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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2024/...,

annettu ... piivini ...kuuta ...,

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta annetun

asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan

1 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdéddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti?,

! EUVL C 228, 29.6.2023, s. 121.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. huhtikuuta 2024 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston paitos, tehty .....
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sekd katsovat seuraavaa:

(1)

Globalisaation, tekniikan kehityksen ja uusien myyntitapojen, kuten verkkomyynnin,
mukana pysymiseksi on tarpeen mukauttaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EY) N:o 1272/20083. Vaikka asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 lihdetéin siitd oletuksesta,
ettd kaikki toimitusketjussa olevat talouden toimijat ovat sijoittautuneet unioniin, kéytanto
on osoittanut, ettd unionin ulkopuolelle sijoittautuneet talouden toimijat myyvat
kemikaaleja verkossa suoraan yleiseen kulutukseen unionissa. Témén seurauksena
valvontaviranomaiset eivit pysty valvomaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 noudattamista
niiden talouden toimijoiden kohdalla, jotka eivit ole sijoittautuneet unioniin. Niinpd on
tarpeen edellyttdd, ettd on olemassa unioniin sijoittautunut toimittaja, joka varmistaa, etti
kyseeseen tuleva aine tai seos tdyttdad asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 saddetyt
vaatimukset, kun se saatetaan markkinoille, ja ettd tdima vaatimus koskee my0s etimyyntid,

kuten myyntid verkossa toimivilla markkinapaikoilla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivini

joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seka

direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Téllaisella sdannokselld yhdessd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten

(EU) 2019/10204, (EU) 2022/2065°% ja (EU) 2023/988% vaatimusten kanssa parannetaan
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 noudattamista ja tdytdntoonpanon valvontaa ja
varmistetaan siten ithmisten terveyden ja ympériston suojelun korkea taso. Jotta valtetdan
tilanteet, joissa kuluttajasta tulee oikeudellisesti ja tosiasiallisesti maahantuoja
hankkiessaan aineen tai seoksen etimyynnin kautta unionin ulkopuolelle sijoittautuneelta
talouden toimijalta, on tarpeen tdsmentéd, ettd toimittaja, joka varmistaa, ettd kyseinen aine
tai seos tiyttidd asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 asetetut vaatimukset, harjoittaa teollista tai

ammattimaista toimintaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 paivina kesdkuuta
2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta
(EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).
S Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 pdiviana
lokakuuta 2022, digitaalisten palvelujen sisimarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY
muuttamisesta (digipalvelusdddos) (EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1).
6 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/988, annettu 10 pdivani toukokuuta
2023, yleisestd tuoteturvallisuudesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/1828
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/95/EY ja
neuvoston direktiivin 87/357/ETY kumoamisesta (EUVL L 135, 23.5.2023, s. 1).
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(2) Useampaa kuin yhté ainesosaa sisdltdvit aineet ovat monimutkaisia aineita.
Toksikologiselta kannalta useampaa kuin yhti ainesosaa siséltdvét aineet eivéit eroa
kahdesta tai useammasta aineesta koostuvista seoksista. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/20067 13 artiklalla pyritddn minimoimaan
eldinkokeiden suorittaminen, ja sen mukaisesti useampaa kuin yhté ainesosaa siséltiavisti
aineista tuotetaan tietoa samoin edellytyksin kuin misti tahansa muusta aineesta, kun taas
aineen yksittéisistd ainesosista ei yleensé tuoteta tietoja, paitsi jos yksittdiset ainesosat ovat
my®0s itsessddn rekisterdityjd aineita. Jos yksittdisistd ainesosista on saatavilla tietoja,
useampaa kuin yhtd ainesosaa siséltévit aineet olisi arvioitava ja luokiteltava samojen

luokitussddntdjen mukaisesti kuin seokset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivdnd
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen

(EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).
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3) Tieteelliset tiedot kasveista uutetuista useampaa kuin yhtd ainesosaa sisiltivista tietyisti
aineista ovat osoittaneet, ettd erillddn tarkasteltuina tietyilld ainesosilla voi olla
vaaraominaisuuksia, jotka eivit valttamattd ilmene kokonaisuutena tarkasteltavassa
aineessa. Sen vuoksi nditd aineita koskevien tietojen tunnistamiseksi ja tutkimiseksi olisi
otettava kayttoon poikkeus tietyistd sdédnndistd, jotta jad aikaa arvioida tieteellisesti sité,
onko tarkoituksenmukaista edellyttii, ettd useampaa kuin yhté ainesosaa siséltivid aineita
koskevia luokitussddntdja sovelletaan myos kasveista uutettuihin useampaa kuin yhta
ainesosaa sisdltdviin aineisiin. Jos itse aineesta ei kuitenkaan ole saatavilla asiaan liittyvid
tietoja, valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttdjét voisivat soveltaa néitd sddntdja kasveista
uutettuihin aineisiinsa nykyisen suojatason ja olemassa olevien hyvien kiyténtdjen
sdilyttdmiseksi. Komission olisi arvioitava kasveista uutettuja useampaa kuin yhta
ainesosaa sisiltdvid aineita koskevien tietojen tunnistamiseen ja tutkimiseen sovellettavia
sddntdja viiden vuoden kuluessa timén asetuksen voimaantulosta ja annettava tarvittaessa

lainsdadantoehdotus.
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4) Nykytieteen keinoin on vaikeaa arvioida riittdvan hyvin useampaa kuin yhté ainesosaa
siséltdvan aineen taikka seoksen ihmisten terveyteen tai ymparistoon vaikuttavia
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja hidasta hajoamista, biokertyvyytta tai
kulkeutumista kyseisté ainetta tai seosta koskevien saatavilla olevien tietojen perusteella.
Sen vuoksi seoksen yksittdisid aineita tai useampaa kuin yht ainesosaa siséltivin aineen
yksittiisid ainesosia koskevia tietoja olisi padsdintdisesti kdytettdva perustana kyseisten
useampaa kuin yhtd ainesosaa siséltdvien aineiden tai seosten vaarojen tunnistamisessa.
Joissakin tapauksissa my0s nditd useampaa kuin yhtd ainesosaa sisiltdvia aineita koskevilla
tiedoilla voi kuitenkin olla merkitystd. Néin on erityisesti silloin, kun téllaiset tiedot
osoittavat ithmisten terveyteen tai ympéristoon vaikuttavia hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia tai hidasta hajoamista, biokertyvyytté ja kulkeutumista tai jos téllaiset tiedot
tukevat yksittdisid ainesosia koskevien tietojen pohjalta tehtdvid johtopddtoksid. Siksi
niissé tapauksissa on tarkoituksenmukaista kiyttdd useampaa kuin yhta ainesosaa

siséltidvid aineita koskevia tietoja.
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(5) Jotta voidaan parantaa oikeusvarmuutta ja sdéntdjen soveltamista seoksia koskevien

vaaratietojen arvioinnin osalta, olisi selvennettéva paéttelysdintojen ja asiantuntija-arvioon

perustuvan todistusndytdn arvioimisen vilistd vuorovaikutusta, jos itse seosta koskevia
tutkimustuloksia ei ole saatavilla tai ne ovat riittdmattomid. Téllaisella selvennyksella
varmistettaisiin, ettd todistusndyton arvioiminen tdydentid paittelysdintdjen soveltamista
mutta ei korvaa sité. Lisdksi olisi selvennettiva, etti jos paittelysdéntoji ei voida soveltaa
seoksen arviointiin, valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien olisi kaytettava
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa I olevissa 3 ja 4 osassa kuvattua
laskentamenetelmia tai muita menetelmii. Olisi myds selvennettivi, mitka tdyttymatta
jaavat kriteerit madrittavét, milloin sovelletaan asiantuntija-arvioon perustuvaa

todistusndyton arviointia.

(6) Jotta viltettiisiin sellaisten seosten yliluokitus, jotka sisdltdvét ainoastaan epdpuhtauden,

lisdaineen tai yksittiisen ainesosan takia vaarallisiksi luokiteltuja aineita, ja myds sellaisten

seosten yliluokitus, jotka sisdltavit muita seoksia, joissa on tillaisia aineita, luokituksen
olisi oltava pakollinen vain, jos kyseistd epdpuhtautta, lisdainetta tai yksittdisti ainesosaa
siséltyy seokseen tai lopulliseen seokseen asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé I

tarkoitetun pitoisuusrajan saavuttavia tai ylittiviad maaria.
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(7) Vilittoman myrkyllisyyden estimaatteja kdytetddn padasiassa seosten luokituksessa
ihmisten terveydelle vilittomasti myrkyllisiksi, kun seokset sisdltdvat valittomasti
myrkyllisiksi luokiteltuja aineita. Aineet voidaan luokitella yhteen neljdsti vélittomén
myrkyllisyyden vaarakategoriasta suun, ihon tai hengitysteiden kautta tapahtuvan
altistuksen perusteella tiettyjen numeeristen kriteerien mukaan. Vilittdman myrkyllisyyden
arvot ilmaistaan likiméérdisind LD50-arvoina (altistuminen suun tai ihon kautta) tai
LC50-arvoina (altistuminen hengitysteitse) tai valittoman myrkyllisyyden estimaatteina.
On aiheellista tismentdéd akuutin myrkyllisyyden estimaattien merkitystd niiden selkeyden
ja johdonmukaisuuden lisddamiseksi. Koska vilittdméan myrkyllisyyden estimaatit ovat
tarpeellisia valittomasti myrkyllisiksi luokiteltujen aineiden yhdenmukaistettua luokitusta
ja merkintdjd varten, ne olisi siséllytettdvd ehdotukseen, lausuntoon ja péaitokseen, jotka
koskevat aineen yhdenmukaistettua luokitusta vélittdéméan myrkyllisyyden perusteella.
Samoin kuin M-kertoimet ja pitoisuusrajat, vélittdman myrkyllisyyden estimaatit olisi
ilmoitettava Euroopan kemikaalivirastolle, jdljempéana ’kemikaalivirasto’, perusteluineen,

