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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2024/...,

millega muudetakse méairust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude

klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 114 1diget 1,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

1 ELT C 228, 29.6.2023, 1k 121.
Euroopa Parlamendi 23. aprilli 2024. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu ... otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1) Selleks et pidada sammu iileilmastumisega, tehnika arenguga ja uute miiiigiviisidega,
nditeks internetimiiligiga, on vaja kohandada Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairust
(EU) nr 1272/20083. Kuigi mairuse (EU) nr 1272/2008 kohaselt eeldatakse, et kdik
tarneahela ettevotjad asuvad liidus, on tegelik kogemus ndidanud, et vdljaspool liitu asuvad
ettevotjad miilivad kemikaale internetis otse liidu iildsusele. Seetdttu ei ole tditevasutustel
voimalik tagada, et viljaspool liitu asuvad ettevotjad tiidaksid méirust (EU) nr 1272/2008.
Seepérast on vaja nduda, et liidus asuks tarnija, kes tagab, et kui kdnealune aine voi segu
viiakse turule, seda ka kaugmiiiigi teel, nditeks internetipShise kauplemiskoha vahendusel,

vastab see aine voi segu miiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud nduetele.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1272/2008, mis
késitleb ainete ja segude klassifitseerimist, méirgistamist ja pakendamist ning millega
muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse miirust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).
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Selline site koos Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérustes (EL) 2019/10204,

(EL) 2022/2065% ja (EL) 2023/988¢ kehtestatud nduetega peaks parandama méiruse (EU)
nr 1272/2008 jargimist ja tditmise tagamist ning seeldbi tagama korgetasemelise inimeste
tervise ja keskkonna kaitse. Selleks et véltida olukordi, kus tarbija muutub de jure voi de
facto importijaks, kuna ta ostab ainet voi segu kaugmiiiigi teel véljaspool liitu asuvalt
ettevatjalt, on vaja tidpsustada, et tarnija, kes tagab asjaomase aine voi segu vastavuse
méiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud nduetele, tegutseb tddstus- voi kutsetegevuse

raames.

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta miirus (EL) 2019/1020
turujirelevalve ja toodete vastavuse kohta ning millega muudetakse direktiivi 2004/42/EU ja
miiruseid (EU) nr 765/2008 ja (EL) nr 305/2011 (ELT L 169, 25.6.2019, 1k 1).

5 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. oktoobri 2022. aasta maédrus (EL) 2022/2065, mis
kisitleb digiteenuste iihtset turgu ja millega muudetakse direktiivi 2000/31/EU (digiteenuste
méérus) (ELT L 277, 27.10.2022, 1k 1).

6 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. mai 2023. aasta méérus (EL) 2023/988, milles
kasitletakse tildist tooteohutust ja millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méérust (EL) nr 1025/2012 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2020/1828
ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/95/EU ja
ndukogu direktiiv 87/357/EMU (ELT L 135, 23.5.2023, Ik 1).
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(2) Rohkem kui iiht koostisainet sisaldavad ained on kompleksained. Toksikoloogilisest
seisukohast ei erine rohkem kui {iht koostisainet sisaldavad ained kahest v3i enamast ainest
koosnevatest segudest. Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1907/20067 artikliga 13, mille eesméirk on minimeerida loomkatsete tegemist, tuleb
rohkem kui iiht koostisainet sisaldavate ainete kohta koguda andmeid samasugustel
tingimustel kui iga muu aine kohta, kuigi andmeid aine iiksikute koostisainete kohta
tavaliselt ei koguta, vidlja arvatud juhul, kui tiksikud koostisained ise on samuti eraldi
registreeritud ained. Kui andmed tiksikute koostisainete kohta on kittesaadavad, tuleks
rohkem kui iiht koostisainet sisaldavaid aineid hinnata ja need klassifitseerida samade

klassifitseerimisreeglite alusel kui segusid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis
késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning
millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu mézrus (EMU) nr 793/93, komisjoni méirus (EU)

nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni

direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
1k 1).
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3)

Teaduslikud andmed teatavate taimedest ekstraheeritud ainete kohta, mis sisaldavad
rohkem kui {iht koostisainet, on ndidanud, et teatavatel koostisainetel voivad eraldiseisvalt
olla ohtlikud omadused, mis ei pruugi aines tervikuna viljenduda. Selleks et oleks aega
teaduslikult hinnata seda, kas on asjakohane nduda, et rohkem kui {iht koostisainet
sisaldavate taimedest ekstraheeritud ainete klassifitseerimisreegleid kohaldataks
niisugustele taimedest ekstraheeritud ainetele, mis sisaldavad rohkem kui iiht koostisainet,
tuleks kehtestada erand teatavatest normidest, et konealuseid aineid késitlevat teavet
kindlaks teha ja 1dbi vaadata. Kui aga asjakohane teave aine enda kohta ei ole kéttesaadav,
voiksid tootjad, importijad ja allkasutajad kohaldada neid reegleid taimedest ekstraheeritud
ainete suhtes, et séilitada praegune kaitsetase ja kehtiv hea tava. Komisjon peaks viie aasta
jooksul alates kéesoleva madruse joustumisest vaatama lébi normid, mida kohaldatakse
rohkem kui {iht koostisainet sisaldavate taimedest ekstraheeritud ainete kohta teabe
kindlakstegemise ja ldbivaatamise puhul ning esitama asjakohasel juhul seadusandliku

ettepaneku.
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Teaduse senist arengut arvestades on keeruline piisavalt hinnata rohkem kui iiht
koostisainet sisaldavat ainet vdi segu késitlevate andmete pohjal selle aine voi segu
inimese endokriinfunktsiooni héireid voi keskkonnas endokriinfunktsiooni hdireid
pohjustavaid omadusi ning sellise aine voi segu piisivuse, bioakumuleeruvuse ja
litkuvusega seotud omadusi. Seepérast tuleks rohkem kui iiht koostisainet sisaldavate
ainete vOi segudega kaasneva ohu kindlakstegemiseks reeglina kasutada andmeid segu
iiksikute ainete vO1 rohkem kui iiht koostisainet sisaldava aine iiksikute koostisainete kohta.
Teatavatel juhtudel vdivad olla asjakohased ka andmed rohkem kui iiht koostisainet
sisaldavate ainete endi kohta. See kehtib eelkdige juhul, kui need andmed tdendavad
inimese endokriinfunktsiooni hiireid voi keskkonnas endokriinfunktsiooni hdireid
pohjustavaid omadusi voi piisivuse, bioakumuleeruvuse ja litkkuvusega seotud omadusi voi
kui sellised andmed toetavad jireldusi, mis on tehtud iiksikute koostisainete andmete
alusel. Seepirast on asjakohane sel juhul kasutada andmeid rohkem kui iiht koostisainet

sisaldavate ainete kohta.
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(6)

Selleks et suurendada diguskindlust ja parandada digusnormide kohaldamist selliste
segudega seotud ohuteabe hindamisel, mille endi kohta katseandmed puuduvad véi need
on ebapiisavad, tuleks selgitada seoseid seostamispohimdtete kohaldamise ja
eksperdihinnangul pohinevate toendite kaalukuse madramise vahel. Selline selgitus peaks
tagama, et tdendite kaalukuse madramisega toetatakse seostamispdhimdtete kohaldamist,
kuid ei asendata seda. Samuti tuleks selgitada, et kui segu hindamisel ei saa kohaldada
seostamispdhimdtteid, peaksid tootjad, importijad ja allkasutajad kasutama méiruse (EU)
nr 1272/2008 I lisa 3. ja 4. osas kirjeldatud arvutusmeetodit voi muid meetodeid. Peale
selle tuleks selgitada, missugused tiitmata kriteeriumid mééravad kindlaks, millal tuleb

eksperdiarvamuse alusel kindlaks méérata tdoendite kaalukus.

Selleks et viltida selliste segude iileklassifitseerimist, mis sisaldavad tiksnes lisandi,
lisaaine voi iiksiku koostisaine tdttu ohtlikuks klassifitseeritud aineid, ning selliste segude
iileklassifitseerimist, mis sisaldavad konealustest ainetest koosnevaid muid segusid, peaks
klassifitseerimine olema kohustuslik tiksnes juhul, kui sellise lisandi, lisaaine voi iiksiku
koostisaine sisaldus segus vdi 18plikus segus on vdrdne miiruse (EU) nr 1272/2008 I lisas

osutatud konkreetse piirvdartusega vai sellest suurem.
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(7) Ageda miirgisuse hinnanguid kasutatakse peamiselt inimese tervise seisukohast digeda
miirgisuse klassifikatsiooni omistamisel sellistele segudele, mis sisaldavad dgedat
mirgisust pohjustavaks klassifitseeritud aineid. Aineid voib teatavate arvuliste
kriteeriumide alusel klassifitseerida {ihte neljast 4geda miirgisuse ohukategooriast suu- voi
nahakaudse kokkupuute vdi sissehingamise alusel. Ageda miirgisuse virtusi viljendatakse
ligikaudse LD50 (suu-, nahakaudne) voi LC50 (sissehingamisel) véértusena voi dgeda
mirgisuse hinnanguna. On asjakohane veelgi tdpsustada dgeda miirgisuse hinnangute
tdhendust, et teha need selgemaks ja jarjekindlamaks. Kuna dgeda miirgisuse hinnangud on
vajalikud dgedat miirgisust pohjustavaks klassifitseeritud ainete tihtlustatud
klassifikatsiooniks ja margistamiseks, tuleks need lisada ettepanekusse, arvamusse ja
otsusesse, mis kdsitlevad aine iihtlustatud klassifikatsiooni dgeda miirgisuse jargi. Nagu
korrutustegurid ja sisalduse piirvdirtused, tuleks ka dgeda miirgisuse hinnangud koos
pohjendusega edastada Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,,kemikaaliamet®), et need

lisataks klassifitseerimis- ja margistusandmikusse.
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(8) Uldiselt tuleks kdik aine ja segu vormid ja fiiiisikalised olekud klassifitseerida. Kui
olemasolevad teaduslikud tdendid digustavad konkreetse vormi vai fiilisikalise olekuga
seotud erinevat klassifitseerimist, peaks tootjatel, importijatel ja allkasutajatel olema
voimalik iseklassifitseerimisprotsessis soltuvalt vormist voi fiilisikalisest olekust aine voi
segu erinevalt klassifitseerida. Kui aga aine suhtes kohaldatakse tihtlustatud
klassifikatsiooni, mis ei ole konkreetse vormi voi fiilisikalise olekuga piiratud, tuleks seda
iihtlustatud klassifikatsiooni kohaldada aine kodigi vormide voi fiilisikaliste olekute suhtes.
Kui aine suhtes kohaldatakse ainult selle teatava vormi suhtes iihtlustatud klassifikatsiooni,
tuleks tdpsustada, et aine klassifitseerimine muude vormide voi fiiiisikaliste olekute puhul

toimub endiselt iseklassifitseerimise kohaselt.
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9) Kuigi enamikku laskemoonast késitatakse tavaliselt tootena, voib see mdnel juhul olla aine
vOi segu. Kui laskemoona kisitatakse aine voi seguna, peaks sellel olema mérgistus, mis
on kinnitatud ainet v0i segu vahetult sisaldava pakendi, st sisepakendi pinnale. Mérgistuse
kinnitamine sisepakendile v3ib aga kasutajat ohustada, kuna margistus voib laskemoona
Oiget toimimist takistada ja tulirelva kahjustada. Seepérast tuleks lubada, et sellise
laskemoona puhul v3ib mirgistus olla kinnitatud sisepakendi asemel sellest jargmisele
pakendikihile. Lisaks voib margistatud laskemoon, mis on moeldud kasutamiseks riigi
kaitsejoududes, teatavatel juhtudel kujutada endast vastuvdetamatut turvaohtu
laskemoonale, sdjavie- voi tsiviiltootajatele, kui ei ole voimalik tagada piisavat
maskeeringut. Sel juhul on vaja ette nédha erand mérgistamisnduetest ja lubada ohuteavet

monel muul viisil edastada.
(10) Selguse suurendamiseks tuleks koik tdiendavad méargistusnduded koondada tihte artiklisse.

(11) Midruse (EU) nr 1272/2008 11 lisa 2. osas on sitestatud normid, mille alusel lisatakse
taiendavad ohulaused kdnealuses osas loetletud teatavate segude mérgistusele. Kuna need
laused annavad olulist lisateavet konkreetsetel juhtudel, tuleks neid kohaldada koigi II lisa
2. osas osutatud segude suhtes, olenemata sellest, kas asjaomased segud on klassifitseeritud

vOi1 sisaldavad klassifitseeritud aineid.
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(12) Selleks et paremini tagada tarnijatele pandud mérgistuse ajakohastamise kohustuse tditmist
aine voi segu klassifikatsiooni vdi mérgistuse muutmisel, tuleks kehtestada selle kohustuse
tditmise tdhtaeg. Samasugune kohustus on kehtestatud registreerijatele komisjoni
rakendusmiirusega (EL) 2020/14358. Kui uus ohuklass tdiendab olemasolevat ohuklassi
vai kui tegemist on rangema ohuklassi vdi -kategooriaga voi kui artikli 25 kohaselt on vaja
uusi tdiendavaid mérgistuselemente, tuleks juhul, kui klassifikatsiooni kohandatakse
kooskolas uue hindamise tulemustega, kehtestada tarnijale mérgistusteabe ajakohastamise
tdhtajaks kuus kuud alates pdevast, mil tarnija saab konealuse aine voi segu
klassifikatsiooni uue hindamise tulemused voi mil tarnijat neist teavitatakse. Kui
klassifikatsioon muudetakse vdhem rangemaks ohuklassiks voi -kategooriaks, ilma et ainet
vOi segu oleks vaja klassifitseerida tdiendavasse ohuklassi voi kohaldada uusi tdiendava
mirgistuse ndudeid, peaks margistuse ajakohastamise tihtaeg olema 18 kuud alates
paevast, mil tarnija saab konealuse aine voi segu klassifikatsiooni uue hindamise
tulemused vOi mil tarnijat neist teavitatakse. Et ainete ja segude klassifikatsiooni
labivaatamise tulemustest teavitataks kogu tarneahelat, peaksid tarnijad tegema koost66d,
et lihendada aega, mida on vaja klassifitseerimise, mérgistamise voi pakendamisega

seotud vajalike muudatuste tegemiseks.

Komisjoni 9. oktoobri 2020. aasta rakendusméérus (EL) 2020/1435 registreerijate kohustuse
kohta ajakohastada oma registreerimistaotlust vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusele (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH) (ELT L 331, 12.10.2020, 1k 24.)
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(13)

(14)

(15)

Samuti tuleks tépsustada, et tihtlustatud klassifikatsiooni ja méargistuse puhul on
mairgistusteabe ajakohastamise tdhtacg kuupdev, mil hakatakse kohaldama asjaomase aine
uut voi muudetud klassifikatsiooni ja margistust késitlevaid sétteid, s.o tavaliselt 18 kuud
alates konealuste sdtete joustumise kuupdevast. Sama peaks kehtima nende muudatuste
kohta, mis tulenevad muudest delegeeritud digusaktidest, mis on vastu voetud tehnika ja
teaduse arenguga kohanemist silmas pidades, niiteks tulenevalt URO iihtse iilemaailmse
kemikaalide klassifitseerimise ja mérgistamise siisteemi (GHS) uute voi muudetud sétete

rakendamisest.

Miirusega (EU) nr 1272/2008 on lubatud kasutada volditavaid mérgistusi, kui pakend on
nii viike voi sellise kuju v0i vormiga, et margistuste kasutamise tildreegleid ei ole
vOimalik jirgida. Tdnu margistustehnoloogia arengule tuleks tarnijatele tagada suurem
paindlikkus, véimaldades neil volditavaid mérgistusi korrapiraselt kasutada. Seepérast on
asjakohane lubada mairgistuste esitamist volditavate méargituste kujul, kohaldades hea
loetavuse tagamiseks mérgistuste kasutamist ja vormingut késitlevaid norme ning esi-,

sise- ja tagalehekiilgede sisule erinduded.

