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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Som en av atgirderna i den europeiska grona given foreskrivs att regelverket for kemikalier
ska forstirkas och forenklas for att garantera en giftfri miljo!. Oversynen av forordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning av amnen och blandningar (CLP-
forordningen)?® tillkinnagavs i kemikaliestrategin for hallbarhet® som antogs den 14 oktober
2020. Den riktade 6versynen av CLP-forordningen, som en del av strategin, vilkomnades av
radet* och Europaparlamentet’.

Unionen har overlag lyckats skapa en effektiv inre marknad for kemikalier. Vissa svagheter
eller luckor i CLP-forordningen som beskrivs nedan hindrar dock konsumenterna, foretagen
och myndigheterna frén 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 mal’ bidrar detta forslag till flera av mélen, bland annat att siikerstilla god hilsa och
vilbefinnande, héllbar konsumtion och produktion samt rent vatten och sanitet®.

Biittre identifiering och klassificering av farliga kemikalier

Aven om vissa kemikalier och varor kan utgora risker for minniskors hilsa eller for miljon,
identifieras och kommuniceras inte alltid farorna med dem ordentligt. Den framsta orsaken &r
ineffektivitet 1 forfarandena f6r bedomning och klassificering av faror. Brister i
farokommunikationen forsdmrar ocksa konsumenternas formaga att gora vialgrundade val.

Dessutom finns det ett stort antal felaktiga eller foradldrade klassificeringar av &mnen samt ¢j
overensstimmande klassificeringar av samma dmne i Europeiska kemikaliemyndighetens
klassificerings- och mérkningsregister (registret), och nédstan 60 % av foretagen har flera
anmilda klassificeringar for ett enda dmne’. Problemet med felaktig, fordldrad och/eller
avvikande klassificering leder till bristande information till kemikaliernas anvéndare, vilket
kan oka deras exponering for dessa kemikalier.

Som del av Oversynen av CLP-forordningen kommer definitioner och vetenskapliga och
tekniska kriterier att laggas till genom en delegerad akt for att mdjliggdra en klassificering 1
sarskilda faroklasser av @mnen och blandningar som har hormonstdrande egenskaper, eller ar
langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-dmnen), eller ar mycket ldnglivade och

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

Europeiska kommissionen, Oversyn av EU-reglerna om faroklassificering, mérkning och forpackning
av kemikalier.

3 Kemikaliestrategi for héllbarhet, meddelande fran kommissionen, Brussels, 14.10.2020 (COM(2020)
667 final).

Rédets slutsatser om unionens strategi for hallbara kemikalier, 2021.

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

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

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

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

Amec Foster Wheeler et al., 4 Study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for
updating REACH registration and CLP notification dossiers, 2017.
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https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6941-2021-INIT/sv/pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_SV.pdf
https://www.un.org/sustainabledevelopment/development-agenda/
https://sdgs.un.org/goals
https://echa.europa.eu/documents/10162/22931011/study_drivers_and_obstacles_reach_clp_updates_en.pdf/7b21b25e-9a11-ef05-30ce-e09a60aa204f
https://echa.europa.eu/documents/10162/22931011/study_drivers_and_obstacles_reach_clp_updates_en.pdf/7b21b25e-9a11-ef05-30ce-e09a60aa204f
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mycket bioackumulerande (vPvB-dmnen), eller dr langlivade, mobila och toxiska (PMT-
dmnen), eller r mycket langlivade och mycket mobila (vPvM-dmnen). Konsekvensen av att
lagga till dessa nya faroklasser har bedomts som del av den Overgripande
konsekvensbedomningen av dversynen av CLP-forordningen'®.

Forbdttra kommunikationen om kemiska faror

Lamplig faroklassificering avgor bland annat lamplig méirkning och forpackning av
kemikalier 1 distributionskedjan, sérskilt for att skydda arbetstagare, konsumenter och miljon,
men #dven for att den inre marknaden ska fungera vil. Uppskattningsvis 55 % av EU-
medborgarna anser sjdlva att de inte dr vilinformerade om de potentiella farorna med
kemikalier i konsumentprodukter'!. Detta beror ocksé pa en relativt 13g forstielse av vissa
piktogram, etiketter och varningar, inte minst beroende pa etiketternas begrinsade ldsbarhet,
detaljerad information, tekniskt sprak och ofta alltfor liten teckenstorlek. Syftet med detta
forslag ar att infora fortydligade regler och tydliga undantag for att gora markningen mer
konsumentvénlig och mindre betungande for leverantdrerna, och for att underlitta
overvakningen av att den foljs. I detta syfte kommer forslaget att rymma ett klargérande av
begreppet aterfyllningsforsiljning, och det kommer att inforas bestimmelser for att underlatta
anviandningen av utvikbara etiketter samt bestimmelser om minimimatt for etiketter for att
gora dem léttare att lasa for konsumenterna. Dessutom medges vissa undantag fran mérkning
av kemikalier som levereras utan forpackning, till exempel vid bensinstationer, kemikalier
som finns i mycket smé forpackningar, till exempel pennor med mindre 4n 10 ml, kemikalier
med lindriga risker som levereras 1 bulk, och, pa sirskilda villkor, ammunition.

Ta itu med rittsliga luckor och hoga nivder av bristande efterlevnad

I kemikaliestrategin for hallbarhet identifieras importerade kemikalier och onlinef6rsiljning
som sérskilda utmaningar och prioriterade atgirdsomraden. Minga kemikalier'? som siljs
online i EU, sérskilt sidana som siljs av aktorer som ir etablerade utanfér EU och slépps ut
pa EU-marknaden, uppfyller inte de rittsliga kraven'’. Felaktigt klassificerade och felaktigt
maérkta kemikalier leder till att konsumenterna inte far korrekt information om farorna, vilket i
forldngningen leder till felaktig anvandning, lagring och bortskaffande. For att uppna malen
om konsumentskydd och skydd av ménniskors hélsa och av miljon och for att sékerstilla att
kraven 1 CLP-forordningen uppfylls inom EU, kommer ett krav att inféras i CLP-
forordningen om att leverantdrer ska sékerstélla att &mnen eller blandningar, dven sddana som
sdljs online via distansforsiljning, uppfyller kraven 1 CLP-forordningen sérskilt med avseende
pa klassificering, mérkning och forpackning. Erbjudanden och reklam online visar dessutom
ofta inte faroinformation, varfér konsumenterna kanske inte kan gora vilgrundade val nér de
godtar ett erbjudande online eller ndr de bestdller den kemikalie som reklamen géller.
Kemikaliers mirkningsinformation bor goras tillgédnglig innan de sldpps ut pa marknaden,
oavsett forséljningsform.

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar — Konsekvensbedomning atfoljande forslaget till
Europaparlamentets och radets férordning om andring av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och forpackning av &mnen och blandningar
(konsekvensbedomning), (dnnu ej offentliggjord), s. 34.

1 Sirskild Eurobarometerundersékning 468 frén 2017.

Graden av bristande efterlevnad av CLP-bestimmelserna var 75 % av 2 752 inspekterade produkter i 29
EES-ldnder och 82,4 % av 1314 inspekterade produkter i 15 EU-ldnder. 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.

Kemikalieinspektionen, Okad e-handel — &kade kemikalierisker? En kartliggning av e-handelns
utmaningar och fOrslag till dtgdrder. Rapport fran ett regeringsuppdrag., 2021.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
https://echa.europa.eu/documents/10162/17088/forum_project_report_on_control_of_internet_sales_en.pdf/af16b41f-af9b-348c-facd-ed4b7426f0d8
https://www.kemi.se/download/18.53bd575e1770fc5d2a224f9/1611936923492/Rapport-3-21-Okad-e-handel.pdf
https://www.kemi.se/download/18.53bd575e1770fc5d2a224f9/1611936923492/Rapport-3-21-Okad-e-handel.pdf
https://www.kemi.se/download/18.53bd575e1770fc5d2a224f9/1611936923492/Rapport-3-21-Okad-e-handel.pdf
https://www.kemi.se/download/18.53bd575e1770fc5d2a224f9/1611936923492/Rapport-3-21-Okad-e-handel.pdf
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En annan bestdmmelse som leder till réttsliga oklarheter giller de anmélningar om akuta
hélsoinsatser ~som  foretag —maste ldmna till  giftinformationscentraler. ~ Nir
giftinformationscentralerna svarar pa nodsamtal dr det viktigt att de har all nddvéndig
information om blandningarnas sammansittning sa att de kan ge tydlig radgivning till
konsumenter eller hdlso- och sjukvardspersonal. I CLP-férordningen foreskrivs visserligen en
skyldighet for nedstromsanvdndare och importorer att ldmna relevant information rérande
akuta hidlsoinsatser, men detta géller inte uttryckligen distributdrer som antingen levererar
blandningarna 6ver grinserna eller doper om eller médrker om dem. En uttrycklig skyldighet
att gora detta skulle sluta kretsloppet nédr det giller forlust av information som ldmnas till
giftinformationscentraler.

Slutsats

De tre problem som beskrivs ovan visar varfor den nuvarande lagstiftningen inte i tillrdcklig
utstrackning skyddar manniskor och miljé mot farorna med kemikalier som ror sig fritt inom
EU:s inre marknad och varfor det behovs dndringar for att underlétta genomforandet.

Oversynen av CLP-forordningen syftar dérfor till att

1. sakerstdlla att alla farliga kemikalier, dven sddana med hormonstdrande
egenskaper och PBT-, vPvB-, PMT- och vPvM-egenskaper, klassificeras pa ett
adekvat och enhetligt sitt i hela EU,

ii.  effektivisera farokommunikationen genom att gora etiketterna mer tillgéngliga
och begripliga for dem som anvédnder kemikalier och ge fOretagen storre
flexibilitet och dédrigenom minska den administrativa bordan utan att sénka
sikerhetsnivaerna,

iii.  sédkerstdlla att reglerna om klassificering och farokommunikation for
kemikalier tillimpas av alla berdrda aktorer i distributionskedjan.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Den delegerade akt som avses ovan kompletterar detta forslag genom att nya faroklasser och
motsvarande klassificeringskriterier infors 1 bilaga I till CLP-forordningen for &mnen och
blandningar med hormonstorande egenskaper for ménniskor och for miljon samt for PBT-,
vPvB-, PMT- och vPvM-dmnen. Den fGreslagna bestimmelsen i detta fOrslag om att
prioritera ovanndmnda faroklasser for harmoniserad klassificering kommer att bidra till att
forverkliga den europeiska grona givens vision om en giftfri miljo.

Enligt kemikaliestrategin for hallbarhet bor forordningen om registrering, utvérdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach-forordningen)'* och CLP-férordningen
starkas som hornstenar i regleringen av kemikalier i EU. De bor ocksd kompletteras med
enhetliga metoder for bedomning och hantering av kemikalier 1 befintlig sektorslagstiftning,
sarskilt ndr det géiller konsumentprodukter. CLP-férordningen ar inriktad pé klassificering av
farliga kemikalier, dvs. sddana som har skadlig effekter pa4 méinniskors hilsa eller pad miljon

14 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvédrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande 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,
30.12.20006, s. 1).
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eller skadliga fysiska effekter, och pa att informera anvdndare av kemikalier och beslutsfattare
(konsumenter, industri och myndigheter) om dessa kemikalier.

Enligt CLP-férordningen grundas ett beslut om att klassificera ett &mne eller en blandning
som en fara for miljon eller for ménniskors hilsa uteslutande pa befintlig information.
Behovet av att infora ytterligare uppgiftskrav regleras i Reach-forordningen. Som en del av
den pagaende Oversynen av Reach-forordningen utviarderas en mojlig utvidgning av
uppgiftskraven for identifiering av hormonstérande &mnen och for &mnen som slidpps ut pa
marknaden i sma volymer. Dessa uppgifter skulle bli tillgédngliga for klassificering och
darigenom ytterligare forbéttra hur de tva férordningarna fungerar tillsammans.

En utvidgning av den allminna metoden for riskhantering, som utgar frdn harmoniserad
klassificering, ses for ndrvarande 6ver i Reach-forordningen och produktlagstiftningen (t.ex.
kosmetiska produkter, leksaker, material avsedda att komma i kontakt med livsmedel).
Lagstiftning som bygger pa godkinnande fore utslippande pa marknaden'®, t.ex. lagstiftning
om vixtskyddsmedel'® och biocider'’, stoder sig ocksd pa harmoniserad klassificering.
Oversynen kommer sannolikt att 6ka beroendet av harmoniserad klassificering, si att
lampliga riskhanteringsétgirder 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 ménniskors hélsa och/eller pd miljéon. Genom forslaget om
en forordning om ekodesign for hallbara produkter'® infors bestimmelser for att reglera
konsumentprodukter med avseende pa flera hallbarhetsaspekter. Kemikaliesdkerhet ingér
dock inte i1 dess tillimpningsomrade. Forslaget om en 6versyn kompletterar darfor forslaget
till en forordning om héllbara produkter i friga om konsumenternas tillgang till information
om farorna med kemikalier som finns i produkter. I forslaget forbattras ocksa bestimmelsen
om produktinformation via digitala verktyg, sdrskilt genom ett digitalt produktpass som
samlar data om en produkt och dess vdrdekedja. Detta produktpass édr sérskilt relevant vid
inforandet av digital mérkning eftersom det foreskriver ett obligatoriskt inforande av digitala
satt att formedla produktinformation. Den overgripande principen som végleder vilken
information som kan flyttas till en onlinemérkning kommer dock att vara att sdkerstélla att all
information som é&r direkt kopplad till anvdndarnas sdkerhet och till miljoskyddet — och inte
pa ndgot sétt dverlappar, dr overflodig eller har ett litet mervirde — behalls pa den fysiska
etikett som &r tillgdnglig under alla omstidndigheter.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omréaden

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

Fore utsldppande pa EU-marknaden krévs tillstand for detta.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av rédets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

17 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om uppréttande av en ram for att faststélla krav
pa ekodesign for hallbara produkter och om upphdvande av direktiv 2009/125/EG, COM(2022) 142
final.

Kemikaliestrategi for hallbarhet, meddelande fran kommissionen, Bryssel, 14.10.2020, s9 och 16,
(COM(2020) 667 final).
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genom att risker med kemikalier 1 produkter (dven importerade) och kombinationseffekter av
olika kemikalier hanteras pa ett bittre sitt.

Forslaget dr ocksa helt i linje med EU:s klimatmal att undvika och minska utsldppen av
vixthusgaser. Aven om ommirkning (att dra tillbaka kemikalier i distributionskedjan for att
marka och transportera dem igen — kostnaden mildras av Overgangsbestimmelserna som
innebdr att d&mnen och blandningar som redan slippts ut pad marknaden dagen da
bestimmelserna borjar gilla inte behdver méarkas om) och frivillig substitution av kemikalier
kan ge upphov till vissa viaxthusgasutsldpp, har den Gvergripande nyttan av bidraget till en
miljé som dr mer motstandskraftig mot klimatfordndringar genom identifiering och minskning
av farliga imnen en balanserande effekt?’.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Riittslig grund

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

P& samma sétt som nidr CLP-forordningen antogs kan maélen i denna foreslagna forordning
inte 1 tillrdcklig utstrackning uppnads pd medlemsstatsnivd. Med tanke pd den foreslagna
atgdrdens omfattning kan de uppnés battre pd EU-niva. For att 16sa samma problem kommer
en atgdrd pd EU-niva att bli mindre kostsam och effektivare dn 27 olika atgérder.

Atgirder pa EU-niv4 dr avgorande for att bevara den fria rorligheten for kemikalier p4 den
inre marknaden. Enskilda atgédrder pa nationell nivd skulle medfora avsevéird administrativ
borda for foretag som soker tilltrdde till marknaden i mer 4n en EU-medlemsstat. Dessutom ar
kemiska fOroreningar och deras negativa effekter grinsoverskridande till sin natur.
Medborgare i en medlemsstat skulle darfor paverkas av en annan medlemsstats eventuella
passivitet.

. Proportionalitetsprincipen

Initiativet dr inte mer ldngtgdende &n vad som dr nddvindigt for att uppna de efterstravade
maélen.

I den tillhérande konsekvensbedomningen®! bedoms effekterna av den foreslagna dversynen
av CLP-forordningen. Béde kvalitativa och kvantitativa beddmningar har gjorts som visar att
forslaget ar proportionerligt, dvs. att de miljoméssiga och samhilleliga fordelarna ar avsevért
storre dn kostnaderna.

. Val av instrument

Detta forslag till en 6versyn ar ett lagstiftningsforslag. CLP-f6rordningen har antagits genom
medbeslutande och Oversynen av den maste darfor antas genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Den behaller det valda instrumentet som en direkt tillimplig och
bindande EU-foérordning. Bilagorna till CLP-férordningen har dndrats flera ganger tidigare,
men detta forslag dr en riktad dversyn av artikeldelen och, 1 forekommande fall, de berérda
bilagorna. Aven om kommissionen enligt CLP-forordningen har tilldelats befogenhet att

20
21

Konsekvensbeddmning, s. 46. Bilaga till konsekvensbedémningen, s. 147.
Konsekvensbeddmning. Sammanfattning av konsekvensbeddmningen.
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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 &dndringar av
dessa artiklar och bilagorna for att underlétta antagandeprocessen eftersom de édr kopplade till
de dndrade bestimmelserna som hénvisar till dem.