jotta ne voidaan siséllyttdd luokitusten ja merkintdjen luetteloon.
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(8) Aineet ja seokset olisi yleisesti ottaen luokiteltava minka tahansa muodon tai fysikaalisen
olomuodon osalta. Jos saatavilla oleva tieteellinen ndyttd kuitenkin antaa aiheen erilaiseen
luokitukseen tietylle muodolle tai fysikaaliselle olomuodolle, valmistajien, maahantuojien
ja jatkokayttédjien olisi voitava asettaa itseluokitusprosessissa aineelle tai seokselle eri
luokitus muodon tai fysikaalisen olomuodon mukaan. Jos aineelle kuitenkin annetaan
yhdenmukaistettu luokitus, joka ei rajoitu tiettyyn muotoon tai fysikaaliseen olomuotoon,
kyseistd yhdenmukaistettua luokitusta olisi sovellettava kaikkiin sen muotoihin tai
fysikaalisiin olomuotoihin. Jos aineelle annetaan yhdenmukaistettu luokitus ainoastaan
kyseisen aineen tietyn muodon osalta, olisi selvennettévi, ettd aineen luokitus muiden

muotojen tai fysikaalisten olomuotojen osalta tehddan edelleen itseluokituksena.
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(10)

(11)

Vaikka suurin osa ampumatarvikkeista katsotaan yleensé esineeksi, joissakin tapauksissa
ne voivat olla aineita tai seoksia. Jos ampumatarvike katsotaan aineeksi tai seokseksi, se
olisi varustettava varoitusetiketilld, joka kiinnitetdin ainetta tai seosta sisiltdvin
pakkauksen eli sisdpakkauksen pinnalle. Varoitusetiketin kiinnittiminen sisdpakkaukseen
voi kuitenkin vaarantaa kdyttdjan turvallisuuden, koska etiketti voi haitata
ampumatarvikkeen moitteetonta toimintaa ja vahingoittaa ampuma-asetta. Sen vuoksi
téllaisten ampumatarvikkeiden kohdalla olisi sallittava varoitusetiketin kiinnittiminen
sisdpakkauksen sijaan sitd ymparoivaan pakkaukseen. Lisédksi kansallisten
puolustusvoimien kayttoon tarkoitetut merkityt ampumatarvikkeet saattavat tietyissa
tilanteissa aiheuttaa kohtuuttoman turvallisuusriskin ampumatarvikkeille tai sotilas- tai
muulle henkil6stdlle, jos riittdvad naamiointia ei voida varmistaa. Téllaisissa tapauksissa
on tarpeen sdétdd poikkeuksesta merkintdvaatimuksiin ja sallia vaihtoehtoisia tapoja

ilmoittaa vaaratiedot.

Selkeyden vuoksi kaikki tdydentdvit merkintdvaatimukset olisi sisallytettava

samaan artiklaan.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa II olevassa 2 osassa vahvistetaan sdénnot, jotka
koskevat lisdvaaralausekkeita, jotka on sisdllytettdva tiettyjen kyseisessé osassa lueteltujen
seosten varoitusetikettiin. Koska ndmé lausekkeet antavat tietyissé tapauksissa tarkedd
lisdtietoa, niitd olisi sovellettava kaikkiin liitteessé II olevassa 2 osassa tarkoitettuihin

seoksiin riippumatta siitd, onko ne luokiteltu tai sisdltdvitko ne jotakin luokiteltua ainetta.
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(12)

Toimittajien on saatettava aineensa tai seoksensa varoitusetiketit ajan tasalle, jos kyseisen
aineen tai seoksen luokitus tai merkinnit ovat muuttuneet; timéin velvoitteen
noudattamisen valvomisen helpottamiseksi kyseisen velvoitteen tdyttimiselle olisi
vahvistettava méérdaika. Vastaava velvoite on asetettu rekisterdijille komission
tdytantdonpanoasetuksessa (EU) 2020/14353. Jos uusi vaaraluokka tiydentdd olemassa
olevaa vaaraluokkaa tai edustaa tiukempaa vaaraluokkaa tai -kategoriaa tai jos 25 artiklan
nojalla edellytetddn uusia tdydentdvid merkint6jd, méaédrdajaksi, johon mennessa toimittajan
on saatettava merkinnét ajan tasalle, siind tapauksessa, ettd luokitusta mukautetaan uuden
arvioinnin tulosten perusteella, olisi asetettava kuusi kuukautta siitd paivastd, jona kyseinen
toimittaja sai tai tdlle ilmoitettiin kyseisen aineen tai seoksen luokitusta koskevan uuden
arvioinnin tulokset. Jos luokitus pdivitetdin lievempdin vaaraluokkaan tai -kategoriaan
eikd tdstd seuraa luokitusta uuteen vaaraluokkaan tai uusia tdydentivia
merkintdvaatimuksia, méérdajan varoitusetikettien ajan tasalle saattamiseksi olisi edelleen
oltava 18 kuukautta siitd paivistd, jona kyseinen toimittaja sai tai télle ilmoitettiin kyseisen
aineen tai seoksen luokituksesta tehdyn uuden arvioinnin tulokset. Sen varmistamiseksi,
ettd aineiden ja seosten tarkistettujen luokitusten tulokset ilmoitetaan koko toimitusketjulle,
toimittajien olisi tehtidva yhteistyotd, jotta saadaan lyhennettya kaikkien tarvittavien
luokitusta, merkintdji tai pakkauksia koskevien muutosten toteuttamiseen kuluvaa

kokonaisaikaa.

Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2020/1435, annettu 9 péivanid lokakuuta 2020,
rekisterdijille asetetuista velvollisuuksista saattaa ajan tasalle rekisterdintinsé kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 331, 12.10.2020,
s. 24.)
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(13)

(14)

(15)

Lisdksi olisi selvennettdvé, ettd yhdenmukaistetun luokituksen ja merkint6jen tapauksessa
médrdaika merkintétietojen ajan tasalle saattamiselle on kyseisen aineen uutta tai muutettua
luokitusta ja merkintdjd koskevien sdédnndsten soveltamispéivéa, joka on yleensa

18 kuukautta kyseisten sddnndsten voimaantulopdivastid. Samaa olisi sovellettava
muutoksiin, jotka johtuvat muista delegoiduista sdddoksisté, jotka on annettu tekniikan ja
tieteen kehitykseen mukautumisen vuoksi, esimerkiksi YK:n kemikaalien
maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintdjérjestelméan (GHS) uusien tai

muutettujen sdédnnosten tdytdntdonpanon seurauksena.

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sallitaan taitettavien varoitusetikettien kéyttd vain, jos
varoitusetikettien kaytt6a koskevia yleisid sdintoja ei voida tayttdd pakkauksen muodon tai
sen pienen koon vuoksi. Merkintitekniikoiden kehittymisen ansiosta toimittajille olisi
annettava enemmin joustoa sddtdmailla mahdollisuudesta kayttda taitettavia
varoitusetikettejd muulloinkin. Sen vuoksi on aiheellista sallia taitettavassa muodossa
olevat varoitusetiketit, joihin sovelletaan kayttdd ja muotoa koskevia sdént6ja hyvin
luettavuuden ja tiettyjen etu-, sisé- ja takasivujen sisdltod koskevien vaatimusten

noudattamisen varmistamiseksi.

Ihmisten terveyden ja ympériston suojelun korkean tason varmistamiseksi on
vilttamatontd, ettd aineiden ja seosten varoitusetiketit ovat luettavissa. Sen vuoksi olisi
vahvistettava tirkeitd parametreja, kuten kirjasinkokoa, etiisyyttd ja vérid, koskevat
vihimmaiisvaatimukset. Ndiden vérien sdvyjen osalta olisi kuitenkin sovellettava joustavaa
ldhestymistapaa, jottei haitata toimia, joilla pyritddn kiertotalouteen kayttamalla

pakkausmateriaaleissa kierritettyjd materiaaleja.
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(16) Asetusta (EY) N:o 1272/2008 on tarpeen mukauttaa tekniikan kehitykseen ja
yhteiskunnallisiin muutoksiin digitalisaation alalla, ja siind olisi varauduttava tulevaan
kehitykseen. Digitaaliset merkinnét voisivat tehostaa vaaraviestintda erityisesti
haavoittuvassa asemassa olevien viestoryhmien, kuten nikdvammaisten henkildiden, ja
sellaisten henkildiden osalta, jotka eivit puhu jasenvaltion kansallista kieltd. Sen vuoksi on
tarpeen sditdd vapaaehtoisista digitaalisista merkinndisté ja asettaa tekniset vaatimukset,
jotka toimittajan, joka sijoittaa digitaalisiin merkintdihin linkitettdvan tietovélineen on
taytettdva. Tallaiset digitaalisia varoitusetikettejd koskevat tekniset vaatimukset eivét
kuitenkaan saisi vaikuttaa toimittajien velvollisuuteen varmistaa, ettd merkintdvaatimukset
on taytetty, kun aine tai seos saatetaan markkinoille. Digitalisaatiossa mukana pysymiseksi
on aiheellista sallia tiettyjen tdssd asetuksessa vaadittujen merkintdjen antaminen
ainoastaan digitaalisessa muodossa. Tdma mahdollisuus olisi sallittava ainoastaan tiedoille,
jotka eivit ole olennaisia kéyttdjan turvallisuuden tai ymparistonsuojelun kannalta, eiké se
saisi vaikuttaa muualla unionin oikeudessa vahvistettuihin merkintdvaatimuksiin tai
digitaalisia merkint6jd koskeviin mahdollisuuksiin; siind olisi myds otettava huomioon