Inimeste tervise ja keskkonna korgetasemelise kaitse tagamiseks on vaja, et ainete ja

segude margistus oleks loetav. Seetottu tuleks kehtestada selliste oluliste parameetrite
miinimumnouded nagu kirjasuurus, kaugus ja virvus. Siiski tuleks asjaomaste virvide
niiansside suhtes olla paindlik, et ei takistataks pingutusi, mida tehakse ringmajanduse

saavutamiseks, kasutades pakkematerjalis ringlussevdetud materjale.
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(16) Miirust (EU) nr 1272/2008 tuleb kohandada vastavalt digivaldkonna tehnoloogilistele ja
ithiskondlikele muutustele ning valmis tuleb olla edasiseks arenguks. Digimérgistus voiks
tohustada ohust teavitamist, eelkdige haavatavas olukorras elanikkonnarithmade, néiteks
ndgemispuudega inimeste jaoks, ja litkmesriigi keelt mitterddkivate inimeste jaoks.
Seepérast on vaja ette ndha vabatahtlik digimirgistus ja kehtestada tehnilised nduded, mille
peab tditma sellise digiméargistusega seotud andmekandja lisanud tarnija. Digimérgistuse
tehnilised nduded ei tohiks aga mojutada tarnijate kohustust tagada, et aine voi segu turule
viimisel tdidetakse mérgistamisndudeid. Selleks et digiteerimisega sammu pidada, on
asjakohane lubada, et kdesoleva médruse kohaselt ndutavaid teatavaid mérgistuselemente
vOib esitada iiksnes digivormingus. Selline voimalus peaks olema iiksnes sellise teabe
puhul, mis ei ole kasutaja ohutuse ega keskkonnakaitse seisukohast esmatdhtis ega mdjuta
seejuures muus liidu diguses sdtestatud digimérgistuse mérgistusnoudeid ja -vdimalusi,
ning sellise voimaluse puhul tuleks arvesse votta vajadust tagada inimeste tervise ja

keskkonna korgetasemeline kaitse.
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(17) Selleks et kohandada neid mirgistuselemente, mida vdib esitada iiksnes digivormingus,
vastavalt GHSi arengule, peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas Euroopa Liidu
toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et
muuta selliste mérgistuselementide loetelu, mida voib panna ainult digimargistusele,
tingimusel et GHS ei ndua selliste margistuselementide panemist ka fiitisilisele
maérgistusele, ning vottes arvesse kdigi elanikkonnarithmade digivalmidustaset liidus,

ithiskonna vajadusi ning inimeste tervise ja keskkonna kdrgetasemelist kaitset.

(18) Selleks et kohaneda digivaldkonnas toimuvate tehnoloogiliste muudatuste ja arenguga,

peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu

delegeeritud digusakte, et tdiendada médrust (EU) nr 1272/2008, tipsustades kiesolevas

méidruses sétestatud digimérgistuse tehnilisi ndudeid.
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(19)

(20)

Praegu ei ole miiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud erinorme iildsusele ja kutsealasel
eesmargil kasutajatele tditmisjaama kaudu tarnitavate ainete voi segude margistamise ja
pakendamise kohta. Vottes arvesse iiha suurenevat suundumust miiiia tooteid, sealhulgas
teatavaid kemikaale, niditeks detergente, pakendamata kujul, et vihendada jddtmehulka ja
soodustada kestlikumaid miitigiviise, on asjakohane sitestada seda liiki miitigi jaoks
erinormid ja -tingimused ning kehtestada ohutuse ja inimeste tervise kaitse tagamiseks
selliste ohuklasside ja -kategooriate loetelu, millesse klassifitseerimise kriteeriumidele
vastavate ainete vOi segude miilik on tditmisjaamade kaudu keelatud. Kehtestada tuleks
riskimaandamismeetmed, tagamaks et taastditmist oleks voimalik ohutult teha, néiteks
ennetades iiletditmist, saastumist ja eriti tditmisjaama jérelevalveta kasutamist laste poolt
ning véltides, et tditmisjaama kaudu tarnitavad ained voi segud omavahel reageeriksid voi

et need ained voi segud reageeriksid taastdidetavates pakendites olevate jadkidega.

Miiruses (EU) nr 1272/2008 ei ole sitestatud norme selliste kemikaalide mérgistamise
kohta, mida tarnitakse iildsusele pakendamata kujul, vilja arvatud valmissegatud vedel
tsement ja betoon. Selleks et suurendada digusselgust ja kaitsta paremini kodanikke, on
asjakohane néha ette mérgistuselemendid teatavatele kemikaalidele, néiteks kiitustele,
diiselmootori heitgaasivedelikele ja klaasipesuvedelikele, mida pakutakse tditmisjaamades
ja mis on mdeldud pumpamiseks mahutitesse, millest iildjuhul ei ole ette ndhtud neid
eemaldada. Samal pohjusel on vaja tagada sdidukikiituste puhul, mida tarnitakse

kaasaskantavate mahutitega, et mirgistusteave oleks kasutajale kéttesaadav.
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1)

Kuna komisjoni delegeeritud médrusega (EL) 2023/707° kehtestatud uued ohuklassid

ja -kriteeriumid vdimaldavad kasutada seoses inimeste tervise ja keskkonna seisukohast
koige ohtlikumate ainetega iihtlustatud klassifikatsiooni ja margistust, tuleks neid klasse ja
kriteeriume kasutada tavapdrases iihtlustatud klassifikatsioonis ja méargistuses ning need
tuleks lisada ohuklasside loetellu, mis hdlmavad hingamisteede sensibiliseerimist,
mutageensust sugurakkudele, kantserogeensust ja reproduktiivtoksilisust. Ule- vdi
alaklassifitseerimise véltimiseks tuleks hingamisteede sensibiliseerimise ohuklassi 1A

voi 1B alamkategooriasse klassifitseerida juhul, kui on olemas piisav teave nendesse
klassifitseerimise kohta. Vottes arvesse iihelt poolt kemikaaliameti ja Euroopa
Toiduohutusameti (edaspidi ,,toiduohutusamet®) teaduslike teadmiste kiiret kasvu ja pika
aja jooksul omandatud eksperditeadmisi ning teiselt poolt litkkmesriikide pddevate asutuste
piiratud vahendeid, et to6tada vilja ettepanekuid tihtlustatud klassifikatsiooni kohta, peaks
komisjonil olema digus taotleda, et kemikaaliamet ja toiduohutusamet to6taksid vilja

iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse ettepaneku.

Komisjoni 19. detsembri 2022. aasta delegeeritud mééarus (EL) 2023/707, millega
muudetakse méirust (EU) nr 1272/2008 ainete ja segude ohuklasside ning klassifitseerimise,
mairgistamise ja pakendamise kriteeriumide osas (ELT L 93, 31.3.2023, 1k 7).
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(22)

Uhtlustatud klassifikatsiooni ja mirgistuse ettepanekutes ei pea tingimata piirduma
iiksikute ainetega ning need voiksid holmata sarnaste ainete rithma, kui selline sarnasus,
mis on teaduslikult pohjendatud, voimaldab koiki rithmas olevaid aineid sarnaselt
klassifitseerida. Rithmitamise kord peaks olema teaduslikult usaldusviirne, sidus ja koigi
sidusrithmade jaoks ldbipaistev. Sellise rithmitamise eesmérk on leevendada tootjate,
importijate ja allkasutajate, kemikaaliameti ja komisjoni koormust ainete klassifikatsiooni
ja mérgistuse lihtlustamisel. Sellega vilditakse ka sarnaste ainete katsetamist, kui neid saab
rihmana klassifitseerida. Kui see on teaduslikult pdhjendatud ja voimalik, tuleks
klassifitseerimise ettepanekutes eelistada ainerithmi, mitte iiksikuid aineid. Aineriihma
ithtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse ettepaneku puhul tuleks need ained rithmitada
selgete teaduslike pohjenduste alusel, milles arvestatakse seda, kuidas olemasolev teave
toetab ainete riihmitamist ja voimaldab ainete omadusi usaldusviirselt prognoosida riithma

kuuluvate muude ainete pdhjal.
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(23)

Kemikaaliametile esitatavate ettepanekute ldbipaistvuse ja prognoositavuse
suurendamiseks peaks liikmesriikide paddevatel asutustel, tootjatel, importijatel ja
allkasutajatel olema kohustus teavitada kemikaaliametit oma kavatsusest esitada
iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse ettepanek ning komisjonil peaks olema kohustus
teavitada kemikaaliametit sellest, et ta palub kemikaaliametil v3i toiduohutusametil sellise
ettepaneku koostada. Lisaks tuleks kemikaaliametilt nduda, et ta avaldaks teabe sellise
kavatsuse voi taotluse kohta ning ajakohastaks esitatud ettepanekuga seotud teavet ainete
ithtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistamist késitleva menetluse koigis etappides. Samal
pohjusel tuleks nduda, et padev asutus, kes saab tootjalt, importijalt voi allkasutajalt
ettepaneku vaadata 14bi tihtlustatud klassifikatsioon ja mérgistus, teavitaks kemikaaliametit
oma otsusest ldbivaatamisettepanek heaks kiita voi tagasi liikata ja kemikaaliamet peaks
jagama seda teavet teiste pddevate asutustega. Komisjon peaks sellega seoses votma
delegeeritud digusaktid vastu pdhjendamatu viivituseta ja eelistatavalt enne riskihindamise

komitee arvamuse avaldamisele jirgneva kalendriaasta 10ppu.
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(24) Kriteeriumid, mille alusel kantakse ained méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 59 15ikes 1
osutatud kandidaatainete loetellu, on samavéirsed masruse (EU) nr 1272/2008 I lisas
teatavate ohuklasside ja -kategooriate kohta esitatud kriteeriumidega. Pidades silmas
asjaolu, et ainete kandmiseks kandidaatainete loetellu on ndutavad viga heal tasemel
tdendid, tuleks praegu sellesse loetellu kuuluvad ained lisada méiruse (EU) nr 1272/2008
VI lisa 3. osa tabelisse 3. Kandidaatainete loetellu kantud ained, millel on
endokriinfunktsiooni héireid pdhjustavad omadused, tuleks kanda méiruse (EU)
nr 1272/2008 VI lisa 3. osa tabelisse 3 inimese endokriinfunktsiooni kahjustavate

1. kategooria voi keskkonnas endokriinfunktsiooni kahjustava 1. kategooria ainetena.
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(25)

Kuna Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1107/2009'° 11 lisa punktides 3.6.5
ja 3.8.2., komisjoni delegeeritud méiruses (EL) 2017/2100'! ning mairuse (EU)

nr 1272/2008 1 lisas sédtestatud kriteeriumid, mille alusel klassifitseeritakse aine inimese
endokriinfunktsiooni kahjustavateks kemikaalideks voi keskkonnas endokriinfunktsiooni
kahjustavateks kemikaalideks, on samavédrsed, tuleks ained, mis vastavad komisjoni
maéruse (EL) 2018/605'2 ja delegeeritud méiruse (EL) 2017/2100 kohastele
endokriinfunktsiooni hiireid pdhjustavate omaduste kriteeriumidele, lisada méiruse (EU)
nr 1272/2008 VI lisa 3. osa tabelisse 3 inimese endokriinfunktsiooni kahjustava

1. kategooria kemikaalidena vdi keskkonnas endokriinfunktsiooni kahjustava 1. kategooria

kemikaalidena.

10

11

12

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta maérus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1).

Komisjoni 4. septembri 2017. aasta delegeeritud maarus (EL) 2017/2100, millega
sitestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusele (EL) nr 528/2012
endokriinseid héireid pohjustavate omaduste kindlaksmédaramise teaduslikud kriteeriumid
(ELT L 301, 17.11.2017, 1k 1).

Komisjoni 19. aprilli 2018. aasta médrus (EL) 2018/605, millega muudetakse médruse

(EU) nr 1107/2009 11 lisa ja sitestatakse teaduslikud kriteeriumid endokriinsiisteemi hiireid
pohjustavate omaduste kindlakstegemiseks (ELT L 101, 20.4.2018, 1k 33).
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(26)

Kuna mééruse (EL) nr 528/2012'3 artikli 5 1dike 1 punktis e osutatakse kriteeriumidele,
mille alusel klassifitseeritakse ained piisivateks, bioakumuleeruvateks ja toksilisteks
aineteks ning véga piisivateks ja vdga bioakumuleeruvateks aineteks, mis on esitatud
méiiruse (EU) nr 1907/2006 XIII lisas, et méirata kindlaks toimeainete piisivad,
bioakumuleeruvad ja toksilised ning viga piisivad ja viga bioakumuleeruvad omadused,
ning kuna need kriteeriumid on samaviirsed méiruse (EU) nr 1272/2008 I lisas esitatud
kriteeriumidega, tuleks méairuse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa tabelisse 3 lisada
toimeained, mis vastavad méiruse (EL) nr 528/2012 ja miiruse (EU) nr 1907/2006

XIII lisas piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ainete ning véga piisivate ja viga
bioakumuleeruvate ainete kohta esitatud kriteeriumidele. Kuna méaruse (EU) nr 1107/2009
II lisa punktides 3.7.2 ja 3.7.3 esitatud piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised ning véga
piisivad ja viiga bioakumuleeruvad omadused on samaviirsed mairuse (EU) nr 1272/2008
I lisas loetletud omadustega, tuleks toimeained, mis vastavad méiruse (EU) nr 1107/2009
II lisa punktides 3.7.2 ja 3.7.3 esitatud piisivateks, bioakumuleeruvateks ja toksilisteks
aineteks ning véga piisivateks ja viga bioakumuleeruvateks aineteks kvalifitseerimise

kriteeriumidele, lisada méiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa tabelisse 3.

13

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méérus (EL) nr 528/2012, milles
késitletakse biotsiidide turul kéttesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012,
Ik 1).
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(27) Kuna pdhjendustes 24, 25 ja 26 osutatud aineid on juba hinnanud toiduohutusamet voi
kemikaaliamet ning komisjonil on hindamine ja otsuse tegemine pooleli v3i on need juba
tehtud, tuleks asjaomased ained lisada delegeeritud digusaktiga miiruse (EU)
nr 1272/2008 VI lisa 3. osa tabelisse 3, ilma et eelnevalt oleks vaja kemikaaliametiga

konsulteerida vastavalt mairuse (EU) nr 1272/2008 artikli 37 15ikele 4.
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(28)  Selleks et viltida miiruste (EU) nr 1907/2006, (EU) nr 1272/2008, (EU) nr 1107/2009 ja
(EL) nr 528/2012 alusel toimuva ametiasutuste kdimasoleva t66 dubleerimist, peaks
komisjon votma ka asjakohase ajakava jooksul vastu delegeeritud digusaktid, mis
kisitlevad aineid, mis kavatsetakse lisada méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 59 alusel
kandidaatainete loetellu; aineid, mille heakskiitmise voi heakskiitmise otsuse uuendamise
taotlused on esitatud kooskdlas médruse (EU) nr 1107/2009 asjakohaste sitetega; aineid,
mille puhul on hindamist 1dbiviiv pddev ametiasutus esitanud kemikaaliametile kooskdlas
madrusega (EL) nr 528/2012 heakskiitmise voi heakskiitmise otsuse uuendamise
hindamisaruande kavandi; vdi aineid, mille kohta on esitatud taotlus Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 98/8/EUM™ kohaldamiseks ja mille suhtes on kooskdlas kdnealuse
direktiiviga viidud litkmesriigipoolne hindamine 16pule 1. septembriks 2013, kuid enne
konealust kuupdeva ei ole vastu vdetud otsust heakskiitmise kohta, voi aineid, mille kohta
kemikaaliamet on esitanud komisjonile madruse (EL) nr 528/2012 artikli 75 1dike 1
punkti g kohase arvamuse, milles jireldatakse, et ained vastavad kdnealustele
kriteertumidele. Et uued toimikud voi hindamise varajases etapis olevad toimikud
sisaldaksid tihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse toimikut, tuleks piiratud

ajavahemiku jooksul kohaldada kdesolevas midruses sitestatud tileminekusétteid.

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kiisitleb

biotsiidide turuleviimist (EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1).
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(29)

Sageli edastavad tootjad ja importijad erinevat teavet lihe ja sama aine kohta, mis tuleb
lisada kemikaaliameti klassifitseerimis- ja margistusandmikusse. Mdnel juhul tulenevad
sellised lahknevused eri lisanditest, flitisikalisest olekust voi muudest erinevustest ning
need voivad olla pdhjendatud. Teistel juhtudel tulenevad lahknevused klassifitseerimiseks
kasutatud andmete erinevustest, teavitajate voi registreerijate vahelistest erimeelsustest
andmete iihise esitamise korral kooskdlas mairusega (EU) nr 1907/2006 vdi aegunud
klassifikatsiooni kannetest. Seetottu sisaldab klassifitseerimis- ja margistusandmik
iiksteisest lahknevaid klassifikatsioone, mis vihendab andmiku tohusust ohuandmete
kogumise ja nendest teavitamise vahendina ning mille tulemuseks on valed
klassifikatsioonid, mis kdik 16ppkokkuvdttes pérsib miiruse (EU) nr 1272/2008
suutlikkust kaitsta inimeste tervist ja keskkonda. Seepirast tuleks teavitajatelt nouda, et
nad esitaksid klassifitseerimiseks kasutatud olemasolevate andmete alusel
kemikaaliametile aine iga ohuklassi kohta pdhjused, miks nad ei klassifitseerinud sama
ainet koige rangemasse kategooriasse voi miks nad klassifitseerisid sama aine rangemasse
kategooriasse. Selleks et korvaldada lahknevused uuemate ja aegunud klassifikatsioonide
vahel, tuleks nduda, et teavitajad ajakohastaksid oma teateid kuue kuu jooksul pirast seda,
kui miagruse (EU) nr 1272/2008 artikli 15 1dike 1 kohase libivaatamise alusel on tehtud
otsus aine klassifikatsiooni ja mirgistuse muutmise kohta. Lisaks peaks kemikaaliametil
olema vOimalik nduda, et teavitaja parandaks mittetdieliku, ebadige voi aegunud kande

ning teavitaks sellest kemikaaliametit.
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(30)

€2))

Miiruses (EU) nr 1272/2008 on sitestatud erireeglid pakendite kohta, mis peaksid olema
varustatud lastekindla turvasulguriga ja reljeefse hoiatusmairgisega. Oluline on, et need
satted tagaksid inimeste tervise korgetasemelise kaitse. Seepérast peaks komisjon viie aasta
jooksul alates kdesoleva méiruse joustumisest hindama nende sitete mdjusust ja vajadust
laiendada sétteid muudele ohuklassidele, eelkdige selleks, et laiendada lastekindlate
turvasulgurite ndudeid silmakahjustuse 1. kategooriale, ning konsulteerima méiruse (EU)
nr 1272/2008 artikli 53a 16ike 4 alusel loodud eksperdirithmaga. Kui selline vajadus on
kindlaks tehtud, peaks komisjon votma voimalikult kiiresti vastu delegeeritud digusakti,

millega muudetakse méiruse (EU) nr 1272/2008 11 lisa.