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

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av dndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

CLP-forordningen utvirderades 2019 tillsammans med annan EU-lagstiftning??. Den
overgripande slutsatsen fran kontrollen av &ndamalsenligheten var att EU:s
kemikalielagstiftning, déribland CLP-forordningen, uppfyller sina syften. Mervérdet av
politiska atgdrder pd EU-niva &r hogt och fortsatt relevant. Betydande fordelar i form av
undvikande av  hidlso- och  miljoeffekter  (hédlso- och  sjukvardskostnader,
produktivitetsforluster, lidande och fortida dodsfall, saneringskostnader och forsdmring av
miljo- och ekosystemtjénster) registrerades. Samtidigt identifierades vid kontrollen av
andamaélsenligheten vissa betydande problem och brister som hindrar CLP-férordningen fran
att né sin fulla potential. Foljande potentiella insatsomraden noterades i utvarderingen:

° Tillhandahall harmoniserade referensvarden utover harmoniserad
klassificering.

. Forbittra den harmoniserade klassificeringen.

o Forbattra och effektivisera industrins klassificering.

o Fortydliga reglerna for faromérkning.

o Se dver undantagen for vissa kemiska produkter frain CLP-forordningen.

o Ta itu med den lga graden av efterlevnad av maérkningskraven vid

onlineforsiljning av kemikalier.
. Téppa till brister 1 informationen till giftinformationscentraler.

J Forbattra datakvaliteten 1 Europeiska kemikaliemyndighetens
(kemikaliemyndigheten) register.

. Samrid med berdrda parter

En fOrsta aterkoppling erhdlls om den inledande Kkonsekvensbedomning som
offentliggjordes ~ pd  kommissionens  webbplats  ”"Kom  med  synpunkter’?*.
Aterkopplingsperioden 16pte fran den 4 maj—21 juni 2021, och 182 kommentarer kom in.

Som ett led 1 konsekvensbeddmningen holls ett dppet offentligt samriad om 6versynen av
CLP-forordningen. Samridet 16pte 1 14 veckor, frdn den 9 augusti 2021 till den 15 november

2 Arbetsdokumentet fran 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.

Europeiska kommissionen, Oversyn av EU-reglerna om faroklassificering, mérkning och forpackning
av kemikalier. Tillgénglig pa https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12975-Oversyn-av-EU-reglerna-om-faroklassificering-markning-och-forpackning-av-
kemikalier_sv.
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202124, Frageformuldret var uppdelat i tvd avsnitt, varav den ena innehdll 11 fragor till
allménheten och den andra innehdll 37 fragor till experter. Bada delarna tilldt att de svarande
att lamnade in stdndpunktsdokument.

Samradet foljdes av en riktad enkiit till berérda parter. Enkiten var 6ppen i sex veckor
(den 10 november—22 december 2021). Genom en kartliggning identifierades 548 berdrda
parter som enkéten skickades till.

Dessutom holls omfattande diskussioner om specifika fragor i samband med Oversynen av
CLP-forordningen vid f6ljande tre ad hoc-mdten i expertgruppen CARACAL (behoriga
myndigheter for Reach- och CLP-forordningarna) med brett deltagande av medlemsstaterna
och berorda parter:

. CARACAL-moétet om giftinformationscentraler och onlineforsdljning (den 27
oktober 2021).
J CARACAL-métet om prioritering av harmoniserad klassificering och mérkning,

forvintad nolleffektkoncentration, hérledd nolleffektnivé, hérledd lidgsta effektniva
och mérkning (den 6 december 2021).

J CARACAL-moétet om nya faroklasser, mer &n ett ingédende &mne och
sjdlvklassificering (den 14 december 2021).

Relevanta diskussioner om sirskilda fragor som omfattas av detta forslag 4gde ocksé rum vid
andra CARACAL-mdéten.

Dessutom genomfordes 22 intervjuer mellan december 2021 och februari 2022 med
offentliga myndigheter, EU-organ, foretag och nédringslivsorganisationer,, icke-statliga
organisationer och andra organisationer. Syftet var att komplettera resultaten av det ppna
offentliga samrédet, det riktade samrddet med berdrda parter och synpunkterna fran
medlemmar 1 CARACAL och observatorer.

Ett annat oppet offentligt samridd om forenkling och digitalisering av mérkningen av
kemikalier pagick under 12 veckor, den 24 november 202117 februari 202225, Det samrédet
kompletterades med en workshop for berorda parter om forenkling och digitalisering av
mérkningskraven for kemikalier, som &4dgde rum den 26 november 2021. Tva
onlineundersokningar om politiska alternativ for digitalisering och for information fran
yrkesverksamma och anvindare fran industrin genomfordes ocksa.

Huvudsakliga synpunkter pa de problem som identifierats:

Harmoniserad klassificering och mirkning: De flesta berérda parter vidlkomnade de
atgdrder som foOreslagits for att forbéttra antalet harmoniserade klassificerings- och
mirkningsunderlag, inbegripet prioritering av utvecklingen av harmoniserade klassificeringar

24 Europeiska kommissionen, Oversyn av EU-reglerna om faroklassificering, mérkning och forpackning

av kemikalier. Tillgénglig pa https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12975-Oversyn-av-EU-reglerna-om-faroklassificering-markning-och-forpackning-av-
kemikalier_sv.

Europeiska kommissionen, Kemikalier - forenklade mérkningsregler och digital markning. Tillgénglig
pa: hhttps://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Chemicals-
simplification-and-digitalisation-of-labelling-requirements/public-consultation_sv.
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for &mnen som ger upphov till stora betidnkligheter. Alla berorda parter papekade dock att
dessa atgérder inte bor begrinsa medlemsstaternas initiativrétt.

Asikterna om att ge kommissionen ritt att inleda harmoniseringsprocesser varierade, men fler
av de svarande holl med om detta &n de som motsatte sig. Civilsamhélle, myndigheter och
medborgare var mer bendgna att halla med én foretag och naringslivsorganisationer.

Klassificering: De tillfrigade anser att kemikaliemyndigheten bor kunna avligsna
ofullstindiga, felaktiga eller foraldrade anmélningar fran registret efter att ha informerat
anmélaren. Det dr ocksa viktigt att forbittra kemikaliemyndighetens digitala verktyg for
anmilan om klassificering och mérkning. 72 % av de svarande i det dppna offentliga samradet
anser att skyldigheten att komma &verens om en post i registret bor stirkas.

Mirkning av kemiska produkter som tillhandahalls i sma forpackningar: Foretag och
néringslivsorganisationer visade starkt stdd for undantag frdn mérkningskraven for dessa
produkter. De ansdg att mérkning av sddana produkter endast dr till nytta om forekomsten av
ett farligt Amne innebér en realistisk risk att skada anvdndarna.

De intervjuade anser att det ar fordelaktigt att forséljning av pafyllningskemikalier behandlas
sarskilt i CLP-forordningen, eftersom denna fOrsdljningsmetod anvinds allt oftare. I den
riktade undersokningen med berdrda parter uttryckte foretagen olika &sikter om mérkningen
av kemikalier som séljs i bulk till konsumenter. Vissa understrok att riskerna med
kemikalier som siljs 1 bulk till konsumenter (sérskilt brdnslen) inte kommuniceras. Andra
betonade att brénslen sdljs till utbildade anvdndare som kdper dem upprepade ganger och de
stodde undantag fran méarkningskraven for &mnen och blandningar som levereras i bulk till
konsumenter. 38 % av de svarande — digitalt anslutna for att svara pa det 6ppna samrédet som
genomfordes online — valde digitala etiketter som det bésta alternativet for att fa information
om faror och sékerhetsinstruktioner nér de koper pafyllningsrengdringsmedel.

Foretradare for foretagen stddde en bredare anvindning av utvikbara etiketter eftersom
dessa gor det mdjligt for industrin att dra nytta av stordriftsfordelar, sarskilt vid distribution av
en kemikalie i medlemsstater med liten befolkning. Nationella myndigheter forklarade att det
ar svart att lidsa etiketter med flera sprak, pa bekostnad av viktig sdkerhets- och
faroinformation. Konsumentorganisationerna hade liknande &sikter om detta. De foreslog att
fler sprak laggs till endast om det finns tillrdckligt med utrymme kvar pa etiketten efter det att
vésentlig sdkerhets- och faroinformation har tagits med pé ett ldsbart sétt.

Digital méirkning: Det uttrycktes farhdgor over att inte alla produktanviandare har tillgdng till
digital information. Det var dock allmént accepterat att en begrinsad méngd information
skulle kunna tillhandahallas endast digitalt, till exempel som en kompletterande atgird for
farokommunikation. Myndigheter var mest benigna att gora géllande att obligatoriskt
tillhandahéllande av information via digital mirkning i stéllet for den traditionella etiketten
skulle kunna ha betydande negativa hilso-, sdkerhets- och miljoeffekter. Foretrddare for alla
intressentgrupper ansdg att information som ar avgorande for hilso- och miljoskyddet méste
finnas kvar pd etiketten pd forpackningen. De pépekade sirskilt att den wunika
formgivningsidentifieraren, faroangivelsen, signalordet och faropiktogrammet bor finnas kvar
pa etiketten pa forpackningen.

Forstirkning av reglerna for onlineforsialjning fick starkt och enhilligt stod fran alla
kategorier av berdrda parter. En dvervéldigande majoritet av de svarande instimmer 1 att
onlineforsidljning av kemikalier innebdr utmaningar och problem, sarskilt forsdljning frén
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ndringsidkare utanfor EU direkt till konsumenter 1 EU. De anser att det finns ett stort behov av
att tillimpa samma skyldigheter enligt CLP-férordningen (t.ex. om markning, klassificering
och information till giftinformationscentraler) pa kemiska produkter som siljs online, och att
CLP-forordningen inte &ar tillrdckligt anpassad till den tekniska utvecklingen och
samhallsutvecklingen nér det géller onlineforsiljning, reklam, erbjudande och distansavtal.

Giftinformationscentraler: De berorda parterna vilkomnade fOrtydligandet av
skyldigheterna 1 artikel 45 och bekrédftade problemet med tvetydiga skyldigheter. Vissa
berdérda parter ansdg att problemet ligger i medlemsstaternas olika tolkning av artikel 45,
vilket leder till sdrskilda nationella krav. De berorda parterna vdlkomnade ocksé i allménhet
fortydligandet av reglerna om skyldigheten att informera giftinformationscentraler om
kemikalier for vissa typer av foretag. Néar det géller att ldgga till information om &mnen, anser
de flesta av de svarande att det inte &r nddvindigt att ldmna information om dmnen till
giftinformationscentraler eftersom denna information redan finns tillginglig for
giftinformationscentralerna pé andra sitt.

. Insamling och anvéindning av sakkunnigutlitanden

Vid analysen av resultaten fran samraden i samband med utarbetandet av detta forslag,
inbegripet det 6ppna offentliga samrddet, det riktade samradet med berdrda parter, intervjuer
och workshoppar, anvdnde sig kommissionen av en extern uppdragstagare. Vid beddmningen
av de olika problemen med efterlevnaden av méarkningsbestimmelserna i CLP-foérordningen
tog kommissionen ocksa hinsyn till kemikaliemyndighetens rapporter?®,

. Konsekvensbedomning

En konsekvensbedomning genomfordes, som ledde till ett positivt yttrande med reservationer
frén nimnden for lagstiftningskontroll?’. Namnden drog slutsatsen att rapporten fortfarande
innehaller brister, sarskilt nir det géiller kostnader och fordelar, den metod som anvénts for att
hiarleda dem och motiveringen for det rekommenderade alternativets proportionalitet.
Konsekvensbedomningen har reviderats for att till fullo beakta de synpunkter som inkommit.

Pé grundval av utvérderingar av befintlig lagstiftning och synpunkter fran berdrda parter har
en omfattande forteckning 6ver mojliga atgirder utarbetats. Efter en inledande séllning valdes
22 atgérder ut for ingdende bedomning. Slutligen har 17 utvalda atgarder kombinerats till tre
oberoende politiska alternativ. som motsvarar vart och ett av de tre identifierade
problemomréaden som dversynen av CLP-forordningen avser att ta itu med.

Nir det giller det forsta problemet med klassificering av kemiska faror bedémdes fyra
alternativ enligt foljande:

1.1. Inférande av nya faroklasser.

1.2. Konsekvent klassificering och forbittrad transparens.

1.3. Mer och prioriterad harmoniserad klassificering.

1.4. Komplettering av faroidentifiering med farokvantifiering.

26 Echa, Projektrapport for 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.
2 Yttrande fran ndmnden 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 mérkningar och forpackningar och mer flexibel mérkning.
1.7. Digital méarkning.

Slutligen utvecklades tre alternativ som svar pd det tredje problemet med att atgirda de
viktigaste réttsliga luckorna och oklarheterna enligt foljande:

1.8. Informationskampanjer.
1.9. Bestammelser och tydliga ansvarsomraden for onlineforsiljning och import.
1.10.  Fortydligande av bestimmelserna 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 hilso- och miljoeffekter
och medfora begrinsade negativa ekonomiska konsekvenser (med beaktande av alla de
behallna politiska alternativen).

Med tanke pd kemikaliernas allomfattande karaktdr, de wutgér de grundldggande
bestandsdelarna i praktiskt taget alla material och produkter som vi producerar och anvénder,
ar malen fOr detta initiativ ndra kopplade till de andra mélen i den europeiska grona given och
i kemikaliestrategin for hallbarhet, sérskilt ndr det géller klimatneutralitet, cirkularitet, skydd
av den biologiska méingfalden och den gréna och den digitala omstédllningen 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 ménniskors och miljons
exponering for farliga &mnen enligt en av de befintliga faroklasserna (forbattring
av egna och harmoniserade klassificeringar) eller de nya faroklasserna for
hormonstorande amnen och PMT-,vPvM-, PBT- och vPvB-dmnen.

— MaI 6 — Rent vatten och sanitet: Identifiering av PMT- och vPvM-dmnen, som é&r
svira att avligsna fran avloppsvatten, kommer att bidra till att minska
fororeningen av vattenforekomster.

— Mal 9 — Hallbar industri, innovationer och infrastruktur: Genom att faststilla
kriterier for att identifiera farliga dmnen och forbdttra processerna for bade
sjdlvklassificering och harmoniserad klassificering kommer den europeiska
kemiska industrin att kunna Overgd till mer héllbara och framtidssidkrade
kemikalier. Frivilliga substitutioner av dmnen som klassificerats som farliga som
sadana eller i blandningar kommer ocksa att frdmja innovation inom den kemiska
industrin.

— Globalt mél 12 — Hallbar konsumtion och produktion: Informationen om kemiska
faror kommer att forbéttras sé att konsumenter och anvindare av kemikalier inte
bara kan skydda sig sjdlva battre utan ocksd gora vilgrundade val. Kemikalier for
sjdlvpafyllning kommer att regleras bittre for att endast tilldta aterfyllning av
lindrigt farliga @mnen. Vad géller onlineforsédljning av kemikalier kommer
konsumenterna att ha tillgang till mer omfattande information om kemiska faror.
Frivillig substitution av farliga dmnen i blandningar kommer ocksé att bidra till
produktionen av mer héllbara kemiska produkter.
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. Lagstiftningsforslagets delar

1. OMFATTANDE IDENTIFIERING OCH KLASSIFICERING AV KEMISKA FAROR

Den fOrsta uppsittningen dndringar bestdr av fem &tgdrder som syftar till att sdkerstilla
heltidckande identifiering och klassificering av kemiska faror.

For att 6ka effektiviteten och &ndaméalsenligheten i1 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 vdgleda inldmnandet av forslag om harmoniserad
klassificering och mirkning.

En andra atgird som snabbt frimjar utvecklingen av harmoniserade klassificeringar &r att
gora det mojligt for kommissionen att ta initiativ till och finansiera mer underlag for
harmoniserad Klassificering och markning, och mgjlighet att ge kemikaliemyndigheten
eller Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (myndigheten for livsmedelsscikerhet) i
uppdrag att utarbeta underlagen.

Dessutom kommer foretagens klassificering av dmnen att forbéttras genom att starkare
incitament och bestimmelser for foretag att pa lampligt sétt klassificera &mnen infors genom
tre atgirder. En av atgérderna handlar om att tillgéngliggora orsakerna till skillnader mellan
anmélda klassificeringar 1 kemikaliemyndighetens register, en annan handlar om att
offentliggora anmélarnas namn, medan den sista atgdrden kriver att anmilningar om
klassificering uppdateras inom en viss tidsfrist.

Transparens och forutsigbarhet for de forslag som medlemsstaterna, kommissionen,
tillverkare, importorer eller nedstromsanvéndare avser att ldmna in till kemikaliemyndigheten
kommer att forbéttras genom att de aldggs en skyldighet att meddela kemikaliemyndigheten
om sina avsikter. Kemikaliemyndigheten kommer ocksé att ha en skyldighet att offentliggéra
dessa avsikter och att uppdatera informationen om det inlimnade forslaget i ett tidigt skede av
forfarandet for harmoniserad klassificering och mérkning av @mnen. Av samma skél kommer
det att inforas en ny skyldighet for de behdriga myndigheterna att meddela
kemikaliemyndigheten om sitt beslut att godta eller avvisa ett forslag om Oversyn av en
harmoniserad klassificering och mérkning som ldmnats in till kemikaliemyndigheten av en
tillverkare, importor eller nedstromsanvéndare. I det senare fallet bor kemikaliemyndigheten
dela med sig av informationen till andra behdriga myndigheter.

2. FORBATTRAD FAROKOMMUNIKATION

Den andra uppséttningen dndringar bestar av fem kompletterande dtgirder.