tarve turvata ihmisten terveyden ja ympériston suojelun korkea taso.
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(17) Jotta merkinnit, joiden antaminen ainoastaan digitaalisessa muodossa on sallittua, voidaan
mukauttaa GHS-jérjestelmén kehitykseen, komissiolle olisi siirrettdvé valta hyvaksya
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti niiden merkintdjen luettelon muuttamiseksi,
joiden antaminen ainoastaan digitaalisessa muodossa on sallittua, ellei GHS-jérjestelma
edellytd myos téllaisten merkintdjen siséllyttimisté fyysiseen varoitusetikettiin, ja ottaen
huomioon kaikkien unionin vdestéryhmien digitaalivalmiuksien tason, yhteiskunnan

tarpeet sekd ihmisten terveyden ja ympériston suojelun korkean tason.

(18) Jotta voidaan mukautua teknologisiin muutoksiin ja kehitykseen digitalisoinnin alalla,
komissiolle olisi siirrettdvé valta hyvidksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
saddoksid, joilla tdydennetddn asetusta (EY) N:o 1272/2008 tdsmentdmadlla digitaalisia

merkint6jd koskevia teknisid vaatimuksia.
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(19) Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 ei talld hetkelld sdadetd erityisistd sdénndista, jotka
koskevat yleiseen kulutukseen ja ammattikayttéjille tayttdasemien kautta toimitettavien
aineiden tai seosten merkintoja ja pakkaamista. Kun otetaan huomioon tuotteiden, mukaan
lukien tiettyjen kemikaalien, kuten pesuaineiden, myynti ilman pakkausta jétteen
vahentdmiseksi ja kestdvidmpien myyntimuotojen edistdmiseksi, on turvallisuuden ja
ihmisten terveyden suojelun varmistamiseksi aiheellista vahvistaa erityiset sdannét ja
edellytykset timéntyyppiselle myynnille ja vahvistaa luettelo vaaraluokista ja -
kategorioista, joiden luokituskriteerit tayttdvien aineiden tai seosten myynti tayttdasemilla
kielletddn. Turvallisen tdyton varmistamiseksi kdytossa olisi oltava
riskinhallintatoimenpiteitd, joilla esimerkiksi estetdéin ylitdyttd, saastuminen ja etenkin se,
ettd lapset kayttivat tiyttbasemaa valvomatta, ja viltetdin reaktiot tiyttdasemalta saatavien

aineiden tai seosten vilill4 tai tdytettdvissad pakkauksissa olevat jaamat.

(20) Valmiiksi sekoitettua sementtid ja mérkda betonia lukuun ottamatta asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 ei vahvisteta sdént6j4, jotka koskevat yleiseen kulutukseen ilman
pakkausta toimitettavien kemikaalien merkintdjd. Oikeudellisen selkeyden lisdémiseksi ja
kansalaisten paremman suojelun varmistamiseksi on aiheellista vahvistaa sdintdja
merkinndille, jotka koskevat tiettyjd kemikaaleja, kuten huoltoasemilla toimitettavia
polttoaineita, diesel-moottoriin lisdttdvad urea-vesiliuosta ja tuulilasinpesunesteitd, jotka on
tarkoitettu pumpattavaksi séilidihin, joista niitd ei normaalioloissa ole tarkoitus poistaa.
Samasta syystd on varmistettava, ettd merkintitiedot ovat kéyttdjén saatavilla, kun on kyse

kannettaviin sdilidihin pumpattavista ajoneuvojen polttoaineista.
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21)

Koska komission delegoidulla asetuksella (EU) 2023/707° kiyttoon otetut uudet
vaaraluokat ja -kriteerit mahdollistavat ihmisten terveyden ja ympiriston kannalta eniten
huolta aiheuttavien aineiden yhdenmukaistetun luokituksen ja merkinnét, niihin olisi
yleensa sovellettava yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjé ja ne olisi listtava
vaaraluokkien luetteloon, joka siséltdéd vaaraluokat “hengitysteiden herkistyminen”,
“perimii vaurioittava”, syopai aiheuttava” ja “lisddntymiselle vaarallinen”. Yli- tai
aliluokituksen valttamiseksi aine olisi luokiteltava yhteen kahdesta hengitysteiden
herkistymistd koskevan vaaraluokan alakategoriasta, 1A tai 1B, jos saatavilla on riittavasti
tietoa tillaista luokitusta varten. Kun otetaan huomioon yhtéélta tieteellisen tietimyksen
nopea kehitys ja kemikaaliviraston ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jéljempéna ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, pitkdaikainen asiantuntemus ja toisaalta
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten rajalliset resurssit laatia yhdenmukaistettuja
luokitusehdotuksia, komissiolla olisi oltava oikeus pyytdd kemikaalivirastoa ja
elintarviketurvallisuusviranomaista laatimaan yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja

koskeva ehdotus.

Komission delegoitu asetus (EU) 2023/707, annettu 19 pédivéana joulukuuta 2022, asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta aineiden ja seosten luokitusta, merkintdja ja
pakkaamista koskevien vaaraluokkien ja kriteerien osalta (EUVL L 93, 31.3.2023, s. 7).
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(22)

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjd koskevien ehdotusten ei tarvitse vilttimatta
rajoittua yksittéisiin aineisiin, vaan ne voivat koskea samankaltaisten aineiden ryhmé4, jos
téllainen tieteelliseen perusteluun pohjautuva samankaltaisuus mahdollistaa saman
luokituksen kaikille ryhméén kuuluville aineille. Ryhmittelyprosessin olisi oltava
tieteellisesti luotettava, johdonmukainen ja lapindkyva kaikille sidosryhmille. Ryhmittelyn
tarkoituksena on keventdd valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien,
kemikaaliviraston ja komission taakkaa aineiden luokituksen ja merkintdjen
yhdenmukaistamismenettelyssd. Samalla véltetddn aineiden testaaminen silloin, kun
samankaltaiset aineet voidaan luokitella yhtend ryhménd. Jos se on tieteellisesti perusteltua
ja mahdollista, luokitusehdotuksissa olisi asetettava etusijalle aineryhmat yksittdisten
aineiden sijaan. Kun ehdotus yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinndistd koskee
aineryhmia, kyseiset aineet olisi ryhmiteltidva selkeiden tieteellisten perustelujen pohjalta,
joissa otetaan huomioon sen, miten saatavilla olevat tiedot tukevat aineiden ryhmittelya ja
mahdollistavat sen, ettd aineiden ominaisuudet ovat luotettavasti ennakoitavissa ryhmén

muiden aineiden perusteella.
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(23)

Kemikaalivirastolle toimitettujen ehdotusten avoimuuden ja ennakoitavuuden lisddmiseksi
jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia, valmistajia, maahantuojia ja jatkokayttdjid olisi
vaadittava ilmoittamaan kemikaalivirastolle aikomuksestaan tehdd yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdjd koskeva ehdotus, ja komissiota olisi velvoitettava ilmoittamaan
kemikaalivirastolle tdllaisen ehdotuksen laatimista koskevasta pyynnostd, jonka se esittad
kemikaalivirastolle tai elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Lisdksi kemikaalivirastoa
olisi vaadittava julkaisemaan tiedot tillaisesta aikomuksesta tai pyynndsté ja paivittdmaan
toimitettua ehdotusta koskevat tiedot aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja
koskevan menettelyn kussakin vaiheessa. Samasta syysté toimivaltaista viranomaista, joka
saa yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen tarkistamista koskevan ehdotuksen
valmistajalta, maahantuojalta tai jatkokayttdjélté, olisi vaadittava ilmoittamaan
kemikaalivirastolle pdédtoksestddn hyvaksya tai hylatd tarkistusehdotus, ja
kemikaaliviraston olisi jaettava ndma tiedot muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
Nailtd osin komission olisi annettava delegoidut sdddokset ilman aiheetonta viivytysté
riskinarviointikomitean lausunnon julkaisemisen jilkeen, ja mieluiten ennen sen

kalenterivuoden paittymisté, jona kyseinen lausunto on julkaistu.
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(24)

Kriteerit aineiden sisdllyttdmiseksi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuun mahdollisesti siséllytettdvien aineiden luetteloon vastaavat tiettyjen asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteeseen I sisdltyvien vaaraluokkien ja -kategorioiden kriteereita.
Koska mahdollisesti sisédllytettdvien aineiden luetteloon lisdidminen edellyttda erittdin
vahvaa nayttod, kyseisessi luettelossa talld hetkelld olevat aineet olisi sisdllytettava
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessid VI olevan 3 osan taulukkoon 3. Mahdollisesti
sisdllytettdvien aineiden luettelossa olevat aineet, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia, olisi siséllytettdva asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan

3 osan taulukkoon 3 kategoriaan 1 kuuluvina “ihmisten terveyteen vaikuttavina
hormonitoiminnan héiri6itd aiheuttavina aineina” tai kategoriaan 1 kuuluvina ”ymparistoon

vaikuttavina hormonitoiminnan hairiditi aiheuttavina aineina”.
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(25)

Koska Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/20091° liitteessé I1
olevien 3.6.5 ja 3.8.2 jakson ja komission delegoidun asetuksen (EU) 2017/2100™! kriteerit
aineiden luokittelemiseksi ihmisten terveyteen tai ympéristoon vaikuttavaksi
hormonaaliseksi haitta-aineeksi ja asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen I kriteerit
aineiden luokittelemiseksi ihmisten terveyteen tai ympéristoon vaikuttavaksi
hormonaaliseksi haitta-aineeksi ovat samat, aineet, jotka tayttdvit komission asetuksen
(EU) 2018/605'2 ja delegoidun asetuksen (EU) 2017/2100 kriteerit aineiden
luokittelemiseksi hormonaalisiksi haitta-aineiksi, olisi siséllytettdvé asetuksen

(EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3 kategoriaan 1 kuuluviin
ihmisten terveyteen vaikuttaviin hormonitoiminnan héiri6itd aiheuttaviin aineisiin tai
kategoriaan 1 kuuluviin ymparistdon vaikuttaviin hormonitoiminnan hiirigitd aiheuttaviin

aineisiin.

10

11

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 piivind
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).
Komission delegoitu asetus (EU) 2017/2100, annettu 4. syyskuuta 2017, hormonitoimintaa
héiritsevien ominaisuuksien maérittdmisté koskevien tieteellisten kriteerien vahvistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla (EUVL L 301,
17.11.2017,s. 1).

Komission asetus (EU) 2018/605, annettu 19. huhtikuuta 2018, asetuksen

(EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit
hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien méaarittimiseksi (EUVL L 101, 20.4.2018,
s. 33).
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(26) Koska asetuksen (EU) N:o 528/201213 5 artiklan 1 kohdan e alakohdassa viitataan
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XIII sisdltyviin kriteereihin tehoaineiden hitaasti
hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten ominaisuuksien seka erittdin hitaasti hajoavien ja
erittdin voimakkaasti biokertyvien ominaisuuksien tunnistamiseksi ja koska kyseiset
kriteerit vastaavat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteeseen I sisdltyvid kriteereja,
tehoaineet, jotka tiyttavit asetuksen (EU) N:o 528/2012 ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteen XIII mukaiset hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden seka erittidin
hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden kriteerit, olisi
siséllytettdva asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.
Koska Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessa I1
olevaan 3.7.2 ja 3.7.3 kohtaan siséltyvit hitaasti hajoavat, biokertyvit ja myrkylliset sekd
erittidin hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokertyvit ominaisuudet vastaavat
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteeseen I sisdltyvid ominaisuuksia, tehoaineet, jotka
tayttavit asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.7.2 ja 3.7.3 kohdan kriteerit
tehoaineiden luokittelemiseksi hitaasti hajoaviksi, biokertyviksi ja myrkyllisiksi aineiksi
sekd erittdin hitaasti hajoaviksi ja erittdin voimakkaasti biokertyviksi aineiksi, olisi

siséllytettava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.

13 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivina
toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kéaytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).
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(27) Koska johdanto-osan 24, 25 ja 26 kappaleessa tarkoitetut aineet on jo arvioitu
elintarviketurvallisuusviranomaisen tai kemikaaliviraston toimesta ja myds komissio on
tekemdissa niistd arviointia ja paitosta tai on jo tehnyt sellaiset, ne olisi sisdllytettava
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3 delegoidulla
saddokselld kuulematta kemikaalivirastoa etukéteen asetuksen (EY) N:o 1272/2008
37 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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(28) Jotta viltetdén paillekkéisyydet tydssi, jota viranomaiset tekevit asetusten
(EY) N:0 1907/2006, (EY) N:o 1272/2008, (EY) N:o 1107/2009 ja (EU) N:o 528/2012
nojalla, komission olisi myos hyvéksyttiva delegoituja sdddoksid asianmukaisen méérdajan
kuluessa sellaisten aineiden osalta, jotka on tarkoitus lisdtd asetuksen (EY) N:o 1907/2006
59 artiklassa tarkoitettuun mahdollisesti siséllytettdvien aineiden luetteloon; sellaisten
aineiden osalta, joista on toimitettu hyviaksyntda tai hyvéksynnin uusimista koskeva
hakemus asetuksen (EY) N:o 1107/2009 asiaa koskevien sddnndsten mukaisesti; sellaisten
aineiden osalta, joista arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on toimittanut
kemikaalivirastolle hyviksyntda tai hyviksynnén uusimista koskevan arviointiraportin
luonnoksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti; tai sellaisten aineiden osalta, joista
toimitettiin hakemus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY4
soveltamiseksi ja jdsenvaltion kyseisen direktiivin mukainen arviointi oli saatettu
paitokseen 1 paivain syyskuuta 2013 mennessd mutta paitostd hyvaksymisesti ei tehty
ennen kyseistd pdivaméadrai; tai sellaisten aineiden osalta, joista kemikaalivirasto on
toimittanut komissiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan g alakohdan
mukaisen lausunnon, jossa todetaan kyseisten kriteerien tiayttyvén. Lisdksi tissa
asetuksessa sdddettyja siirtymésddnndksid olisi sovellettava rajoitetun ajan, jotta
varmistetaan, ettd uudet asiakirja-aineistot tai arvioinnin varhaisessa vaiheessa olevat
asiakirja-aineistot siséltivat yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6jd koskevan

asiakirja-aineiston.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 péivini helmikuuta 1998,
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).
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(29)

Valmistajat ja maahantuojat ilmoittavat usein samasta aineesta erilaisia tietoja, jotka
siséllytetddn kemikaaliviraston luokitusta ja merkintdja koskevaan luetteloon. Joissakin
tapauksissa eroavuudet johtuvat erilaisista epdpuhtauksista, fysikaalisista olomuodoista tai
muista eroista, ja nimé eroavuudet voisivat olla perusteltuja. Toisissa tapauksissa
eroavuudet ovat seurausta luokituksessa kdytettyjen tietojen eroista tai ilmoittajien tai
rekisterdijien vilisistd erimielisyyksisti, kun tiedot toimitetaan yhdessa asetuksen

(EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, tai vanhentuneista luokitusnimikkeistd. Ndiden
seurauksena luokitusten ja merkintdjen luettelo siséltia toisistaan poikkeavia luokituksia,
miké vihentid sen toimivuutta vaarat kokoavana ja vaaroista tiedottavana vilineend ja
johtaa virheellisiin luokituksiin, mikd viime kddessd heikentdé asetuksen

(EY) N:o 1272/2008 kykyé suojella ihmisten terveyttd ja ymparistod. Sen vuoksi
ilmoittajia olisi vaadittava perustelemaan kemikaalivirastolle luokituksessa kdytettyjen
saatavilla olevien tietojen pohjalta poikkeaminen tiukimmasta luokituksesta tai
vaaraluokan tiukemman luokituksen kadyttoon ottaminen saman aineen osalta. Jotta voidaan
puuttua uudempien ja vanhentuneiden luokitusten viélisiin eroihin, ilmoittajia olisi
vaadittava paivittdmaan ilmoituksensa kuuden kuukauden kuluessa péaédtoksen tekemisesti
muuttaa aineen luokitusta ja merkintdja asetuksen (EY) N:o 1272/2008 15 artiklan

1 kohdassa tarkoitetun tarkistuksen seurauksena. Kemikaaliviraston olisi lisdksi voitava
vaatia ilmoittajaa oikaisemaan epéatiydelliset, virheelliset tai vanhentuneet nimikkeet ja

ilmoittamaan niistd kemikaalivirastolle.
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(30) Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vahvistetaan erityiset sddnnot pakkauksista, jotka olisi
varustettava turvasulkimilla ja ndkdvammaisille tarkoitetuilla vaaratunnuksilla. Nailla
saannoksilld on tiarkedd taata ihmisten terveyden suojelun korkea taso. Komission olisi sen
vuoksi viiden vuoden kuluessa timén asetuksen voimaantulosta arvioitava kyseisten
sdadnnosten tehokkuutta ja tarvetta ulottaa sddnndkset koskemaan muita vaaraluokkia,
erityisesti tarvetta ulottaa turvasulkimia koskevat vaatimukset silmédvaurion kategoriaan 1,
ja kuultava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 53 a artiklan 4 kohdan nojalla perustettua
asiantuntijaryhmai. Jos téllainen tarve todetaan, komission olisi annettava mahdollisimman

pian delegoitu sédddds, jolla muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitettd II.