Selleks et muuta teated labipaistvamaks ja lihtsustada teavitajate kohustust jouda
kokkuleppele sama ainet késitleva kande sisus, mille kohta teade esitatakse, tuleks
kemikaaliameti klassifitseerimis- ja mérgistusandmikusse edastatud kogu teave teha
iildsusele tasuta kittesaadavaks. Ilma et see piiraks drihuvide kaitset, peaks see teave
sisaldama andmeid teavitaja isiku kohta, sest kui on teada, kellega iithendust votta,
holbustaks see konealusesse klassifitseerimis- ja mérgistusandmikusse lisatava kande osas
kokkuleppele joudmist. Kui teate esitab tootjate- v3i importijaterithm, peaks piisama
sellest, kui teha tildsusele kittesaadavaks andmed selle teavitaja isiku kohta, kes esitab
teabe iilejadnud riihmalitkmete nimel. Kemikaaliamet peaks andma teavet tingimuste
kohta, mille kohaselt teavitajad saavad taotleda konfidentsiaalsust, ja esitama need
maérgistusandmikus. Kemikaaliamet peaks votma asjakohaseid meetmeid, et ennetada
pohjendamatuid konfidentsiaalsustaotlusi ja teha need kindlaks, eelkdige tehes IT-alaseid

kontrolle ja kasitsi pistelisi kontrolle.
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(32)

(33)

Vastavalt miiruse (EU) nr 1272/2008 artikli 45 1dikele 1 peavad liikmesriikide méiratud
organid saama tervisealases hidaolukorras tegutsemise kohta asjakohast teavet, mille on
esitanud importijad ja allkasutajad, kes viivad turule segusid, mis tervisemoju voi
fitisikalise mdju tottu on ohtlikud. Levitajad sellist teavet esitama ei pea. Teatavatel
juhtudel, kui turustamine toimub piiriiileselt iihest litkkmesriigist teise voi kui levitajad
nimetavad segud iimber v3i méargistavad need uuesti, on sellise teatamiskohustuse
puudumise tulemuseks see, et méaédratud organite jaoks ldheb teave kaduma, mistottu ei
pruugi nad tervisealases hddaolukorras asjakohaselt tegutseda. Selle olukorra
lahendamiseks tuleks ka levitajatele kehtestada kohustus esitada teavet tervisealases
hédaolukorras tegutsemise kohta, kui nad turustavad ohtlikke segusid teistes

litkmesriikides vo6i kui nad nimetavad need timber voi margistavad uuesti.

Vastavalt miiruse (EU) nr 1272/2008 artikli 45 1dikele 3 peab méiratud organite jaoks
olema kéttesaadav kogu teave, mida on vaja tervisealases hadaolukorras asjakohaseks
tegutsemiseks. Kemikaaliamet on juba loonud liidu tasandil toimiva
miirgistusteabekeskuste teabeportaali ning loonud ja arendanud andmebaasi, mis sisaldab
teavet tervisealases hidaolukorras tegutsemise kohta, et aidata monel liikmesriigil tdita
miruse (EU) nr 1272/2008 ndudeid, ning haldab nii teabeportaali kui ka andmebaasi.
Seetottu oleks kemikaaliametil voimalik tdita kdnealuse teabe vastuvotmise iilesannet.
Selleks et vihendada litkmesriikide halduskoormust ja kasutada dra mastaabisddstu, tuleks
miirusega (EU) nr 1272/2008 ette niha vdimalus méirata kemikaaliamet organiks, kes

vastutab asjakohase teabe vastuvotmise eest, kui litkkmesriik seda soovib.
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(35)

Lisaks litkkmesriikidele peaks komisjonil vdi kemikaaliametil olema vdimalik kasutada
tervisealases hiddaolukorras tegutsemisega seotud statistilist teavet, et teha kindlaks, kus
oleks vaja paremaid riskijuhtimismeetmeid. See oleks kasulik tdiendus sellisele teabele
ainete kasutusalade kohta, mis esitatakse osana méiruse (EU) nr 1907/2006 kohasest
registreerimisest, ning voimaldab samal ajal paremini prioriseerida aineid, mille suhtes
kohaldatakse miiruse (EU) nr 1272/2008 kohast iihtlustatud klassifikatsiooni ja
mirgistust, ning kasutada seda teavet riskijuhtimise protsessis miiruse (EU) nr 1907/2006

ja potentsiaalselt ka muude liidu digusaktide alusel.

Miirusega (EU) nr 1272/2008 reguleeritakse ohtlike ainete ja segude reklaamimist iildiselt
ning ndhakse ette, et ohtlikuks klassifitseeritud aine reklaamis tuleb mirkida asjaomased
ohuklassid voi -kategooriad ning ohtlikuks klassifitseeritud segu vdi ohtlikuks
klassifitseeritud ainet sisaldava segu reklaamis tuleb mirkida selle méargistusel esitatud
ohuliigid, kui selline reklaam voimaldab sdlmida ostulepingu mérgistust eelnevalt
nigemata. Seda kohustust tuleks muuta selle tagamiseks, et ohtlike ainete ja segude
reklaam sisaldaks teavet, mis on ohutuse ning inimeste tervise ja keskkonnakaitse
seisukohast kdige olulisem. Seepérast peaks selline reklaam sisaldama ohupiktogrammi,
tunnussona, ohulauseid ja tdiendavaid EUH-lauseid ning mittevisuaalse reklaami jaoks
tuleks ette ndha erandid. Ohukategooriat ei ole vaja reklaamis esitada, sest see kajastub

ohulauses.
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(36) Selleks et tagada tarbijate nduetekohane teavitamine ohtudest ja kemikaalide ohutust
kasutamisest ning kooskdla kédesoleva mairuse kohaselt toote mérgistusel lubatud véidete
ja vadljenditega, on asjakohane tépsustada, et ohtlikuks klassifitseeritud aine voi segu
reklaam ei tohiks sisaldada selliseid viiteid nagu ,,mittetoksiline®, ,,kahjutu®,
,mittesaastav*, , keskkonnasobralik voi muid véiteid, mis viitavad, et selline aine voi segu
ei ole ohtlik, voi muid selle aine voi segu klassifikatsiooniga vastuolus olevaid véiteid.
Selline kisitus koos liidu diguse muude sétetega aitaks tagada seda, et tarbijad saavad teha
selge, usaldusvédrse ja mitteeksitava teabe pohjal ohtlike ainete ja segude kohta teadlikke

ostuotsuseid.
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(3%)

Miiruses (EU) nr 1272/2008 ei osutata sdnaselgelt iildistele pakkumustele ega
konkreetsemalt kaugmiiiigipakkumustele. Seega ei késitleta selles kaugmiitligiga, niiteks
internetimiitigiga, seotud eriprobleeme. Kui reklaame késitatakse pakkumuseelse etapina,
eelkdige teabena, mille eesmérk on reklaamida toodet voi teenust, olenemata sellest, kas
seda tehakse tasu eest vdi tasuta, siis pakkumuse all moistetakse ettepanekut solmida
ostuleping. Sellise eristamise tulemusel tuleks pakkumuses nduda rohkema ohuteabe
esitamist kui reklaamides. Selleks et pidada sammu tehnika arengu ja uute miiiigiviisidega,
on vaja nduda margistuselementide esitamist kaugmiitigi korral, sealhulgas internetipdhiste
kauplemiskohtade vahendusel toimuva miiiigi korral. Nimetatud méargistuselementidele
kohaldatakse seetdttu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2022/206513

artiklis 31 sétestatud digiplatvormi pakkujale kehtestatud integreeritud nduetelevastavuse
kohustusi. Nende kohustuste tditmise tagamise suhtes kohaldatakse mééruse

(EL) 2022/2065 1V peatiikis sétestatud norme.

Lisaks sellele, et todstusele tagatakse tehnilised ja teaduslikud vahendid mééruse (EU)

nr 1272/2008 nouete tditmiseks, peaks kemikaaliamet nimetatud méaruse paremaks
rakendamiseks andma sellised vahendid, nditeks andmebaasid, ka padevatele asutustele.
Miiruses (EU) nr 1272/2008 tuleks iiksikasjalikumalt sitestada kemikaaliameti
sellekohane péadevus. Lisaks peaks kemikaaliamet, kes tegutseb litkmesriigi pddeva asutuse
madratud organina selleks, et vOtta vastu tervisealases hidaolukorras tegutsemise teavet,
tagama kdnealuse teabe kittesaadavuse selle litkmesriigi asjaomasele riigisisesele

méidratud organile.

15

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. oktoobri 2022. aasta maarus (EL) 2022/2065, mis
késitleb digiteenuste lihtset turgu ja millega muudetakse direktiivi 2000/31/EU (digiteenuste
maérus) (ELT L 277, 27.10.2022, 1k 1).
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(39) Pirast konsulteerimist komisjonis méiruste (EU) nr 1907/2006 ja (EU) nr 1272/2008 alal
pidevate asutuste eksperdiriihmaga kohandab komisjon korrapiraselt méiruse (EU)
nr 1272/2008 lisasid tehnika ja teaduse arenguga. Mairuse (EU) nr 1272/2008 artikli 53¢
kohaselt votab komisjon iga talle delegeeritud volitusega seoses eraldi vastu delegeeritud
digusakti. Seda sitet on olnud raske kohaldada miiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa nende
osade muutmise korral, mille suhtes kehtivad teistsugused volitused. Eelkdige juhul, kui
méiiruse (EU) nr 1272/2008 V1 lisa 3. osa tabeli 3 uute kannetega seoses lisatakse uued
mirkused samal ajal ka méaruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 1. ossa ja kui samasse lisasse
lisatakse uued kanded, on eraldi delegeeritud digusaktide vastuvdtmise tulemuseks
kunstlikult eraldatud, kuid tiksteisega lahutamatult seotud sétted, ning kuna iihel ajal on
vaja vastu vottu kaks erinevat, kuid omavahel seotud delegeeritud digusakti, on tulemuseks
ebaiihtsus. Sel juhul peaks erinevate delegeeritud volitustega seoses olema voimalik vastu

votta iiksainus delegeeritud digusakt.
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(40) Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2010/63/EL® on vaja loomkatsed
asendada, nende arvu vihendada voi neid tdiustada, et loobuda loomade kasutamisest
katsetes nii ruttu, kui teadus seda vdimaldab. Méiruse (EU) nr 1272/2008 rakendamisel
tuleks voimaluse korral piitida edendada ja kasutada kemikaalide tervise- ja
keskkonnaalase klassifikatsiooni hindamise jaoks sobivaid alternatiivseid meetodeid,
eelkdige alternatiivseid loomi mittehdlmavad katsemeetodeid. Selleks et kiirendada
iileminekut loomi mittehdlmavatele katsemeetoditele 10ppeesmirgiga loomkatsed tdielikult
asendada ning et tohustada keemiliste ohtude hindamist, tuleks edendada, jdlgida ja
korrapéraselt hinnata loomi mittehdlmavate katsemeetodite valdkonnas toimuvat
innovatsiooni. Komisjon ja liikmesriigid peaksid tegema koostdod, et soodustada
kriteeriumide kohandamist alternatiivmeetoditele, eriti loomi mittehdolmavatele
katsetemeetoditele, GHSis ning seejérel lisama need kriteeriumid viivituseta méédrusesse

(EU) nr 1272/2008.

16 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel
eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Miiruse (EU) nr 1272/2008 VIII lisas on sitestatud selline iihtlustatud teave tervisealases
hédaolukorras tegutsemise ja ennetusmeetmete kohta, mille médratud organid peavad
saama, ning iildnduded, teates sisalduv teave, teate vorm ja konkreetsed standardkoostised.
Selleks et tagada diguskindlus ja selgus seoses voimalusega esitada teavet standardsegude
ja -kiituste kohta méiruse (EU) nr 1272/2008 VIII lisa kontekstis, tuleks kdnealuses
maiiruses midratleda madiste ,,standardkoostisele vastava koostisega“ ning lisada kohustus
teatada standardkoostise ja -kiituse nimetus ja toote kirjeldus ning niha ette voimalus

esitada teavet koostisainete kohta, isegi kui need teatavatel juhtudel puuduvad.

Selleks et tagada suurem diguskindlus ja miiruse (EU) nr 1272/2008 VIII lisa suurem
selgus, tuleks kdnealuses mééruses tipsustada, millal on vaja teadet ajakohastada, samuti

segu, teate esitaja ja kontaktpunkti identifitseerimise viisid tootetéhise kaudu.

Asjakohasel juhul peaks kemikaaliamet andma kdesoleva mééruse ldbivaatamisega seotud

sitete kohaldamise kohta tdiendavaid suuniseid.
Midrust (EU) nr 1272/2008 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Kéesoleva midrusega tehtavate muudatustega antakse kemikaaliametile rohkem {tilesandeid
ja suurendatakse ameti tookoormust ja pddevust. Piisavate eksperditeadmiste, toetuse ja
pohjalike teaduslike hindamiste pakkumiseks tuleks kemikaaliametile tagada asjakohane ja

jarjepidev rahastamine.
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(46)

(47)

(48)

Selleks et anda ainete ja segude tarnijatele aega klassifitseerimis-, méirgistamis- ja
pakendamist késitlevate uute normidega kohaneda, tuleks kdesoleva méadruse mone sétte
kohaldamine edasi liikata. Selleks et mitte tekitada ainete ja segude tarnijatele
lisakoormust, ei tuleks ainete ja segude puhul, mis on juba turule viidud enne
edasiliikkamisaja 10ppu, nduda nende uuesti klassifitseerimist ega uuesti margistamist

kooskdlas kdesoleva méédrusega.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1272/2008 iileminekusitetega peaks tarnijatel olema vdimalik
vabatahtlikult kohaldada kédesoleva midrusega kehtestatud uusi klassifitseerimist,
maérgistamist ja pakendamist kéasitlevaid sétteid enne kéesoleva méiruse kohaldamise

alguskuupéeva.

Kuna kéesoleva méaruse eesmérke ei suuda litkkmesriigid piisavalt saavutada, sest
keskkonnasaaste on piiriiilene ja liidu kodanike tervis ja keskkond peaksid olema {ihtmoodi
kaitstud ning ained ja segud peaksid liidu turul vabalt ringlema, kiill aga saab neid
eesmirke nende ulatuse tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuspdhimottega.
Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuspohimdtte kohaselt ei ldhe kidesolev maarus

nimetatud eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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Artikkel 1
Miirust (EU) nr 1272/2008 muudetakse jargmiselt.
1) Artikli 1 16ikesse 1 lisatakse jargmine punkt:

) kehtestatakse artikli 45 10igetes 1b ja 1c osutatud allkasutajatele, importijatele ja
edasimiiiijatele kohustus esitada miiratud organitele kooskolas VIII lisaga

asjassepuutuvat teavet asjakohaseks tegutsemiseks tervisealases hadaolukorras.*
2) Artiklisse 2 lisatakse jargmised punktid:

»38) ,,dgeda miirgisuse hinnang* — arvulised vaartused, mille alusel klassifitseeritakse
ained ja segud tihte neljast 4geda miirgisuse ohukategooriast vastavalt sellele, kas

kokkupuude oli suu- vdi nahakaudne vdi see toimus sissehingamisel;

39) ,,andmekandja* — vodtkood, kahemddtmeline siimbol voi muu automaatse

tuvastamise ja andmete kogumise vorming, mida saab lugeda seadme abil;

40) ,taastiditmine* — toiming, millega tarbija voi kutsealasel eesmérgil kasutaja tdidab
pakendi ohtliku aine v4i seguga, mida tarnija pakub &ritegevuse raames tasu eest voi

tasuta;

41) ,tiitmisjaam‘ — koht, kus tarnija pakub tarbijatele voi kutsealasel eesmirgil
kasutajatele ohtlikke aineid v41 segusid, mida saab omandada kas kasitsi voi

automaatse v0i poolautomaatse seadme abil taastditmise kaudu.*
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3) Artiklit 4 muudetakse jargmiselt:

a) loige 3 asendatakse jargmisega:

”3-

Kui aine suhtes kohaldatakse VI lisa 3. osa kande tottu iihtlustatud
klassifikatsiooni ja méargistuse noudeid kooskdlas V jaotisega,
klassifitseeritakse asjaomane aine kooskodlas sellise kandega ning kooskdlas

II jaotisega ei toimu kdnealuse aine klassifitseerimist asjaomase kandega
holmatud ohuklasside, ohuklasside alajaotuste, aine vormi voi fiiiisikalise oleku

puhul.