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

For det andra har forsiljning av kemikalier i péafyllningsbara behéllare potential att
minska forpackningsavfallet. En ram med sérskilda regler kommer att sdkerstilla att denna
forsdljningsmetod inte leder till en O0kade risker. Darfér kommer denna metod ocksa att
begransas till kemikalier med mindre allvarliga faror.
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For det tredje infors genom forslaget en allmdn ram for frivillig digital médrkning av
kemikalier. Vidare foreskrivs i forslaget att viss information far tillhandahéllas endast pd den
digitala etiketten och behdver inte ldngre anges pa etiketten pa forpackningen. I regel bor
endast information som inte dr avgdrande for skyddet av hilsa och miljo flyttas till den
digitala etiketten utan att finnas kvar pa etiketten pa forpackningen. Dessutom kommer den
information som &r obligatorisk pd etiketten pd forpackningen enligt FN:s globalt
harmoniserade system for klassificering och mirkning av kemikalier att finnas kvar.

For det fjirde kommer en bredare anvindning av utvikbara etiketter att tillatas. Fordelarna
med markningstekniken gor det mdjligt att undanrdja vissa begransningar, vilket gor att
foretagen kan dra nytta av stordriftsfordelar. Detta kommer ocksa att ytterligare underlétta den
fria rorligheten for kemikalier pa den inre marknaden.

Ytterligare undantag kommer ocksd att inforas for kemikalier som séljs i bulk till
konsumenter, t.ex. briansle, och i mycket sma forpackningar, t.ex. olika skrivverktyg. I
dessa fall finns det en begridnsad risk for exponering samtidigt som det ibland é&r
oproportionerligt dyrt eller till och med omdjligt att f6lja standardmérkningsreglerna.

3. ATGARDA RATTSLIGA LUCKOR OCH TVETYDIGHETER I CLP-BESTAMMELSERNA

Den tredje uppséttningen dndringar bestar av tre kompletterande atgédrder for att ta itu med
rittsliga luckor och tvetydigheter vid onlineférsdljning och information till
giftinformationscentraler.

For det forsta kommer bestimmelser om distansforséljning, t.ex. onlineforsédljning, och
tydliga ansvarsomraden for alla berdrda aktorer att inforas. For detta &ndamél kommer det vid
all onlineforsiljning att krdvas att en leverantor sékerstiller att ett &mne eller en blandning
som slidpps ut pd EU-marknaden genom distansforsidljning uppfyller kraven i CLP-
forordningen, sérskilt i friga om klassificering, mérkning och forpackning. Syftet ar att
sakerstilla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och for miljon, bland annat genom att
underlétta efterlevnaden av de réttsliga kraven.

For det andra sikerstills genom forordningen om digitala tjinster®® att de ansvariga for
onlinemarknadsplatser utformar och organiserar sina onlinegranssnitt pa ett satt som gor det
mojligt for leverantorerna att uppfylla sina skyldigheter om produktsidkerhetsinformation
enligt tillimplig unionslagstiftning. Detta paverkar inte tillimpningen av direktivet om
konsumentrittigheter?,

For det tredje kommer bestimmelserna om information till giftinformationscentraler att
fortydligas. Alla relevanta aktorer, déribland distributdrer som slidpper ut kemikalier pé
marknaden Gver grianserna eller som doper om eller mirker om blandningar, kommer att
behova sdkerstilla att de vid behov forser giftinformationscentraler 1 hela EU med lamplig
information.

Det rekommenderade alternativets inverkan pa hilsa, miljo och ekonomi

De foreslagna &dndringarna kommer att leda till betydande och positiva hélso- och
miljoeffekter och kommer att fi begridnsade negativa ekonomiska konsekvenser. Fordelarna

B Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en inre marknad for digitala tjanster

(rdttsakten om digitala tjdnster) och om dndring av direktiv 2000/31/EG, COM(2020) 825 final.
» EUT L 304, 22.11.2011, s. 64.
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beror framst pd forbattringar av hilso- och miljoskyddet, &ven om det inte gatt att kvantifiera
dem fullt ut i konsekvensbedomningen. Fordelarna for héilsan foljer av att EU-medborgarnas
exponering for skadliga kemikalier minskar, eftersom kemikalietillverkarna frivilligt skulle
substituera vissa skadliga amnen. Den minskade exponeringen skulle spara en brakdel av de
arliga kostnaderna for de offentliga hilso- och sjukvardssystemen. Den dominoeffekt som
oversynen av CLP-forordningen far for Reach-forordningen och annan kemikalielagstiftning 1
senare led (t.ex. om leksaker, kosmetiska produkter, vixtskyddsmedel eller biocider) kommer
att ge fler fordelar. De atgarder som beskrivs ovan kommer ocksé att leda till forbattringar av
sdkerhetsnivan och samtidigt minska den administrativa bordan.

Nér det géller méinniskors hélsa kommer minskad exponering av miljon for farliga &mnen
ocksa att leda till besparingar, sérskilt genom minskade kostnader for sanering.

Lamplig och enhetlig faroklassificering och farokommunikation kommer att gora det mojligt
for leverantorer och anviandare 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 béttre méarkning forvéntas oka
konsumenternas forstdelse for de fysiska, hélsomidssiga och miljomissiga farorna med
kemikalier och ddrmed gora det mojligt for dem att géra mer vélgrundade kopval. Forenklade
mirkningsregler kommer ocksé att leda till ett mycket positivt kostnads-nyttoférhéllande for
foretagen.

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

Nér det giller de ekonomiska konsekvenserna kommer forutsidgbarheten att oka for
investeringar 1 kemikalier pa den inre marknaden som kmomer att omfattas av
lagstiftningsatgérder. Detta kommer att uppviga industrins kostnader i samband med tilligg
av nya faroklasser och frivillig substituering. Den forbattrade klassificeringsprocessen,
forenklingen och fortydligandet av markningskraven samt ©kad konvergens mellan
néringslivets klassificeringar kommer att harmonisera kemikaliesédkerhetsbeddmningarna 1
hela EU. Detta kommer att leda till effektivitetsvinster. Forbéttring av vissa rittsliga
bestimmelser och tdppa till identifierade rattsliga luckor 1 lagstiftningen kommer att leda till
bittre genomforande 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 méjligt att kvantifiera och monetarisera alla effekter, uppskattas att
uppséttningen med &tgdrder som Okar forordningens effektivitet mdjliggér direkta och
indirekta besparingar pd 57,5 miljoner euro per ar under de kommande tio &ren. Bland de
kvantifierade besparingarna skulle forenklingen av markningsreglerna leda till besparingar pa
mer dn 39,5 miljoner euro per ar for den kemiska industrin.

I konsekvensbedomningen identifierades dessutom andra fordelar vars omfattning paverkas
av ett antal problem, bland annat mgjligheten att uppskatta andelen sjukdomsfall,
sjukdomsfrekvens och dodlighet som kan tillskrivas vissa kemiska produkter. Fdordelarna
med det rekommenderade alternativet for ménniskors hélsa och for miljon beror dock pé
minskad exponering av manniskor och miljo for farliga &mnen. Besparingarna i de offentliga
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hilso- och sjukvérdssystemen och saneringssystemen skulle kunna uppga till en betydande del
av kostnaderna for endokrina sjukdomar, som uppskattas till mer dn 300 miljoner euro per &r.

Detta initiativ kommer att medféra betydande kostnader for industriaktorer som sldpper ut
kemikalier p4 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 éren).

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

. Lagstiftningens indamaélsenlighet och forenkling

I linje med kommissionens dtagande om bittre lagstiftning har detta fOrslag utarbetats i
samrad, med fullstindig Oppenhet och fortlopande kontakter med berdrda parter. Man har
lyssnat pd synpunkter utifrdn och tagit hdnsyn till extern granskning fOr att garantera att
forslaget blir vilavvagt.

Konsekvent klassificering av dmnen fran foretagen och forbéttrad transparens kommer att
bidra till att minska bordan och minska kostnaderna for industrin samt skapa en starkare
grund for medlemsstaternas tillsynsmyndigheter. Dessa atgirder kommer att bidra till ett
forenklat och sokbart register (besparingar som uppskattas till knappt 9 miljoner euro) som
fraimst skulle gynna sma och medelstora foretag. Nir det giller farokommunikation
tillkommer dven en bredare anvindning av utvikbara etiketter (uppskattade besparingar pa
cirka 39,5 miljoner euro bara for rengoringsmedelsindustrin) och inférandet av undantag fran
mérkningskraven for vissa kemikalier (besparingar pa mer dn 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 sldpper ut kemikalier pd EU-
marknaden — bade direkta kostnader for att folja de nya reglerna, och indirekta kostnader for
frivillig substitution. Kostnaderna for sméd och medelstora foretag kommer relativt sett att vara
hogre, eftersom de gynnas mindre av stordriftsfordelar och har mindre kapacitet att sédnka sina
fasta kostnader. Fortydligandet av ansvarsreglerna for ekonomiska aktorer som siljer
kemikalier via distansforsédljning (t.ex. onlineforséljning) till konsumenter 1 EU kommer dock
att forbéttra tillimpningen av CLP-férordningen for alla &mnen och blandningar som slédpps ut
pa marknaden.

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

Slutligen kommer atgarderna for att sdkerstalla enhetlig klassificering av identiska &mnen som
tillverkas av olika foretag att gora det mojligt for smd och medelstora att dra nytta av
klassificeringarna i registret och inte behdva ldgga pa kostnader for klassificering.
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. Grundliggande rittigheter

Forslaget ar forenligt med de grundliggande réttigheter och de principer som erkédnns i
framfor allt Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna®.

Enligt artikel 52.1 i1 stadgan ska varje begrinsning i utdvandet av de rittigheter och friheter
som erkdnns i stadgan vara foreskriven i lag och forenlig med det visentliga innehallet 1 dessa
rittigheter och friheter. Begrinsningar far, med beaktande av proportionalitetsprincipen,
endast goras om de dr nddvandiga och faktiskt svarar mot mal av allmént samhéllsintresse
som erkénns av unionen eller behovet av skydd for andra méanniskors réttigheter och friheter.

Detta forslag skapar ritt balans mellan den grundlidggande rétten till naringsfrihet och den
grundldggande dganderitten och andra grundliggande réttigheter (miljo, hélsa, rittsmedel).
Det har ingen inverkan pa jamstalldheten.

Begréansningen av néringsfriheten och dganderétten begréinsas till vad som dr nédvéndigt for
att bevara de Ovriga ovanndmnda grundliggande rattigheterna och maélen av allmént
samhéllsintresse i enlighet med artikel 52.1.

Forslaget bidrar sérskilt till 1) mélet att uppnd en hog miljoskyddsniva 1 enlighet med
principen om hallbar utveckling i artikel 37 i stadgan, ii) rétten till liv, minniskans rétt till
integritet och hélsoskyddet enligt artiklarna 2, 3 och 35 1 stadgan samt iii) rétten till
konsumentskydd enligt artikel 38.

Det bidrar ocks4 till ritten till ett effektivt rattsmedel enligt artikel 47 nér det géller skydd av
ménniskors hélsa.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget har inga omedelbara budgetkonsekvenser. En av de valda dtgérderna innebér att fem
heltidsekvivalenter méste avsittas till kemikaliemyndigheten. Detta kommer att beaktas 1 den
pagaende  bredare beddomningen av  omfordelningen av  arbetsuppgifter  till
kemikaliemyndigheten.

5. OVRIGA INSLAG
. Antagandeforfarande

Detta forslag omfattar dven dndringar av artiklarna 23, 25 och 29 samt av bilagorna I, II, III
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 utvecklingen?'.

Kommissionen har befogenhet att anta en delegerad akt for ovanndmnda &ndringar, medan
andra atgirder som ingdr 1 samma uppsittning andringar avser artiklar for vilka
kommissionen &r skyldig att ldgga fram ett lagstiftningsforslag genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Andringarna av mirkningsbestimmelserna #r ett bra exempel pa
detta. For att sdkerstilla att dessa atgdrder dr samstdmmiga har kommissionen beslutat att
infora alla atgérder genom detta lagstiftningsforslag, dvs. &ndring av visentliga delar
tillsammans med é&ndringar av vissa icke-vdsentliga delar av CLP-forordningen. Detta
kommer att sidkerstédlla en 6ppen och effektiv diskussion om &tgirdspaketet och mdjliggdra

30 EUT C 364, 18.12.2000, s. 1.

3 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 I-VIII for att
anpassa dem till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
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synergieffekter mellan kompletterande atgérder. Att samla alla dndringarna i1 en akt kommer
dessutom att underldtta den réttsliga tydligheten for alla inblandade. Detta paverkar dock inte
kommissionens befogenhet enligt artikel 53.1 1 CLP-forordningen, som bor behallas for
framtida éndringar.

A andra sidan kan kriterierna for de nya faroklasserna for hormonstérande dmnen, 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 foregd forhandlingarna (och det slutliga antagandet av detta forslag) och dven
underlétta 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 foregangare inom miljo- och hilsoskydd. Det
bidrar till CLP-férordningens mal att skydda ménniskors hilsa och miljon fran de farligaste
dmnena och samtidigt sikerstilla 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
atgdrder for att anta kriterier for hormonstérande @mnen. Europaparlamentet uppmanade
kommissionen att “snabbt vidta alla nddvindiga atgirder®® for att sikerstilla en hog
skyddsniva for minniskors hilsa och miljon mot hormonstérande #mnen*. Aven i sina
slutsatser fran juni 2019 efterlyste radet bridskande atgirder® . I radets slutsatser av den 15
mars 202136, dir man uttryckligen papekade sitt stod for inforandet av de nya farokriterierna,
efterlystes dessutom ett fullstindigt genomforande av kemikaliestrategin for héllbarhet “utan
onddigt drojsmal”.

. Genomforandeplaner samt dtgirder for Overvakning, utvdrdering och rapportering

I syfte att 6vervaka och utvirdera hur effektivt detta forslag dr utvecklar kommissionen for
nirvarande en ram — som ska lidggas fram senast 2024 — med indikatorer for Gvervakning av
drivkrafterna bakom och effekterna av kemiska fOroreningar samt métning av
kemikalielagstiftningens effektivitet. Utvecklingsarbetet inbegriper sakkunskap fran alla
relevanta organ, sirskilt Europeiska miljobyrdn och Europeiska kemikaliemyndigheten.
Denna ram kommer att vara helt anpassad till och komplettera Gvervaknings- och
prognosramen for EU:s handlingsplan for nollférorening och dvervakningsramen for det 8:e
miljohandlingsprogrammet fram till 2030.

. Ingiende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

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

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

2023-2024 (European Union) [UNECE

33 Europaparlamentets resolution av den 18 april 2019 om en heltickande EU-ram for hormonstdrande

dmnen (2019/2683(RSP)) (P8_TA(2019)0441).
Mot en strategi for en hallbar kemikaliepolitik i unionen — Réadets slutsatser av den 26 juni 2019,
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-INIT/sv/pdf.

34

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

36

Unionens strategi for hallbara kemikalier: hog tid att leverera, 15 mars 2021,
https://www.consilium.curopa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
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doper om, mirker om och levererar till en annan medlemsstat &n den dir blandningen
anmaldes.

Genom andringen av artikel 2 infors en definition av multikomponentimnen och
uppskattningar av akut toxicitet.

Andringen av artikel 4.10 innebér krav pé att det finns en leverantdr som ir etablerad inom
unionen och som sékerstéller att &mnet eller blandningen i fraga uppfyller kraven i den CLP-
forordningen nédr de sldpps ut pa marknaden, dven vid distansforsdljning. En sadan
bestimmelse kommer att forbéttra efterlevnaden och verkstilligheten av CLP-férordningen
och sikerstélla en hog skyddsnivé for ménniskors hélsa och for miljon. I syfte att forhindra
situationer diar konsumenter réttsligt och faktiskt blir importdrer nér de koper ett amne eller en
blandning genom distansforsdljning fran ekonomiska aktérer som dr etablerade utanfor EU,
anges 1 dndringen av artikel 4.10 att den leverantér i EU som sékerstiller att &mnet eller
blandningen 1 fraga uppfyller kraven i CLP-férordningen verkar inom ramen for industriell
eller yrkesmaissig verksamhet.

I den nya artikeln 5.3 faststélls att multikomponentdmnen normalt ska klassificeras enligt
samma klassificerings-, méirknings- och forpackningsregler som blandningar och inbegriper
identifiering och granskning av tillgidnglig information om dessa multikomponentdmnen.

Artikel 6.3 och 6.4 dndras for att de befintliga klassificeringsbestimmelserna for vissa
faroklasser dven ska omfatta de nya faroklasserna om hormonstérande &mnen, PMT-,vPvM-,
PBT- och vPvB-dmnen, enligt vilka information om &mnen som ingér i en blandning anvénds
for att klassificera sjdlva blandningen.

Andringarna av artikel 9.3 och 9.4 fortydligar anvindningen av dverbryggningsprinciper for
att klassificera en blandning eller ett multikomponentdmne samtidigt som en sammanvigd
beddmning med hjélp av en expertbedomning tillimpas.

Andringarna av artikel 10 innebir krav pa att tillverkare, importdrer och nedstromsanviindare
faststiller uppskattningar av akut toxicitet som gor det mdjligt att berdkna troskelvarden vid
eller 6ver vilka ett &mne 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 mérkning (posterna i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till CLP-
forordningen) behover tillverkare, importorer eller nedstromsanvidndare inte gora
uppskattningar av akut toxicitet. Dessutom fortydligas tillimpningsreglerna for
koncentrationsgrianser i de fall da forekomsten av ett farligt &mne som en identifierad
fororening, tillsats eller enskild bestdndsdel leder till klassificering av en blandning.

