 3 ska ersattas med féljande:

”3. Om tillverkarens, importdrens eller nedstromsanvindarens forslag géller en
harmoniserad klassificering och mérkning av &mnen i enlighet med artikel 36.3, ska
denne samtidigt betala en avgift som kommissionen ska faststélla i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 54.2.”

(e) Punkterna 5 och 6 ska ersattas med foljande:

5. Kommissionen ska utan onddigt drojsmal anta delegerade akter i enlighet med
artikel 53a for att andra bilaga VI genom att inféra amnen tillsammans med de
relevanta klassificerings- och maérkningsuppgifterna och, i férekommande fall,
sérskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet i
tabell 3 i del 3 i bilaga V1.

Om det, i fraga om harmonisering av klassificering och markning av amnen, ar
nodvandigt av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel
53b tillampas pa delegerade akter som antas enligt den har punkten.

6. Tillverkare, importOrer och nedstromsanvéndare som har ny information som kan
leda till en andring av den harmoniserade klassificeringen och de harmoniserade
markningsuppgifterna for &mnen i del 3 i bilaga VI ska lamna in ett forslag i enlighet
med punkt 2 andra stycket till den behdriga myndigheten i en av de medlemsstater
dir amnena sliapps ut pa marknaden.”

f) Féljande punkter ska laggas till som punkterna 7 och 8:

”7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att andra
tabell 3 i del 3 i bilaga VI till denna férordning genom att inféra @mnen som
hormonstérande amnen for manniskors hélsa i kategori 1, hormonstérande &mnen for
miljon i kategori 1, som langlivat, bioackumulerande och toxiskt eller som mycket
langlivat och mycket bioackumulerande, tillsammans med relevanta klassificerings-
och markningsuppgifter om, per den ... [Publikationsbyran: infoga datum = dagen for
ikrafttradandet av kommissionens delegerade forordning (EU) ... dvs. delegerad akt
om de nya faroklasserna — hanvisning ska laggas till nar den antagits], dessa &mnen
har inforts i den kandidatforteckning som avses i artikel 59.1 i forordning (EG) nr
1907/2006.

Inférande av de &mnen som avses i forsta stycket i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till
denna forordning ska ske pa grundval av de respektive kriterier enligt vilka dessa
amnen har inforts i den kandidatforteckning som avses i artikel 59.1 i férordning
(EG) nr 1907/2006.
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(20)

8. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att andra
tabell 3 i del 3 i bilaga VI genom att inféra dmnen tillsammans med relevanta
klassificerings- och markningsuppgifter om, per den ... [Publikationsbyran: infoga
datum = dagen for ikrafttradandet av kommissionens delegerade férordning (EU) ...
dvs. delegerad akt om de nya faroklasserna — hanvisning ska laggas till nar den
antagits], dessa amnen inte har godkants enligt férordning (EG) nr 1107/2009 eller
forordning (EU) nr 528/2012 eller har godkénts med undantag i enlighet med de
relevanta bestaimmelserna i de forordningarna, pa grund av nagon av fdljande
egenskaper:

a) Hormonstdrande egenskaper i enlighet med avsnitt 3.6.5 eller avsnitt
3.8.2 i bilaga Il till férordning (EG) nr 1107/2009.
b) Langlivat, bioackumulerande och toxiskt eller mycket langlivat och

mycket bioackumulerande i enlighet med avsnitt 3.7.2 eller 3.7.3 i bilaga Il till
forordning (EG) nr 1107/2009.

C) Hormonstorande egenskaper for manniskors hélsa eller for miljon i
enlighet med artikel 1 i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100
*

d) Langlivat, bioackumulerande och toxiskt eller mycket langlivat och

mycket bioackumulerande i enlighet med artikel 5.1e i forordning (EG) nr
528/2012.

Inférande av de &mnen som avses i forsta stycket i tabell 3 i del 3 i bilaga VI ska ske
pa grundval av de respektive kriterier som de uppfyller i enlighet med de akter som
avses i det stycket, leden a—d.

* Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017
om vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstérande egenskaper enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301,
17.11.2017,s. 1).”

| artikel 38.1 ska led c erséttas med foljande:

¢) sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet
i forekommande fall,”

Artikel 40 ska andras pa foljande satt:
(@) | punkt 1 ska forsta stycket andras pa foljande sétt:

i) Led e ska ersdttas med foljande:

”e) Sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller uppskattningar av akut
toxicitet, i forekommande fall, i enlighet med artikel 10, tillsammans med den
motivering som avses i relevanta delar av avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga | till
forordning (EG) nr 1907/2006.”

i) FOljande led ska laggas till som led g och h:

”g) I foreckommande fall, skélet till avvikelsen fran den allvarligaste klassificeringen
per faroklass i det register som avses i artikel 42.
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(21)

(22)

h) 1 férekommande fall, skalet till inférande av en strangare Klassificering per
faroklass jamfort med de som ingar i det register som avses i artikel 42.”