(31) Jotta voidaan lisété ilmoitusten avoimuutta ja edistda sité, ettd ilmoittajat padsevat
velvollisuutensa mukaisesti yhteisymmaérrykseen samaa ainetta koskevasta sovitusta
ilmoitusnimikkeestd, kaikki kemikaaliviraston luokitusten ja merkint6jen luetteloon
ilmoitetut tiedot olisi asetettava maksutta julkisesti saataville. Néihin tietoihin tulisi kuulua
ilmoittajien tunnistetiedot, koska se, ettd ilmoittajat tietdvét, keneen voi ottaa yhteytta,
edesauttaisi padsemistd sopuun sovitusta nimikkeesti, joka sisdllytetdén kyseiseen
luokitusten ja merkintdjen luetteloon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kaupallisten etujen
suojaamista. Kun kyse on valmistajien tai maahantuojien tekemistd ryhméilmoituksista,
olisi katsottava riittdvéksi, etti tiedot ryhmin muiden jésenten puolesta toimittaneen
ilmoittajan tunnistetiedot asetetaan julkisesti saataville. Kemikaaliviraston olisi annettava
tietoja edellytyksistd, joiden mukaisesti ilmoittajat voivat vaatia salassapitoa, ja esitettdva
ne luettelossa. Sen olisi otettava kiyttdon asianmukaiset toimenpiteet perusteettomien
salassapitopyyntojen ehkdisemiseksi ja havaitsemiseksi erityisesti tekemalld tietoteknisia

seulontoja ja manuaalisia pistokokeita.
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(32) Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklan 1 kohdan mukaan jidsenvaltioiden nimettyjen
elinten on saatava asiaan liittyvét tiedot kiireellisistd terveydenhuollon vastatoimista
seoksia markkinoille saattavilta maahantuojilta ja jatkokéytté;iltd, kun markkinoille
saatetut seokset on luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten
vaikutusten perusteella. Jakelijoiden ei tarvitse toimittaa téllaisia tietoja. Tietyissa
tapauksissa, joissa jakelu tapahtuu rajojen yli jdsenvaltiosta toiseen, tai kun jakelijat
muuttavat seoksen kauppanimed tai merkint6jd, nimetyt elimet eivdt niita tilanteita
koskevan ilmoitusvelvollisuuden puuttumisen seurauksena saa tarvitsemiaan tietoja, mika
voi estdd niitd toteuttamasta asianmukaisia kiireellisid terveydenhuollon vastatoimia.
Kyseisen tilanteen korjaamiseksi olisi otettava kiyttoon myos jakelijoita koskeva velvoite
toimittaa kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvét tiedot, kun ne jakelevat
vaarallisia seoksia muissa jdsenvaltioissa tai kun ne muuttavat tuotteen kauppanimes tai

merkitsevit vaaralliset seokset uudelleen.

(33) Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklan 3 kohdan mukaan nimettyjen elinten on saatava
kayttoonsd kaikki tiedot, jotka tarvitaan asianmukaisten kiireellisten terveydenhuollon
vastatoimien tarjoamiseen. Kemikaalivirasto on jo perustanut unionin tasolla toimivan
myrkytystietokeskusten ilmoitusportaalin, jota se myds ylldpitdd; auttaakseen joitakin
jasenvaltioita noudattamaan asetusta (EY) N:o 1272/2008 kemikaalivirasto on lisdksi
perustanut kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid tietoja siséltdvan
tietokannan, jota se kehittda ja ylldpitad. Ndin ollen kemikaalivirasto pystyisi tdyttdmédn
tehtévin vastaanottaa kyseiset tiedot. Jasenvaltioiden hallinnollisen taakan vdhentdmiseksi
ja mittakaavaetujen hyddyntdmiseksi asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 olisi saadettava
mahdollisuudesta nimeta kemikaalivirasto asiaankuuluvien tietojen vastaanottamisesta

vastaavaksi elimeksi, jos jasenvaltio niin haluaa.
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(34)

(35)

Jasenvaltioiden liséksi komission tai kemikaaliviraston olisi voitava kdyttda kiireellisiin
terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid tilastotietoja sen méérittdmiseen, miltd osin
riskinhallintatoimenpiteitd saatetaan joutua parantamaan. Tama tdydentdisi hyodylliselld
tavalla aineiden kayttotarkoituksista annettuja tietoja, jotka on toimitettu osana asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 mukaista rekisterdintid, samalla kun voitaisiin priorisoida paremmin
aineita, joihin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaista yhdenmukaistettua
luokittelua ja merkint6jd, ja hyodyntda niitd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 ja

mahdollisesti myds muiden unionin sddddsten mukaisissa riskinhallintaprosesseissa.

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sddnnelldédn vaarallisten aineiden ja seosten mainontaa
yleisella tasolla ja sdddetdén, ettd vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnassa on
mainittava kyseisen aineen vaaraluokat tai -kategoriat, ja vaaralliseksi luokitellun seoksen
tai luokiteltua ainetta siséltdvan seoksen mainonnassa on mainittava varoitusetiketissa
ilmoitetut vaaratyypit, jos tillainen mainonta mahdollistaa ostosopimuksen tekemisen
nikemaitti ensin kyseistd varoitusetikettid. T4td velvoitetta olisi muutettava siten, ettd
vaarallisten aineiden ja seosten mainokset sisdltdavit kaikki thmisten terveyden ja
ympériston turvallisuuden ja suojelun kannalta tirkeimmaét tiedot. Sen vuoksi téllaisissa
mainoksissa olisi oltava varoitusmerkki, huomiosanat, vaaralausekkeet ja tiydentavat
EUH-lausekkeet ja muuhun kuin visuaaliseen mainontaan olisi sovellettava poikkeuksia.

Vaarakategoriaa et tarvitsisi ilmoittaa mainoksissa, koska se kdy ilmi vaaralausekkeesta.
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(36)

Jotta taataan, ettd kuluttajille tiedotetaan kemikaalien vaaroista ja niiden turvallisesta
kéytostd asianmukaisesti ja ettd ollaan johdonmukaisia tuotteiden etiketeissa téssd
asetuksessa sallittujen lausekkeiden ja viittdmien kanssa, on aiheellista selventid, ettid
vaaralliseksi luokiteltua ainetta tai seosta koskevassa mainonnassa ei saisi olla sellaisia

2 9 2 9

ilmaisuja kuin “myrkyton”, “vaaraton”,

2 9

ympdristoystavéllinen”, “ekologinen” tai muita
ilmaisuja kyseisen aineen tai seoksen vaarattomuudesta tai mité tahansa muita sen
luokituksen kanssa ristiriidassa olevia lausekkeita. Télld 1dhestymistavalla ja muilla
unionin oikeuden sddnnoksilld varmistettaisiin, ettd kuluttajat voivat tehda tietoon
perustuvia ostopadtoksid, kun heilld on selkedt, luotettavat ja harhaanjohtamattomat tiedot

vaarallisista aineista ja seoksista.
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(37)

(38)

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 ei ole nimenomaista viittausta tarjouksiin yleiselld tasolla
eikd tarkemmin etdmyyntitarjouksiin. Néin ollen siini ei puututa etdmyyntiin, kuten
verkkomyyntiin, liittyviin erityisiin ongelmiin. Mainoksilla tarkoitetaan tarjousta edeltavaa
vaihetta etenkin, kun tiedoilla pyritddn joko maksua vastaan tai maksutta edistimain
tuotteen tai palvelun myyntid, kun taas tarjouksella tarkoitetaan kehotusta tehda
ostosopimus. Tdmin erottelun seurauksena olisi edellytettévi, ettd vaaroista annetaan
enemman tietoa tarjouksissa kuin mainoksissa. Jotta pysyttdisiin teknologian kehityksen ja
uusien myyntitapojen tasalla, on tarpeen edellyttdd merkintdtietojen ilmoittamista
etimyynnissd, myynti verkossa toimivien markkinapaikkojen kautta mukaan lukien.
Naiiden merkintitietojen esittdmiseen sovelletaan sen vuoksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2065'5 31 artiklassa vahvistettuja verkossa toimivien
markkinapaikkojen tarjoajien sisddnrakennettua velvoitteiden noudattamista koskevia
vaatimuksia. Téllaisten vaatimusten noudattamisen valvontaan sovelletaan asetuksen

(EU) 2022/2065 IV luvussa vahvistettuja sdantoja.

Sen lisdksi, ettd kemikaaliviraston olisi tarjottava teollisuudelle teknisié ja tieteellisid
vélineitd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 noudattamiseksi, sen olisi tarjottava myos
toimivaltaisille viranomaisille tdllaisia vilineitd, kuten tietokantoja, tdytdntdonpanon
edistimiseksi. Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 olisi miériteltdva tarkemmin viraston
tehtivat talta osin. Lisdksi toimiessaan elimend, jonka jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen on nimennyt vastaanottamaan tietoja kiireellisid terveydenhuollon
vastatoimia varten, kemikaaliviraston olisi annettava kyseisen jdsenvaltion nimetylle

kansalliselle elimelle pddsy kyseisiin tietoihin.