Andringarna av artikel 23 och avsnitt 1.3 i bilaga I innebir méjlighet till undantag fran vissa
mérkningskrav for viss ammunition som inte dr varor och faststéller sdrskilda regler for
markning av viss ammunition som anviands med ett skjutvapen.

Skyldigheten enligt artikel 32.6 om att ta med mérkningsuppgifter som dr en foljd av krav
som foreskrivs 1 andra EU-réttsakter till artikel 25. Skyldigheten enligt artikel 25.6 om att ta
med kompletterande information om vissa blandningar som innehaller klassificerade &mnen
utvidgas till att &ven omfatta vissa blandningar som innehaller icke-klassificerade &mnen som
har de egenskaper som anges i del 2 i bilaga II till CLP-férordningen.

Andringarna av artikel 29 och avsnitt 1.5 i bilaga I innebir sirskilda mirkningsbestimmelser
for &mnen 1 mycket smé behdllare. Om behéllaren &r sa liten att dessa skyldigheter inte kan
uppfyllas dr det tillatet att minska innehallet pa etiketten enligt sdrskilda regler. Det faststélls
ocksa sérskilda bestimmelser om mérkning av kemikalier som séljs i bulk till konsumenter.
Dessutom &dr ammunition som anvdnds av militdren 1 stridszoner undantagen frén
mérkningskraven pa vissa villkor.
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Andringen av artikel 30 fortydligar tidsramen for skyldigheten att uppdatera mirkningen
genom att en fast tidsfrist faststdlls och genom att tydligt definiera inledningen av
overgangsperioderna.

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

Artikel 32.6 utgér, eftersom skyldigheten att ta med mérkningsuppgifter som &r en foljd av
krav i andra EU-réttsakter i avsnittet om kompletterande méarkningsuppgifter flyttas till artikel
25.

I de nyligen inforda artiklarna 34a och 34b faststélls reglerna for digital mirkning. Endast
mérkningsuppgifter som inte bidrar till skyddet av hélsa och sékerhet och miljon och som inte
ar obligatoriska enligt GHS far ersittas med en digital mérkning. Den digitala mérkningen
maéste uppfylla vissa krav. Den maste till exempel vara sokbar, finnas tillgdnglig med mindre
an tva klick och inte spara nagra anviandardata. Kommissionen bor ges befogenhet att anta
delegerade 1 enlighet med artikel 53.1 for att anpassa de mirkningsuppgifter som far
tillhandahdllas endast digitalt till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och till den
digitala beredskapen.

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

Genom dndringen av artikel 37 ges kommissionen befogenhet att inleda ett harmoniserat
klassificerings- och mérkningsforfarande utover den réttighet som for nérvarande tillkommer
medlemsstaternas ~ behoriga ~ myndigheter  samt  tillverkare, = importérer  och
nedstromsanviandare. 1 sadana fall skulle underlagen utarbetas av antingen av
kemikaliemyndigheten eller av myndigheten for livsmedelssidkerhet. Mgjligheten att ta
initiativ till forslag om harmoniserad klassificering och mérkning for flera &mnen samtidigt
laggs till genom att “dmne” byts mot “dmnen”. Det fortydligas att forfarandet for
harmoniserad klassificering och maérkning enligt artikel 37 vid behov kan omfatta
uppskattningar av akut toxicitet. Punkterna 7 och 8 ldggs till 1 artikel 37 for att inféra en
skyldighet for kommissionen att anta delegerade akter i syfte att dndra bilaga VI {or att i tabell
3 1 del 3 1 den bilagan inféra @mnen som har tagits med i1 kandidatférteckningen som
hormonstérande &dmnen, PBT-dmnen eller vPvB-dmnen enligt Reach-forordningen och
dmnena inte har godkints enligt vixtskyddsmedelsforordningen och biocidforordningen eller
dmnena har godkénts pd grund av att de uppfyller villkoren f6r undantag.

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

Andringen av artikel 40.1 innebér inforande och specificering av skyldigheten att forse
kemikaliemyndigheten med skilen for avvikelser fran andra klassificeringsposter for samma
dmne och att uppdatera anmélningarna inom sex manader efter det att ett beslut om att &ndra
klassificeringen och mérkningen av ett &mne har fattats.

Genom éandringen av artikel 42.1 faststdlls att uppgiftslimnarens identitet maste
offentliggdras, med forbehall for vederborligen motiverade begidranden om konfidentiell
behandling. Om det finns gruppanmélningar behdver endast identiteten av den anmilare som
agerar pd gruppmedlemmarnas vagnar offentliggoras.

Genom éndringen av artikel 45 aldggs vissa distributorer att ldmna information om akuta
hélsoinsatser till utsedda organ om dessa inte skulle ha tillgang till all den information som
kravs for att utfora de arbetsuppgifter som de ansvarar for, sdrskilt vid gransdverskridande
distribution eller om distributéren doper om eller mérker om varan. Denna information kan nu
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ocksa pa begiran delas med kommissionen och med kemikaliemyndigheten i syfte att utféra
statistisk analys och utvérdering av behovet av riskhanteringsdtgérder.

Andringen av artikel 48 infor en Aatskillnad mellan reklam och erbjudanden om
distansforsdljning som ar kopplade till marknadsforing och forsdljning av farliga kemikalier.
Den foreskriver att reklam for farliga &mnen och vissa blandningar utdver faroklassen dven
bor innehalla faropiktogrammet, signalordet och faroangivelserna. I den nyligen infoérda
artikel 48a foreskrivs ett krav péd att erbjudanden om distansforséljning ska ange den
tillimpliga mérkningsinformationen.

Genom dndringen av artikel 50 ges mojlighet att utse kemikaliemyndigheten till utsett organ
for att erhélla relevant information om akuta hilsoinsatser enligt artikel 45. Den ger dessutom
kemikaliemyndigheten 1 uppdrag att sdkerstdlla att 1dmpliga verktyg finns tillgdngliga for
utbyte av information med nationella utsedda myndigheter s& att de uppfyller sina &vriga
skyldigheter enligt artikel 45. Vidare fortydligas kemikaliemyndighetens uppdrag att forse de
behoriga myndigheterna med verktyg for att stodja genomforandet av CLP-forordningen och
industrin med verktyg for att efterleva CLP-férordningen.

Artikel 53.1 dndras for att ge kommissionen befogenhet att genom delegerade akter dndra den
nya artikel 34a om innehdllet i digitala etiketter. Detta grundar sig pa de tekniska och
vetenskapliga framstegen och pa den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper. Den
dndras ytterligare for att dldgga medlemsstaterna och kommissionen att frimja harmonisering
pa FN-niva av kriterierna for klassificering och markning av hormonstérande amnen, PMT-
och vPvM-dmnen, pd samma sitt som den nuvarande skyldigheten avseende kriterierna for
klassificering och mairkning av PBT- och vPvB-dgmnen. Samma skyldighet infors for
frimjande av metoder utan djurférsok i FN.

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

Del 1 1 bilaga I dndras sé att det foreskrivs att kompletterande méarkningsuppgifter enligt
artikel 25.3 far tillhandahéllas i endast digitalt format. Detta kommer att medfora krav pa
utformningen av etiketter, sarskilda markningskrav for bulkforséljning samt ett undantag fran
mérkningskraven for vissa blandningar i sma forpackningar och for viss ammunition.
Dessutom fortydligas en bestimmelse om sammanvigd bedémning. Andringen av del 5 i
bilaga II specificerar ett undantag for fardigblandad cement och betong i vatt tillstdind och
faststiller ett undantag frdn maérkningskraven for forséljning av kemikalier 1 bulk till
konsumenter. Dar faststills ocksé sirskilda forpackningskrav for bulkprodukter som siljs via
pafyllningsstationer

Andringarna av del A och del B i bilaga VIII utvidgar skyldigheten att limna information till
vissa andra leverantorer, utdver nedstromsanvindare och importorer, om utsedda organ inte
skulle ha tillrdcklig information for att tillhandahdlla en adekvat akut hélsoinsats. I
dndringarna definieras ocksd begreppet “sammanséttning som O&verensstimmer med en
standardbestammelser” 1 samband med vissa inldmningskrav for gips, fardigblandad betong
och cement. Genom dndringarna infors en skyldighet att ange namn och produktbeskrivning
for standardbestimmelsen for det brinslet som inldmningen géller och det foreskrivs en
skyldighet att i vissa fall ldmna information om bestdndsdelar dven om de inte alltid &r
ndrvarande. Vidare fortydligas nér det krdavs uppdateringar av inldmnade uppgifter samt sétt
att  identifiera  blandningen,  uppgiftslimnaren = och  kontaktpunkten = genom
produktbeteckningen.
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2022/0432 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om indring av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av imnen och blandningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 114.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande 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
forsdljningsmetoderna, t.ex. onlineforsdljning, &r det nodvindigt att anpassa
Europaparlamentets och radets férordning (EC) nr 1272/2008. I férordningen antas det
att samtliga ansvariga aktorer 1 distributionskedjan dr etablerade inom unionen, men
erfarenheterna har visat att ekonomiska aktorer etablerade utanfor unionen siljer
kemikalier online direkt till allmdnheten 1 unionen. Tillsynsmyndigheterna kan
foljaktligen inte tillimpa forordning (EG) nr 1272/2008 pa ekonomiska aktorer som
inte &r etablerade 1 unionen. Det dr darfor ldmpligt att foreskriva att leverantéren ska
vara etablerad inom unionen, vilket sdkerstéller att d&mnet eller blandningen i1 frdga
uppfyller kraven i forordningen nir de sldpps ut pa marknaden, &dven vid
distansforsdljning. En sddan bestimmelse skulle f{orbidttra efterlevnaden och
verkstéllandet av forordningen och diarigenom sékerstidlla en hog niva av hélso- och
miljoskydd. I syfte att forhindra situationer diar konsumenter rittsligt och i1 praktiken
blir importorer ndr de koper ett &mne eller en blandning via distansforsiljning fran
ekonomiska aktorer som dr etablerade utanfor unionen, ar det nddvéndigt att precisera
att den leverantor som sikerstéller att &mnet eller blandningen 1 friga uppfyller kraven
1 forordningen agerar inom ramen for en industriell eller yrkesmissig verksamhet.

(2)  Ur toxikologisk synvinkel skiljer sig inte @mnen med mer 4n en bestdndsdel
(multikomponentimnen) fran blandningar som bestar av tva eller flera &mnen. I
enlighet med artikel 13 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr

1 EUTC,,s..
Europaparlamentets stindpunkt av den xxx och radets beslut av den xxx.
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1907/2006%, som syftar till att begrinsa djurforsok, ska data om
multikomponentdmnen tas fram pd samma villkor som data om alla andra @mnen,
medan data om enskilda bestdndsdelar i1 ett &mne normalt inte tas fram sivida inte de
enskilda bestandsdelarna dven dr registrerade som sddana. Om data for enskilda
bestindsdelar finns tillgdngliga bor multikomponentdmnen utvdrderas och
klassificeras enligt samma klassificeringsregler som blandningar, sévida inte bilaga I
till forordning (EG) nr 1272/2008 innehaller en sidrskild bestimmelse for dessa
multikomponentdmnen.

Det dr vanligtvis inte mdjligt att 1 tillrdckligt hog grad bedéma de hormonstérande
egenskaperna for ménniskors hédlsa och for miljon eller de langlivade,
bioackumulerande och mobila egenskaperna hos en blandning eller ett
multikomponentdmne pd grundval av data om blandningen eller &mnet. Data for de
enskilda &mnena 1 blandningen eller for de enskilda bestdndsdelarna i1
multikomponentdmnet bor darfor normalt anvéndas som grund for faroidentifiering av
multikomponentdmnet eller blandningen. 1 vissa fall kan dock data for
multikomponentdmnet i sig vara relevanta. Sa &r sdrskilt fallet ndr dessa data pavisar
hormonstérande egenskaper for minniskors hélsa och for miljon, eller langlivade,
bioackumulerande och mobila egenskaper, eller om det ror sig om data for de enskilda
bestdndsdelarna. Det &r déarfor lampligt att 1 dessa fall anvdnda data for
multikomponentdmnen.

I syfte att forbéttra réttssdkerheten och tillimpningen av lagstiftningeni samband med
utvédrderingen av faroinformation for blandningar dir det endast finns otiillrackliga
testdata eller inga testdata alls for sjdlva blandningen, bor samspelet mellan
tillimpningen av Overbryggningsprinciperna och en sammanvidgd beddmning med
hjilp av expertutldtanden klargoras. Ett sddant klargorande skulle sdkerstélla att den
sammanvagda bedomningen kompletterar tillampningen av
overbryggningsprinciperna, utan att ersdtta den. Det bor ocksd klargdras att om
overbryggningsprinciper inte kan tillimpas for utvdrdering av en blandning bor
tillverkare, importdrer och nedstromsanvédndare anvidnda den berdkningsmetod eller de
andra metoder som beskrivs 1 delarna 3 och 4 1 bilaga I till férordning (EG)
nr 1272/2008. Det bor ocksa klargoras vilka kriterier som, om de inte &r uppfyllda,
avgor nar en sammanvigd bedomning med hjilp av expertutlatanden ska goras.

For att undvika Overklassificering av blandningar som innehdller &mnen som
klassificerats som farliga enbart pd grund av forekomst av en fororening, och for
blandningar som innehéller andra blandningar med sddana dmnen, bor klassificeringen
endast vara obligatorisk om saddana fororeningar, tillsatser eller enskilda bestdndsdelar
som ingér 1 blandningen eller den slutliga blandningen &r pa eller dver en viss grins
som anges 1 bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

Uppskattad akut toxicitet anvidnds huvudsakligen for att bestimma klassificeringen av
akut toxicitet for ménniskor for blandningar som innehdller dmnen som &ar
klassificerade for akut toxicitet. Amnena kan klassificeras i en av fyra farokategorier
for akut toxicitet pd grundval av exponeringsvigen: genom tillforsel oralt, dermalt

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande 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 via inhalation. Akut toxicitet uttrycks som (ungefarliga) LD50-vérden (oral,
dermal) eller LC50-vérden (inhalation) eller som uppskattad akut toxicitet. Det &r
lampligt att specificera inneborden av, och ytterligare specificera, uppskattningar av
akut toxicitet for tydlighetens och konsekvensens skull. Eftersom uppskattningar av
akut toxicitet ingar i den harmoniserade klassificeringen och méirkningen av dmnen
som klassificerats for akut toxicitet bor de ingd i1 forslaget, yttrandet och beslutet om
ett dmnes harmoniserade klassificering for akut toxicitet. P4 samma sitt som M-
faktorer och koncentrationsgrianser bor uppskattningar av akut toxicitet, tillsammans
med en motivering, meddelas till kemikaliemyndigheten sd att de kan tas med i
klassificerings- och mérkningsregistret.

Ammunition som klassificeras som ett &mne eller en blandning ska vara férsedd med
en etikett som fésts pa ytan av den forpackning som omedelbart innehaller &mnet eller
blandningen (innerforpackningen), vilket vanligtvis &r ammunitionshylsan. Att fésta
en etikett pd hylsan kan emellertid leda till sékerhetsproblem for anviandaren eftersom
etiketten skulle kunna stéra den korrekta funktionen av ammunitionen och skada
skjutvapnet. Det bor dérfor tillatas att sddan ammunition far forses med en etikett som
ar fast pa nasta forpackningsskikt istdllet for innerforpackningen. Mirkt ammunition
som uteslutande anvénds av nationella forsvarsstyrkor i stridszoner skulle dessutom, i
specialfall, utgdra en oacceptabel sdkerhetsrisk for last, soldater och personal om
tillracklig kamouflering inte kan garanteras. 1 sddana fall dr det nodvéndigt att
foreskriva ett undantag frdn méarkningskraven och tillata alternativa sétt att formedla
faroinformationen.

I syfte att oka tydligheten bor alla kompletterande mérkningskrav placeras tillsammans
i en artikel.

I del 2 1 bilaga II till forordning (EG) nr 1272/2008 faststdlls regler for ytterligare
faroangivelser som ska ingd i méirkningen av vissa blandningar som fortecknas i del 2 i
den bilagan. Med tanke pd att dessa angivelser ger viktig ytterligare information i
specialfall bor de anvédndas pa alla blandningar som avses i1 del 2 i bilaga II, oavsett
om de &r klassificerade och oavsett om de innehéller nagot klassificerat amne.

For att 6ka verkstéllbarheten hos leverantdrernas skyldighet att uppdatera sina etiketter
efter en dndring av klassificeringen och méarkningen av deras &mnen eller blandningar
bor en tidsfrist faststillas for denna skyldighet. En liknande skyldighet {or registranter
faststills i kommissionens genomforandefdrordning (EU) 2020/1435%. Om den nya
faroklassen kompletterar en befintlig faroklass eller representerar en strdngare
faroklass eller farokategori, eller om nya kompletterande mirkningsuppgifter kravs
enligt artikel 25, bor tidsfristen for att uppdatera maérkningsinformationen vid
anpassning av klassificeringen i1 enlighet med resultaten av en ny utvérdering
faststéllas till sex ménader frdn den dag di resultaten av den nya utvdrderingen om
klassificering av dmnet eller blandningen i fraga erholls. Om en klassificering
uppdateras till en mindre string faroklass eller farokategori utan att utlésa
klassificering i1 en ytterligare faroklass eller nya kompletterande mérkningskrav, bor
tidsfristen for uppdatering av etiketterna forbli 18 ménader fran den dag di resultaten
av en ny utvérdering av klassificeringen for &mnet 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, utvirdering, godkédnnande och begrinsning 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 faststillas till den dag da
bestimmelserna om den nya eller dndrade klassificeringen och mérkningen av det
berdérda dmnet borjar tillimpas, vilket vanligtvis dr 18 ménader fran den dag dd dessa
bestimmelser trader i kraft. Detsamma géller dndringar som foljer av delegerade akter
som antagits mot bakgrund av anpassningen till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, till exempel som ett resultat av genomforandet av nya eller dndrade
bestammelser 1 FN:s globalt harmoniserade system for klassificering och méirkning av
kemikalier (GHS).