(b) Punkt 2 ska ersattas med féljande:

2. De uppgifter som fortecknas i punkt 1 ska anmaélas till kemikaliemyndigheten av
den berérda anmalaren senaste sex manader efter det att ett beslut om att andra
klassificering och mérkning har fattats i enlighet med den Oversyn som avses i
artikel 15.1.”

| artikel 42.1 ska tredje stycket ersattas med foljande:
3. Foljande information ska offentliggdras kostnadsfritt online:

a) De uppgifter som avses i artikel 40.1a, utom i de fall da en anmaélare
vederborligen motiverar varfor ett sadant offentliggérande kan skada
dennes afférsintressen eller andra berdrda parters affarsintressen.

b) Vid gruppanmalningar, identiteten pa den importor eller tillverkare som
lamnar in uppgifterna pa de andra gruppmedlemmarnas vagnar.

c) Uppgifter i registret som motsvarar den information som avses i artikel
119.1 i férordning (EG) nr 1907/2006.

Kemikaliemyndigheten ska ge tillgang till de uppgifter i registret som ror ett amne
och som inte avses i forsta stycket, for andra parter som omfattas av artikel 118 i
forordning (EG) nr 1907/2006.”

Artikel 45 ska andras pa foljande sétt:
(@) Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1. Medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ som ska ansvara for att ta emot
relevant harmoniserad information som rér akuta hélsoinsatser och férebyggande
atgérder, i1 enlighet med bilaga VIIL.”

(b) Foljande punkter ska laggas till som punkterna 1a, 1b och 1c:

”1a. Medlemsstaterna far utse kemikaliemyndigheten till det organ som ansvarar for
att ta emot den information som ror akuta hélsoinsatser och forebyggande atgérder
som avses i punkt 1.

1b. Importorer och nedstromsanvandare som slapper ut blandningar pa marknaden
som klassificerats som farliga pa grundval av sina halsoeffekter eller fysiska effekter
ska till det eller de organ som utsetts i enlighet med punkt 1 ld&mna in den
harmoniserade information som avses i del B i bilaga VIII.

1c. Distributorer som slapper ut blandningar pa marknaden som klassificerats som
farliga pa grundval av sina halsoeffekter eller fysiska effekter ska till det eller de
utsedda organen lamna in den harmoniserade information som avses i del B i bilaga
VIII, om de vidarebefordrar dessa blandningar i andra medlemsstater eller om de
doper om eller marker om blandningarna. Denna skyldighet géaller inte om
distributoren kan visa att det eller de utsedda organen redan har erhallit samma
information fran importcrer eller nedstrémsanvandare.”

(¢) I punkt 2 ska led b ersattas med féljande:
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(23)

(24)

(25)

(26)

”b) for att kommissionen eller kemikaliemyndigheten pa en medlemsstats begiran
ska gora en statistisk analys i syfte att faststalla var battre riskhanteringsatgarder kan
behovas.”

(d) Punkt 3 ska ersattas med féljande:

3. De utsedda organen ska fran de importorer, nedstromsanvéndare och distributrer
som avses i punkt 1c ha tillgang till alla de uppgifter som organen behoéver for att
kunna utfora sina arbetsuppgifter.”

Anrtikel 48 ska erséttas med foljande:
”Artikel 48
Reklam

1. I all reklam for ett &mne som Klassificerats som farligt ska det relevanta
faropiktogrammet, signalordet, faroklassen och faroangivelserna anges.

2. | all reklam for en blandning som klassificerats som farlig eller som omfattas
av artikel 25.6 ska faropiktogrammet, signalordet, faroklassen och faroangivelserna
anges.”

Foljande artikel ska laggas till som artikel 48a:
”Artikel 48a
Erbjudanden vid distansforsaljning

Leverantorer som slapper ut amnen eller blandningar pa marknaden genom
distansforséljning ska tydligt ange de mérkningsuppgifter som avses i artikel 17.”

Artikel 50 ska andras pa foljande satt:
(@ I'punkt 2 ska led b ersattas med foljande:

”b) ge de behoriga myndigheterna teknisk och vetenskaplig védgledning och verktyg
om hur denna forordning fungerar och genomfors samt ge stod till de stdd- och
informationspunkter (helpdesk) som medlemsstaterna har inrittat enligt artikel 44.”

(b) Foljande punkt ska laggas till som punkt 3:

”3. Nar kemikaliemyndigheten verkar som ett utsett organ i enlighet med artikel
45.1a ska den inféra de verktyg som krdvs for att ge den utseende medlemsstatens
relevanta utsedda organ tillgang till information sd att de kan fullgéra sina
arbetsuppgifter avseende akuta hélsoinsatser och forebyggande atgérder.”