Konealuse aine iihtlustatud klassifikatsiooni kohaldatakse selle aine koigi
vormide vai fiilisikaliste olekute suhtes, vélja arvatud juhul, kui VI lisa 3. osa
kandes on tidpsustatud, et iihtlustatud klassifikatsiooni kohaldatakse selle aine

teatava vormi vOi fuusikalise oleku suhtes.

Kui aga aine kuulub lisaks iihte vOi mitmesse ohuklassi voi selle alajaotusesse
v0i aine vorm voi fiilisikaline olek on selline, mida VI lisa 3. osa kanne ei
holma, klassifitseeritakse konealuste ohuklasside, ohuklasside alajaotuste, aine

vormi voi fiilisikalise oleku puhul aine kooskdlas II jaotisega.*;
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b) lisatakse jargmine 10ige:

,»11. Ained ja segud viiakse turule iiksnes juhul, kui liidus asuv tarnija, kes tuleb

margistusel nimetada, tdidab t00stus- voi kutsetegevuse raames konealuste

ainete ja segude puhul kéesolevas méaruses sitestatud nduded.*
4) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
a) loikesse 1 lisatakse jairgmine punkt:
,»ca) uue ldhenemisviisi metoodika abil saadud andmed;*;
b) lisatakse jirgmised loiked:

,.3. Rohkem kui iihte koostisainet sisaldavat ainet, mis esineb tiksiku
koostisainena, kindlaksmédratud lisandina voi lisaainena, mille kohta on
olemas ldikes 1 osutatud asjakohane teave, hinnatakse nii teadaolevate

koostisainete kui ka aine enda kohta olemas oleva teabe alusel.
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Selleks et hinnata rohkem kui iiht koostisainet sisaldavat ainet vastavalt

2. peatiikile seoses I lisa punktides 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 ja 4.2 osutatud
ohuklassidega ,,mutageensus sugurakkudele®, , kantserogeensus®,
,reproduktiivtoksilisus®, ,,inimese endokriinfunktsiooni hdired* ja
»endokriinfunktsiooni héired keskkonnas®, kasutavad tootja, importija ja
allkasutaja aine iga teadaoleva koostisaine kohta 1dikes 1 osutatud asjakohast

olemasolevat teavet.

Rohkem kui iiht koostisainet sisaldava aine enda kohta olemasolevat asjakohast

teavet voetakse arvesse juhul, kui on tdidetud iiks jirgmine tingimus:

a)  teave tdendab mutageensust sugurakkudele, kantserogeensust voi
reproduktiivtoksilisust voi inimese endokriinfunktsiooni hiireid voi

keskkonnas endokriinfunktsiooni héirete pohjustamist;

b)  teave toetab jareldusi, mis pohinevad aines sisalduvate koostisainete

kohta olemasoleval asjakohasel teabel.

Rohkem kui iiht koostisainet sisaldava aine enda kohta olemasolev asjakohane
teave, mis tdoendab punktis a osutatud omaduste voi kergemate omaduste
puudumist, ei tohi iiles kaaluda aines sisalduvate koostisainete kohta

olemasolevat asjakohast teavet.
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Selleks et vastavalt kdesoleva jaotise 2. peatiikile hinnata rohkem kui {iht
koostisainet sisaldavat ainet seoses selliste omadustega nagu biolagunevus,
pusivus, litkuvus ja bioakumuleeruvus I lisa punktides 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.2.3.1,43.23.2,4.4.2.3.1 ja4.4.2.3.2 osutatud ohuklasside ,,ohtlik
veekeskkonnale®, ,,plisiv, bioakumuleeruv ja toksiline voi véga piisiv ja viga
bioakumuleeruv* ning ,,piisiv, liikuv ja toksiline voi véga plisiv ja viga litkuv*
raames, kasutavad tootja, importija ja allkasutaja iga teadaoleva aines sisalduva

koostisaine kohta 1dikes 1 osutatud asjakohast olemasolevat teavet.

Rohkem kui iiht koostisainet sisaldava aine enda kohta olemasolevat asjakohast

teavet voetakse arvesse juhul, kui on tdidetud iiks jirgmine tingimus:

a) teave tdendab selliseid omadusi nagu piisivus, litkuvus ja

bioakumuleeruvus voi lagunemise puudumist;

b)  teave toetab jareldusi, mis pdhinevad aines sisalduvate koostisainete

kohta olemasoleval asjakohasel teabel.
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Rohkem kui iiht koostisainet sisaldava aine enda kohta olemasolev asjakohane
teave, mille kohaselt puuduvad punktis a osutatud omadused voi kergemad
omadused, ei tohi iiles kaaluda aines sisalduvate koostisainete kohta

olemasolevat asjakohast teavet.

Loikeid 4 ja 5 ei kohaldata taimedest vai taimeosadest ekstraheeritud ainete
suhtes, mis sisaldavad rohkem kui iiht koostisainet ja mida ei ole keemiliselt
modifitseeritud, nagu on méiratletud méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 3
punktis 40.

Ldike 6 kohaldamisel tdhendavad taimed taime- ja seeneriigi elus- voi surnud

organisme, sealhulgas vetikad, samblikud ja parmid.

Teatavate rohkem kui iiht koostisainet sisaldavate ainete puhul, mis ei ole
16ikega 6 holmatud, v3ib komisjon paluda ametil olemasolevate andmete

hindamist, kui komisjonile esitatakse tdendid selle kohta, et 1dikes 4 voi 5
sdtestatud normid ei pruugi sobida teatavatele rohkem kui iiht koostisainet

sisaldavatele ainetele.
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Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 53a vastu delegeeritud digusakte
I lisa muutmiseks, et luua uus jagu ning lisada sellesse jakku erandid 16ikest 4
voi 5, mis késitlevad rohkem kui iiht koostisainet sisaldavate ainete
klassifitseerimist, ja neid muuta. Konealuste delegeeritud digusaktide puhul
votab komisjon arvesse teaduslikke tdendeid, teadmiste arengut ja olemasolu
korral ameti arvamust, et asjakohaselt klassifitseerida rohkem kui {iht
koostisainet sisaldavaid aineid, tingimusel et tagatud on inimeste tervise ja

keskkonna korgetasemeline kaitse.*

5) Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a) loikesse 1 lisatakse jairgmine punkt:

,»ca) uue ldhenemisviisi metoodika abil saadud andmed;*;

b)  10iked 3 ja 4 asendatakse jargmisega:

”3'

Selleks et hinnata segusid vastavalt kdesoleva jaotise 2. peatiikile seoses I lisa
punktides 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 ja 4.2.3.1 osutatud ohuklassidega
,mutageensus sugurakkudele®, , kantserogeensus®, ,,reproduktiivtoksilisus®,
»inimese endokriinfunktsiooni hiired* ja ,,endokriinfunktsiooni hdired
keskkonnas®, kasutavad tootja, importija ja allkasutaja liksnes 1dikes 1 osutatud

olemasolevat asjakohast teavet segus sisalduvate ainete, mitte segu enda kohta.
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Kui segu enda kohta olemasolevad katseandmed tdendavad selliseid
sugurakkudele mutageenseid, kantserogeenseid voi reproduktiivtoksilisi
omadusi voi inimesele endokriinfunktsiooni héireid voi keskkonnas
endokriinfunktsiooni héireid pohjustavaid omadusi, mida ei ole kindlaks tehtud
esimeses 10igus osutatud iiksiku aine kohta olemasoleva asjakohase teabe
pohjal, voetakse neid andmeid arvesse ka esimeses 10igus osutatud segu

hindamisel.

Selleks et vastavalt kiesoleva jaotise 2. peatiikile hinnata segusid seoses
selliste omadustega nagu biolagunevus, piisivus, litkuvus ja bioakumuleeruvus
I lisa punktides 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,4.3.2.3.2,4423.1ja4.4.2.3.2
osutatud ohuklasside ,,ohtlik veekeskkonnale®, ,,piisiv, bioakumuleeruv ja
toksiline voi viga piisiv ja vdga bioakumuleeruv* ning ,,piisiv, liikuv ja
toksiline voi vdga piisiv ja vdga liikkuv* raames, kasutavad tootja, importija ja
allkasutaja tiksnes 10ikes 1 osutatud olemasolevat asjakohast teavet segus

sisalduvate ainete, mitte segu enda kohta.*
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6) Artikli 9 16iked 3 ja 4 asendatakse jargmisega:

,.3. Kui 10ikes 1 osutatud kriteeriume ei saa olemasoleva kindlakstehtud teabe suhtes otse
kohaldada, kasutavad tootjad, importijad ja allkasutajad teabe hindamiseks
eksperdihinnangul pohinevat tdendite kaalukuse madramist kooskolas kidesoleva
maédruse I lisa punktiga 1.1.1, kaaludes kogu kéttesaadavat teavet, mis mdjutab aine
vOi seguga seotud ohtude kindlaksméiiramist ning tehes seda kooskdlas miiruse

(EU) nr 1907/2006 X1 lisa punktiga 1.2.

4. Kui segu enda kohta on katseandmed ebapiisavad voi puuduvad, kohaldavad tootjad,
importijad ja allkasutajad segu késitleva ohuteabe hindamisel I lisa punktis 1.1.3 ning

konealuse lisa 3. ja 4. osa igas punktis osutatud seostamispdhimotteid.

Kui kéttesaadav on rohkem kui iiks sarnane katsetatud segu, kohaldavad tootjad,
importijad ja allkasutajad lisaks seostamispdhimotetele eksperdihinnangul pohinevat
toendite kaalukuse méadramist kooskdlas kéesoleva madruse I lisa punktiga 1.1.1,
kaaludes kogu kéttesaadavat teavet, mis mojutab seguga seotud ohtude
kindlaksméiramist, ning kooskdlas mairuse (EU) nr 1907/2006 XI lisa punktiga 1.2.,
et valida kooskolas kédesoleva madruse artikli 6 16ikega 5 kdige sobivam sarnane

katsetatud segu oma klassifitseerimisotsuse tegemiseks.
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7)

Kui segude ohuteabe hindamisel ei voimalda segudega seotud ohte kasitlev teave
kohaldada seostamispohimotteid kooskdlas esimese ja teise 16iguga, kasutavad
tootjad, importijad ja allkasutajad selle teabe hindamisel monda muud I lisa 3. ja

4. osas esitatud meetodit vo1 muid meetodeid.

Artikkel 10 asendatakse jirgmisega:

S Artikkel 10
Ainete ja segude klassifitseerimisel kasutatavad sisalduse piirvddrtused, korrutustegurid ja

dgeda miirgisuse hinnangud

Ainele kehtestatakse konkreetsed sisalduse piirvdirtused ja iildised sisalduse
piirvéddrtused, mis viitavad aine teises aines voi segus kindlaksméiratud lisandi,
lisaaine voi iiksiku koostisainena esinemise piirméadrale, mille korral voi mille

iiletamisel klassifitseeritakse konealune aine voi segu ohtlikuks.

Tootja, importija voi allkasutaja kehtestab konkreetsed sisalduse piirvéértused, kui
piisav ja usaldusvidirne teaduslik teave néitab, et aine on ilmselt ohtlik, kui niisugune
aine esineb I lisa 2. osa mdnele ohuklassile kehtestatud sisaldusest voi I lisa 3., 4. ja
5. osa monele ohuklassile kehtestatud tildisest sisalduse piirvdéartusest madalamal

tasemel.
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Tootjad, importijad ja allkasutajad voivad erandjuhul kehtestada konkreetsed
sisalduse piirvdirtused, kui nende kdsutuses on piisav, usaldusviérne ja kindel
teaduslik teave, mille kohaselt ohtlikuks klassifitseeritud aine ohtlikkus ei ole ilmne,
kui selle aine sisaldus on suurem I lisa 2. osas asjakohasele ohuklassile kehtestatud
sisaldusest voi konealuse lisa 3., 4. ja 5. osa asjakohasele ohuklassile kehtestatud

iildistest sisalduse piirvairtustest.

Tootjad, importijad ja allkasutajad kehtestavad veekeskkonnale ohtlikuks
klassifitseeritud 1. kategooria 4geda miirgisusega voi 1. kategooria kroonilise

miirgisusega ainetele korrutustegurid.

Tootjad, importijad ja allkasutajad koostavad inimeste tervisele dgedalt miirgiseks

klassifitseeritud ainete kohta dgeda miirgisuse hinnangud.

Erandina 16ike 1 teisest ja kolmandast 16igust ei kehtestata konkreetseid sisalduse
piirvairtusi VI lisa 3. osas sisalduvate ainete {ihtlustatud ohuklassidele vdi nende

alajaotustele.

Erandina ldikest 2 ei kehtestata korrutustegureid VI lisa 3. osaga holmatud selliste
ainete lihtlustatud ohuklassidele vdi nende alajaotustele, mille korrutustegurid on

esitatud konealuses osas.
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Kui veekeskkonnale ohtlikuks klassifitseeritud 1. kategooria dgeda miirgisuse voi
1. kategooria kroonilise miirgisusega ainete kohta ei ole VI lisa 3. osas
korrutustegureid esitatud, kehtestab tootja, importija voi allkasutaja asjaomase aine
korrutusteguri kittesaadavate andmete alusel. Tootja, importija voi allkasutaja
kasutab asjaomast korrutustegurit, kui kdnealust ainet sisaldav segu

klassifitseeritakse summeerimismeetodi abil.

6.  Erandina Idikest 3 ei kehtestata dgeda miirgisuse hinnanguid VI lisa 3. osaga
holmatud selliste ainete iihtlustatud ohuklassidele voi nende alajaotustele, mille

kohta on dgeda miirgisuse hinnangud esitatud konealuses osas.

7. Konkreetse sisalduse piirvédrtuse, korrutusteguri voi dgeda miirgisuse hinnangu
méidramisel vitavad tootjad, importijad ja allkasutajad arvesse klassifitseerimis- ja
mirgistusandmikus konealuse aine kohta esitatud konkreetseid sisalduse piirvaartusi,

korrutustegureid voi dgeda miirgisuse hinnangut.

8.  Kooskdlas 16ike 1 teise ja kolmanda 15iguga kehtestatud konkreetsed sisalduse
piirvéddrtused on lilimuslikud I lisa 2. osa asjakohastes punktides kehtestatud
sisalduse piirvédértuste suhtes voi konealuse lisa 3., 4. ja 5. osa asjakohastes punktides

klassifitseerimiseesmérgil kehtestatud iildiste sisalduse piirvairtuste suhtes.

9.  Amet annab tdiendavad suunised 1digete 1, 2 ja 3 kohaldamiseks.
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10. Kui segu sisaldab ainet, mis on klassifitseeritud ohtlikuks iiksnes kindlakstehtud
lisandi, lisaaine voi iiksiku koostisaine sisalduse tottu, kohaldatakse 15ike 1 teises ja
kolmandas 16igus osutatud sisalduse piirvairtusi segus sisalduva kindlakstehtud

lisandi, lisaaine voi iiksiku koostisaine sisalduse suhtes.