Enligt forordning (EG) nr 1272/2008 far vikbara etiketter anvindas om de allménna
reglerna for etiketter inte kan uppfyllas pa grund av forpackningens form eller storlek,
men den innehéller inga bestimmelser om minsta teckenstorlek pé etiketter som skulle
sakerstdlla ldsbarheten. Till foljd av framstegen inom mérkningstekniken bor
leverantdrerna ges storre flexibilitet genom en bredare anvéndning av vikbara
etiketter, samtidigt som etiketternas ldsbarhet bor sdkerstdllas genom att minsta
teckenstorlek och formateringskrav faststélls.

Forordning (EG) nr 1272/2008 maste anpassas till de tekniska fordndringarna och
fordndringarna 1 samhéllet 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 sprik. Det dr darfor nddvandigt att mojliggora frivillig digital markning och
att faststilla tekniska krav for sddan méarkning. For att skapa rittslig sdkerhet ar det
lampligt att specificera vilka mirkningsuppgifter som far tillhandahallas endast i
digitalt format. Denna mojlighet bor endast finnas for information som inte &r
avgorande for anvindarens sékerhet eller for skyddet av miljon.

I syfte att anpassa de maéarkningsuppgifter som far tillhandahéllas endast i digitalt
format till den tekniska utvecklingen eller till den digitala beredskapen hos alla
befolkningsgrupper i1 unionen bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt for
att dndra forteckningen dver méarkningsuppgifter som far tillhandahallas endast i ett
digitalt format, med beaktande av samhillets behov och en hog skyddsniva for
manniskors hilsa och for miljon.

For anpassning till de tekniska fOrdndringarna och utvecklingen pa
digitaliseringsomradet bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt for att
komplettera forordning (EG) nr 1272/2008 genom ytterligare specificering av de
tekniska kraven for digital markning.

I forordning (EG) nr 1272/2008 finns for ndrvarande inte ndgra sirskilt regler for
mérkning och forpackning av dmnen och blandningar som tillhandahalls allmanheten
och yrkesmidssiga anvidndare via péfyllningsstationer. Med tanke pa den Okande
tendensen att sélja produkter utan forpackning, bland annat vissa kemikalier som t.ex.
tvitt- och rengoringsmedel, 1 syfte att minska avfallet och underldtta mer héllbara
forsdljningsformer dr det 1dmpligt att faststélla sérskilda regler och villkor f6r denna
typ av forsédljning och faststilla en forteckning dver faroklasser och farokategorier som
forbjuder saddan forsdljning vid pafyllningsstationer for &mnen och blandningar som
uppfyller kriterierna for klassificering 1 de faroklasserna och farokategorierna, for att
sakerstilla sdkerheten och skyddet for minniskors hélsa.
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I forordning (EG) nr 1272/2008 faststills inga regler for mérkning av kemikalier som
levereras till allmidnheten utan forpackning, med undantag for fardigblandad cement
och betong i vatt tillstand. I syfte att forbattra den rattsliga klarheten och sédkerstélla ett
bittre skydd for medborgarna ar det lampligt att foreskriva markningsuppgifter for
andra kemikalier, t.ex. brinslen som levereras vid bensinstationer och som ar avsedda
att pumpas in i behallare fran vilka de normalt inte &r avsedda att avldgsnas.

Eftersom de nya faroklasser och kriterier som inférs genom kommissionens
delegerade forordning® mojliggér harmoniserad klassificering och mirkning av dmnen
som inger storst betdnkligheter for hélsa och milj6, bor de normalt omfattas av
harmoniserad klassificering och mérkning och ldggas till i den forteckning Gver
faroklasser som inbegriper luftvdgssensibilisering, mutagenitet 1 konsceller,
cancerogenitet och reproduktionstoxicitet. Underkategorisering av faroklassen for
luftvdgssensibilisering 1 underkategori 1A eller 1B bor goras om det finns tillrdcklig
information for att klassificera i dessa underkategorier, i syfte att undvika over- eller
underklassificering. Mot bakgrund av 4 ena sidan den snabba utvecklingen av den
vetenskapliga kunskapen och den langvariga expertisen hos Europeiska
kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) och FEuropeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet (myndigheten for livssmedelssdikerhet), och a andra sidan de
begrinsade resurser som medlemsstaternas behdriga myndigheter har for att utarbeta
forslag till harmoniserad klassificering, bor kommissionen ha ratt att begira att
kemikaliemyndigheten och myndigheten for livsmedelssidkerhet utvecklar ett forslag
till harmoniserad klassificering och mérkning.

Forslag till harmoniserad klassificering och mérkning behdver inte nddvéndigtvis
begrénsas till enskilda &mnen utan kan omfatta en grupp liknande &mnen, om denna
likhet mdjliggor en liknande klassificering av alla @mnen 1 gruppen. Syftet med sadan
gruppering ar att minska bordan for tillverkare, importorer eller nedstromsanvéndare,
kemikaliemyndigheten och kommissionen vid harmoniseringen av klassificering och
mérkning av dmnen. Det gor dven att testning av @mnen kan undvikas nér liknande
dmnen kan klassificeras som en grupp.

For att Oka transparens och forutsidgbarhet for de forslag som ldmnas in till
kemikaliemyndigheten bor medlemsstaternas behdriga myndigheter, tillverkare,
importorer  eller  nedstromsanvidndare  vara  skyldiga  att  underritta
kemikaliemyndigheten om sin avsikt att ldmna in ett forslag till harmoniserad
klassificering och mérkning, medan kommissionen bor vara skyldig att underritta
kemikaliemyndigheten om sin begéiran till kemikaliemyndigheten eller till
myndigheten for livsmedelssikerhet om att utarbeta ett sadant forslag. Vidare bor
kemikaliemyndigheten vara skyldig att offentliggéra information om en sédan avsikt
eller begiran, och uppdatera informationen om det inlimnade forslaget 1 ett tidigt
skede av forfarandet for harmoniserad klassificering och mirkning av &mnen. Av
samma skdl bor en behdrig myndighet som erhéller ett forslag till 6versyn av en
harmoniserad klassificering och mérkning som ldmnats in av en tillverkare, importor
eller nedstromsanvandare vara skyldig att meddela sitt beslut att acceptera eller avvisa
forslaget om oversyn till kemikaliemyndigheten, som 1 sin tur bor dela med sig av
denna information till de 6vriga behoriga myndigheterna.

[Kommissionens delegerade forordning om &ndring av forordning (EG) nr 1272/2008 vad giller
faroklasser och kriterier for klassificering, méirkning och foérpackning av &mnen och blandningar, EUT
XX, avden XX, s. XX.]
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Kriterierna for upptagande av dmnen 1 den kandidatforteckning som anges i
artikel 59.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 dr desamma som dem for vissa faroklasser
och farokategorier som omfattas av bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008. Med
tanke pa de omfattande beldgg som krivs for att tas med i1 kandidatforteckningen bor
de dmnen som for ndrvarande finns pa den forteckningen tas med i tabell 3 i del 3 1
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

Eftersom kriterierna for att ett &mne ska anses vara ett hormonstdrande dmne for
ménniskors hélsa eller for miljon i avsnitten 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning
(EG) nr 1107/2009 och i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 é&r
desamma som de kriterier for klassificering som hormonstérande &mne for méanniskors
hidlsa eller for miljon som ingar i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008, bor
dmnen som uppfyller kriterierna for hormonstérande dmnen i enlighet med
kommissionens forordning (EU) 2018/605 och kommissionens delegerade forordning
(EU) 2017/2100 tas med som hormonstdrande dmnen i kategori 1 for ménniskors hélsa
eller som hormonstérande &mnen 1 kategori 1 for miljon i tabell 3 1 del 3 1 bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008.

Eftersom artikel 5.1¢ i férordning (EU) nr 528/2012° anger kriterierna for PBT- och
vPvB-dmnen som ingir i bilaga XIII till f6rordning (EG) nr 1907/2006 for
identifiering av PBT- och vPvB-egenskaper hos verksamma dmnen och eftersom dessa
kriterier 4r desamma som de som ingéar i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008,
bor verksamma d&mnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som PBT- eller
vPvB-dmnen enligt forordning (EU) nr 528/2012 och bilaga XIII till forordning (EG)
nr 1907/2006 tas med 1 tabell 3 i del 3 1 bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008.
Eftersom de PBT- och vPvB-egenskaper som ingar i avsnitten 3.7.2 och 3.7.3 i bilaga
11 till Europaparlamentets och radets forordning (EC) nr 1107/2009 &r desamma som
de som ingér i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008, bor verksamma &mnen som
uppfyller kriterierna for att klassificeras som PBT- eller vPvB-dmnen enligt dessa
kriterier 1 avsnitten 3.7.2 och 3.7.3 1 bilaga II till forordning (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 skidlen 30 och 31 redan har bedomts av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet eller kemikaliemyndigheten samt kommissionen
som har fattat beslut om dem, bor de tas med 1 tabell 3 1 del 3 1 bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 genom en delegerad akt, utan foregdende samrad med
kemikaliemyndigheten enligt artikel 37.4 1 forordning (EG) nr 1272/2008.

Tillverkare och importorer anmaéler ofta olika information om samma dmne som ska
ingd 1 kemikaliemyndighetens register for klassificering och mirkning. I vissa fall
beror sddana avvikelser pd olika orenheter, fysiska tillstdnd eller andra skillnader och
kan vara berittigade. I andra fall beror avvikelserna pa skillnader 1 de data som
anvints for klassificeringen, eller p4 meningsskiljaktigheter mellan anméilare och
registranter vid gemensamt inlimnande av uppgifter i enlighet med férordning (EG)
nr 1907/2006, eller pa foraldrade klassificeringsposter. Till f6ljd av detta innehéller
markningsregistret avvikande klassificeringar vilket gor registret mindre effektivt som

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande 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 slutindan undergriver formégan hos forordning (EG)
nr 1272/2008 att skydda ménniskors hélsa och miljon. Anmélare bor darfor aldggas att
tillhandahélla skl till att de avviker frdn den stringaste klassificeringen eller infor en
strangare klassificering per faroklass for samma dmne till kemikaliemyndigheten. I
syfte att ta itu med avvikelser mellan nyare och fordldrade klassificeringar bor
anmélarna aldggas att uppdatera sina anméilningar inom sex manader efter det att ett
beslut om att dndra klassificeringen eller markningen av ett &mne har fattats i enlighet
med en Oversyn enligt artikel 15.1 1 den férordningen.

For att oka transparensen i anmélningarna och for att underlétta anmélarnas skyldighet
att komma fram till en Overenskommen registrering av samma &mne, bor viss
information som anmaélts till kemikaliemyndighetens maérkningsregister goras
tillgdnglig for allmédnheten kostnadsfritt. Utan att det paverkar skyddet av
affarsintressen bor denna information omfatta anmaélarnas identitet eftersom vetskap
om vem som ar kontaktperson skulle underldtta maélet att komma fram till en
overenskommen post som ska inforas i klassificerings- och markningsregistret. Vid
anmadlningar av en grupp av tillverkare eller importorer bor det ridcka att offentliggdra
identiteten pa den anmailare som ldmnar in informationen pa de andra medlemmarnas
végnar.

I enlighet med artikel 45.1 i forordning (EG) nr 1272/2008 ska utsedda organ i
medlemsstaterna erhdlla relevant information om akuta hélsoinsatser som ldmnas in av
importdrer och nedstromsanvindare som sldpper ut blandningar p4 marknaden som &r
farliga pd grund av sina hdlsomissiga eller fysiska effekter. Distributorerna ar inte
skyldiga att ldmna siddan information. Vid gridnsoverskridande distribution frdn en
medlemsstat till en annan, eller om distributorerna doper om eller marker om
blandningar, kan avsaknaden av ett sddant informationskrav i vissa fall leda till att de
utsedda organen gar miste om information, vilket kan hindra dem frn att
tillhandahalla ldmpliga akuta hélsoinsatser. For att hantera denna situation bor det
ocksa inforas en skyldighet for distributdrer att lidmna information om akuta
hilsoinsatser om de vidaredistribuerar farliga blandningar 1 andra medlemsstater eller
om de doper om eller mérker om farliga blandningar.

Enligt artikel 45.3 i forordning (EG) nr 1272/2008 ska de utsedda organen ha tillgang
till all nddvéndig information for att kunna tillhandahélla adekvata akuta hélsoinsatser.
Kemikaliemyndigheten har redan inréttat och uppritthéller en portal for anmélan till
giftinformationscentraler pa unionsnivd, och har inrittat, utvecklat och underhaller en
databas med information om akuta hilsoinsatser for att hjdlpa vissa medlemsstater att
efterleva forordningen. Kemikaliemyndigheten bor déarfor kunna fullgora uppgiften att
ta emot denna information. I syfte att minska den administrativa bdordan 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 s& onskar.

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

(30)

(1)

(32)

Genom forordning (EG) nr 1272/2008 regleras reklam for farliga @mnen och
blandningar pa ett allmint sitt och det foreskrivs att reklam for ett &mne som har
klassificerats som farligt ska ndmna de berdrda faroklasserna eller farokategorierna,
och reklam for en blandning som har klassificerats som farligt eller en blandning som
innehaller ett klassificerat &mne ska ndmna de typer av fara som anges pa etiketten,
om sadan reklam medger att man kan ingé ett kdpeavtal utan att forst ha sett etiketten.
Denna skyldighet bor dndras for att sdkerstdlla att reklam for farliga dmnen och
blandningar innehéller all den information som &r viktigast nir det giller sékerhet och
skydd for miljon. Reklamen bor darfor innehélla faropiktogrammet, signalordet,
faroklassen och faroangivelserna. Farokategorin bor inte anges eftersom den
aterspeglas i faroangivelsen.

I forordning (EG) nr 1272/2008 anges inte uttryckligen erbjudanden, dn mindre
distansforsdljning. I forordningen behandlas dérfor inte specifika problem som uppstér
vid distansforsdljning, t.ex. onlineforsdljning. Medan reklam fOrstds som ett
forstadium till ett erbjudande, nidrmare bestimt som information utformad for att
frimja meddelanden frdn en fysisk eller juridisk person oavsett om det sker mot
ersittning eller inte, uppfattas erbjudanden som inbjudningar fran en fysisk eller
juridisk person om att inga ett kopeavtal. Denna skillnad bor motivera kravet pa att
tillhandahdlla mer faroinformation i erbjudanden &n i reklam. For att hélla jimna steg
med den tekniska utvecklingen och de nya forséljningsmetoderna bor efterlevnaden av
de designkrav som faststills for leverantorer av internetbaserade marknadsplatser i
artikel 31 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/20658 tillimpas for
den mirkningsinformation som kravs enligt artikel 17 1 férordning (EG) nr 1272/2008.
Verkstillandet av dessa skyldigheter omfattas av bestimmelserna i1 kapitel IV i
forordning (EU) 2022/2065.

Utover att forse industrin med tekniska och vetenskapliga verktyg for att efterleva
forordning (EG) nr 1272/2008 bor kemikaliemyndigheten ocksd forse de behoriga
myndigheterna med sédana verktyg, till exempel databaser, for att frimja
genomforandet. I forordning (EG) nr 1272/2008 bor kemikaliemyndighetens uppdrag i
detta avseende faststdllas mer detaljerat. Vidare bor kemikaliemyndigheten, nir den
verkar som ett organ som utsetts av en medlemsstats behoriga myndigheter att ta emot
information om akuta hélsoinsatser, ge det relevanta nationella utsedda organet 1 den
medlemsstaten tillgang till den informationen.

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

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

Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande 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).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av d@mnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring 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 53¢ 1 den forordningen ska kommissionen anta en separat delegerad akt
avseende varje befogenhet som delegerats till den. Det har varit svart att tillimpa den
bestimmelsen vid dndringar av olika delar av bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 som omfattas av olika befogenheter. Sirskilt nédr det géller samtidigt
inférande av nya anmérkningar i del 1 1 bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008
avseende nya poster i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008, och
inférande av nya fristdende poster i samma bilaga, har antagandena av separata
delegerade akter lett till en konstlad uppdelning av bestimmelser som har samband
med varandra och ddrigenom péaverkat samstimmigheten genom kraven pa att tva
olika men sammanhingande delegerade akter ska antas. I sddana fall bor det vara
mojligt att anta en enda delegerad akt som giller olika delegerade befogenheter.

I enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU! ir det nddvindigt
att ersitta, minska eller forfina djurférsdken. Genomforandet av forordning (EG) nr
1272/2008 bor sa langt som mojligt bygga pa anvindning av alternativa testmetoder
som ldmpar sig for bedomning av kemikaliers hilso- och miljéfarlighet. For att
paskynda Gvergangen till metoder utan djurforsok med det slutliga maélet att helt
ersitta djurforsoken, och for att forbittra effektiviteten 1 beddmningar av kemiska
faror, bor innovation pd omrddet for metoder utan djurforsok Overvakas och
systematiskt utvérderas, och kommissionen och medlemsstaterna bor 1 unionens
intresse frdmja inforandet av harmoniserade kriterier som bygger pa tillgdngliga
alternativa metoder i FN:s globala harmoniserade system, och dérefter utan drdjsmal
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 édtgidrder som ska erhillas av
utsedda organ, och dir anges de allmédnna kraven, den information som ska ingd i
inldmningen, inldmningsformatet och vissa standardformuldr. For att skapa réttslig
sdkerhet och klarhet om mdjligheten att ldmna in information om standardiserade
blandningar och brénslen inom ramen for bilaga VIII till f{6rordning (EQG)
nr 1272/2008 bor det 1 den forordningen finnas en definition av begreppet
”sammansattning som dverensstimmer med standardbestimmelser”, skyldigheten att 1
inldmningen ange namn och produktbeskrivning for standardbestimmelserna och
bréanslet bor inforas, och mdjligheten att ldmna in information om bestdndsdelar dven
om de inte alltid forekommer 1 vissa fall bor erbjudas.

I syfte att skapa ytterligare rittslig sdkerhet och klarhet om bilaga VIII till forordning
(EG) nr 1272/2008 bor denna i forordningen ytterligare specificeras avseende krav pa
ndr uppdateringar ska ldmnas in, samt sétt att identifiera blandningen, inlimnaren och
kontaktpunkten med hjélp av deras produktbeteckning.

Forordning (EG) nr 1272/2008 bor dérfor dndras 1 enlighet med detta.

For att leverantdrer av dmnen och blandningar ska fa tid att anpassa sig till de nya
klassificerings-, mérknings- och forpackningsbestimmelserna bor tillimpning av vissa
bestimmelser i denna férordning senareliggas. Amnen och blandningar som redan
slappts ut pa marknaden fore utgangen av den uppskovsperioden bor fa fortsitta att
slappas ut pd marknaden utan att omklassificeras och mérkas om i enlighet med denna
forordning, 1 syfte att undvika ytterligare bordor for leverantérer av d@mnen och
blandningar.

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

(39)

I linje med Overgangsbestimmelserna i forordning (EG) nr 1272/2008, som medger att
de nya bestimmelserna tillimpas 1 ett tidigare skede pd frivillig grund, bor
leverantorer ha mojlighet att frivilligt tillimpa de nya bestimmelserna om
klassificering, mirkning och forpackning fore datumet for det senarelagda
tillimpningen av den hér forordningen.

Malen i1 denna fOrordning kan inte 1 tillrAcklig utstrickning uppnas av
medlemsstaterna, eftersom milj6fororeningar &r grénséverskridande och unionens
invanare bor atnjuta ett likvardigt skydd for sin hélsa och for miljon och eftersom
dmnen och blandningar bor cirkulera fritt pa unionsmarknaden, utan bor pa grund av
omfattningen béttre kunna uppnés pa unionsnivd. Unionen far anta atgérder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen som faststills 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska
unionen. [enlighet med proportionalitetsprincipen i1 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 dndras pé foljande sitt:

(1)

2)

€)

(4)

I artikel 1.1 ska foljande led ldggas till som led f:

”f)  infora en skyldighet for de nedstromsanvindare, importorer och distributorer
som avses 1 artikel 45.1 att till utsedda organ ldmna in uppgifter som &r relevanta for
att tillhandahélla lampliga akuta hilsoinsatser i enlighet med bilaga VIII.”

I artikel 2 ska foljande punkter ldggas till som punkterna 7a och 38:
”Ta. multikomponentimne: ett amne som innehaller mer 4n en bestandsdel.

38. uppskattad akut toxicitet: numeriska kriterier enligt vilka dmnen och blandningar
klassificeras 1 en av fyra farokategorier for akut toxicitet pa grundval av
exponeringsvégen: oralt, dermalt eller via inhalation.”

I artikel 4 ska punkt 10 erséttas med foljande:

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

I artikel 5 ska foljande punkt ldggas till som punkt 3:

”3. Ett multikomponentimne som innehdller 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 tillgdnglig, ska undersokas i enlighet
med kriterierna 1 denna punkt med hjdlp av tillgdnglig information om dessa
bestandsdelar och om @mnet, sdvida inte bilaga I innehdller en sérskild bestimmelse.

Vid utvirderingen av multikomponentdmnen 1 enlighet med kapitel 2 med avseende
pd 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 1 bilaga I,
ska tillverkaren, importéren eller nedstromsanvdndaren anvidnda den relevanta
tillgédngliga information som avses i punkt 1 for var och en av de enskilda
bestdndsdelarna.
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Relevant tillgénglig information om sjdlva multikomponentdmnet ska beaktas, om ett
av foljande villkor ar uppfylit:

(a) Informationen visar konscellsmutagena egenskaper, cancerogena eller
reproduktionstoxiska egenskaper, eller hormonstérande egenskaper for
manniskors hilsa eller for miljon.

(b) Informationen stoder slutsatserna pé grundval av relevant tillgénglig
information om @mnets bestdndsdelar.

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

Vid utvérderingen av multikomponentdmnen i enlighet med kapitel 2 med avseende
pa  egenskaperna  biologisk  nedbrytbarhet, persistens, mobilitet och
bioackumulerande 1 faroklasserna  farligt {6r vattenmiljon, langlivad,
bioackumulerande och toxisk, mycket ldnglivad och mycket bioackumulerande,
langlivad, mobil och toxisk samt mycket ldnglivad och mycket mobil som avses 1
avsnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 44.2.3.1 och 4.4.2.3.2 i bilaga I, ska
tillverkaren, importdren eller nedstromsanvidndaren anvdnda den relevanta
tillgingliga information som avses i punkt 1 for var och en av de enskilda
bestandsdelarna.

Relevant tillgénglig information om sjidlva multikomponentdmnet ska beaktas, om ett
av foljande villkor dr uppfyllt:

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

b) Informationen stdder slutsatserna pa grundval av relevant tillginglig
information om @mnets bestdndsdelar.

Relevant tillgidnglig information om sjidlva multikomponentdmnet som visar avsaknad
av vissa egenskaper eller mindre allvarliga egenskaper ska inte dsidositta den
relevanta tillgidngliga informationen om dmnets bestandsdelar.”

I artikel 6 ska punkterna 3 och 4 ersittas med foljande:

”3. Vid utvérderingen av blandningar i enlighet med kapitel 2 med avseende pa
faroklasserna mutagenitet 1 konsceller, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet,
hormonstérande egenskap for ménniskors hélsa och hormonstorande 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 1 bilaga I,
ska tillverkaren, importoren eller nedstromsanvédndaren endast anvénda den relevanta
tillgéngliga information som avses i punkt 1 for &mnena i blandningen och inte {for
sjdlva blandningen.

Om tillgingliga testdata for sjdlva blandningen visar pa konscellsmutagena
egenskaper, cancerogena eller reproduktionstoxiska egenskaper eller hormonstorande
egenskaper for midnniskors hédlsa eller for miljon, som inte har identifierats pa
grundval av den relevanta tillgédngliga information om det enskilda &mnet som avses
1 forsta stycket, ska dven dessa data beaktas vid den utvirdering av blandningen som
avses 1 forsta stycket.

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

(7)

mycket langlivad och mycket bioackumulerande, langlivad, mobil och toxisk samt
mycket ldnglivad och mycket mobil som avses i avsnitten 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1,
43232, 4423.1 och 44232 1 bilaga I, ska tillverkaren, importéren eller
nedstromsanviandaren anvdnda den relevanta tillgdngliga information som avses i
punkt 1 for &mnena i blandningen och inte for sjdlva blandningen.”

I artikel 9 ska punkterna 3 och 4 ersittas med foljande:

3. Om kriterierna i punkt 1 inte kan tillimpas direkt pa den tillgdngliga identifierade
informationen ska tillverkaren, importdoren och nedstromsanvdndaren gora en
sammanvdgd bedomning med hjidlp av en expertbedomning i1 enlighet med
avsnitt 1.1.1 1 bilaga I till denna forordning, dér all tillgénglig information som kan
ha betydelse for att faststdlla farorna med dmnet eller blandningen vdgs samman, och
i enlighet med avsnitt 1.2 i bilaga XI till férordning (EG) nr 1907/2006.

4. Vid utvérdering av faroinformation for blandningar ska tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare, om testdata for sjdlva blandningen é&r otillrickliga eller inte ar
tillgdngliga, tillimpa de 6verbryggningsprinciper som avses i avsnitt 1.1.3 1 bilaga I
och 1 varje avsnitt i delarna 3 och 4 i den bilagan for utvirderingen.

Vid tillimpning av Overbryggningsprinciperna fér tillverkare, importérer och
nedstromsanviandare gora en sammanvidgd bedomning med hjdlp av en
expertbedomning i enlighet med avsnitt 1.1.1 1 bilaga I till denna forordning, dér all
tillginglig information som kan ha betydelse for att faststdlla farorna med
blandningen védgs samman, och i enlighet med avsnitt 1.2 i bilaga XI till férordning
(EG) nr 1907/2006. Reglerna om &verbryggningsprinciper i avsnitt 1.1.3 1 bilaga I
ska fortsitta att gilla &ven vid en sammanvégd beddmning.

Vid utvirdering av faroinformationen for blandningar ska tillverkare, importorer och
nedstromsanvidndare, om den informationen inte medger tillimpning av
overbryggningsprinciperna i enlighet med forsta och andra styckena, utvérdera
informationen genom att anvénda den eller de andra metoder som anges i delarna 3
och 4 i bilaga I.”

Artikel 10 ska ersittas med foljande:
”Artikel 10

Koncentrationsgrinser, M-faktorer och uppskattningar av akut toxicitet for
klassificering av iimnen och blandningar

1. Sérskilda koncentrationsgrénser och allminna koncentrationsgrénser ar granser
som faststills for ett &mne for att ange ett troskelvéirde vid, eller over, vilket
forekomsten av det dmnet i ett annat @mne eller i en blandning som en
identifierad fororening, tillsats eller enskild bestdndsdel leder till att &mnet eller
blandningen klassificeras som farlig(t).

Séarskilda koncentrationsgrinser ska anges av tillverkaren, importdren eller
nedstromsanvindaren, om adekvat och tillforlitlig vetenskaplig information
visar att faran med ett &mne ar uppenbar da dmnet forekommer i
koncentrationer under de som anges for ndgon faroklass i del 2 i bilaga I eller
under de allmédnna koncentrationsgranser som anges for ndgon faroklass 1
delarna 3, 4 och 5 i bilaga I.

I sidrskilda undantagsfall far sdrskilda koncentrationsgrinser anges av
tillverkaren, importdren eller nedstromsanvdndaren om den tillverkaren,
importoren eller nedstromsanvindaren har adekvat, tillforlitlig och avgorande
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10.

11.

vetenskaplig information om att faran med ett dmne som klassificerats som
farligt inte ar uppenbar i koncentrationer dver de som faststillts for den
relevanta faroklassen 1 del2 ibilagal eller Over de allminna
koncentrationsgrinser som anges for den relevanta faroklassen i delarna 3, 4
och 5 i den bilagan.

M-faktorer for &mnen klassificerade som farliga for vattenmiljon i kategorierna
akut respektive kronisk 1 ska faststdllas av tillverkare, importérer och
nedstromsanvéndare.

Uppskattningar av akut toxicitet for &mnen som klassificerats som akut toxiska
for maénniskors hélsa ska faststillas av tillverkare, importdrer och
nedstromsanvindare.

Genom undantag frdn punkt 1 ska sérskilda koncentrationsgrinser inte
faststillas for harmoniserade faroklasser eller indelningar for &mnen 1 del 3 i
bilaga VI for vilka en sirskild koncentrationsgrins anges i den delen.

Genom undantag fran punkt 2 ska M-faktorer inte faststillas for harmoniserade
faroklasser eller indelningar for &mnen i del 3 i bilaga VI for vilka en M-faktor
anges 1 den delen.

Genom undantag frdn punkt 3 ska uppskattningar av akut toxicitet inte
faststéllas for harmoniserade faroklasser eller indelningar f6r dmnen i del 3 1
bilaga VI for vilka en uppskattning av akut toxicitet anges i den delen.

Vid faststillande av den sirskilda koncentrationsgrinsen, M-faktorn eller
uppskattningen av akut toxicitet ska tillverkaren, importdren och
nedstromsanvidndaren beakta eventuella sérskilda koncentrationsgrianser, M-
faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet for det @mnet som inforts i
klassificerings- och mérkningsregistret.

Om det inte anges ndgon 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, importoren eller nedstromsanviandaren faststdlla en M-
faktor for &mnet péd grundval av tillgdngliga data. Om tillverkaren, importdren
eller nedstromsanvédndaren klassificerar en blandning som innehéller d&mnet
med hjilp av sammanrdkningsmetoden, ska denna M-faktor anvéndas.

Sérskilda koncentrationsgrianser som faststélls 1 enlighet med punkt 1 ska gélla
framfor de koncentrationsgrianser som anges 1 relevanta avsnitt i del 2 1 bilaga [
eller de allmidnna koncentrationsgrinserna for klassificering som anges i
relevanta avsnitt i delarna 3, 4 och 5 i samma bilaga.

Kemikaliemyndigheten ska ge ytterligare vigledning vad géller tillimpningen
av punkterna 1, 2 och 3.

Om en blandning innehaller ett &mne som klassificerats som farligt enbart pa
grund av forekomsten av en identifierad fororening, tillsats eller enskild
bestdndsdel, ska de koncentrationsgrianser som avses i punkt 1 tillimpas pa
koncentrationen av den identifierade fOroreningen, tillsatsen eller enskilda
bestandsdelen 1 blandningen.

Om en blandning innehéller en annan blandning, ska de koncentrationsgrinser
som avses 1 punkt 1 tillimpas pa koncentrationen av den identifierade
fororening, tillsats eller enskilda bestindsdel som avses 1 punkt 10 i den
slutliga blandningen.”
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(10)

(11)

(12)

I artikel 23 ska foljande led ldggas till som led g:

”g) Ammunition enligt definitionen 1 artikel 1.1.3 1 Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2021/555%*, savida den inte omfattas av definitionen av en vara i artikel
2.9 1 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 dndras pa foljande sétt:

(a) Ipunkt 6 ska forsta stycket ersittas med foljande:

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

(a) Foljande punkt ska ldaggas till som punkt 9:

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

Artikel 29 ska dndras pa foljande sétt:
(a) Punkt 1 ska erséttas med foljande:

”1. Om ett dmnes eller en blandnings forpackning antingen har en saddan form, eller
ar sa liten, att det 4r omdjligt att uppfylla kraven som faststills i artikel 31 for en
etikett eller en vikbar etikett som avfattats pa spraken i den medlemsstat dar dmnet
eller blandningen sldppts ut pd marknaden, ska de mérkningsuppgifter som anges i
artikel 17.1 tillhandahallas 1 enlighet med avsnitten 1.5.1.1 och 1.5.1.2 i bilaga 1.

(b) Punkt 3 ska erséttas med foljande:

”3. Om farliga dmnen eller blandningar enligt del 5 i bilaga II tillhandahalls
allménheten utan forpackning, ska markningsinformationen tillhandahéllas 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 frdn artikel 17.1 ska det mérkningskrav som anges i den
artikeln inte tillimpas p& fOrpackningar av ammunition som anvinds av
forsvarsstyrkor 1 stridszoner eller transporteras till sddana zoner dir mérkning 1
enlighet med detta krav skulle innebdra en oacceptabel sdkerhetsrisk for lasten,
soldaterna och personalen och tillracklig kamouflering inte kan sékerstéllas.

4c. Om punkt 4b éar tillimplig, ska tillverkare, importorer eller nedstrémsanviandare
forse forsvarsmakten med sikerhetsdatabladet eller en broschyr som innehéller den
information som avses 1 artikel 17.1.”

Artikel 30 ska ersittas med foljande:
“Artikel 30
Uppdatering av mirkningen

1. Vid en dndring av klassificeringen och mérkningen av ett amne eller en blandning
som leder till att en ny faroklass laggs till eller till en stringare klassificering, eller
som kriver ny kompletterande information pé etiketten 1 enlighet med artikel 25, ska
leverantoren sékerstilla att etiketten uppdateras inom sex manader efter det att
resultaten av den nya utvérdering som avses i artikel 15.4 har erhallits.
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(13)

(14)
(15)

2. Om en dndring av klassificeringen och mérkningen av ett &mne eller en blandning
krdvs, annan dn vad som avses i punkt 1, ska leverantoren sékerstilla att etiketten
uppdateras inom 18 manader efter det att resultaten av den nya utvérdering som
avses 1 artikel 15.4 har erhéllits.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte tillimpas, om en dndring av klassificeringen och
mirkningen av ett &mne eller en blandning utlosts av en harmoniserad klassificering
och mérkning av ett &mne enligt en delegerad akt som antagits i enlighet med artikel
37.5, eller genom en bestimmelse som faststéllts i en delegerad akt som antagits i
enlighet med artikel 53.1. I sddana fall ska leverantoren sdkerstilla att etiketten
uppdateras senast det datum som anges i respektive delegerade akt.

4. Leverantdren av ett &mne eller en blandning som omfattas av forordning (EG) nr
1107/2009 eller férordning (EU) nr 528/2012 ska uppdatera etiketten i enlighet med
dessa forordningar.”