Artikel 53 ska andras pa foljande sétt:
(@) Foljande punkter ska inféras som punkterna la—1b:

”la. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 53a for att andra avsnitt 1.6 i bilaga | i syfte att anpassa de
méarkningsuppgifter som avses i artikel 34a.2 till den tekniska utvecklingen eller till
den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper i unionen. N&r kommissionen
antar dessa delegerade akter ska den ta hansyn till samhallets behov och en hog
skyddsniva for manniskors halsa och for miljon.

1b. For anpassning till de tekniska forandringarna och (framtida) utveckling pa
digitaliseringsomradet ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 53a for att komplettera denna férordning genom faststallande av
ytterligare uppgifter om de krav avseende digital mérkning som anges i artikel 34b.
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Dessa krav ska sarskilt omfatta de it-I6sningar som far anvandas och de alternativa
satten att tillhandahalla informationen. Nar kommissionen antar dessa delegerade
akter ska den

a) sakerstélla samstdmmighet med andra relevanta unionsakter,
b) uppmuntra innovation,

c) sakerstalla teknikneutralitet genom att inte tillampa nagra begransningar
eller foreskrifter om val av teknik eller utrustning, inom grénserna for
kompatibilitet och undvikande av storningar,

d) beakta nivan pa den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper i
unionen,

e) sakerstélla att digitaliseringen inte aventyrar skyddet av manniskors halsa
och av milj6n.”

(b) Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Kommissionen eller medlemsstaterna ska i unionens intresse, pd ett sitt som
overensstammer med deras roll i relevanta FN-forum, frdmja harmonisering av
kriterierna for klassificering och mérkning av hormonstérande &mnen for manniskors
hélsa, hormonstorande @mnen for miljon, langlivade, bioackumulerande och toxiska
amnen (PBT-amnen), mycket langlivade och mycket bioackumulerande &mnen
(vPvB-amnen), langlivade, mobila och toxiska @mnen (PMT-amnen) och mycket
langlivade och mycket mobila &mnen (vPvM-amnen) samt alternativa testmetoder pa
FN-niva.”

(c) Foljande punkt ska laggas till som punkt 3:

3. Kommissionen ska regelbundet utvardera utvecklingen av de alternativa testmetoder som
avses i artikel 13.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 for klassificering av &mnen och
blandningar.”

(27)

(28)

Artikel 53a ska andras pa foljande satt:
(@ I punkt 2 ska forsta meningen ersattas med féljande:

”Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 37.5, 37.7, 37.8,
45.4, 53.1, 53.1a och 53.1b ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran
och med den [Publikationsbyran: for in datumet = dagen for ikrafttradandet av
denna forordning].”

(b) I punkt 3 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

”Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 37.5, 37.7, 37.8, 45.4, 53.1,
53.1a och 53.1b far niar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.”

C) I punkt 6 ska den forsta meningen ersattas med foljande:

”En delegerad akt som antas enligt artiklarna 37.5, 37.7, 37.8, 45.4, 53.1, 53.1a och
53.1b ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period pa tva manader fran den dag
da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och
radet, fore utgangen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte
kommer att invinda.”

Anrtikel 53c ska erséttas med foljande:
"Artikel 53¢
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(29)

(30)

(31)
(32)
(33)

Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegerats
till den i enlighet med denna férordning, med undantag for andringar av bilaga VI,
dar delarna 1 och 2 i den bilagan far andras tillsammans med del 3 i den bilagan
genom en enda akt.”

Avrtikel 54 ska erséttas med foljande:

”1. Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inréttats genom artikel 133 i
forordning (EC) nr 1907/2006. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening
som avses i férordning (EU) nr 182/2011*.”

2. Nar det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i1 férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

* Forordning (EU) nr 182/2011 ...”
| artikel 61 ska foljande punkt laggas till som punkt 7:

7. Amnen och blandningar som har klassificerats, mérkts och forpackats i enlighet
med artikel 1.1, artikel 4.10, artikel 5, artikel 6.3 och 6.4, artikel 9.3 och 9.4, artikel
25.6 och 25.9, artiklarna 29, 30 och 35, artikel 40.1 och 40.2, artikel 42.1 tredje
stycket, artikel 48, avsnitt 1.2.1. i bilaga I, avsnitt 1.5.1.2 i bilaga I, avsnitt 1.5.2.4.1 i
bilaga I, delarna 3 och 5 i bilaga Il, del A, forsta stycket i avsnitt 2.4 i bilaga V111, del
B, avsnitt 1 i bilaga V111 del B, tredje punkten i avsnitt 3.1 i bilaga V111 del B, avsnitt
3.6 i bilaga VIII del B, forsta raden i tabell 3 i avsnitt 3.7 i bilaga VI1II del B, forsta
punkten i avsnitt 4.1 i bilaga VIII Part C, avsnitten 1.2 och 1.4 i bilaga VIII och del
D avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga VIII i den lydelse som var tillamplig den ...
[Publikationsbyran: for in datumet = dagen fore denna forordnings ikrafttradande]
och som slapptes ut pa marknaden fére den [Publikationsbyran: for in datumet = den
forsta dagen i den manad som foljer efter en period pa 18 manader efter dagen for
denna forordnings ikrafttradande] omfattas inte av kraven att klassificeras, markas
och forpackas i enlighet med denna forordning i dess &ndrade lydelse genom
Europaparlamentets och radets forordning .../...* [Publikationsbyrdn: for in
referensen i fotnoten — det bor vara hénvisningen till denna till denna forordning] till
och med den ... [Publikationsbyrén: for in datum = den forsta dagen i den méanad
som foljer efter en period pd 42 manader efter dagen for denna férordnings
ikrafttrddande].

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... av den ... den ... (EUT ...).”
Bilaga I ska &ndras i enlighet med bilaga I till den har férordningen.

Bilaga Il ska andras i enlighet med bilaga I till den har férordningen.

Bilaga V111 ska andras i enlighet med bilaga 111 till den har férordningen.
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BILAGA |

Del 1 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008 ska andras pa foljande satt:

1)  Awvsnitt 1.1.1.3 ska ersattas med foljande:

”1.1.1.3 En sammanvégd bedomning innebar att all tillgdnglig information som kan
anvéandas for att faststélla faran beaktas, t.ex. resultaten av lampliga in vitro-test,
relevanta djurdata, humandata sasom yrkesrelaterade uppgifter och data fran
olycksdatabaser, epidemiologiska och kliniska studier samt véldokumenterade
fallstudier och observationer. For amnen beaktas ocksa information fran
tillampningen av kategorimetoden (gruppering, jdmforelse med andra amnen i en
grupp) och (Q)SAR-resultat. Uppgifternas kvalitet och samstdammighet ska ges
tillborlig vikt. Information om &mnen eller blandningar som liknar de som ska
Klassificeras ska beaktas i lamplig utstrackning. Information om &mnen eller
blandningar som &r forknippade med den blandning som klassificeras ska beaktas i
enlighet med artikel 9.4. Information om verkningsstalle samt verkningsmekanism
eller verkningssatt ska ocksa beaktas. Bade positiva och negativa resultat ska
sammanstdllas i en enda sammanvigd beddmning.”

2)  Avsnitt 1.2.1.4 ska ersattas med foljande:

”1.2.1.4 Matten pa etiketten och pa varje piktogram samt teckenstorleken pa
bokstaverna ska vara enligt foljande:

Tabell 1.3
Minimimatt for méarkning, piktogram och teckenstorlek

Forpackningens Etikettens matt (i mm) | Piktogrammens matt (i | Minsta teckenstorlek
storlek for de uppgifter som | mm)
krévs enligt artikel 17
Hogst 3 liter Om mojligt, minst | Ej mindre an 10x10 | 8 pt
52x74 Om mojligt, minst
16x16
Mer &n 3 liter | Minst 74x105 Minst 23x23 12 pt
men hogst 50
liter
Mer &n 50 liter | Minst 105x148 Minst 32x32 16 pt
men hogst 500
liter
Mer &n 500 liter | Minst 148x210 Minst 46x46 20 pt”

3)  Foljande avsnitt ska laggas till som avsnitt 1.2.1.5:

71.2.1.5

Texten pa etiketten ska ha féljande egenskaper:

(@) Etikettens bakgrund ska vara vit.
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(b) Avstandet mellan tva rader ska vara lika med eller storre &n 120 % av
teckenstorleken.

(c) Ettenda typsnitt ska anvandas som ar latt att l&sa och utan seriffer.

(d) Avstandet mellan bokstaverna ska vara lampligt for det valda typsnittet
ska vara latt att lasa.

For markning av innerforpackningar dar innehallet inte Gverstiger 10 ml far
teckenstorleken vara mindre an vad som anges i tabell 1.3 sa lange den ar lasbar for
en person med genomsnittlig syn, om det anses viktigt att placera den mest kritiska
faroangivelsen dér och om ytterforpackningen uppfyller kraven i artikel 17.”

4)  Foljande avsnitt ska laggas till som avsnitt 1.3.7:
”1.3.7 Ammunition.

For ammunition som klassificeras som ett &mne eller en blandning och som anvands
med ett skjutvapen far markningen finnas pa mellanforpackningen istéllet for pa
innerforpackningen eller, om det inte finns nagon mellanforpackning, pa
ytterforpackningen.”