11. Kui segu sisaldab muud segu, kohaldatakse 16ike 1 teises ja kolmandas 16igus
osutatud sisalduse piirvaartusi 16ikes 10 osutatud, 10plikus segus sisalduva

kindlakstehtud lisandi, lisaaine voi iiksiku koostisaine sisalduse suhtes.*
8) Artikkel 13 asendatakse jargmisega:

wYArtikkel 13

Otsus ainete ja segude klassifitseerimise kohta

Kui artiklite 9 ja 12 kohaselt tehtud hindamine néitab, et aine voi seguga seotud ohud
vastavad I lisa 2.-5. osas sitestatud {ihte vdi mitmesse ohuklassi voi selle alajaotusse
klassifitseerimise kriteeriumidele, klassifitseerivad tootjad, importijad ja allkasutajad aine
vOi segu, voi kui see on teaduslikult pohjendatud, selle teatava vormi voi fiitisikalise oleku

seoses asjakohase ohuklassi v0i asjakohaste ohuklasside vdi nende alajaotustega, méairates:

a) iga asjakohase ohuklassi voi selle alajaotuse kohta iihe voi mitu ohukategooriat;
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b)

vastavalt artiklile 21 {ihe vdi mitu ohulauset, mis vastavad igale kooskolas punktiga a

méiiratud ohukategooriale.*

9) Artikli 18 16ike 3 punkt b asendatakse jargmisega:

D)

koigi nende segus sisalduvate ainete madratlus, mis tingivad segu klassifitseerimise
seoses dgeda miirgisuse, nahasodvituse voi raske silmakahjustuse, sugurakkude
mutageensuse, kantserogeensuse, reproduktiivtoksilisuse, hingamisteede vdi naha
sensibiliseerimisega, miirgisusega sihtelundi suhtes, hingamiskahjustustega, samuti
seoses selliste omadustega nagu piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline, viga piisiv ja
viga bioakumuleeruv, piisiv, liikuv ja toksiline, védga piisiv ja véga litkuv voi seoses
inimese endokriinfunktsiooni hiirete voi endokriinfunktsiooni hiiretega

keskkonnas.*

10) Artiklisse 23 lisatakse jargmine punkt:

»2)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi (EL) 2021/555" artikli 1 1dike 1 punktis 3
méiiratletud laskemoon, vélja arvatud juhul, kui see toode kuulub kéesoleva mairuse

artikli 4 16ike 8 kohaldamisalasse.*

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta direktiiv (EL) 2021/555
relvade omandamise ja valduse kontrolli kohta (ELT L 115, 6.4.2021, 1k 1).
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11) Artikli 24 16ike 2 teine 151k asendatakse jargmisega:

,JKomisjon kehtestab 1divude médrad rakendusaktidega. Nimetatud rakendusaktid vietakse

vastu kooskolas kdesoleva médruse artikli 54 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
12) Artiklit 25 muudetakse jargmiselt:
a) loige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Tarnija vOib mérgistuse lisateabe osas esitada muud kui 16igetes 1, 2 ja 6-9
osutatud lisateavet, kui see teave ei raskenda artikli 17 Idike 1 punktides a—g
osutatud maérgistuselementide kindlaksmédramist, kui sellega esitatakse
tdiendavaid andmeid ja kui see ei ole vastuolus nende elementidega esitatud

teabega ega sea selle usaldusvairsust kahtluse alla.*;
b)  10ike 6 esimene 101k asendatakse jairgmisega:

11 lisa 2. osas sétestatud mérgistamise erinorme kohaldatakse konealuse lisa 2. osas

osutatud aineid sisaldavate segude suhtes.*;
c) lisatakse jargmine ldige:

,»9.  Liidu muudes digusaktides sdtestatud nduetest tulenevad mérgistuselemendid

paigutatakse mirgistusel esitatava lisateabe ossa.*
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13) Artiklit 29 muudetakse jdrgmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Kui aine voi segu pakend on nii véike voi sellise kuju voi vormiga, et voimatu
on téita artikliga 31 margistusele kehtestatud noudeid kasutada margistusel
selle litkkmesriigi keeli, kus aine voi segu turule viiakse, esitatakse artikli 17

16ikega 1 kehtestatud mirgistuselemendid kooskolas I lisa punktiga 1.5.1.%;
b) ldige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Kui Il lisa 5. osas osutatud ohtlik aine voi segu tarnitakse iildsusele
pakendamata kujul, esitatakse margistusteave kooskolas sittega, mis

konealuses osas osutab sellele ainele voi segule.*;
c) lisatakse jargmine ldige:

,,4b. Erandina artikli 17 10ikest 1 ei kohaldata konealuses artiklis sitestatud
margistusnouet selliste laskemoonapakendite suhtes, mis on moeldud
kasutamiseks kaitsejoududele, kui selle ndude kohane margistus kujutaks
vastuvOetamatut turvaohtu laskemoonale, sdjavée- voi tsiviiltdotajatele ning

kui ei ole voimalik tagada piisavat maskeeringut.
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Kaéesoleva ldike esimeses 10igus osutatud juhul esitavad tootjad, importijad ja
allkasutajad kaitsejoududele ohutuskaardi voi kui ohutuskaarti ei nduta, siis

artiklis 17 sdtestatud margistuselementide koopia.*
14) Artikkel 30 asendatakse jargmisega:

. Artikkel 30

Mdrgistusel esitatava teabe ajakohastamine

1. Kui aine voi segu klassifikatsioon voi mérgistus muutub, mistottu lisandub uus
ohuklass, klassifikatsioon muutub rangemaks voi vastavalt artiklile 25 tuleb
mairgistusel esitada uut lisateavet, tagab kdnealuse aine v0i segu tarnija mérgistuse
ajakohastamise pohjendamatu viivituseta, ent hiljemalt kuue kuu jooksul pérast seda,
kui tarnija saab artikli 15 1dikes 4 osutatud uue hindamise tulemused v4i kui tarnijat

neist teavitatakse.

2. Kui aine voi segu klassifikatsiooni voi mérgistust tuleb muuta muul kui I6ikes 1
osutatud pohjusel, tagab kdnealuse aine v0i segu tarnija mérgistuse ajakohastamise
pohjendamatu viivituseta ja igal juhul hiljemalt 18 kuu jooksul pérast seda, kui
tarnija saab artikli 15 1dikes 4 osutatud uue hindamise tulemused voi kui tarnijat neist

teavitatakse.
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3. Loikeid 1 ja 2 ei kohaldata, kui aine v4i segu klassifikatsiooni ja mérgistuse
muutumine tulenevad aine iihtlustatud klassifikatsioonist ja mérgistusest, mis on
satestatud artikli 37 I6ike 5 kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktis voi
artikli 53 10ike 1 kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktis. Sel juhul tagab
tarnija margistuse ajakohastamise asjaomases delegeeritud digusaktis sétestatud

kuupéevaks.

4. Mairuse (EU) nr 1107/2009 voi mésruse (EL) nr 528/2012 kohaldamisalasse
kuuluva aine voi segu tarnija ajakohastab margistust kooskolas konealuste

madrustega.
15) Artiklit 31 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Margistus kinnitatakse kindlalt vahetult ainet vi segu sisaldava pakendi iihele
vOi mitmele pinnale ja see peab olema horisontaalselt loetav, kui pakend on

normaalasendis. Margistuse voib esitada volditava mérgistuse kujul.*;
b) lisatakse jirgmised loiked:

»la. Kui margistus esitatakse volditava mirgistuse kujul, esitatakse artikli 17

16ikes 1 osutatud mérgistuselemendid kooskdlas I lisa punktiga 1.2.1.6.
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Ib. Kui kasutatakse artikli 34a 1dikes 1 sitestatud digimérgistust, siis selle
digimérgistusega seotud andmekandja kinnitatakse kindlalt voi triikitakse
fliiisilisele méargistusele voi margistuse korvale pakendile nii, et seda saab

laialdaselt kasutatavate digiseadmetega automaatselt lugeda.

Kui mérgistuselemendid on esitatud iiksnes digiméargistusel vastavalt
artikli 34a loikele 2, lisatakse andmekandjale lause ,,Pohjalikum ohuteave on

kattesaadav veebis* voi muu samalaadne mérge.*;
C) 16ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Artikli 17 16ikes 1 osutatud mérgistuselemendid peavad olema selged ja
kustutamatud. Need peavad olema taustast selgesti eristatavad ning nii suured ja
selliselt paigutatud, et oleksid kergesti loetavad. Need vormindatakse kooskdlas I lisa

punktiga 1.2.1.%

16) Artikli 32 15ige 6 jaetakse vilja.

PE-CONS 108/23 KAI/EL/rv/aa 52
COMPET.1 ET



17) IIT jaotisesse lisatakse jdrgmine peatiikk:
»3. peatiikk
Mirgistuse vorming
Artikkel 34a
Fiiiisiline ja digimdrgistus

1. Artiklis 17 osutatud ainete ja segude méargistuselemendid esitatakse margistusel fiitisilisel
kujul (edaspidi , fiilisiline margistus*). Lisaks fiiiisilisele margistusele voib artiklis 17
osutatud margistuselemendid esitada digitaalsel kujul (edaspidi ,,digimérgistus®).

2. Erandina 16ikest 1 voivad tarnijad I lisa punktis 1.6 sitestatud mérgistuselemendid esitada
iiksnes digimérgistusel.
Kui I lisa punktis 1.6 sitestatud mérgistuselemendid on esitatud ainult digimérgistusel,
esitavad tarnijad suulise voi kirjaliku taotluse korral voi juhul, kui digimérgistus ei ole aine
vOi segu ostmise ajal ajutiselt kittesaadav, need mérgistuselemendid alternatiivsete
vahendite abil. Tarnijad esitavad asjaomased méargistuselemendid ostust sdltumata ja
tasuta.

3. Kui teave esitatakse digimérgistuse kaudu, kohaldatakse artiklis 34b sdtestatud
digimérgistusele esitatavaid noudeid.
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Artikkel 34b

Digimdrgistusele esitatavad nouded

1. Kui tarnija kinnitab voi triikib artikli 31 16ike 1b kohaselt digiméargistusega seotud

andmekandja, tagab ta, et digimérgistus vastab jargmistele iildnormidele ja

tehnilistele nQuetele:

a)

b)

d)

koik artikli 17 1oikes 1 osutatud mérgistuselemendid tuleb esitada koos iihes

kohas ja muust teabest eraldi;
digimérgistusel esitatud teave peab voimaldama otsingut;

digimirgistusel esitatud teave peab olema kittesaadav kdigile kasutajatele
liidus ja see peab jidma kittesaadavaks vahemalt kiimneks aastaks voi

pikemaks ajavahemikuks, kui selline ndue tuleneb muudest liidu digusaktidest;

digimirgistus peab olema tasuta kdttesaadav, ilma et oleks vaja registreerida

voi alla laadida voi paigaldada rakendusi voi sisestada salasona;

digimérgistusel esitatud teave tuleb esitada selliselt, et see vastaks ka
haavatavas olukorras elanikkonnarithmade vajadustele ja toetaks asjakohasel
juhul vajalikke kohandusi, et lihtsustada teabe kéttesaadavust nende rithmade

jaoks;

digimérgistusel esitatud teave peab olema kittesaadav kdige rohkem kahe

kldpsuga;
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g)  digimérgistus peab olema kittesaadav laialdaselt kasutatava digitehnoloogiaga
ning peab ithilduma kdigi peamiste operatsioonisiisteemide ja

veebilehitsejatega;

h)  kui digimargistusel olev teave on kéttesaadav rohkem kui iihes keeles, ei tohi

keele valik soltuda geograafilisest asukohast, kus teabega tutvutakse.

2. Keelatud on jilgida, analiilisida voi kasutada kasutusteavet eesmarkidel, mis 1dhevad

kaugemale sellest, mis on hddavajalik digimargistuse esitamiseks.
18) Artiklisse 35 lisatakse jargmine 10ige:

,»2a. Ohtlikke aineid voi segusid voib tarbijatele ja kutsealasel eesmérgil kasutajatele
tarnida tditmisjaamade kaudu iiksnes juhul, kui II lisa punktis 3.4 sitestatud

tingimused on tdidetud.

Esimest 16iku ei kohaldata ohtlike ainete ega segude suhtes, mida tarnitakse

iildsusele kooskolas artikli 29 16ikega 3 pakendamata kujul.*
19) Artikli 36 18iget 1 muudetakse jargmiselt:
a)  punkt a asendatakse jirgmisega:

,»a) hingamiselundite sensibiliseerimine, 1., 1A vdi 1B kategooria (I lisa

punkt 3.4);%;

PE-CONS 108/23 KAI/EL/rv/aa 55
COMPET.1 ET



b) lisatakse jargmised punktid:
,»€) inimese endokriinfunktsiooni hdired, 1. v4i 2. kategooria (I lisa punkt 3.11);
f)  endokriinfunktsiooni hdired keskkonnas, 1. voi 2. kategooria (I lisa punkt 4.2);
g)  piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline (I lisa punkt 4.3);
h)  viga piisiv, viga bioakumuleeruv (I lisa punkt 4.3);
1)  pisiv, liikuv ja toksiline (I lisa punkt 4.4);
j)  véga piisiv, véga litkuv (I lisa punkt 4.4).%;
c) loige 2 asendatakse jargmisega:

,2. Ainete suhtes, mis on méiruse (EU) nr 1107/2009 v&i méiruse (EL)
nr 528/2012 kohaldamisalas olevad toimeained, kohaldatakse tihtlustatud
klassifikatsiooni ja mérgistust. Selliste ainete suhtes kohaldatakse artikli 37

16igetes 1, 4, 5 ja 6 sdtestatud menetlusi.*
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20) Artiklit 37 muudetakse jdrgmiselt:

a) loige 1 asendatakse jargmisega:

”1-

Péadev asutus voib esitada ametile ettepaneku kehtestada aine voi aineriihma
iihtlustatud klassifikatsioon ja méargistus ning asjakohasel juhul konkreetsed
sisalduse piirvaértused, korrutustegurid ja dgeda miirgisuse hinnangud voi

ettepaneku vaadata need lébi.

Komisjon vdib paluda ametit vdi kooskdlas mairuse (EU) nr 178/2002 artikli 1
16ikega 2 asutatud Euroopa Toiduohutusametit (edaspidi ,,toiduohutusamet‘)
koostada ettepanek aine vdi ainerithma iithtlustatud klassifikatsiooni ja
margistuse ning asjakohasel juhul konkreetsete sisalduse piirvéirtuste,
korrutustegurite v4i 4geda miirgisuse hinnangute kohta voi ettepanek nende

ldbivaatamise kohta. Seejirel voib komisjon esitada ettepaneku ametile.

Esimeses ja teises 10igus osutatud ettepanekud aine voi ainerithma tihtlustatud
klassifikatsiooni ja mérgistuse kohta peavad vastama VI lisa 2. osas sétestatud

vorminduetele ja sisaldama VI lisa 1. osaga ette ndhtud teavet.*;

PE-CONS 108/23

KAI/EL/rv/aa 57
COMPET.1 ET



b) lisatakse jargmised ldiked:

,la. Kui padev asutus voi komisjon peab seda teaduslikult pohjendatuks ja
voimalikuks, seatakse iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse ettepanekutes

esikohale aineriithmad, mitte iiksikud ained.

Ib. Amet ja toiduohutusamet vdivad omal algatusel anda padevatele asutustele ja
komisjonile teaduslikku ndu, mérkides, et asjakohane oleks kasutada aine voi

ainerithma tihtlustatud klassifikatsiooni ja margistust.*;
c) loike 2 esimene 101k asendatakse jargmisega:

, Tootjad, importijad ja allkasutajad vdivad esitada ametile ettepaneku aine
ithtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse ning asjakohasel juhul konkreetsete
sisalduse piirvéértuste, korrutustegurite voi dgeda miirgisuse hinnangute kohta, kui
VI lisa 3. osas puudub nende ainete kohta kanne seoses ettepanekus mérgitud

ohuklassi voi ohuklassi alajaotusega.*;
d) lisatakse jargmine l15ige:

»2a. Enne ametile ettepaneku esitamist teatab pddev asutus, tootja, importija voi
allkasutaja ametile oma kavatsusest esitada ettepanek iihtlustatud

klassifikatsiooni ja mérgistuse kohta.
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Kui komisjon on taotlenud ettepaneku koostamist vastavalt 16ike 1 teisele

16igule, teavitab ta ametit sellest taotlusest.

Amet avaldab iihe nddala jooksul alates esimeses voi teises 10igus osutatud
teate saamisest aine(te) nime(d) ning asjakohasel juhul EU ja CASi numbrid,
ettepaneku menetlemise seisu ja teate esitaja nime. Amet ajakohastab teavet
ettepaneku menetlemise seisu kohta parast 1digetes 4 ja 5 osutatud menetluse

iga etapi I0puleviimist.

Kui padev asutus saab kooskodlas 10ikega 6 ettepaneku, teavitab ta sellest ametit
ja esitab asjakohase teabe ettepaneku vastuvotmise voi tagasiliikkamise

pohjuste kohta. Amet jagab seda teavet teiste paddevate asutustega.*;

e) loige 3 asendatakse jargmisega:

”3-

Kui tootja, importija vai allkasutaja ettepanek puudutab ainete tihtlustatud
klassifikatsiooni ja mérgistust vastavalt artikli 36 ldikele 3, tuleb lisaks tasuda
16iv, mille komisjon kehtestab rakendusaktiga, mis vdetakse vastu kooskdlas

artikli 54 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.*;
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f)  loiked 5 ja 6 asendatakse jargmisega:

I

Kui komisjon leiab, et asjakohane on iihtlustada aine klassifitseerimist ja
margistamist, votab ta pohjendamatu viivituseta ja eelistatavalt enne selle
kalendriaasta 10ppu, mis jargneb riskihindamise komitee arvamuse
avaldamisele, kooskolas artikliga 53a vastu delegeeritud digusaktid, et muuta
Vl lisa ja lisada VI lisa 3. osa tabelisse 3 ained koos asjakohase
klassifikatsiooni ja asjakohaste margistuselementidega ning asjakohasel juhul
konkreetsed sisalduse piirvddrtused, korrutustegurid voi dgeda miirgisuse

hinnangud.

Kui ainete klassifikatsiooni ja méargistust on tungiva kiireloomulisuse tottu vaja
iihtlustada, kohaldatakse kdesoleva 1dike alusel vastu voetud delegeeritud

oigusaktide suhtes artiklis 53b sdtestatud menetlust.