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 paivina
lokakuuta 2022, digitaalisten palvelujen sisémarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY
muuttamisesta (digipalvelusdddos) (EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1).
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(39)

Komissio mukauttaa sddnnollisesti asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteitd tekniikan ja
tieteen kehitykseen asetusten (EY) N:o 1907/2006 ja (EY) N:o 1272/2008 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten muodostamaa komission asiantuntijaryhméé kuultuaan.
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 53 c artiklan mukaan komissio antaa erillisen delegoidun
sdddoksen kunkin sille siirretyn sdddosvallan osalta. Tétd sdédnndstd on ollut vaikea
soveltaa muutettaessa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen VI eri osia, koska niihin
sovelletaan eri valtuutuksia. Erityisesti kun samanaikaisesti on lisétty asetuksen

(EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevaan 1 osaan uusia huomautuksia, jotka koskevat
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan taulukossa 3 olevia uusia
nimikkeiti, ja samaan liitteeseen uusia nimikkeit4, erillisten delegoitujen sdddosten
hyviksyminen on johtanut siihen, ettd toisiinsa olennaisesti liittyvét sdédnnokset on
keinotekoisesti erotettu toisistaan, ja siten vaikuttanut haitallisesti johdonmukaisuuteen
edellyttdmailla kahden erilaisen mutta toisiinsa liittyvan delegoidun sdadoksen
samanaikaista hyviksymistd. Téllaisissa tapauksissa olisi oltava mahdollista antaa yksi

delegoitu sdddos kutakin siirrettyd sdddosvaltaa kohden.
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(40)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU'® mukaisesti on tarpeen
korvata, vihenté tai parantaa eldinkokeita, jotta eldinten kéytostd testauksessa voidaan
luopua asteittain heti, kun se on mahdollista tieteellisesti. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008
tdytantoonpanossa olisi pyrittdva mahdollisuuksien mukaan sellaisten vaihtoehtoisten
lahestymistapojen, erityisesti muihin kuin eldinkokeisiin perustuvien testausmenetelmien,
edistdmiseen ja kdyttoon, jotka soveltuvat kemikaalien terveys- ja ymparistoluokituksen
arviointiin. Jotta voidaan nopeuttaa siirtymistd muihin kuin eldinkokeisiin perustuviin
testausmenetelmiin ja viime kiddessa korvata eldinkokeet kokonaan ja parantaa kemiallisten
vaarojen arvioinnin tehokkuutta, olisi edistettdvé, seurattava ja arvioitava sddnndllisesti
muihin kuin eldinkokeisiin perustuvia testausmenetelmié koskevaa innovointia. Komission
ja jasenvaltioiden olisi tehtidva yhteistyotd edistddkseen kriteerien mukauttamista
vaihtoehtoiseen ldhestymistapoihin, erityisesti muihin kuin eldinkokeisiin perustuviin
testausmenetelmiin, GHS:ssé ja sen jilkeen sisdllytettava kyseiset kriteerit asetukseen

(EY) N:o 1272/2008 viipymaétta.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivani
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276,
20.10.2010, s. 33).
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(41)

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VIII sdddetdén kiireellisiin terveydenhuollon
vastatoimiin ja ennalta ehkéiseviin toimenpiteisiin liittyvistd yhdenmukaistetuista tiedoista,
jotka nimettyjen elinten on saatava, ja vahvistetaan yleiset vaatimukset, toimitettaviin
tietoihin sisdllytettavit tiedot, ilmoituksen muoto ja tietyt vakiokaavat. Jotta
varmistettaisiin oikeusvarmuus ja selkeys asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VIII
tarkoitettuja vakiomuotoisia seoksia ja polttoaineita koskevien tietojen toimittamisessa,
kyseisessd asetuksessa olisi médriteltdva kisite ’vakiokaavan mukainen koostumus”, olisi
otettava kadyttoon velvoite ilmoittaa vakiokaavan ja polttoaineen nimi ja tuotteen kuvaus
ilmoitettaessa ja siini olisi sdddettavd mahdollisuudesta toimittaa tietoja myos tietyissa

tapauksissa, kun ainesosaa ei mahdollisesti esiinny seoksessa lainkaan.

(42) Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen VIII oikeusvarmuuden ja selkeyden lisddmiseksi
mainitussa asetuksessa olisi tismennettidva tarkemmin, milloin tietoja on péivitettivi, seka
tavat, joilla seos, ilmoittaja ja yhteyspiste voidaan tunnistaa tunnistetietojen avulla.

(43) Kemikaaliviraston olisi tapauksen mukaan annettava lisdohjeita tdssd asetuksessa
edellytettyjen uudelleentarkasteluun liittyvien sddnndsten soveltamisesta.

(44) Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1272/2008 olisi muutettava.

(45) Talla asetuksella tehdyillda muutoksilla laajennetaan kemikaaliviraston tehtdvid, tyomaarad
ja toimialaa. Riittdvin asiantuntemuksen, tuen ja perusteellisten tieteellisten arviointien
tarjoamiseksi kemikaalivirastolle olisi varmistettava asianmukainen ja vakaa rahoitus.
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(46) Sen varmistamiseksi, ettd aineiden ja seosten toimittajilla on aikaa mukautua luokitusta,
merkint6jé ja pakkaamista koskeviin uusiin sdéntoihin, joidenkin timéan asetuksen
sadanndsten soveltamista olisi lykéttdva. Ennen kyseisen lykkdysajan padttymista
markkinoille saatettuja aineita ja seoksia ei olisi vaadittava uudelleenluokiteltavaksi tai
uudelleen merkittdvéksi timéin asetuksen mukaisesti, jotta viltetdén aineiden ja seosten

toimittajille aiheutuva lisdrasite.

(47) Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 siirtymidsdadanndsten mukaisesti toimittajilla olisi oltava
mahdollisuus soveltaa télld asetuksella kidyttoon otettuja uusia luokitusta, merkintdjé ja
pakkaamista koskevia sdannoksid vapaaehtoisesti ennen timén asetuksen

soveltamispdivaa.

(48) Ympériston pilaantumisen vaikutukset ulottuvat rajojen yli ja unionin kansalaisten

terveyttd ja ympdristod olisi suojeltava yhdenvertaisesti, ja liséksi olisi turvattava aineiden

ja seosten vapaa liikkkuminen unionin markkinoilla. Tésté syysté jasenvaltiot eivét voi
riittdvalld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, vaan ne voidaan niiden laajuuden
vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteiti
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé

asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1272/2008 seuraavasti:

1)

2)

lisatdan 1 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

)

saatamalld 45 artiklan 1 b ja 1 ¢ kohdassa tarkoitettujen jatkokayttdjien,

maahantuojien ja jakelijoiden velvoitteesta toimittaa nimetyille elimille kiireellisten

terveydenhuollon vastatoimien kannalta merkitykselliset tiedot liitteen VIII

mukaisesti.”;

lisatdan 2 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”38.

39.

40.

41.

vélittoman myrkyllisyyden estimaateilla’ tarkoitetaan numeerisia arvoja, joita

kiytetddn aineiden ja seosten luokitteluun yhteen neljista vilittdman myrkyllisyyden

vaarakategoriasta suun, ihon tai hengitysteiden kautta tapahtuvan altistuksen

tuloksena todettavan vilittdéméan myrkyllisyyden perusteella;

"tietovilineelld’ tarkoitetaan lineaarista viivakoodia, kaksiulotteista merkkia tai
muuta automaattista tunnistusta ja tiedonkeruuta tukevaa muotoa, joka on

koneellisesti luettavissa;

‘uudelleentdytdlld’ tarkoitetaan toimenpidettd, jossa kuluttaja tai ammattikayttd;ja
tayttdd pakkauksen toimittajan tarjoamalla vaarallisella aineella tai seoksella

kaupallisessa toiminnassa joko maksua vastaan tai maksutta;

‘tayttoasemalla’ tarkoitetaan paikkaa, jossa toimittaja tarjoaa kuluttajille tai
ammattikayttdjille vaarallisia aineita tai seoksia, jotka voidaan hankkia
uudelleentiyttimalld pakkaus joko manuaalisesti tai kdyttdmalla automaattista tai

puoliautomaattista laitetta.”;
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3) muutetaan 4 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

,’3 .

Jos aineeseen sovelletaan yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja

V osaston mukaisesti siten, ettd siitd on nimike liitteessd VI olevassa 3 osassa,
aine on luokiteltava kyseisen nimikkeen mukaisesti eiké II osaston mukaista
aineen luokitusta tehdé kyseisen nimikkeen kattamien vaaraluokkien,

jaottelujen taikka muotojen tai fysikaalisten olomuotojen osalta.

Kyseisen aineen yhdenmukaistettua luokitusta sovelletaan kaikkiin sen
muotoihin tai fysikaalisiin olomuotoihin, jollei liitteessd VI olevan 3 osan
nimikkeessd tdismenneti, ettd yhdenmukaistettua luokitusta sovelletaan aineen

tiettyyn muotoon tai fysikaaliseen olomuotoon.

Kuitenkin jos aine kuuluu my6s yhteen tai useampaan vaaraluokkaan tai sen
jaotteluun tai on sellaisessa muodossa tai fysikaalisessa olomuodossa, jota
liitteessd VI olevan 3 osan nimike ei kata, on aineelle tehtdva 11 osaston
mukainen luokitus ndiden vaaraluokkien, jaottelujen ja muotojen tai

fysikaalisten olomuotojen osalta.”;
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b)  lisdtddn kohta seuraavasti:

”11. Ainetta tai seosta ei saa saattaa markkinoille, jos unioniin sijoittautunut

toimittaja, joka on ilmoitettava varoitusetiketissd, ei ole teollisessa tai

ammattitoiminnassaan tayttinyt tdssd asetuksessa sdddettyja kyseisid aineita ja

seoksia koskevia vaatimuksia.”;
4) muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a)  lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
’c a) uuden ldhestymistavan menetelmisti saatavat tiedot;”
b)  lisétddn kohdat seuraavasti:

”3.  Aine, joka sisdltdd useampaa kuin yhtd ainesosaa yksittdisen ainesosan,
tunnistetun epdpuhtauden tai lisdaineen muodossa, josta on saatavilla

1 kohdassa tarkoitetut asiaankuuluvat tiedot, on arvioitava kayttdmalla

saatavilla olevia tietoja kyseisistd tunnetuista ainesosista etti itse aineesta.