5)  Rubriken till avsnitt 1.5.1 ska ersattas med foljande:

”1.5.1 Undantag fran artikel 31 i enlighet med artikel 29.1”
6)  Avsnitt 1.5.1.1 ska ersattas med foljande:
”1.5.1.1 Nér artikel 29.1 ar tillamplig kan de markningsuppgifter som avses i

artikel 17 anges pa en fastbunden mérkningslapp eller pa en ytterforpackning.”
7)  Avsnitt 1.5.1.2 ska ersattas med foljande:

”1.5.1.2 Nar avsnitt 1.5.1.1 é&r tillampligt ska etiketten pa eventuell
innerforpackning innehalla atminstone faropiktogram, signalord, handelsnamn eller
benamning pa den blandning som avses i artikel 18.3a samt namn och
telefonnummer till leverantdren av d&mnet eller blandningen.”

8) Rubriken for avsnitt 1.5.2 ska ersattas med foljande:
”1.5.2Undantag frdn artikel 17 i enlighet med artikel 29.2”
9) Avsnitt 1.5.2.4.1 ska erséttas med f6ljande:

”1.5.2.4.1 Den mirkning som krdvs enligt artikel 17 far uteldmnas pa
innerfoérpackningen, om innehallet i innerforpackningen inte Gverstiger 10 ml och
nagot av foljande galler:

a)  Amnet eller blandningen slapps ut pad marknaden for leverans till en
distributor eller till en nedstrémsanvéandare for vetenskaplig forskning
och utveckling eller kvalitetskontroll och innerférpackningen forvaras i
en ytterférpackning som uppfyller kraven i artikel 17.

b)  Amnet eller blandningen behover inte markas i enlighet i enlighet med
del 1, 2 eller 4 i bilaga Il och &r inte klassificerat i nagon av foljande
faroklasser och farokategorier:

1) Akut toxicitet, kategori 1-4.
il) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 1 och
2.
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iii) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategori 1
och 2.

iv) Fratande eller irriterande pa huden, kategori 1 (underkategori 1A, 1B
och 1C).

v) Andningssensibilisering, kategori 1 (underkategori 1A och 1B).
vi) Fara vid aspiration.

vii) Mutagenitet i kdnsceller, alla kategorier.

viii) Cancerogenitet, alla kategorier.

iX) Reproduktionstoxicitet, alla kategorier.

x) Brandfarliga fasta &mnen, kategori 1 och 2.

xi) Hormonstdrande amnen for manniskors halsa, alla kategorier.

c)  Amnet eller blandningen ska mirkas i enlighet med del 1, 2 eller 4 i
bilaga Il men é&r inte klassificerat i nagon av de faroklasser och
farokategorier som avses i led b och har en innerférpackning som ar
innesluten i en ytterforpackning som uppfyller kraven 1 artikel 17.”

10) Foljande avsnitt ska laggas till som avsnitt 1.6:

”1.6. Delar av maéarkningen som far tillhandahallas endast genom digital
markning

(@) Den ytterligare information som avses i artikel 25.3.”

BILAGA lI

Bilaga Il till forordning (EC) nr 1272/2008 ska andras pa foljande satt:
1)  1del 3 ska féljande avsnitt Iaggas till som avsnitt 3.4:
3 4. Pafyllningsstationer

De farliga dmnen eller blandningar som avses i artikel 35.2a ska uppfylla féljande
villkor:

a) De marknings- och forpackningskrav som géller den dag da det farliga
amnet eller den farliga blandningen slapps ut pa marknaden &r uppfyllda
vid varje pafylIningsstation.

b) En etikett ar fast anbringad pa en synlig plats vid pafyllningsstationen och
har en teckenstorlek som &r l&tt att ldsa och ett typsnitt utan seriffer.

¢) Amnen och blandningar aterfylls endast i lampliga och rena férpackningar
utan nagra synliga rester, som rengjorts fore ateranvandning vid
misstanke om mikrobiologisk eller annan osynlig kontaminering.

d) Knapparna for att hantera pafyllningsstationen ar utom rackhall for barn och
pafyliningsstationen ar inte utformad pa ett sadant satt att den vacker
nyfikenhet hos barn.

e) Tekniskt hinder mot dverfyllning av forpackningar finns.
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f) Tekniskt hinder mot fyllning av ett &mne eller en blandning i olampliga
forpackningar finns.

g) Vid pafyllningstillfallet kan leverantdren nas for omedelbar hjalp.

h) Pafyllningsstationer anvands inte utomhus och inte utanfér kontorstid, om
omedelbar hjalp inte kan tillhandahallas.

i) Amnen eller blandningar som tillhandahalls genom en pafyliningsstation
reagerar inte med varandra pa ett satt som skulle kunna utgora en risk for
kunder eller personal.