I artikel 31.3 ska foljande mening ldggas till:

3. De mirkningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska anges pa ett tydligt och
outplanligt sétt. De ska framtréda tydligt mot bakgrunden och de ska vara tillrackligt
stora och angivna med sa stort mellanrum att de &r ldtta att 14sa. De ska utformas i
enlighet med avsnitt 1.2.1 i bilaga .”

I artikel 32 ska punkt 6 utga.
I avdelning III ska foljande kapitel 14ggas till som kapitel 3:
"KAPITEL 3

Miirkningens utformning

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

2. Genom wundantag fran punkt 1 far leverantérerna tillhandahélla de
markningsuppgifter som anges i avsnitt 1.6 i bilaga I pa endast en digital etikett.

Artikel 34b
Krav avseende digital markning

1. En digital etikett for &mnen och blandningar ska uppfylla f6ljande allménna regler
och tekniska krav:

(a) Alla markningsuppgifter som avses i artikel 17.1 ska tillhandahéllas pa ett
stdlle och vara tskilda frdn 6vrig information.

34

SV



SV

(b)
(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

()

Informationen pa den digitala etiketten ska vara sdkbar.

Informationen pa den digitala etiketten ska vara tillgidnglig for alla anvidndare i
unionen.

Den digitala etiketten ska wvara tillginglig kostnadsfritt, utan krav pé
registrering, nedladdning eller installation av applikationer och utan att ett
16senord behover anges.

Informationen pa den digitala etiketten ska visas pd ett sdtt som &dven
tillgodoser utsatta gruppers behov och som stoder de anpassningar som krivs
for att underlatta tillgdng 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 tillgénglig med hjélp av digital teknik som har
bred anvindning och som &r kompatibel med alla storre operativsystem och
webblésare.

Om den digitala etiketten &r tillgdnglig pad mer 4n ett sprak, ska valet av sprak
inte villkoras av den geografiska platsen.

Léanken till den digitala etiketten ska tryckas eller placeras fysiskt, synligt och
lasbart pa produkten pa ett sddant satt att den kan behandlas automatiskt av
digitala enheter som i stor utstrickning anvinds av konsumenter.

Den digitala etiketten ska forbli tillgdnglig 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 lédngre period enligt kraven i
annan unionslagstiftning som omfattar den information som etiketten
innehaller.

2. Leverantorer ska, pd en muntlig eller skriftlig begéran eller om den digitala etiketten
tillfalligt inte &r tillgdnglig vid tidpunkten for inkOpet av &dmnet eller blandningen,
tillhandahalla de méirkningsuppgifter som endast finns pé en digital etikett pa alternativa sitt, 1
enlighet med artikel 34a.2. Leverantdrerna ska tillhandahélla dessa delar oberoende av ett kop
och kostnadsfritt.

3. Det ér forbjudet att spara, analysera eller anvinda ndgon anvéindarinformation for syften
som gar utdver vad som dr absolut nédvéndigt for att tillhandahalla digital mérkning.”

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

2a. Farliga dmnen eller blandningar far levereras till konsumenter och yrkesméssiga
anvindare via péfyllningsstationer endast om, utdver de krav som anges i
avdelningarna III och IV, villkoren 1 avsnitt 3.4 1 bilaga II dr uppfyllda.”

(17) I artikel 36 ska punkt 1 &ndras pa foljande sitt:

(2)

(b)

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

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

35

SV



SV
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f) Hormonstérande for miljon, kategori 1 eller 2 (bilaga I, avsnitt 4.2).
g) Léanglivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT-dmne) (bilaga I, avsnitt 4.3).

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

1) Langlivat, mobilt och toxiskt (PMT-dmne) (bilaga I, avsnitt 4.4).
j) Mycket ldnglivat och mycket mobilt (vPvM-dmne) (bilaga I, avsnitt 4.4).”
(c) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Amnen som #r verksamma #mnen som omfattas av forordning (EG)
nr 1107/2009 eller forordning (EU) nr 528/2012 ska omfattas av harmoniserad
klassificering och mérkning. For sddana d&mnen ska forfarandena i artikel 37.1, 37.4,
37.5 och 37.6 tillimpas.”

Artikel 37 ska dndras pa foljande sétt:
(a) Punkt 1 ska erséttas med foljande:

”1. En behorig myndighet far l&dmna ett forslag till kemikaliemyndigheten pé en
harmoniserad klassificering och mérkning av &mnen och, 1 forekommande fall, pa
sdrskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet,
eller ett forslag till 6versyn av dessa.

Kommissionen far be  kemikaliemyndigheten eller —myndigheten for
livsmedelssdkerhet, som inréttats i enlighet med artikel 1.2 1 forordning (EG) nr
178/2002*, att utarbeta ett forslag till harmoniserad klassificering och mirkning av
dmnen och, i forekommande fall, sdrskilda koncentrationsgranser, M-faktorer eller
uppskattningar av akut toxicitet, eller ett forslag till 6versyn av dessa. Kommissionen
far darefter ldgga fram forslaget for kemikaliemyndigheten.

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

* Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i1 fragor som
géller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).”

(b) Ipunkt 2 ska forsta stycket erséittas med foljande:

2. Tillverkare, importorer eller nedstromsanvéndare av &mnen far lamna ett forslag
till kemikaliemyndigheten pd en harmoniserad klassificering och mirkning av de
amnena och, 1 forekommande fall, pa sérskilda koncentrationsgranser, M-faktorer
eller uppskattningar av akut toxicitet, forutsatt att det inte finns ndgon uppgift i del 3
1 bilaga VI for sadana @mnen med avseende pa den faroklass eller indelning som
forslaget avser.”

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

”2a. Innan en berdrd myndighet, tillverkare, importdr eller nedstromsanvéndare
lamnar ett forslag till  kemikaliemyndigheten, ska den  underritta
kemikaliemyndigheten om sin avsikt att ldmna ett forslag till harmoniserad
klassificering och mirkning och, nédr det géller kommissionen, om begdran till
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kemikaliemyndigheten eller Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet om att
utarbeta ett sadant forslag.

Kemikaliemyndigheten ska inom en vecka fran mottagandet av underrittelsen
offentliggdra &mnets namn och, i forekommande fall, &mnets EG- och CAS-nummer,
forslagets status och uppgiftslimnarens 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
underritta kemikaliemyndigheten och tillhandahalla all relevant information om
skilen till att den godtar eller avslar forslaget. Kemikaliemyndigheten ska
vidarebefordra dessa uppgifter till de 6vriga behoriga myndigheterna.”

(d) Punkt 3 ska erséttas med foljande:

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

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

5. Kommissionen ska utan onddigt drojsmal anta delegerade akter i enlighet med
artikel 53a for att dndra bilaga VI genom att inféra dmnen tillsammans med de
relevanta klassificerings- och mérkningsuppgifterna och, i forekommande fall,
sdrskilda koncentrationsgrinser, M-faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet i
tabell 3 i del 3 i bilaga VI.

Om det, 1 frdga om harmonisering av klassificering och méirkning av dmnen, ir
nodvindigt av tvingande skél till skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1 artikel
53b tillampas pa delegerade akter som antas enligt den hér punkten.

6. Tillverkare, importorer och nedstromsanvéndare som har ny information som kan
leda till en &ndring av den harmoniserade klassificeringen och de harmoniserade
mirkningsuppgifterna for &mnen 1 del 3 1 bilaga VI ska ldmna in ett forslag 1 enlighet
med punkt 2 andra stycket till den behoriga myndigheten i1 en av de medlemsstater
dir amnena sliapps ut pa marknaden.”

f) Foljande punkter ska ldggas till som punkterna 7 och 8:

7. Kommissionen ska anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 53a for att dndra
tabell 3 1 del 3 1 bilaga VI till denna forordning genom att inféra dmnen som
hormonstérande &mnen f6r ménniskors hélsa 1 kategori 1, hormonstérande @mnen for
miljon 1 kategori 1, som linglivat, bioackumulerande och toxiskt eller som mycket
langlivat och mycket bioackumulerande, tillsammans med relevanta klassificerings-
och markningsuppgifter om, per den ... [Publikationsbyrdn: infoga datum = dagen for
ikrafttradandet av kommissionens delegerade forordning (EU) ... dvs. delegerad akt
om de nya faroklasserna — hdnvisning ska ldggas till nér den antagits], dessa amnen
har inforts 1 den kandidatforteckning som avses 1 artikel 59.1 i férordning (EG) nr
1907/2006.

Inférande av de dmnen som avses 1 forsta stycket 1 tabell 3 i del 3 1 bilaga VI till
denna forordning ska ske pd grundval av de respektive kriterier enligt vilka dessa
dmnen har inforts 1 den kandidatforteckning som avses 1 artikel 59.1 1 f6rordning
(EG) nr 1907/2006.
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(20)

8. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 53a for att dndra
tabell 3 1 del 3 1 bilaga VI genom att infora dmnen tillsammans med relevanta
klassificerings- och mérkningsuppgifter om, per den ... [Publikationsbyran: infoga
datum = dagen for ikrafttrddandet av kommissionens delegerade forordning (EU) ...
dvs. delegerad akt om de nya faroklasserna — hdnvisning ska ldggas till ndr den
antagits], dessa &mnen inte har godkénts enligt forordning (EG) nr 1107/2009 eller
forordning (EU) nr 528/2012 eller har godkdnts med undantag i enlighet med de
relevanta bestimmelserna 1 de forordningarna, pd grund av nagon av foljande
egenskaper:

a) Hormonstorande egenskaper 1 enlighet med avsnitt 3.6.5 eller avsnitt
3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/20009.
b) Langlivat, bioackumulerande och toxiskt eller mycket ldnglivat och

mycket bioackumulerande i1 enlighet med avsnitt 3.7.2 eller 3.7.3 i bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009.

c) Hormonstérande egenskaper for ménniskors hilsa eller for miljon i
enlighet med artikel 1 1 kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100
*

d) Linglivat, bioackumulerande och toxiskt eller mycket langlivat och
mycket bioackumulerande i enlighet med artikel 5.1e i forordning (EG) nr
528/2012.

Inférande av de amnen som avses 1 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 1 det stycket, leden a—d.

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

I artikel 38.1 ska led c erséttas med foljande:

c) séarskilda koncentrationsgrianser, M-faktorer eller uppskattningar av akut toxicitet
1 forekommande fall,”

Artikel 40 ska @ndras pé foljande sitt:
(a) Ipunkt 1 ska forsta stycket dndras pd foljande sitt:

1) Led e ska ersittas med foljande:

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

i1) Foljande led ska ldggas till som led g och h:

”g) | forekommande fall, skilet till avvikelsen fran den allvarligaste klassificeringen
per faroklass i det register som avses 1 artikel 42.
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h) I forekommande fall, skélet till inforande av en strdngare klassificering per
faroklass jamfort med de som ingér i det register som avses i artikel 42.”

(b) Punkt 2 ska erséttas med foljande:

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

I artikel 42.1 ska tredje stycket ersittas med foljande:
3. Foljande information ska offentliggdras kostnadsfritt online:

a) De uppgifter som avses i artikel 40.1a, utom i de fall d& en anmélare
vederborligen motiverar varfor ett sddant offentliggérande kan skada
dennes affarsintressen eller andra berorda parters affarsintressen.

b) Vid gruppanmilningar, identiteten pa den importdr eller tillverkare som
lamnar in uppgifterna pd de andra gruppmedlemmarnas végnar.

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 &mne
och som inte avses i forsta stycket, for andra parter som omfattas av artikel 118 i
forordning (EG) nr 1907/2006.”

Artikel 45 ska dndras pa foljande sétt:
(a) Punkt 1 ska erséttas med foljande:

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

(b) Foljande punkter ska ldggas till som punkterna la, 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 atgarder
som avses 1 punkt 1.

1b. Importorer och nedstromsanviandare som sldpper ut blandningar pa marknaden
som klassificerats som farliga pd grundval av sina hélsoeffekter eller fysiska effekter
ska till det eller de organ som utsetts 1 enlighet med punkt 1 I&imna in den
harmoniserade information som avses i del B i bilaga VIIIL.

lc.  Distributorer som sldpper ut blandningar pd marknaden som klassificerats som
farliga pd grundval av sina hilsoeffekter eller fysiska effekter ska till det eller de
utsedda organen ldmna in den harmoniserade information som avses i1 del B 1 bilaga
VIII, om de vidarebefordrar dessa blandningar i andra medlemsstater eller om de
doper om eller médrker om blandningarna. Denna skyldighet géller inte om
distributdren kan visa att det eller de utsedda organen redan har erhéllit samma
information frin importdrer eller nedstromsanvéndare.”

(¢) Ipunkt 2 skaled b ersittas med foljande:
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(23)

(24)

(25)

(26)

”b) for att kommissionen eller kemikaliemyndigheten pa en medlemsstats begiran
ska gora en statistisk analys 1 syfte att faststdlla var béttre riskhanteringsatgirder kan
behovas.”

(d) Punkt 3 ska erséttas med foljande:

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

Artikel 48 ska ersittas 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. I 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 ldggas till som artikel 48a:
”Artikel 48a
Erbjudanden vid distansforséiljning

Leverantdrer som sldpper ut d@mnen eller blandningar pd marknaden genom
distansforsdljning ska tydligt ange de mérkningsuppgifter som avses i artikel 17.”

Artikel 50 ska dndras pa foljande sétt:
(a) Ipunkt 2 ska led b erséttas med foljande:

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

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

”3. Nir kemikaliemyndigheten verkar som ett utsett organ i enlighet med artikel
45.1a ska den infora de verktyg som krivs for att ge den utseende medlemsstatens
relevanta utsedda organ tillgdng till information s& att de kan fullgéra sina
arbetsuppgifter avseende akuta hilsoinsatser och forebyggande atgirder.”

Artikel 53 ska dndras pé foljande sitt:
(a) Foljande punkter ska inforas som punkterna la—1b:

”la. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 53a for att &ndra avsnitt 1.6 1 bilaga 1 1 syfte att anpassa de
markningsuppgifter som avses i artikel 34a.2 till den tekniska utvecklingen eller till
den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper 1 unionen. Nar kommissionen
antar dessa delegerade akter ska den ta hdnsyn till samhéllets behov och en hog
skyddsniva for manniskors hilsa och f6r miljon.

Ib. For anpassning till de tekniska fordndringarna och (framtida) utveckling pé
digitaliseringsomrddet ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 53a for att komplettera denna férordning genom faststillande av
ytterligare uppgifter om de krav avseende digital miarkning som anges 1 artikel 34b.
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Dessa krav ska sérskilt omfatta de it-losningar som far anvidndas och de alternativa
sdtten att tillhandahdlla informationen. Niar kommissionen antar dessa delegerade
akter ska den

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

c) sdkerstdlla teknikneutralitet genom att inte tillimpa ndgra begransningar
eller foreskrifter om val av teknik eller utrustning, inom grinserna for
kompatibilitet och undvikande av stérningar,

d) beakta nivdn pd den digitala beredskapen hos alla befolkningsgrupper i
unionen,

e) sdkerstilla att digitaliseringen inte dventyrar skyddet av ménniskors hélsa
och av miljon.”

(b) Punkt 2 ska erséttas med foljande:

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

(¢) Foljande punkt ska ldaggas till som punkt 3:

3. Kommissionen ska regelbundet utvirdera utvecklingen av de alternativa testmetoder som
avses 1 artikel 13.1 1 forordning (EG) nr 1907/2006 for klassificering av @mnen och
blandningar.”

(27)

(28)

Artikel 53a ska dndras pa foljande sétt:
(a) Ipunkt 2 ska forsta meningen ersittas med foljande:

”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 pd fem ar frén
och med den [Publikationsbyran: for in datumet = dagen for ikrafttrddandet av
denna forordning].”

(b) Ipunkt 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 erséttas 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 trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort
invindningar mot den delegerade akten inom en period pa tvd ménader frdn den dag
da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om badde Europaparlamentet och
radet, fore utgdngen av den perioden, har underrdttat kommissionen om att de inte
kommer att invinda.”

Artikel 53¢ ska erséttas med foljande:
“Artikel 53¢

41

SV



SV

(29)

(30)

(1)
(32)
(33)

Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

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

Artikel 54 ska ersittas 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 forordning (EU) nr 182/2011%*.”

2. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

* Forordning (EU) nr 182/2011 ...”
I artikel 61 ska foljande punkt ldggas 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. 1 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 II, del A, forsta stycket i avsnitt 2.4 i 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 1 bilaga VIII del B, forsta raden 1 tabell 3 1 avsnitt 3.7 1 bilaga VIII del B, forsta
punkten i avsnitt 4.1 1 bilaga VIII Part C, avsnitten 1.2 och 1.4 i bilaga VIII och del
D avsnitten 1, 2 och 3 1 bilaga VIII i den lydelse som var tillimplig den ...
[Publikationsbyran: for in datumet = dagen fore denna forordnings ikrafttridande]
och som slédpptes ut p&d marknaden fore den [Publikationsbyrdn: for in datumet = den
forsta dagen 1 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 1 enlighet med denna forordning 1 dess dndrade lydelse genom
Europaparlamentets och radets forordning .../...* [Publikationsbyrdn: for in
referensen 1 fotnoten — det bor vara hanvisningen till denna till denna forordning] till
och med den ... [Publikationsbyrén: for in datum = den forsta dagen i den méanad
som foljer efter en period pa 42 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande].

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... avden ... den ... (EUT ...).”
Bilaga I ska dndras i enlighet med bilaga I till den hér forordningen.