PE-CONS 108/23 VVP/los
COMPET.1

36



4. Kun on kyse useampaa kuin yhté ainesosaa sisédltdvén aineen arvioinnista
2 luvun mukaisesti liitteessé I olevissa 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 ja 4.2 jaksossa
tarkoitettujen vaaraluokkien “’sukusolujen perimii vaurioittavat vaikutukset”,
”syOpéd aiheuttavat vaikutukset”, ’lisdéntymiselle vaaralliset vaikutukset”,
“ihmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hiiri¢” ja ”ymparistoon
vaikuttava hormonitoiminnan héiri6” osalta, valmistajan, maahantuojan ja
jatkokéyttdjéan on kaytettdvd 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla

olevia tietoja, jotka koskevat tunnettuja ainesosia.

Useampaa kuin yhtd ainesosaa sisiltdvéa ainetta itsediin koskevat asiaan
liittyvit saatavilla olevat tiedot on otettava huomioon, kun jokin seuraavista

edellytyksistd tayttyy:

a) tiedot osoittavat sukusolujen perimii vaurioittavia, syOpdd aiheuttavia tai
lisddantymiselle vaarallisia ominaisuuksia tai ihmisten terveyteen tai

ymparistoon vaikuttavaa hormonitoiminnan héiriota;

b) tiedot tukevat pdédtelmid, jotka perustuvat aineen siséltimistd ainesosista

saatavilla oleviin asiaan liittyviin tietoihin.

Jos useampaa kuin yhtd ainesosaa sisédltdvaa ainetta itsedéin koskevat asiaan
liittyvét saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei aineella ole a alakohdassa
tarkoitettuja ominaisuuksia tai kyseiset ominaisuudet ovat vahemmén vakavia,
nidmd tiedot eivit korvaa aineen ainesosista saatavilla olevia asiaan liittyvid

tietoja.
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Kun on kyse useampaa kuin yhté ainesosaa sisdltdvin aineen arvioinnista
tdmaéan osaston 2 luvun mukaisesti liitteessd I olevassa 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 jaksossa tarkoitettujen, vaaraluokkiin
”vesiympdristolle vaarallinen”, "hitaasti hajoava, biokertyvé ja myrkyllinen”
tai “erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvd ominaisuus” ja
hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen” tai “erittdin hitaasti hajoava ja
erittdin kulkeutuva ominaisuus” liittyvien biohajoavuuden, hitaan hajoavuuden,
kulkeutuvuuden ja biokertyvyyden osalta, valmistajan, maahantuojan ja
jatkokayttdjan on kaytettdva 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvié saatavilla

olevia tietoja, jotka koskevat aineen sisdltimia tunnettuja ainesosia.

Useampaa kuin yhtd ainesosaa sisdltdvai ainetta itseddn koskevat asiaan
liittyvét saatavilla olevat tiedot on otettava huomioon, kun jokin seuraavista

edellytyksistd tayttyy:

a) tiedot osoittavat seuraavia ominaisuuksia: hidas hajoaminen,

kulkeutuvuus ja biokertyvyys tai hajoavuuden puuttuminen;

b) tiedot tukevat pdédtelmid, jotka perustuvat aineen siséltdmistd ainesosista

saatavilla oleviin asiaan liittyviin tietoihin.
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Jos useampaa kuin yhtd ainesosaa sisdltdvéa ainetta itseddn koskevat asiaan
liittyvit saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettei aineella ole a alakohdassa
tarkoitettuja ominaisuuksia tai kyseiset ominaisuudet ovat vihemmaén vakavia,
ndma4 tiedot eivit korvaa aineen ainesosista saatavilla olevia asiaan liittyviad

tietoja.

Edell4 olevia 4 ja 5 kohtaa ei sovelleta kasveista tai kasvinosista uutettuihin
useampaa kuin yhtd ainesosaa siséltiviin aineisiin, jotka ovat asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 3 artiklan 40 alakohdan mééritelman mukaisesti

kemiallisesti muuntamattomia.

Sovellettaessa 6 kohtaa “kasveilla” tarkoitetaan kasvi- ja sienikunnan eldvia tai

kuolleita organismeja, ja ne sisdltavat levét, jakalat ja hiivat.

Jos komissio saa ndyttod siitd, etteivit 4 ja 5 kohdassa vahvistetut sadnnot
valttamatta sovellu tietyille useampaa kuin yhta ainesosaa sisiltdville aineille,
joihin ei sovelleta 6 kohtaa, se voi pyytdd kemikaalivirastoa arvioimaan

saatavilla olevat tiedot.
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Siirretdén komissiolle valta antaa 53 a artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksid, joilla muutetaan liitettd I luomalla uusi jakso ja siséllyttadmalla
sithen useampaa kuin yhté ainesosaa siséltdvien aineiden luokitusta koskevaan
4 tai 5 kohtaan tehtdvit poikkeukset ja muuttamalla niitd. Komissio ottaa ndissa
delegoiduissa sddadoksissda huomioon tieteellisen ndyton, tietimyksen
kehityksen ja kemikaaliviraston lausunnon, jos sellainen on saatavilla, jotta
useampaa kuin yhtd ainesosaa sisdltdvat aineet luokitellaan asianmukaisesti
edellyttden, ettd varmistetaan ihmisten terveyden ja ympériston suojelun

korkea taso.”;

5) muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)  lisdtdan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

’c a) uuden ldhestymistavan menetelmisti saatavat tiedot;”;

b)  korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

333 .

Kun on kyse seosten arvioinnista timén osaston 2 luvun mukaisesti liitteessa [
olevissa 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 ja 4.2.3.1 jaksossa tarkoitettujen

2% 9

vaaraluokkien “’sukusolujen perimié vaurioittavat vaikutukset”, ”syopaa
atheuttavat vaikutukset”, ”lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset”, “ithmisten
terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan héiri6” ja ”ympéristoon vaikuttava
hormonitoiminnan héiri6” osalta, valmistajan, maahantuojan ja jatkokayttéjian
on kaytettdvi vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla olevia

tietoja, jotka koskevat seoksen sisdltimid aineita, ei seosta itsedan.
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Kun seosta itseddn koskevat tutkimustiedot osoittavat sukusolujen perimai
vaurioittavia, syopad aiheuttavia tai lisdéntymiselle vaarallisia ominaisuuksia
tai ihmisten terveyteen tai ympéristoon vaikuttavan hormonitoiminnan héirion,
jotka eivét kdy ilmi ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetuista yksittiisiad
aineosia koskevista asiaan liittyvisté saatavilla olevista tiedoista, myds ndmé
tiedot on otettava huomioon, kun suoritetaan ensimmaisessa alakohdassa

tarkoitettu seoksen arviointi.

Kun on kyse seosten arvioinnista timén osaston 2 luvun mukaisesti liitteessa |
olevissa 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,4.3.2.3.2,4.4.2.3.1 ja4.4.2.3.2 jaksossa
tarkoitettujen, vaaraluokkiin “vesiympadristolle vaaralliset”, ’hitaasti hajoavat,
biokertyvit ja myrkylliset” tai “erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin
voimakkaasti biokertyvit ominaisuudet” ja hitaasti hajoavat, kulkeutuvat ja
myrkylliset” tai erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin kulkeutuvat ominaisuudet”
liittyvien biohajoavuuden, hitaan hajoamisen, kulkeutuvuuden ja
bioakkumulaation osalta, valmistajan, maahantuojan ja jatkokdyttdjan on

kiytettdvd vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla olevia tietoja,

jotka koskevat seoksen sisdltdmii aineita, ei seosta itseddn.”
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6)

korvataan 9 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

793 .

Jos 1 kohdassa tarkoitettuja kriteerejé ei voida suoraan soveltaa kaytettdvissd oleviin
tunnistettuihin tietoihin, valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien on tehtiva
arviointi arvioimalla todistusnédytto tdimén asetuksen liitteessd I olevan 1.1.1 jakson
mukaisesti asiantuntija-arvioiden perusteella ottaen huomioon kaikki saatavilla
olevat tiedot, jotka vaikuttavat aineen tai seoksen aiheuttamien vaarojen
madrittdmiseen, ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa XI olevan 1.2 jakson

mukaisesti.

Kun valmistajat, maahantuojat ja jatkokéyttdjat arvioivat seosten vaarallisuutta
koskevia tietoja, heiddn on sovellettava arvioinnin tekemiseksi liitteessi I olevassa
1.1.3 jaksossa ja kyseisessi liitteessé olevien 3 ja 4 osan kussakin jaksossa
tarkoitettuja paattelysadntdjd, mikali seosta itseddn koskevat tutkimustiedot ovat

riittdmattomia tai tutkimustietoja ei ole kaytettavissa.