J) Leverantérens personal har lamplig utbildning for att minimera
sékerhetsriskerna for konsumenter, yrkesmdssiga anvandare och sig
sjalva och foljer nodvandiga hygien- och rengdringsrutiner.

k) Inga @mnen eller blandningar som tillhandahalls via en pafyllningsstation
uppfyller kriterierna for klassificering i nagon av foljande faroklasser:

1) Akut toxicitet, kategori 1-4.
ii) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 1, 2 och 3.
Iii) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategorierna 1 och 2.

iv) Fratande eller irriterande pa huden, kategori 1 (underkategori 1A, 1B och
10).

v) Andningssensibilisering, kategori 1 (underkategori 1A och 1B).

vi) Fara vid aspiration.

vii) Mutagenitet i konsceller, alla kategorier.

viii) Cancerogenitet, alla kategorier.

iX) Reproduktionstoxicitet, alla kategorier.

X) Brandfarliga gaser, kategori 1 och 2.

xi) Brandfarliga véatskor, kategori 1 och 2.

xii) Brandfarliga fasta &mnen, kategori 1 och 2.

xiii) [infoga: Hormonstdrande amne for méanniskors hélsa, kategori 1 och 2].
xiv) [infoga: Hormonstrande amne for miljon, kategori 1 och 2].

xv) [infoga: Langlivad, bioackumulerande och toxisk (PBT-amne).

xvi) [infoga: Mycket langlivad och mycket bioackumulerande (vPvB-amne).
xvii) [infoga: Langlivad, mobil och toxisk (PMT-amne).

xviii) [infoga: Mycket langlivad och mycket mobil (vPvM-amne)].

Genom undantag fran led b far en enda etikett vid pafyllningsstationen anvéndas for
flera &mnen eller blandningar for vilka den méarkning som avses i artikel 17.1 &r
identisk, forutsatt att namnet pa varje amne eller blandning tydligt anges pa
etiketten.”

Del 5 ska ersattas med foljande:

"DEL 5: FARLIGA AMNEN OCH BLANDNINGAR SOM OMFATTAS AV
ARTIKEL 29.3
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Fardigblandad cement och betong i vatt tillstand ska atfoljas av en kopia av
markningsuppgifterna i enlighet med artikel 17.

For ett amne eller en blandning som levereras via en pafyllningsstation och pumpas direkt in i
en behallare som utgor en integrerad del av ett fordon och fran vilken &mnet eller blandningen
normalt inte dr avsett att avlagsnas, ska den markning som avses i artikel 17 tillhandahallas pa
respektive pump.”

BILAGA 11l

Bilaga V111 till forordning (EC) nr 1272/2008 ska andras pa foljande satt:
1) Del A ska andras pa foljande satt:
(@ Awsnitt 1 ska erséttas med foljande:
1. Tilldmpning

1.1 De importorer, nedstromsanvandare och distributdrer som avses i artikel 45.1c som
slapper ut blandningar for konsumentbruk pa marknaden i den mening som avses i del A
avsnitt 2.4 i denna bilaga, ska uppfylla kraven i denna bilaga fran och med den 1 januari 2021.

1.2 De importorer, nedstromsanvandare och distributérer som avses i artikel 45.1c som
slapper ut blandningar for yrkesmassigt bruk pa marknaden i den mening som avses i del A
avsnitt 2.4 i denna bilaga, ska uppfylla kraven i denna bilaga fran och med den 1 januari 2021.

1.3 De importorer, nedstromsanvandare och distributdrer som avses i artikel 45.1c som
sldpper ut blandningar som é&r avsedda for industriellt bruk eller blandningar med en
slutanvandning som inte omfattas av anmalningsplikten i den mening som avses i del A
avsnitt 2.4 i denna bilaga pa marknaden, ska uppfylla kraven i denna bilaga fran och med den
1 januari 2024.

1.4 De importérer, nedstromsanvéandare och distributorer som avses i artikel 45.1c som har
lamnat in uppgifter om farliga blandningar till ett organ som utsetts i enlighet med artikel 45.1
fore de tillampningsdatum som anges i punkterna 1.1, 1.2 och 1.3, och om de uppgifterna inte
ar forenliga med denna bilaga, ska de inte behéva uppfylla kraven i denna bilaga fér de
blandningarna forran den 1 januari 2025.

1.5 Genom undantag fran avsnitt 1.4, om en av de andringar som beskrivs i del B avsnitt 4.1 i
denna bilaga intraffar fére den 1 januari 2025, ska de importorer, nedstromsanvandare och
distributorer som avses i artikel 45.1c uppfylla kraven i denna bilaga innan de sl&pper den
andrade blandningen pa marknaden.”