Bilaga II ska éndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Bilaga VIII ska @ndras 1 enlighet med bilaga III till den hér forordningen.
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BILAGA I

Del 1 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sétt:

1)  Awvsnitt 1.1.1.3 ska erséttas med foljande:

”1.1.1.3 En sammanvégd bedomning innebar att all tillgdnglig information som kan
anvindas for att faststélla faran beaktas, t.ex. resultaten av lampliga in vitro-test,
relevanta djurdata, humandata sasom yrkesrelaterade uppgifter och data frén
olycksdatabaser, epidemiologiska och kliniska studier samt véldokumenterade
fallstudier och observationer. For &dmnen beaktas ocksd information frén
tillimpningen av kategorimetoden (gruppering, jamforelse med andra d&mnen i en
grupp) och (Q)SAR-resultat. Uppgifternas kvalitet och samstdmmighet ska ges
tillborlig vikt. Information om dmnen eller blandningar som liknar de som ska
klassificeras ska beaktas i ldmplig utstrickning. Information om &dmnen eller
blandningar som ar forknippade med den blandning som klassificeras ska beaktas i
enlighet med artikel 9.4. Information om verkningsstille samt verkningsmekanism
eller verkningssétt ska ocksd beaktas. Bide positiva och negativa resultat ska
sammanstdllas i en enda sammanvigd beddmning.”

2)  Avsnitt 1.2.1.4 ska ersittas med foljande:

”1.2.1.4 Matten pa etiketten och péd varje piktogram samt teckenstorleken pa
bokstéverna ska vara enligt foljande:
Tabell 1.3

Minimimatt for méirkning, 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 dn 10x10 | 8 pt
>2x74 Om mojligt, minst
16x16
Mer dn 3 liter | Minst 74x105 Minst 23x23 12 pt
men hogst 50
liter
Mer én 50 liter | Minst 105x148 Minst 32x32 16 pt
men hogst 500
liter
Mer dn 500 liter | Minst 148x210 Minst 46x46 20 pt”

3) Foljande avsnitt ska ldggas till som avsnitt 1.2.1.5:
”1.2.1.5 Texten pé etiketten ska ha foljande egenskaper:
(a) Etikettens bakgrund ska vara vit.
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(b) Avstandet mellan tva rader ska vara lika med eller stérre dn 120 % av
teckenstorleken.

(c) Ett enda typsnitt ska anvdndas som éar litt att l4sa och utan seriffer.

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

For mérkning av innerforpackningar dir innehéllet inte Overstiger 10 ml fér
teckenstorleken vara mindre dn vad som anges i tabell 1.3 sa ldnge den ar lasbar for
en person med genomsnittlig syn, om det anses viktigt att placera den mest kritiska
faroangivelsen ddr och om ytterforpackningen uppfyller kraven 1 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 anvénds
med ett skjutvapen far mérkningen finnas pa mellanforpackningen istillet for pa
innerforpackningen eller, om det inte finns nagon mellanférpackning, pé
ytterforpackningen.”

5)  Rubriken till avsnitt 1.5.1 ska ersittas med foljande:
”1.5.1 Undantag frin artikel 31 i1 enlighet med artikel 29.1”
6)  Auvsnitt 1.5.1.1 ska ersittas med foljande:

”1.5.1.1 Nér artikel 29.1 ar tillimplig kan de mérkningsuppgifter som avses 1
artikel 17 anges pa en fastbunden mirkningslapp eller pa en ytterforpackning.”

7)  Avsnitt 1.5.1.2 ska erséttas med foljande:

”1.5.1.2 Nér avsnitt 1.5.1.1 ar tillampligt ska etiketten pa eventuell
innerforpackning innehélla dtminstone faropiktogram, signalord, handelsnamn eller
bendmning pd 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 fran artikel 17 i enlighet med artikel 29.2”
9) Avsnitt 1.5.2.4.1 ska erséttas med foljande:

”1.5.24.1 Den maérkning som krivs enligt artikel 17 far utelimnas pa
innerforpackningen, om innehallet i innerforpackningen inte overstiger 10 ml och
ndgot av foljande géller:

a)  Amnet eller blandningen slipps ut pad marknaden for leverans till en
distributor eller till en nedstromsanvindare for vetenskaplig forskning
och utveckling eller kvalitetskontroll och innerférpackningen forvaras i
en ytterforpackning som uppfyller kraven 1 artikel 17.

b)  Amnet eller blandningen behdver inte mirkas i enlighet i enlighet med
del 1, 2 eller 4 i bilaga II och &r inte klassificerat i ndgon av foljande
faroklasser och farokategorier:

1) Akut toxicitet, kategori 1-4.
11) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 1 och
2.
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i11) 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.

vil) Mutagenitet i konsceller, alla kategorier.

viii) Cancerogenitet, alla kategorier.

ix) Reproduktionstoxicitet, alla kategorier.

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

x1) Hormonstorande dmnen for ménniskors hélsa, alla kategorier.

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

10) Foljande avsnitt ska laggas till som avsnitt 1.6:

”1.6. Delar av mirkningen som fir tillhandahdllas endast genom digital
mirkning

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

BILAGA I

Bilaga II till forordning (EC) nr 1272/2008 ska éndras pa foljande sitt:
1)  Idel 3 ska foljande avsnitt ldggas till som avsnitt 3.4:
”3.4. Pafyllningsstationer

De farliga @mnen eller blandningar som avses 1 artikel 35.2a ska uppfylla f6ljande
villkor:

a) De mirknings- och forpackningskrav som géller den dag da det farliga
dmnet eller den farliga blandningen sldpps ut pd marknaden &r uppfyllda
vid varje pafyllningsstation.

b) En etikett ar fast anbringad pd en synlig plats vid péfyllningsstationen och
har en teckenstorlek som &r létt att 1dsa och ett typsnitt utan seriffer.

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

d) Knapparna for att hantera pafyllningsstationen dr utom rackhall for barn och
pafyllningsstationen &r inte utformad péd ett sddant sitt att den vécker
nyfikenhet hos barn.

e) Tekniskt hinder mot 6verfyllning av forpackningar finns.
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f) Tekniskt hinder mot fyllning av ett &mne eller en blandning i oldmpliga
forpackningar finns.

g) Vid pafyllningstillféllet kan leverantéren nas for omedelbar hjilp.

h) Péfyllningsstationer anvénds inte utomhus och inte utanfor kontorstid, om
omedelbar hjélp inte kan tillhandahaéllas.

i) Amnen eller blandningar som tillhandahélls genom en péfyllningsstation
reagerar inte med varandra pa ett sitt som skulle kunna utgora en risk for
kunder eller personal.

j) Leverantérens personal har Idmplig utbildning for att minimera
sakerhetsriskerna for konsumenter, yrkesméssiga anvidndare och sig
sjdlva och foljer nodviandiga hygien- och rengoringsrutiner.

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

1) Akut toxicitet, kategori 1-4.
i1) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 1, 2 och 3.
iii) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering, kategorierna 1 och 2.

iv) Fritande 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 konsceller, alla kategorier.

viil) Cancerogenitet, alla kategorier.

ix) Reproduktionstoxicitet, alla kategorier.

x) Brandfarliga gaser, kategori 1 och 2.

xi) Brandfarliga vitskor, kategori 1 och 2.

xi1) Brandfarliga fasta amnen, kategori 1 och 2.

xiil) [infoga: Hormonstorande dmne f6r ménniskors hélsa, kategori 1 och 2].
x1v) [infoga: Hormonstérande dmne for miljon, kategori 1 och 2].

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

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

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

Genom undantag fran led b fir en enda etikett vid pafyllningsstationen anvindas for
flera @mnen eller blandningar for vilka den méarkning som avses 1 artikel 17.1 ar
identisk, fOrutsatt att namnet pd varje &mne eller blandning tydligt anges pa
etiketten.”

Del 5 ska ersittas med foljande:

"DEL 5: FARLIGA AMNEN OCH BLANDNINGAR SOM OMFATTAS AV
ARTIKEL 29.3
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Féardigblandad cement och betong 1 vatt tillstind ska atféljas av en kopia av
markningsuppgifterna i enlighet med artikel 17.

For ett amne eller en blandning som levereras via en péafyllningsstation och pumpas direkt in i
en behéllare som utgdr en integrerad del av ett fordon och fran vilken dmnet eller blandningen
normalt inte dr avsett att avldgsnas, ska den mérkning som avses 1 artikel 17 tillhandahallas pa
respektive pump.”

BILAGA 11

Bilaga VIII till forordning (EC) nr 1272/2008 ska éndras pa foljande sitt:
1) Del A ska éndras pé foljande sétt:
(a) Awvsnitt 1 ska erséttas med foljande:
1. Tilldmpning

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

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

1.4 De importorer, nedstromsanvéndare och distributdrer som avses i artikel 45.1c som har
lamnat in uppgifter om farliga blandningar till ett organ som utsetts 1 enlighet med artikel 45.1
fore de tillimpningsdatum som anges i punkterna 1.1, 1.2 och 1.3, och om de uppgifterna inte
ar forenliga med denna bilaga, ska de inte behova uppfylla kraven 1 denna bilaga for de
blandningarna forrdn den 1 januari 2025.

1.5 Genom undantag fran avsnitt 1.4, om en av de dndringar som beskrivs i del B avsnitt 4.1 i
denna bilaga intrdffar fore den 1 januari 2025, ska de importorer, nedstromsanvindare och
distributorer som avses 1 artikel 45.1c uppfylla kraven 1 denna bilaga innan de slédpper den
andrade blandningen p& marknaden.”

(b) Awvsnitt 2.1 ska ersittas med foljande:

”2.1 I denna bilaga faststdlls de krav som de importdrer, nedstromsanvéndare och
distributorer som avses 1 artikel 45.1c (uppgiftsldmnare) som slapper ut blandningar
pa marknaden ska uppfylla vid uppgiftsinlamningen, sa att de utsedda organen har
tillgdng till de uppgifter som krivs for att de ska kunna utfora sina arbetsuppgifter
enligt artikel 45.”

c) [ avsnitt 2.4 forsta stycket ska foljande led ldggas till som led 6:

”6. sammansdttning som overensstimmer med standardbestimmelser som anges i
del D: sammansittning som omfattar alla de bestandsdelar som fortecknas i en av de
standardbestdmmelser som anges i del D i denna bilaga, did dessa bestandsdelar
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forekommer i1 blandningen 1 koncentrationer som ar inom de intervall som anges i
standardbestdammelserna.”

2) Del B ska dndras pa foljande sitt:
a) Foljande avsnitt ska inféras som avsnitt 1.1a:

”1.1a Standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning eller brinslets
namn

For blandningar med en sammansdttning som  Overensstimmer med
standardbestimmelser som anges i del D ska den relevanta standardbestimmelsens
namn och produktbeskrivning som anges i del D ldmnas in.

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

b) Punkt 3.1 tredje stycket ska erséttas med foljande:

”Bestandsdelar som inte ingér i en blandning ska inte anmélas. Om de anméls som en
del av en utbytbar bestdndsdelsgrupp i enlighet med punkt 3.5 eller om deras
koncentration har ldmnats in som ett procent intervall i enlighet med punkt 3.6 eller
3.7, far de anmélas om de sdkert kommer att finnas i blandningen vid nédgon tidpunkt.
For blandningar med en sammansittning som Overensstimmer med
standardbestammelser som anges i del D, och vars sammansittning har anmélts i
enlighet med avsnitt 3.6 forsta strecksatsen, ska dessutom de bestandsdelar som
fortecknas 1 den relevanta standardbestimmelsen anmilas, dven om bestdndsdelen
eventuellt inte, eller inte permanent, forekommer i fall didr det angivna
koncentrationsintervallet i del D omfattar 0 %.”

¢) Rubriken pa avsnitt 3.6 ska erséttas med foljande:

”3.6 Blandningar med en sammansdttning som Overensstimmer med
standardbestdmmelser”

d) I avsnitt 3.7 ska forsta raden 1 tabell 3 ersittas med foljande:

”Brénslets namn Produktbeskrivning”

e) I artikel 4.1 forsta stycket ska foljande strecksats laggas till:

”— Andra dndringar av en blandning som slidpps ut pa marknaden som &r relevanta
for de akuta hélsoinsatser som avses 1 artikel 45.”

3) Del C ska éndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1.2 ska erséttas med foljande:

1.2 Uppgifter om blandningen, uppgiftslimnaren och kontaktpunkt
Produktbeteckning

— Fullstdndigt (fullstindiga) handelsnamn pé produkten inbegripet, i forekommande
fall, méarkesnamn, produktens namn och namn pa varianter som de anges péa
etiketten, utan forkortningar eller icke-alfanumeriska symboler och som mgjliggor
en sdrskild identifiering av produkten.
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— Unik formuleringsidentifierare (UFI-kod).
— Andra beteckningar (tillstindsnummer, foretagets produktkoder).

— Vid gruppinldmning ska alla produktbeteckningar fortecknas.

Standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning eller bréinslets namn

— Standardbestdmmelsens namn och produktbeskrivning sdsom de anges i del D (i
forekommande fall).

— Brinslets namn enligt tabell 3 1 del B (i forekommande fall).

Kontaktuppgifter om uppgiftsldmnaren och kontaktpunkt
— Namn

— Fullstindig adress

— Telefonnummer

— E-postadress

Kontaktuppgifter for snabb dtkomst till kompletterande produktinformation (dygnet
runt, alla dagar). Endast for begrinsad uppgiftsinldmning.

— Namn
— Telefonnummer (dygnet runt, alla dagar).
— e-postadress”
b) Punkt 1.4 ska ersittas med foljande:
1.4 Information om blandningens bestindsdelar och utbytbara
bestiandsdelsgrupper
Identifiering av blandningens bestdndsdelar
— Bestandsdelarnas kemiska namn/handelsnamn.
— CAS-nummer (i forekommande fall).
— EC-nummer (i forekommande fall).
— UFI-kod (i forekommande fall).

— Standardbestimmelsens namn och produktbeskrivning (i féorekommande
fall).

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

— Kompletterande uppgifter (om tillimpliga och relevanta for insatser i
situationer dir manniskors hilsa
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hotas).

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

4) Del D ska éndras pa foljande sitt:

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

ersittas med foljande:

”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 17
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 2
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 3”
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 4”
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 5”
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 6”
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 7”

”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 8”
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 9”
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 10”
”Standardbestdmmelse Standardbestimmelser for cement 11~
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”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 12”
’Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 13”
’Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 14”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 15”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 16”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 17”
”Standardbestimmelse Standardbestimmelser for cement 18”
”Standardbestammelse Standardbestimmelser for cement 19”
”Standardbestammelse Standardbestimmelser for cement 20”

b) I avsnitt 2 ska de tva forsta raderna i tabellen med standardbestimmelser for
gips ersittas med foljande:

”Standardbestimmelse — Standardbestimmelser for bindemedel for
gips
Produktbeskrivning Bindemedel for gips”

c¢) T avsnitt 3 ska de tva forsta raderna i tabellerna med standardbestimmelser for
fardigblandad betong ersittas med foljande:

”Standardbestimmelse — Standardbestimmelser 1 for fardigblandad
betong
Produktbeskrivning — Fardigblandad betong med f6ljande
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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, L.C45/50,
LC50/55, LC55/60”

”Standardbestdmmelse — Standardbestimmelser 2 for fardigblandad
betong
Produktbeskrivning — Fardigblandad betong med f6ljande

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

Artikel 2

1. Denna forordning trdder i1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Fo6ljande bestdmmelser ska tillimpas frdn och med den [Publikationsbyran: for in
datum = den fOrsta dagen i den manad som foljer efter en period pa 18 ménader efter
dagen for denna forordnings ikrafttridande]:

a)  Artikel 1,1eden 1, 4, 5,6, 7, 10, 11, 12, 15, 16, 20, 21, 23 och 24.
b) Leden2,3,7,9och 101 bilaga L.

c) Bilagall

d) Leden lc, 2, 3 och 4 i bilaga III.

3. Genom undantag frén 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. 1 bilaga I, avsnitt 1.5.1.2 1 bilaga I,
avsnitt 1.5.2.4.1 1 bilaga I, delarna 3 och 5 1 bilaga I, del A, fOrsta stycket 1 avsnitt
2.4 1 bilaga VIII, del B, avsnitt 1 1 bilaga VIII del B, tredje punkten 1 avsnitt 3.1 i
bilaga VIII del B, avsnitt 3.6 i bilaga VIII del B, forsta raden 1 tabell 3 i avsnitt 3.7 1
bilaga VIII del B, forsta punkten 1 avsnitt 4.1 1 bilaga VIII Part C, avsnitten 1.2 och
1.4 i bilaga VIII och del D avsnitten 1, 2 och 3 i bilaga VIII till forordning (EG) nr
1272/2008 1 den lydelse som var tillimplig den [Publikationsbyrin: f6r in datumet =
dagen fore dagen for denna forordnings ikrafttridande], far &mnen och blandningar
till och med den ... [Publikationsbyran: for in datumet = den sista dagen i den méanad
som foljer efter en period pad 17 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande] klassificeras, markas och forpackas i enlighet med forordning (EG) nr
1272/2008 1 dess dndrade lydelse genom f6ljande bestimmelser i denna férordning:

a)  Artikel 1, leden 1,4, 5, 6,7, 10, 11, 12, 16, 20, 21 och 23
b) Leden2,3,7,9och9ibilagal.

c) Bilagall

d) Leden lc, 2, 3 och 4 i bilaga III.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforanden Ordforanden
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