Tootjad, importijad ja allkasutajad, kellel on uut teavet, mis voib viia VI lisa
3. osas nimetatud ainete iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse muutmiseni,
esitavad kooskdlas 1dike 2 teise 16iguga ettepaneku pddevale asutusele iihes

litkmesriikidest, kus aine turule viiakse.*;
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g) lisatakse jargmised 16iked:

e

Selleks et viltida ainete ohtlike omaduste hindamise dubleerimist, on
komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 53a vastu delegeeritud digusakte, et

muuta kdesoleva maidruse VI lisa 3. osa tabelit 3, et

a) lisada hiljemalt ... [ 18 kuud pérast kiesoleva médruse joustumist] koos
asjakohase klassifikatsiooni ja asjakohaste mirgistuselementidega ained,
mis on klassifitseeritud inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks
kemikaaliks (1. kategooria), keskkonnas endokriinfunktsiooni
kahjustavaks kemikaaliks (1. kategooria), piisivaks bioakumuleeruvaks ja
toksiliseks vOi véga plisivaks ja viga bioakumuleeruvaks vastavate
kriteeriumide alusel, kui kdnealused ained on hiljemalt ... [kuus kuud

pérast kdesoleva mééruse joustumist]

i)  lisatud magruse (EU) nr 1907/2006 artikli 59 1dikes 1 osutatud
kandidaatainete loetellu kui ained, millel on inimesel
endokriinfunktsiooni héireid pohjustavaid omadusi voi keskkonnas
endokriinfunktsiooni héireid pohjustavaid omadusi, ja kui ained,
mis on piisivad, bioakumuleeruvad ja toksilised voi véga piisivad ja

viga bioakumuleeruvad;
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iii)

tuvastatud kui ained, millel on kooskdlas méiruse (EU)

nr 1107/2009 1I lisa punktiga 3.6.5 voi 3.8.2 endokriinfunktsiooni
héireid pohjustavaid omadusi voi mis on kooskdlas nimetatud
madruse II lisa punktiga 3.7.2 véi 3.7.3 piisivad, bioakumuleeruvad
ja toksilised voi vdga piisivad ja viga bioakumuleeruvad, ning
nimetatud mairuse alusel on vastu vdetud otsus konealuste ainete

heakskiitmise voi heakskiitmise otsuse uuendamise taotluse kohta;

tuvastatud kui ained, millel on kooskdlas delegeeritud mééruse
(EL) 2017/2100 artikliga 1 endokriinfunktsiooni hiireid
pOhjustavaid omadusi vdi mis on kooskodlas madruse (EL)

nr 528/2012 artikli 5 16ike 1 punktiga e piisivad, bioakumuleeruvad
ja toksilised voi viga piisivad ja vdga bioakumuleeruvad, ning
maéruse (EL) nr 528/2012 alusel on vastu voetud otsus kdnealuste
ainete heakskiitmise voi heakskiitmise otsuse uuendamise taotluse

kohta ning
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b) lisada VI lisa 3. osa tabelisse 3 koos asjakohase klassifikatsiooni ja
asjakohaste mérgistuselementidega ained, mis on klassifitseeritud
inimese endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks (1. kategooria),
keskkonnas endokriinfunktsiooni kahjustavaks kemikaaliks
(1. kategooria), piisivaks bioakumuleeruvaks ja toksiliseks voi viga

plisivaks ja viga bioakumuleeruvaks vastavate kriteeriumide alusel, kui

i)  konealused ained on kantud méiruse (EU) nr 1907/2006 artiklis 59
osutatud kandidaatainete loetellu enne ... [18 kuud pérast
kdesoleva médruse joustumist], kuna neil on iiks sissejuhatavas
osas nimetatud omadustest ja nende puhul on kdnealuse mééruse
XV lisas sitestatud toimikut hinnatud hiljemalt ... [kuus kuud

pérast kdesoleva mééruse joustumist];

i1)  otsus selliste ainete, mille puhul on kindlaks tehtud, et neil on tiks
sissejuhatavas osas nimetatud omadustest, heakskiitmise voi
heakskiitmise otsuse uuendamise taotluse kohta on miiruse (EU)
nr 1107/2009 kohaselt vastu voetud enne ... [seitse aastat ja kuus
kuud parast kdesoleva midruse joustumist] ning kdnealuse mairuse
asjakohaste sétete kohane taotlus konealuste ainete heakskiitmiseks
vOi1 heakskiitmise otsuse uuendamiseks on esitatud enne ... [kuus

kuud pirast kdesoleva midruse joustumist];
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iii)

otsus selliste ainete, mille puhul on kindlaks tehtud, et neil on iiks
sissejuhatavas osas nimetatud omadustest, heakskiitmise voi
heakskiitmise otsuse uuendamise taotluse kohta on mééruse (EL)
nr 528/2012 kohaselt vastu voetud enne ... [viis aastat ja kuus kuud
parast kdesoleva méiiruse joustumist] ja kui hiljemalt ... [kuus

kuud pérast kdesoleva midruse joustumist]

— on taotlust hindav padev asutus esitanud ametile kooskdlas
madruse (EL) nr 528/2012 asjakohaste sétetega esialgse
hindamisaruande heakskiitmise vdi heakskiitmise otsuse

uuendamise taotluse kohta;

— on esitatud taotlus direktiivi 98/8/EU kohaldamiseks ja
litkkmesriigipoolne hindamine kooskolas kdnealuse
direktiiviga on 18pule viidud 1. septembriks 2013, kuid enne
seda kuupéeva ei ole vastu voetud lihtegi otsust heakskiitmise

vOi heakskiitmise otsuse uuendamise taotluse kohta, voi

— amet on esitanud komisjonile madruse (EL) nr 528/2012
artikli 75 1dike 1 punkti g kohase arvamuse pérast taotlust

teha kindlaks, kas vastavad kriteeriumid on tdidetud.
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8. Ainerithma iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse ettepaneku puhul
rihmitatakse need ained selgete teaduslike pohjenduste alusel, arvestades seda,
kuidas olemasolev teave toetab ainete rithmitamist ja voimaldab aine voi ainete
omadust voi omadusi rithma kuuluvaid muid aineid kisitleva teabe pdhjal

usaldusvéirselt prognoosida.*
21) Artikli 38 16ike 1 punkt ¢ asendatakse jargmisega:

,C) kohaldataval juhul konkreetsed sisalduse piirvdartused, korrutustegurid voi dgeda

mirgisuse hinnangud;*.
22) Artiklit 40 muudetakse jargmiselt:
a) loike 1 esimest 16iku muudetakse jargmiselt:
1)  punkt e asendatakse jirgmisega:

»€) kohaldataval juhul kooskdlas kdesoleva mééruse artikliga 10 konkreetsed
sisalduse piirvairtused, korrutustegurid voi dgeda miirgisuse hinnangud
ning méiruse (EU) nr 1907/2006 I lisa punktide 1, 2 ja 3 asjakohastes

osades osutatud pdhjendused;*;
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ii)

iii)

lisatakse jargmised punktid:

»Z) kohaldataval juhul iga ohuklassi kohta pdhjus, miks kaldutakse kdrvale
artiklis 42 osutatud andmikus sisalduvast kdige rangemast

ohuklassifikatsioonist;

h)  kohaldataval juhul iga ohuklassi kohta pdhjus, miks kehtestatakse

artiklis 42 osutatud andmikus sisalduvatest rangem klassifikatsioon.*;
teine 101k asendatakse jargmisega:

,,Punktides a—h osutatud teavet ei teatata, kui see on ametile esitatud méaéruse
(EU) nr 1907/2006 kohase registreerimise kiigus voi kui kdnealune teavitaja

on sellest juba varem teatanud.*;

b)  10ige 2 asendatakse jirgmisega:

”2-

Teavitaja esitab 1dikes 1 loetletud teabe ametile hiljemalt kuue kuu jooksul
pérast seda, kui on tehtud otsus aine klassifikatsiooni ja mérgistuse muutmise

kohta vastavalt artikli 15 10ikes 1 osutatud ldbivaatamisele.
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23) Artiklit 42 muudetakse jirgmiselt:
a) loike 1 kolmas 151k asendatakse jargmisega:
»Amet teeb internetis iildsusele tasuta kéttesaadavaks jargmise teabe:
a)  artikli 40 16ike 1 punktis a osutatud teave;

b)  riihmateavituse korral riihma teiste lilkmete nimel teavet esitava importija voi

tootja andmed;

¢)  andmikus sisalduv teave, mis vastab méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 119

16ikes 1 osutatud teabele;
d) klassifikatsiooni ja mérgistuse viimase ajakohastamise kuupéev.

Artikli 40 16ike 1 punktis a osutatud teave tuleb teha iildsusele kéttesaadavaks, vilja
arvatud juhul, kui teavitaja pdhjendab igakiilgselt, miks selle avaldamine voib

kahjustada tema voi mone teise asjaomase isiku drihuve.

Amet annab teavet selle kohta, millistel juhtudel on digustatud taotleda

konfidentsiaalsust.

Amet vitab pdhjendamatute konfidentsiaalsustaotluste tuvastamiseks meetmeid,

sealhulgas automaatne kontroll ja késitsi tehtavad pistelised kontrollid.*;
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b) lisatakse jargmine 10ige:

,»3a. Kui amet leiab, et kanne on mittetdielik, ebadige vdi aegunud, palub ta

teavitajal teatada digest kandest.*
24) Artiklit 45 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Liikmesriigid méddravad organi voi organid, kes vastutavad tervisealases
hiadaolukorras tegutsemisega ja ennetusmeetmetega seotud asjakohase

ihtlustatud teabe vastuvdtmise eest kooskdlas VIII lisaga.*;
b) lisatakse jargmised ldiked:

,»la. Liikmesriigid voivad madrata ameti organiks, kes vastutab 1dikes 1 osutatud
tervisealases hddaolukorras tegutsemise ja ennetusmeetmetega seotud teabe

vastuvOtmise eest.

Ib. Importijad ja allkasutajad, kes viivad turule segusid, mis on klassifitseeritud
ohtlikuks nende tervise- voi fiilisikalise moju alusel, esitavad kooskolas 16ikega

1 méératud organile voi organitele VIII lisa B osas osutatud teabe.
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lc. Levitajad, kes viivad turule segusid, mis on klassifitseeritud ohtlikuks nende
tervise- voi flilisikalise moju alusel, esitavad kooskdlas 1dikega 1 méératud
organile vOi organitele VIII lisa B osas osutatud teabe, kui nad seejirel
turustavad neid segusid teistes litkmesriikides voi nimetavad need timber voi
margistavad uuesti. Seda kohustust ei kohaldata, kui levitajad suudavad
tdoendada, et méddratud organ voi organid on juba saanud importijatelt ja

allkasutajatelt sama teabe.*;
c) loike 2 punkt b asendatakse jirgmisega:

,b) liikmesriigi, komisjoni voi ameti taotlusel statistilise analiiiisi tegemiseks, et

teha kindlaks tohustatud riskijuhtimismeetmeid vajavad valdkonnad.*;
d) loige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Mairatud organite kdsutuses peab olema kogu importijatelt, allkasutajatelt ja
16ikes 1c osutatud levitajatelt ndutav teave, mida need organid vajavad nende

ilesannete tditmiseks, mille eest nad kooskdlas l16ikega 1 vastutavad.*
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25)

26)

Artiklisse 46 lisatakse jargmine 15ige:

,la. Loike 1 kohaldamisel votavad kdesoleva méaruse artiklis 43 osutatud tiitmise

tagamise eest vastutavad asutused jarelmeetmeid kaebuste voi teadete suhtes, mis on
seotud kdesoleva méiruse nduete rikkumisega, ning kontrollivad, et on voetud

méiiruse (EL) 2019/1020 artikli 3 punktis 16 osutatud parandusmeetmed.

Artikkel 48 asendatakse jirgmisega:

SArtikkel 48
Reklaam

Ohtlikuks klassifitseeritud aine reklaamis esitatakse ohupiktogrammid, tunnussonad,
ohulaused ja II lisas sitestatud tdiendavad EUH-laused, kui neid kohaldatakse.
Sellise aine iildsusele miitimiseks moeldud reklaamis tuleb lisaks mirkida: ,,Jargige

alati toote mérgistusel esitatud teavet.*

Ohtlikuks klassifitseeritud voi artikli 25 16ikega 6 holmatud segu reklaamis
esitatakse ohupiktogrammid, tunnussonad, ohulaused ja II lisas sétestatud tdiendavad
EUH-laused. Sellise segu tildsusele miitimiseks moeldud reklaamis tuleb lisaks

mairkida: ,,Jargige alati toote mérgistusel esitatud teavet.*
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3. Ohtlikuks klassifitseeritud aine v3i segu reklaam ei tohi sisaldada viljendeid, mida ei
tohi esitada konealuse aine voi segu margistusel voi pakendil vastavalt artikli 25

16ikele 4.

4.  Erandina ldigetest 1 ja 2 v3ib ohupiktogrammid ja tunnussonad vilja jatta, kui

reklaam ei ole visuaalne.*
27) Lisatakse jargmine artikkel:

SArtikkel 48a
Kaugmiitigipakkumused

Kui aineid voi segusid viiakse turule kaugmiitigi teel, esitatakse pakkumuses selgelt ja

nihtavalt artiklis 17 osutatud méargistuselemendid.
28) Artiklit 50 muudetakse jargmiselt:
a) loike 2 punktid a ja b asendatakse jirgmisega:

,»a) annab tdOstusele ajakohaseid tehnilisi ja teaduslikke suuniseid ning asjakohasel

juhul abivahendeid kédesolevas médruses sitestatud kohustuste tditmiseks;

b)  annab péddevatele asutustele ajakohaseid tehnilisi ja teaduslikke suuniseid ja
vahendeid kdesoleva midruse kohaldamise ja rakendamise kohta ning toetab

litkkmesriikide poolt artikli 44 alusel loodud kasutajatoe teenuse toimimist.*;
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b) lisatakse jargmised ldiked:

,»3. Kui amet tegutseb kooskdlas artikli 45 16ikega 1a midratud organina, votab ta

kasutusele vahendid, mis on vajalikud selleks, et liikmesriigi maaratud
asjaomane organ voi asjaomased organid saaksid juurdepéésu artikli 45
16ikes 1 osutatud teabele, et tdita oma lilesandeid seoses tervisealases

hidaolukorras tegutsemise ja ennetusmeetmetega.
4.  Ametile eraldatakse tema t60 toetamiseks piisavad vahendid.*
29) Artikli 52 18ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. 60 pdeva jooksul parast litkmesriigilt teabe saamist votab komisjon kooskolas
artikli 54 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega vastu rakendusaktid, et lubada
ajutise meetme rakendamist otsuses kindlaks méératud ajavahemikuks voi nduda

litkkmesriigilt ajutise meetme kehtetuks tunnistamist.*
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30) Artiklit 53 muudetakse jdrgmiselt:

a) lisatakse jargmised l16iked:

»la. Komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 53a vastu delegeeritud digusakte

1b.

I lisa punkti 1.6 muutmiseks, et lisada mérgistuselemente, mida voib panna
tiksnes digimérgistusele, tingimusel et GHS ei ndua selliste
mairgistuselementide esitamist fiiiisilisel mérgistusel. Delegeeritud digusaktide
vastuvotmisel votab komisjon arvesse koigi liidu elanikkonnariihmade
digivalmiduse taset, iithiskonna vajadusi ning vajadust saavutada inimeste

tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse.

Selleks et kohaneda digivaldkonna tehnoloogiliste muutuste ja edasise
arenguga, on komisjonil digus votta kooskdlas artikliga 53a vastu delegeeritud
Oigusakte, et tdiendada kdesolevat méérust ja sitestada artiklites 34a ja 34b
osutatud digimérgistusnduete tdiendavad tiksikasjad. Need tiksikasjad
holmavad eelkoige IT-lahendusi, mida voib kasutada, ja teabe esitamise
alternatiivseid viise. Delegeeritud digusaktide vastuvdtmisel teeb komisjon

jérgmist:
a)  tagab kooskola muude asjakohaste liidu digusaktidega;

b)  soodustab innovatsiooni;
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c) tagab tehnoloogia neutraalsuse, seadmata tehnoloogia v3i seadmete
valiku osas piiranguid ega ndudeid, kuni valik tagab tihilduvuse ja

voimaldab viltida héireid;

d)  vdtab arvesse kdigi liidu elanikkonnariihmade digivalmiduse taset ning
vajaliku traadita ja muu tehnoloogilise taristu valmisolekut, mis

voimaldab piiramatut juurdepéddsu kemikaale kisitlevale teabele;

e) tagab, et digitaliseerimine ei ohusta inimeste tervise ega keskkonna

kaitset.”;

b)  10ige 2 asendatakse jirgmisega:

”2'

Komisjon, kes tegutseb liidu ja liikmesriikide nimel, teeb nendega koostddd
viisil, mis vastab nende rollile asjakohastel URO foorumitel, et edendada
inimese endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide; keskkonnas
endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide; piisivate, bioakumuleeruvate ja
toksiliste ainete; vdga piisivate ja viga bioakumuleeruvate ainete; piisivate,
litkuvate ja toksiliste ainete ning véga piisivate ja vdga liikuvate ainete
klassifitseerimise ja mérgistamise kriteeriumide iihtlustamist, samuti
alternatiivsete késituste kriteeriumide kohandamist, eelkdige loomi
mittehdlmavate katsemeetodite puhul, ning immunotoksiliste ja neurotoksiliste

ainete uute kriteeriumide vajaduse hindamist.*;
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c) lisatakse jairgmine ldige:

3.