(b)  Awvsnitt 2.1 ska erséttas med foljande:

”2.1 I denna bilaga faststdlls de krav som de importdrer, nedstromsanvéndare och
distributérer som avses i artikel 45.1c (uppgiftslamnare) som slapper ut blandningar
pa marknaden ska uppfylla vid uppgiftsinlamningen, sa att de utsedda organen har
tillgang till de uppgifter som kravs for att de ska kunna utfora sina arbetsuppgifter
enligt artikel 45.”

c) I avsnitt 2.4 forsta stycket ska féljande led laggas till som led 6:

”6. sammansattning som Overensstammer med standardbestdmmelser som anges i
del D: sammansattning som omfattar alla de bestandsdelar som fortecknas i en av de
standardbestammelser som anges i del D i denna bilaga, da dessa bestandsdelar
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forekommer i blandningen i koncentrationer som ar inom de intervall som anges i
standardbestammelserna.”

2) Del B ska andras pa féljande sétt:
a) Foljande avsnitt ska inforas som avsnitt 1.1a:

”1.1a Standardbestammelsens namn och produktbeskrivning eller branslets
namn

For blandningar med en sammanséttning som  Gverensstdmmer med
standardbestdmmelser som anges i del D ska den relevanta standardbestdmmelsens
namn och produktbeskrivning som anges i del D 1damnas in.

For de brénslen som fortecknas i tabell 3 ska branslets namn anges i enlighet med
den tabellen.”

b) Punkt 3.1 tredje stycket ska ersattas med foljande:

”Bestandsdelar som inte ingér i en blandning ska inte anmélas. Om de anméls som en
del av en utbytbar bestandsdelsgrupp i enlighet med punkt 3.5 eller om deras
koncentration har l&mnats in som ett procent intervall i enlighet med punkt 3.6 eller
3.7, far de anmalas om de sakert kommer att finnas i blandningen vid nagon tidpunkt.
For blandningar med en sammansattning som  dverensstdammer  med
standardbestdammelser som anges i del D, och vars sammanséttning har anmalts i
enlighet med avsnitt 3.6 forsta strecksatsen, ska dessutom de bestandsdelar som
fortecknas i den relevanta standardbestammelsen anmalas, dven om bestandsdelen
eventuellt inte, eller inte permanent, férekommer i fall dar det angivna
koncentrationsintervallet i del D omfattar 0 %.”

c) Rubriken pa avsnitt 3.6 ska ersattas med foljande:

”3.6 Blandningar med en sammansattning som  Qverensstdmmer med
standardbestammelser”

d) I avsnitt 3.7 ska forsta raden i tabell 3 ersattas med f6ljande:

”Brénslets namn Produktbeskrivning”

e) | artikel 4.1 forsta stycket ska féljande strecksats laggas till:

”— Andra andringar av en blandning som slapps ut pa marknaden som ar relevanta
for de akuta hélsoinsatser som avses i artikel 45.”

3) Del C ska andras pa foljande sétt:

a) Punkt 1.2 ska erséttas med foljande:

1.2 Uppgifter om blandningen, uppgiftslamnaren och kontaktpunkt
Produktbeteckning

— Fullstandigt (fullstandiga) handelsnamn pa produkten inbegripet, i forekommande
fall, markesnamn, produktens namn och namn pa varianter som de anges pa
etiketten, utan forkortningar eller icke-alfanumeriska symboler och som mojliggor
en sérskild identifiering av produkten.
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Unik formuleringsidentifierare (UFI-kod).

— Andra beteckningar (tillstandsnummer, foretagets produktkoder).

— Vid gruppinldamning ska alla produktbeteckningar fortecknas.

Standardbestammelsens namn och produktbeskrivning eller bréanslets namn

Standardbestammelsens namn och produktbeskrivning sasom de anges i del D (i

forekommande fall).

Brénslets namn enligt tabell 3 i del B (i forekommande fall).

Kontaktuppgifter om uppgiftslamnaren och kontaktpunkt

Namn

Fullstandig adress
Telefonnummer
E-postadress

Kontaktuppgifter for snabb atkomst till kompletterande produktinformation (dygnet
runt, alla dagar). Endast for begrénsad uppgiftsinlamning.

Namn
Telefonnummer (dygnet runt, alla dagar).

e-postadress”

b) Punkt 1.4 ska erséttas med foljande:

1.4 Information om blandningens bestandsdelar och utbytbara
bestandsdelsgrupper

Identifiering av blandningens bestandsdelar

— Bestandsdelarnas kemiska namn/handelsnamn.

— CAS-nummer (i forekommande fall).

— EC-nummer (i forekommande fall).

— UFI-kod (i férekommande fall).

— Standardbestammelsens namn och produktbeskrivning (i férekommande
fall).

Branslets namn (i forekommande fall).

Namn pa utbytbara bestandsdelsgrupper (i forekommande fall)
Bestandsdelarnas koncentration och koncentrationsintervall
— Exakt koncentration eller koncentrationsintervall.
Klassificering av bestandsdelar i blandningar

— Faroklassificering (i forekommande fall).

— Kompletterande uppgifter (om tillampliga och relevanta for insatser i
situationer dar manniskors halsa
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hotas).

Forteckning enligt del B punkt 3.1 femte stycket (i forekommande fall).”

4) Del D ska andras pa foljande sétt:

a) |l avsnitt 1 ska forsta raden i tabellerna med standardbestammelser for cement

erséttas med foljande:

”Standardbestimmelse

Standardbestammelser for cement 1”

”Standardbestimmelse

Standardbestammelser for cement 2”

”Standardbestimmelse

Standardbestammelser for cement 3”

”Standardbestimmelse

Standardbestammelser for cement 4”

”Standardbestimmelse

Standardbestammelser for cement 5”

”Standardbestimmelse

Standardbestammelser for cement 6”

”Standardbestimmelse

Standardbestammelser for cement 7

”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 8”
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 9”
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 10”
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 11”
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”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 12
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 13”
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 14”
”Standardbestimmelse Standardbestdmmelser for cement 15”
”Standardbestimmelse Standardbestdmmelser for cement 16”
”Standardbestimmelse Standardbestdmmelser for cement 17”
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 18”
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 19”
”Standardbestimmelse Standardbestammelser for cement 20”
b) I avsnitt 2 ska de tva forsta raderna i tabellen med standardbestammelser for

gips ersdttas med foljande:

”’Standardbestimmelse — Standardbestammelser for bindemedel for
gips
Produktbeskrivning Bindemedel for gips”

c) lavsnitt 3 ska de tva forsta raderna i tabellerna med standardbestammelser for
fardigblandad betong ersattas med foljande:

”Standardbestammelse — Standardbestdmmelser 1 for fardigblandad
betong
Produktbeskrivning — Fardigblandad betong med foljande
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hallfasthetsklasser for betong: C8/10, C12/15,
C16/20, C20/25, C25/30, C28/35, C32/40,
C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9,
LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25/28,
LC30/33, LC35/38, LC40/44, LCA45/50,
LC50/55, LC55/60

”Standardbestimmelse — Standardbestammelser 2 for fardigblandad
betong
Produktbeskrivning — Férdigblandad betong med foljande

hallfasthetsklasser for betong: C55/67, C60/75,
C70/85, C80/95, C90/105, C100/105, LC 60/66,
LC70/77, LC80/88”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Foljande bestammelser ska tillimpas fran och med den [Publikationsbyran: for in
datum = den forsta dagen i den manad som foljer efter en period pa 18 manader efter
dagen for denna forordnings ikrafttradande]:

a) Artikel 1, leden 1, 4,5, 6, 7, 10, 11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 och 24.
b) Leden2,3,7,9o0ch 10 bilaga I.

c) Bilagall.

d) Leden 1c, 2, 3 och 4 i bilaga Ill.

Genom undantag fran artikel 1.1, artikel 4.10, artikel 5, artikel 6.3 och 6.4, artikel 9.3
och 9.4, artikel 25.6 och 25.9, artiklarna 29, 30 och 35, artikel 40.1 och 40.2, artikel
42.1 tredje stycket, artikel 48, avsnitt 1.2.1. i bilaga I, avsnitt 1.5.1.2 i bilaga I,
avsnitt 1.5.2.4.1 i bilaga I, delarna 3 och 5 i bilaga Il, del A, forsta stycket i avsnitt
2.4 1 bilaga VIII, del B, avsnitt 1 i bilaga VIII del B, tredje punkten i avsnitt 3.1 i
bilaga VIII del B, avsnitt 3.6 i bilaga VIII del B, forsta raden i tabell 3 i avsnitt 3.7 i
bilaga VIII del B, forsta punkten i avsnitt 4.1 i bilaga VIII Part C, avsnitten 1.2 och
1.4 1 bilaga VIII och del D avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga VIII till férordning (EG) nr
1272/2008 i den lydelse som var tillamplig den [Publikationsbyran: for in datumet =
dagen fore dagen for denna forordnings ikrafttradande], far &mnen och blandningar
till och med den ... [Publikationsbyran: for in datumet = den sista dagen i den manad
som foljer efter en period pa 17 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande] klassificeras, markas och forpackas i enlighet med férordning (EG) nr
1272/2008 i dess andrade lydelse genom féljande bestammelser i denna férordning:

a) Artikel 1,leden 1, 4,5, 6, 7, 10, 11, 12, 16, 20, 21 och 23
b) Leden2,3,7,90ch9ibilagal.

c) Bilagall.

d) Leden 1c, 2, 3 och 4 i bilaga Ill.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordféranden Ordféranden
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