Komisjon hindab korrapéraselt alternatiivsete meetodite, niiteks méiruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 13 16ikes 1 osutatud alternatiivsete meetodite
valjatootamist ainete ja segude klassifitseerimiseks, eelkdige loomi
mittehdlmavate katsemeetodite puhul, ning votab kooskdlas artikliga 53a vastu
delegeeritud digusakte kdesoleva madruse I lisa ajakohastamiseks, et votta
asjakohasel juhul arvesse tehnika arengut. Komisjon votab kooskdlas

artikliga 53a vastu delegeeritud digusakti, et ajakohastada kdesoleva maaruse

I lisa, et kohandada kriteeriume eelistatavalt 18 kuu jooksul pérast loomi
mittehdlmavate katsetega seotud andmete kriteeriumide lisamist URO tasandil

tihtlustatud klassifitseerimis- ja mérgistamiskriteeriumidesse.*

31) Artiklit 53a muudetakse jargmiselt:

a) loiked 2 j 3 asendatakse jargmisega:

”2'

Artikli 5 1oikes 8, artikli 37 16igetes 5 ja 7, artikli 45 13ikes 4, artikli 53
16igetes 1, 1a, 1b ja 3 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates ... [kdesoleva mééruse joustumise kuupdev].*
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud
enne viieaastase tdhtaja moddumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament vo1 ndukogu esitab selle suhtes vastuvdite hiljemalt kolm kuud enne

iga ajavahemiku 16ppemist.
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3.

Euroopa Parlament vdi ndukogu vaib artikli 5 16ikes 8, artikli 37 1digetes 5

ja 7, artikli 45 16ikes 4, artikli 53 1digetes 1, 1a, 1b ja 3 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupieval.

See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.*;

b) ldige 6 asendatakse jargmisega:

”6-

Artikli 5 1oike 8, artikli 37 1digete 5 ja 7, artikli 45 16ike 4 voi artikli 53 16ike 1,
la, 1b voi 33 kohaselt vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tiksnes juhul,
kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti
teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja
moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa

Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.*
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32) Artikkel 53¢ asendatakse jirgmisega:

Artikkel 53¢

Eraldi delegeeritud oigusaktid eri delegeeritud volituste puhul

Komisjon votab iga talle kdesoleva midruse kohaselt delegeeritud volitusega seoses vastu
eraldi delegeeritud digusakti, vélja arvatud artikli 37 16ike 5 ja artikli 53 16ike 1 kohaselt
delegeeritud volitused VI lisa muutmiseks, mille 1. ja 2. osa vdib muuta koos 3. osaga iihes

oigusaktis.*
33) Artikkel 54 asendatakse jargmisega:

,1. Komisjoni abistab komitee, mis on loodud miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133
alusel. Nimetatud komitee on komitee Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EL)

nr 182/2011" tdhenduses.

2. Kaéesolevale 10ikele viitamisel kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madrus (EL) nr 182/2011,
millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted, mis kisitlevad liikmesriikide
labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste
teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).;
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34) Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 54a

Aruandlus ja ldbivaatamine

1. Hiljemalt ... [viis aastat parast kdesoleva mééruse joustumise kuupdeva] esitab komisjon
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teadusliku aruande taimedest ekstraheeritud rohkem
kui tiht koostisainet sisaldavat ainet puudutava teabe labivaatamise kohta. Asjakohasel

juhul voidakse aruandele lisada seadusandlik ettepanek.

2. Hiljemalt ... [viis aastat parast kdesoleva mééruse joustumise kuupdeva] esitab komisjon
Euroopa Parlamendile, ndukogule ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
hindamisaruande, milles hinnatakse vajadust laiendada II lisa punktides 3.1 ja 3.2 esitatud
ndudeid lastekindlate turvasulgurite ja reljeefsete hoiatusmargiste kohta muudele
ohuklassidele. Kui aruande tulemused seda digustavad, tegutseb komisjon kooskdlas

artikli 53 Ioikega 1.
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35)

Artiklisse 61 lisatakse jargmised ldiked:

Wi

Aineid ja segusid, mis on klassifitseeritud, mérgistatud ja pakendatud kooskolas
artikliga 5, artikli 6 I0igetega 3 ja 4, artikli 9 10igetega 3 ja 4, artikliga 10, artikli 25
16ikega 3, artikliga 29 ja I lisa punktiga 1.5.1.2 ja I lisa punktiga 1.5.2.4.1 nagu neid
kohaldati ... [kdesoleva madruse joustumise kuupédevale eelnev paev] ning mis on
turule viidud enne ... [selle kuu esimene péev, mis jargneb kidesoleva méiiruse
joustumisele jargnevale 18 kuule], ei pea klassifitseerima, margistama ega
pakendama kooskdlas kéesoleva madrusega, mida on muudetud Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méirusega (EL) 2024/..." kuni ... [selle kuu esimene péev, mis jirgneb

kiesoleva médruse joustumisele jargnevale 42 kuule].

Aineid ja segusid, mis on klassifitseeritud, mérgistatud ja pakendatud kooskolas
artikli 18 loikega 3, artikli 31 16ikega 3 ja I lisa punktiga 1.2.1 (nagu neid kohaldati
... [kéesoleva miiruse joustumise kuupdevale eelnev pdev]) ning mis on turule
viidud enne ... [kdesoleva midruse joustumisele jargneva 24. kuu esimene piev], ei
pea klassifitseerima, mérgistama ega pakendama kooskdlas kiesoleva méérusega,
mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusega (EL) 2024/..." kuni

... [kédesoleva miiruse joustumisele jargneva 48. kuu esimene piev].

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... madrus (EL) 2024/..., ... (ELTL, ..., ELL ...).

[ELT: palun lisada viide kdesolevale méérusele.]*
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36) I lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méaruse I lisale.

37) IT lisa muudetakse vastavalt kdesoleva midruse II lisale.

38) VI lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse III lisale.

39) VIII lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mééruse IV lisale.

Artikkel 2

1. Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

2. Artikli 1 punkti 3 alapunkti b, artikli 1 punkte 4—7, artikli 1 punkti 12 alapunkti a, artikli 1
punkte 13 ja 14, artikli 1 punkti 15 alapunkte a ja b, artikli 1 punkte 17, 18, 22, 23, 26
ja 27, Ilisa punkte 4, 8, 10 ja 11 ning II lisa kohaldatakse alates ... [selle kuu esimene
pdev, mis jargneb kdesoleva midruse joustumisele jargnevale 18 kuule].

3. Artikli 1 punkti 1, artikli 1 punkti 9, artikli 1 punkti 15 alapunkti c, artikli 1 punkti 24
alapunkte b ja d, I lisa punkte 2 ja 3 ning IV lisa kohaldatakse alates ... [selle kuu esimene
paev, mis jargneb kéesoleva madruse joustumisele jargnevale 24 kuule].
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Erandina méiruse (EU) nr 1272/2008 artiklist 5, artikli 6 1digetest 3 ja 4, artikli 9
16igetest 3 ja 4, artiklist 10, artikli 25 Idikest 3, artiklist 29, artiklist 30, artikli 31 16ikest 1,
artiklist 35, artikli 40 16igetest 1 ja 2, artikli 42 16ike 1 kolmandast 18igust, artiklist 48,
méiiruse (EU) nr 1272/2008 I lisa punktist 1.2.1, punktist 1.5.1.2 ja punktist 1.5.2.4.1 ning
IT lisa 3. ja 5. osast, nagu neid kohaldati ... [kdesoleva mééruse joustumise kuupdevale
eelnev pdev], vaib kuni ... [kdesoleva miiruse joustumisele jargneva 17. kuu viimane
pdev] klassifitseerida, margistada ja pakendada aineid ja segusid kooskdlas midrusega
(EU) nr 1272/2008, mida on muudetud kiiesoleva méiruse artikli 1 punktidega 47,

artikli 1 punkti 12 alapunktiga a, artikli 1 punktidega 13 ja 14, artikli 1 punkti 15
alapunktidega a ja b, artikli 1 punktidega 18 ja 22, artikli 1 punkti 23 alapunktiga a,

artikli 1 punktiga 26, I lisa punktidega 4, 8 ja 10 ning II lisaga.
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5. Erandina miiruse (EU) nr 1272/2008 artikli 1 1dikest 1, artikli 18 1dike 3 punktist b,
artikli 31 15ikest 3, artikli 45 1digetest 1 ja 3, médruse (EU) nr 1272/2008 I lisa
punktist 1.2.1, VIII lisa A osa punktist 1, VIII lisa A osa punktist 2.1, VIII lisa A osa
punkti 2.4 esimesest 16igust, VIII lisa B osa punktist 1, VIII lisa B osa punkti 3.1
kolmandast 16igust, VIII lisa B osa punktist 3.6, VIII lisa B osa punkti 3.7 tabeli 3
esimesest reast, VIII lisa B osa punkti 4.1 esimesest 18igust, VIII lisa C osa punktidest 1.2
ja 1.4 ning VIII lisa D osa punktidest 1, 2 ja 3, nagu neid kohaldati ... [kdesoleva mééruse
joustumise kuupidevale eelnev pdev], voib kuni ... [kdesoleva midruse joustumisele
jargneva 23. kuu viimane péev] klassifitseerida, méargistada ja pakendada aineid ja segusid
kooskdlas mirusega (EU) nr 1272/2008, mida on muudetud kiiesoleva méiruse artikli 1
punktidega 1 ja 9, artikli 1 punkti 15 alapunktiga c, artikli 1 punkti 24 alapunktidega b ja d,

kdesoleva médruse I lisa punktidega 2 ja 3 ning IV lisaga.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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I LISA

Midruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa 1. osa muudetakse jirgmiselt.

1) Punkt 1.1.1.3 asendatakse jargmisega:

»1.1.1.3.

Toendite kaalukuse madramiseks kaalutakse kogu olemasolevat teavet ohu
kindlaksméiramise kohta, néiteks sobivate in vitro katsete tulemused,
asjakohased andmed loomade kohta, kogemused niiteks tookeskkonna
andmete ning Onnetusjuhtumite andmebaasidest saadud andmete,
epidemioloogiliste ja kliiniliste uuringute kujul, samuti korrektselt
dokumenteeritud juhtumiuuringute aruanded ja vaatlustulemused. Ainete puhul
voetakse arvesse ka kategooriapohise ldhenemisviisi (rithmitamine,
analoogmeetod) kohaldamisel saadud teavet ja (Q)SARI tulemusi. Asjakohasel
juhul voetakse arvesse andmete kvaliteeti ja sidusust. Teavet klassifitseeritava
ainega seotud ainete kohta tuleb asjakohaselt kaaluda. Teavet klassifitseeritava
seguga seotud ainete voi segude kohta kisitletakse kooskdlas artikli 9 16ikega
4. Samuti voetakse arvesse uuringu tulemustes leitud teavet toimekoha ja
toimemehhanismi voi -viisi kohta. Nii positiivsed kui ka negatiivsed tulemused
kogutakse toendite kaalukuse midramiseks kokku ning neid hinnatakse

uhiselt.*
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2) Punkt 1.2.1.4 asendatakse jargmisega:

»1.2.1.4.

Mirgistuste ja piktogrammide miinimummootmed ja minimaalne tihemérgisuurus

Mirgistuse ja iga piktogrammi mddtmed ning tdhemérgisuurus peavad olema

jargmised:

Tabel 1.3

Pakendi Artikliga 17 ndutud Iga piktogrammi Minimaalne
mahutavus teabe jaoks mdodtmed tadhemargisuurus
ettendhtud margistuse | (millimeetrites) ~
~~ (x-korgus
modtmed o .
- ) millimeetrites)
(millimeetrites)
Mitte enam kui 1,2
0,5 liitrit:
) vahemalt 10x10
voimaluse korral .
Rohkem kui vihemalt 52x74 vbimaluse korral 1,4
0,5 liitrit, kuid vihemalt 16x16
mitte enam kui
3 liitrit:
Rohkem kui vahemalt 74x105 vahemalt 23x23 1,8
3 liitrit, kuid
mitte enam kui
50 liitrit:
Rohkem kui viahemalt 105x148 viahemalt 32x32 2,0
50 liitrit, kuid
mitte enam kui
500 liitrit:
Rohkem kui vahemalt 148%210 vahemalt 46x46 2,0
500 liitrit:
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3)

Lisatakse jargmine punkt:
,»1.2.1.5.  Mirgistusel tuleb tekst esitada jargmiselt:
a) triikitakse musta virviga valgele taustale;
b)  kaugus kahe kirjarea vahel on vihemalt 120 % tdhemaérgisuurusest;
c) kasutatakse iihtainust kergesti loetavat ja seriifideta kirjatiiipi;
d) tdhevahe peab olema sobiv, et valitud kirjatiiiip oleks kergesti loetav.

Sisepakendi puhul, kui selle sisu ei lileta 10 ml, voib mérgistuse tdhemérgisuurus olla
védiksem kui tabelis 1.3 mérgitud, tingimusel et see on kergesti loetav, kui oluliseks
peetakse esitada kdige kriitilisem lause, nditeks ohulause voi EUH-lause ja kui

vélispakend vastab artikli 17 nduetele.*
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4) Lisatakse jargmine punkt:

»1.2.1.6.

1.2.1.6.1.

Volditavad mirgistused

Volditava mérgistuse esilehekiilg peab sisaldama vihemalt jargmisi elemente:

i)

vi)

tarnijate nimi, aadress ja telefoninumber;

aine voi segu nimikogus elanikkonnale kéttesaadavaks tehtud pakendis,

kui see kogus ei ole pakendil mujal mérgitud;

tootetdhised kooskdlas artikli 18 16ikega 2 (ainete puhul) ja artikli 18
16ike 3 punktiga a (segude puhul) kdigis margistuse siselehekiilgedel

kasutatavates keeltes;
kohaldataval juhul ohupiktogrammid;

kohaldataval juhul tunnussonad kdigis mérgistuse siselehekiilgedel

kasutatavates keeltes;

kohaldataval juhul unikaalne koostise tihis, vilja arvatud juhul, kui see
on triikkitud vai kinnitatud sisepakendile kooskdlas kdesoleva mééruse

VIII lisa A osa punktiga 5.3;
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1.2.1.6.2.

1.2.1.6.3.

vii) viide volditava mérgistuse sees kogu ohutusteabele koigis mérgistuse
keeltes voi siimbol, et teavitada kasutajat, et margistust saab avada, ja

ndidata, et lisateave on kittesaadav siselehekiilgedel;

viii) keele lithend (riigikood voi keelekood) kdigi siselehekiilgedel

kasutatavate keelte puhul.

Volditavate mérgistuste siselehekiiljed sisaldavad koiki artikli 17 18ikes 1
sdtestatud margistuselemente, vélja arvatud ohupiktogramm ja tarnija
identifitseerimisandmed, koigis esilehekiiljel nimetatud keeltes, riihmitatuna

keelte kaupa, kasutades keele lithendit (riigikood voi keelekood).

Volditavate mérgistuste tagalehekiilg sisaldab koiki esilehekiiljel esitatud
mirgistuselemente, vélja arvatud siselehekiilgedel kasutatavate keelte

lihendid.*

5) Lisatakse jargmine punkt:

»1.3.7.

Laskemoon

Laskemoona puhul, mis on tulirelvades kasutatav aine voi segu, voib
margistuselemendid esitada vahepakendil, mitte sisepakendil, voi vahepakendi

puudumise korral vélispakendil.*
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6) Punkti 1.5.1 pealkiri asendatakse jirgmisega:
,»1.5.1. Erandid artiklist 31 kooskolas artikli 29 loikega 1°.
7) Punkt 1.5.1.1 asendatakse jargmisega:

,»1.5.1.1.  Artikli 29 16ike 1 kohaldamisel vGib artiklis 17 osutatud mérgistuselemendid

esitada kiilgeseotaval sildil voi vélispakendil.
8) Punkt 1.5.1.2 asendatakse jargmisega:

,»1.5.1.2.  Punkti 1.5.1.1 kohaldamisel peab iga sisepakendi mérgistusel olema védhemalt
ohupiktogramm, tunnussdna, ainete puhul artikli 18 1dikes 2 osutatud tootetdhis
voi segude puhul artikli 18 1dike 3 punktis a osutatud kdibenimi voi nimetus
ning aine v4i segu tarnija nimi ja telefoninumber.*

9) Punkti 1.5.2 pealkiri asendatakse jargmisega:

,»1.5.2. Erandid artiklist 17 kooskolas artikli 29 loikega 2.
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10) Punkt 1.5.2.4.1 asendatakse jargmisega:

»1.5.2.4.1. Artikliga 17 ndutud mirgistuselemendid voib sisepakendilt dra jétta, kui

sisepakendi sisu ei lileta 10 ml ja kehtib moni jargmine tingimus:

a)  aine vOi segu viiakse turule, et varustada levitajat voi allkasutajat
teaduslikuks uurimis- ja arendustegevuseks voi kvaliteedikontrolliks
vajalike analiiliside tegemiseks, ning sisepakend on artiklis 17 satestatud

nduetele vastavas vélispakendis;

b)  aine v0i segu ei pea olema maérgistatud kooskolas II lisa 1. vdi 2. osaga
ning see ei ole klassifitseeritud lihtegi jargmisse ohuklassi ega -

kategooriasse:
1) &ge miirgisus, koik kategooriad;

i1)  miirgisus sihtelundi suhtes — ithekordne kokkupuude, 1. ja 2.

kategooria;
iii) miirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude, kdik kategooriad;
iv)  nahasdovitus, 1. kategooria (kdik alamkategooriad);
v)  raske silmakahjustus, 1. kategooria;
vi) hingamiselundite sensibiliseerimine, koik kategooriad,

vii) hingamiskahjustus;
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viil) mutageensus sugurakkudele, koik kategooriad;
ix) kantserogeensus, kdik kategooriad;
x)  reproduktiivtoksilisus, kdik kategooriad,

xi) inimese endokriinfunktsiooni kahjustavad kemikaalid, koik

kategooriad;

aine voi segu tuleb mérgistada kooskdlas II lisa 1 voi 2. osaga, kuid ei ole
klassifitseeritud iihtegi kdesoleva punkti alapunktis b osutatud ohuklassi
ega -kategooriasse ning selle sisepakend on artiklis 17 sdtestatud nduetele

vastavas vilispakendis.*

11) Lisatakse jargmine punkt:

,»1.6. Mérgistuselemendid, mille voib esitada iiksnes digimérgistusel

Artikli 25 1oikes 3 osutatud tdiendav teave.
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II LISA

Midruse (EU) nr 1272/2008 1I lisa muudetakse jirgmiselt:

1)

3. ossa lisatakse jargmine punkt:

»3.4. Taitmisjaamade kaudu tarnimine

Ohtlike ainete voi segude tarnimisel kooskdlas artikli 35 16ikega 2a tagab tarnija, et

tdidetud on jargmised tingimused:

a)

b)

tditmisjaamal peavad olema maérgistused, mis vastavad iga tditmisjaamas

tarnitava ohtliku aine voi segu mérgistustele;

margistused kinnitatakse tditmisjaamas néhtavale kohale kindlalt ja
horisontaalselt ning need vastavad artikli 31 1digete 2, 3 ja 4 nduetele mutatis

mutandis;

kohaldatakse riskimaandamismeetmeid, et minimeerida inimeste, eriti laste, ja

keskkonna kokkupuudet;
voetakse meetmeid, et véltida tditmisjaama jarelevalveta kasutamist laste poolt;

taastditmise ajal on tarnija hoolduseks ja viivitamatuks abiks, sealhulgas

erakorraliseks abiks, kohapeal kéttesaadav;

tditmisjaama tohib kiitada vélitingimustes ja viljaspool todaega ainult juhul,

kui viivitamata on voimalik anda abi;
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g)

h)

)

k)

tditmisjaama kaudu tarnitavad ained voi segud ei reageeri liksteisega nii, et

voiksid ohustada kliente voi tootajaid;

tarnija to6tajad on saanud asjakohase véljadppe, et minimeerida ohutusriske

tarbijatele, kutsealasel eesmargil kasutajatele ja iseendale;

iga taastdidetud pakendi puhul on tdidetud kdesoleva médruse III jaotises

satestatud nduded ohust teavitamise kohta mérgistuse kujul;

iga taastdidetud pakendi puhul on tdidetud kdesoleva mééruse IV jaotises

sdtestatud pakendamisnouded;

tditmisjaamas ei tarnita ohtlikke aineid ega segusid, kui nende puhul on
tdidetud kriteeriumid jargmistesse ohuklassidesse voi ohuklasside

alajaotustesse klassifitseerimiseks:

1) dge miirgisus, koik kategooriad;

i1)  miirgisus sihtelundi suhtes — ithekordne kokkupuude, kdik kategooriad;
iii) miirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude, kdik kategooriad;

iv)  nahasoovitus, 1. kategooria (kdik alamkategooriad);

v)  raske silmakahjustus, 1. kategooria;

vi) hingamiselundite sensibiliseerimine, kodik kategooriad,
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vii) naha sensibiliseerimine, kdik kategooriad;
viii) hingamiskahjustus;

ix) mutageensus sugurakkudele, koik kategooriad;
x)  kantserogeensus, kdik kategooriad;

xi)  reproduktiivtoksilisus, kdik kategooriad;

xii) tuleohtlikud gaasid, koik kategooriad;

xiil) tuleohtlikud vedelikud, 1. ja 2. kategooria;

xiv) tuleohtlikud tahked ained, k&ik kategooriad;

xv) inimese endokriinfunktsiooni kahjustavad kemikaalid, koik kategooriad;

xvi) keskkonnas endokriinfunktsiooni kahjustavad kemikaalid, kdik

kategooriad;
xvii) plsiv, bioakumuleeruv ja toksiline;
xViiil) viga piisiv ja vdga bioakumuleeruv;
xix) piusiv, liitkuv ja toksiline;

XX) véga piisiv ja véga liikuv.
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Erandina punktist a vib tditmisjaamas kasutatavat iihtainust mérgistust kasutada
mitme aine voi segu kohta, mille puhul on artikli 17 1dikes 1 osutatud
margistuselemendid identsed, tingimusel et mirgistusele on selgelt mérgitud koikide

selliste ainete ja segude nimetused, mille kohta seda kasutatakse.*

2) 5. osa asendatakse jargmisega:

»d. OSA: OHTLIKUD AINED JA SEGUD, MILLE SUHTES KOHALDATAKSE
ARTIKLI 29 LOIGET 3

Valmissegatud vedela tsemendi ja betooniga peab olema kaasas artiklile 17 vastavate

maérgistuselementide koopia.

Taitmisjaamas tarnitava aine voi segu puhul, mis pumbatakse otse mahutisse, mis on
soiduki lahutamatu osa ja millest ainet vOi segu tavaliselt ei kavatseta eemaldada, peavad
artiklis 17 osutatud mérgistuselemendid olema esitatud asjaomasel pumbal nihtaval kohal.
Kui tiitmisjaamas tarnitakse sdidukikiitust pumpamise teel kaasaskantavatesse
mahutitesse, mis on mdeldud kasutamiseks kiituste jaoks, tuleb pumbale nidhtavale kohale
kinnitada artiklis 17 osutatud mirgistuselementide fiiiisiline koopia ja lisaks pakkuda seda

mabhutile kinnitamiseks.*
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III LISA

VI lisa 2. osa asendatakse jargmisega:

”2-

2. OSA: UHTLUSTATUD KLASSIFIKATSIOONI JA MARGISTAMISE TOIMIKUD

Kéesolevas osas on sétestatud selliste toimikute ettevalmistamise {ildpohimotted, millega

tehakse ettepanek ja esitatakse iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistamise pdhjendused.

Toimikute metoodikale ja vormile kohaldatakse méiruse (EU) nr 1907/2006 I lisa

punktide 1, 2 ja 3 asjaomaseid osasid.

Kdigi toimikute puhul voetakse arvesse asjakohast registreerimistoimikust saadud teavet
ning voib kasutada ka muud kéttesaadavat teavet. Ohuteabe kohta, mida ei ole varem

ametile esitatud, lisatakse toimikusse uuringute aruande kokkuvote.
Uhtlustatud klassifikatsiooni ja mirgistamise toimik sisaldab jérgmist.
— Ettepanek

Ettepanekus sisalduvad asjaomase aine v0i asjaomaste ainete tunnusandmed ning

esitatud tihtlustatud klassifikatsioon ja mérgistus.
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sitatud iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse pohjendus

Kaittesaadava teabe vordlemine 2.—5. osas esitatud kriteeriumidega, vottes arvesse
kdesoleva médruse I lisa 1. osas sétestatud iildpShimotteid, viiakse 10pule ja
dokumenteeritakse méiruse (EU) nr 1907/2006 I lisas esitatud kemikaaliohutuse

aruande B osas kehtestatud vorminduete kohaselt.

Uhtlustatud klassifikatsiooni ja mirgistuse eesmargil ainete kavandatava

rihmitamise pohjendus

Kui ainerithma puhul tehakse ettepanek tihtlustatud klassifikatsiooni ja méargistuse

kohta, peab toimik sisaldama teaduslikku pohjendust.
Muude toimete pohjendus lihenduse tasandil

Muu toime kui kantserogeensuse, mutageensuse, reproduktiivtoksilisuse, inimesel
endokriinfunktsiooni héireid ja keskkonnas endokriinfunktsiooni héireid
pohjustavate; plisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste; vdga piisivate ja viga
bioakumuleeruvate; piisivate, litkuvate ja toksiliste; viga piisivate ja vaga liikuvate
ning hingamiselundeid sensibiliseerivate omaduste puhul esitatakse pohjendused
selle kohta, et on vaja vitta meetmeid liidu tasandil. See ei kehti ainete suhtes, mis
on toimeained mééruse (EL) nr 1107/2009 v61 mééruse (EL) nr 528/2012

tahenduses.*
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IV LISA

Midruse (EU) nr 1272/2008 VIII lisa muudetakse jargmiselt:

1) A osa muudetakse jargmiselt:

a)  punkt 1 asendatakse jirgmisega:

»l.

1.1

1.2.

1.3.

KOHALDAMINE

Artikli 45 16igetes 1b ja 1c osutatud importijad, allkasutajad ja levitajad, kes
viivad turule tarbijakasutuseks moeldud segusid kéesoleva lisa A osa punkti

2.4 tdhenduses, peavad tditma kéesoleva lisa ndudeid alates 1. jaanuarist 2021.

Artikli 45 18igetes 1b ja 1c osutatud importijad, allkasutajad ja levitajad, kes
viivad turule kutsealaseks kasutuseks mdeldud segusid kdesoleva lisa A osa
punkti 2.4 tdhenduses, peavad tiditma kdesoleva lisa ndudeid alates 1. jaanuarist

2021.

Artikli 45 15igetes 1b ja 1c osutatud importijad, allkasutajad ja levitajad, kes
viivad turule toostuslikuks kasutuseks moeldud segusid vdi segusid, mille
16ppkasutuse suhtes ei kehti teavitusnduet, kdesoleva lisa A osa punkti 2.4

tdhenduses, peavad tditma kédesoleva lisa ndudeid alates 1. jaanuarist 2024.
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1.4.

L.5.

Kui artikli 45 1digetes 1b ja 1c osutatud importijad, allkasutajad ja levitajad on
esitanud ohtlikke segusid késitleva teabe kooskolas artikli 45 16ikega 1
madratud organile enne punktides 1.1, 1.2 ja 1.3 nimetatud kohaldamise
alguskuupieva ja see teave ei ole kooskodlas kéesoleva lisaga, ei pea nad

tagama konealuste segude vastavust kdesoleva lisa nduetele enne 1. jaanuari

2025.

Kui moni kdesoleva lisa B osa punktis 4.1 kirjeldatud muudatustest toimub
enne 1. jaanuari 2025, peavad artikli 45 106igetes 1b ja 1c osutatud importijad,
allkasutajad ja levitajad erandina punktist 1.4 jirgima enne asjaomase segu

turuleviimist kdesoleva lisa noudeid.;

b)  punkt 2.1 asendatakse jargmisega:

,»2.1. Kéesolevas lisas sétestatakse nduded, mida segusid turuleviivad artikli 45

16ikes 1c osutatud importijad, allkasutajad ja levitajad (edaspidi ,,teate
esitajad®) peavad teabe esitamisel jargima, et madratud organite kisutuses
oleks teave, mida nad vajavad artikliga 45 neile ette nidhtud iilesannete

tditmiseks.*;
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c)  punkti 2.4 esimesse ldiku lisatakse jirgmine punkt:

,0) ,,D osas esitatud standardkoostisele vastav koostis“ — koostis, mis sisaldab
koiki koostisaineid, mis on loetletud iihes kdesoleva lisa D osas osutatud
standardkoostises, kui nende koostisainete sisaldus segus jaéb kdnealuses

standardkoostises kindlaks méératud vahemikku.*
2) B osa muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse jargmine punkt:
»l.la. Standardkoostise nimetus ja toote kirjeldus voi kiituse nimetus

Segude puhul, mille koostis vastab D osas esitatud standardkoostisele, tuleb
teates esitada konealuses osas margitud asjaomase standardkoostise nimetus ja

toote kirjeldus.

Tabelis 3 loetletud kiituste kohta esitatakse konealuses tabelis mérgitud kiituse

nimetus.*;
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b)

punkti 3.1 kolmas 161k asendatakse jirgmisega:

, Leatama ei pea koostisainetest, mida segu ei sisalda. Kui neist koostisainetest on
kooskolas punktiga 3.5 teatatud vastastikku asendatavate koostisainete rithma osana
vOi kui nende sisaldus on esitatud kontsentratsioonivahemikuna kooskdlas
punktidega 3.6 voi 3.7, voib neist teatada, kui on kindel, et need segus mingil hetkel
esinevad. Lisaks tuleb selliste D osas esitatud standardkoostisele vastava koostisega
segude puhul, mille koostisest on teatatud kooskdlas punkti 3.6 esimese taandega,
teatada vastavas standardkoostises loetletud koostisainetest isegi juhul, kui
koostisainet ei pruugi segus olla voi ei ole seda piisivalt, kui D osas méargitud

kontsentratsioonivahemik algab 0 %-st.;

c)  punkti 3.6 pealkiri asendatakse jirgmisega:
,»3.6. Standardkoostisele vastava koostisega segud;
d)  punkti 3.7 tabeli 3 esimene rida asendatakse jargmisega:
,,Kiituse nimetus Toote kirjeldus®;
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e) punkti 4.1 esimesse l0iku lisatakse jirgmine taane:

9

turuleviidud segus on muid, artiklis 45 osutatud tervisealases hddaolukorras

tegutsemise seisukohast olulisi muutusi®.

3) C osa muudetakse jargmiselt:

a)  punkt 1.2 asendatakse jargmisega:

»1.2.

Segu, teate esitaja ja kontaktpunkti identifitseerimine
Tootetdhis

— Toote tdielik kdibenimi (tdielikud kdibenimed), sealhulgas asjakohasel
juhul kaubamirk(-maérgid), toote nimi ja nimevariandid, nagu need on
esitatud margistusel (ilma lithendite ja mittetdhtnumbriliste stimboliteta),

mis voimaldavad toote konkreetselt identifitseerida.
— Unikaalne (unikaalsed) koostise tihis(ed) (UFI)
— Muud tunnused (loa number, driiihingu tootekoodid)
— Riithmateavituse korral loetletakse kdik tootetdhised.
Standardkoostise nimetus ja toote kirjeldus voi kiituse nimetus

— Standardkoostise nimetus ja toote kirjeldus, nagu on esitatud D osas (kui

see on kohaldatav)

— Kiituse nimetus vastavalt B osa tabelile 3 (kui see on kohaldatav)
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Kdesoleva lisa A osa punktis 2.1 mddratletud teate esitaja kontaktandmed ja

kontaktpunkti andmed
— Nimi
— Taielik aadress

— Telefoninumber

E-posti aadress

Kontaktandmed, et saada toote kohta kiiresti lisateavet (66pdev libi). Ainult

piiratud teatamise korral.
— Nimi
— Telefoninumber (igal nddalapdeval 66paev 1dbi)

— E-posti aadress*;

b)  punkt 1.4 asendatakse jargmisega:

,»1.4. Teave segu koostisainete ja vastastikku asendatavate koostisainete

rithmade kohta
Segu koostisainete identifitseerimine
- Koostisaine keemiline nimetus / kdibenimi

— CASi number (kohaldataval juhul)

PE-CONS 108/23
IV LISA

KAI/EL/rv/aa

COMPET.1 ET



— EU number (kohaldataval juhul)
—  UFI (kohaldataval juhul)

— Standardkoostise nimetus ja toote kirjeldus (kohaldataval juhul)

Vastastikku asendatavate koostisainete riihma nimetus (kohaldataval juhul)

Segu koostisainete sisaldus ja kontsentratsioonivahemik
— Téapne sisaldus voi kontsentratsioonivahemik
Segu koostisainete klassifikatsioon

— Ohuklassifikatsioon (kohaldataval juhul)

— Lisatunnused (kohaldataval juhul ja kui need on tervisealases

hiadaolukorras tegutsemise seisukohast olulised)

B osa punkti 3.1 viiendas loigus sdtestatud loetelu (kohaldataval juhul) “.

4) D osa muudetakse jargmiselt:

a)  punktis 1 asendatakse tabelite esimene rida tsemendi standardkoostise kohta

jargmisega:
,,Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 1
,,Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 2
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,,Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 3

,,Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 4
,,Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 5
,.Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 6°
,.Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 7
,.Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 8
,.Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 9°
,.Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 10
,,Standardkoostise nimetus Tsemendi standardkoostis — 11°
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,,Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 12

,,Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 13

,,Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 14

,,Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 15

,,Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 16

.Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 17

,.Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 18

,.Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 19

,,Standardkoostise nimetus

Tsemendi standardkoostis — 20°;
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b)  punktis 2 asendatakse tabeli esimene rida kipsi standardkoostise kohta jargmise kahe

reaga:

,,Standardkoostise nimetus

Kipssideaine standardkoostis

Toote kirjeldus

Kipssideaine*;

c) punktis 3 asendatakse tabeli esimene rida valmis betoonisegu standardkoostise kohta

jargmisega:

,,Standardkoostise nimetus

Valmis betoonisegu standardkoostis 1

Toote kirjeldus

Valmis betoonisegu betoonitugevusklassidega
C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, (C25/30,
C28/35, (C32/40, C35/45, C40/50, C45/55,
C50/60, LCS8/9, LC12/13, LC16/18, LC20/22,
LC25/28, LC30/33, LC35/38, LC40/44,
LC45/50, LC50/55, LC55/60°;

,,Standardkoostise nimetus

Valmis betoonisegu standardkoostis 2

Toote kirjeldus

Valmis betoonisegu betoonitugevusklassidega C55/67,
C60/75, C70/85, C80/95, C90/105, C100/105, LC 60/66,
LC70/77, LC80/88*.
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