Jos paittelysddntoji kiytettidessa saatavilla on useampi kuin yksi samankaltainen
testattu seos, valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien on kiytettdva
asiantuntija-arvioon perustuvaa todistusniyton arviointia timén asetuksen liitteessé I
olevan 1.1.1 jakson mukaisesti ottaen huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka
vaikuttavat seoksen atheuttamien vaarojen madrittimiseen, ja asetuksen

(EY) N:o 1907/2006 liitteessd XI olevan 1.2 jakson mukaisesti, valitakseen ne timén
asetuksen 6 artiklan 5 kohdan mukaiset samankaltaiset testatut seokset, jotka

parhaiten soveltuvat niiden luokituksesta paéttdmiseen.
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Kun valmistajat, maahantuojat ja jatkokdyttéjét arvioivat seosten vaarallisuutta
koskevia tietoja eikd paittelysdintoja voida kyseisten tietojen perusteella soveltaa
ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitetun mukaisesti, heiddn on arvioitava
tiedot kéyttamalla liitteessa I olevissa 3 ja 4 osassa kuvailtua muuta menetelméa tai

muita menetelmii.”
7) korvataan 10 artikla seuraavasti:

”10 artikla
Aineiden ja seosten luokituksessa kdytettdvdt pitoisuusrajat, M-kertoimet ja vilittomdn

myrkyllisyyden estimaatit

1. Erityiset pitoisuusrajat ja yleiset pitoisuusrajat ovat aineelle asetettuja rajoja, jotka
ilmaisevat kynnysarvon niin, ettd jos ainetta sisiltyy toiseen aineeseen tai seokseen
tunnistettuna epipuhtautena, lisdaineena tai yksittdisend aineosana kynnysarvon

verran tai enemman, seurauksena on aineen tai seoksen luokitus vaaralliseksi.

Valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja madrittdd erityisen pitoisuusrajan, jos
riittdvit ja luotettavat tieteelliset tiedot osoittavat, ettd aineen aiheuttama vaara on
ilmeinen, vaikka kyseisen aineen pitoisuus on pienempi kuin minki tahansa
vaaraluokan osalta liitteessd I olevassa 2 osassa sdddetty pitoisuus tai alittaa mink&
tahansa vaaraluokan osalta liitteessd I olevassa 3, 4 tai 5 osassa sdddetyn yleisen

pitoisuusrajan.
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Valmistajat, maahantuojat ja jatkokdyttédjat voivat poikkeustapauksissa maarittia
aineelle erityisen pitoisuusrajan, jos riittdvét, luotettavat ja vakuuttavat tieteelliset
tiedot osoittavat, ettd vaaralliseksi luokitellun aineen aiheuttama vaara ei ole
ilmeinen, vaikka sen pitoisuus on suurempi kuin asiaankuuluvan vaaraluokan osalta
liitteessd [ olevassa 2 osassa sdddetty pitoisuus tai ylittdd asiaankuuluvan
vaaraluokan osalta kyseisessi liitteessd olevassa 3, 4 tai 5 osassa sdddetyn yleisen

pitoisuusrajan.

2. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien on vahvistettava M-kertoimet niiden
aineiden osalta, jotka on luokiteltu vesiymparistolle vélittomasti vaarallisiksi

kategoriaan 1 tai kroonisesti vaarallisiksi kategoriaan 1.

3. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien on méadritettdva valittomén
myrkyllisyyden estimaatit aineille, jotka on luokiteltu vélittomasti myrkyllisiksi

ihmisten terveydelle.

4.  Poiketen siitd, mitd 1 kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa sdddetdin,
erityisid pitoisuusrajoja ei madritetd niiden aineiden yhdenmukaistetuille

vaaraluokille tai jaotteluille, jotka sisédltyvit liitteessd VI olevaan 3 osaan.

5. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdan, M-kertoimia ei méaéaritetd niiden aineiden
yhdenmukaistetuille vaaraluokille tai jaotteluille, jotka sisdltyvit liitteessd VI

olevaan 3 osaan ja joille on kyseisesséd osassa annettu M-kerroin.
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Jos M-kerrointa ei kuitenkaan ole annettu liitteessd VI olevassa 3 osassa niiden
aineiden osalta, jotka on luokiteltu vesiymparistolle vélittomasti vaarallisiksi
kategoriaan 1 tai kroonisesti vaarallisiksi kategoriaan 1, valmistaja, maahantuoja tai
jatkokayttdja maarittdd aineelle M-kertoimen saatavilla olevien tietojen perusteella.
Tatd M-kerrointa kéytetdan, kun valmistaja, maahantuoja ja jatkokayttdja luokittelee

ainetta sisdltdvin seoksen yhteenlaskumenetelmii soveltaen.

6.  Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetiin, vilittoman myrkyllisyyden estimaatteja ei
madritetd niiden aineiden yhdenmukaistetuille vaaraluokille tai jaotteluille, jotka
sisdltyvit liitteessd VI olevaan 3 osaan ja joille on kyseisessd osassa annettu

valittoméan myrkyllisyyden estimaatti.

7.  Madrittdessddn erityistd pitoisuusrajaa, M-kerrointa tai vélittdéméan myrkyllisyyden
estimaattia valmistajien, maahantuojien ja jatkokédyttdjien on otettava huomioon
kaikki kyseisté ainetta koskevat erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet tai valittdman

myrkyllisyyden estimaatit, jotka sisédltyvit luokitusten ja merkintdjen luetteloon.

8. Edelléd olevan 1 kohdan toisen ja kolmannen alakohdan mukaisesti miéritetyt
erityiset pitoisuusrajat ovat ensisijaisia liitteessé [ olevan 2 osan asiaan liittyvissa
jaksoissa sdéddettyihin pitoisuusrajoihin ndhden tai kyseisessa liitteessd olevan 3, 4 tai
5 osan asiaan liittyvissd jaksoissa luokitusta varten saddettyihin yleisiin

pitoisuusrajoihin nédhden.

9.  Kemikaalivirasto antaa lisdohjeita 1, 2 ja 3 kohdan soveltamisesta.
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8)

10. Jos seos siséltdd ainetta, joka on luokiteltu vaaralliseksi yksinomaan sen siséltimén
tunnistetun epdpuhtauden, lisdaineen tai yksittdisen aineosan vuoksi, 1 kohdan
toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja pitoisuusrajoja sovelletaan kyseisen

tunnistetun epapuhtauden, lisdaineen tai yksittdisen aineosan pitoisuuteen seoksessa.

11.  Jos seos sisdltdd toista seosta, 1 kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa
tarkoitettuja pitoisuusrajoja sovelletaan 10 kohdassa tarkoitetun tunnistetun
epapuhtauden, lisdaineen tai yksittdisen aineosan pitoisuuteen tuloksena saatavassa

lopullisessa seoksessa.”;
korvataan 13 artikla seuraavasti:

713 artikla

Aineiden ja seosten luokituksesta pddttiminen

Jos 9 ja 12 artiklan mukaisesti tehty arviointi osoittaa, ettd aineeseen tai seokseen liittyvit
vaarat tayttavat kriteerit, jotka koskevat luokitusta yhteen tai useampaan liitteessa I
olevissa 2—5 osassa sdddettyyn vaaraluokkaan tai sen jaotteluun, valmistajan,
maahantuojan ja jatkokayttdjan on luokiteltava aine tai seos tai, jos se on tieteellisesti
perusteltua, sen erityiset muodot tai fysikaaliset olomuodot soveltuvaan vaaraluokkaan tai

soveltuviin vaaraluokkiin tai niiden jaotteluihin osoittamalla aineelle tai seokselle

a)  yksi tai useampi vaarakategoria kutakin kyseeseen tulevaa vaaraluokkaa tai sen

jaottelua kohti;
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b)

yksi tai useampi vaaralauseke kunkin a alakohdan mukaisesti osoitetun

vaarakategorian osalta, jollei 21 artiklasta muuta johdu.”

9) korvataan 18 artiklan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b)

seoksen kaikkien sellaisten aineosien tunnistetiedot, jotka vaikuttavat seoksen
luokitukseen vilitontd myrkyllisyyttd, ihosyovyttavyytté tai vakavia silmévaurioita,
sukusolujen perimén vaurioitumista, syopéé, vaaraa lisdantymiselle, hengitysteiden
tai ihon herkistymistd, elinkohtaista myrkyllisyytté tai aspiraatiovaaraa aiheuttavaksi
tai ominaisuuksiltaan hitaasti hajoavaksi, biokertyvéksi ja myrkylliseksi, erittdin
hitaasti hajoavaksi ja erittdin voimakkaasti biokertyviksi, hitaasti hajoavaksi,
kulkeutuvaksi ja myrkylliseksi tai erittdin hitaasti hajoavaksi ja erittdin kulkeutuvaksi
taikka thmisten terveyteen tai ympéristoon vaikuttavaa hormonitoiminnan hdiri6ta

aiheuttavaksi.”;

10) lisatdadn 23 artiklaan alakohta seuraavasti:

’ﬁg)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2021/555" 1 artiklan 1 kohdan
3 alakohdassa tarkoitetut ampumatarvikkeet, paitsi jos on kyse esineestd, joka kuuluu

tdman asetuksen 4 artiklan 8 kohdan soveltamisalaan.;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2021/555, annettu 24 péivana
maaliskuuta 2021, aseiden hankinnan ja hallussapidon valvonnasta (EUVL L 115,
06/04/2021, s. 1).”;
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11) korvataan 24 artiklan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Komissio madrittdd maksujen suuruuden taytintoonpanosdddoksilld. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytiddn tdman asetuksen 54 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.”;
12) muutetaan 25 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Toimittaja voi liittdd varoitusetiketin tdydentdvien tietojen osioon muita kuin
1, 2 ja 6-9 kohdassa tarkoitettuja tdydentdvii tietoja, jos ne eivét vaikeuta
17 artiklan 1 kohdan a—g alakohdassa tarkoitettujen merkintdjen tunnistamista,
jos niissd annetaan tarkempia lisdtietoja ja jos ne eivit ole ristiriidassa

kyseisten merkintdjen kanssa tai kyseenalaista niiden paikkansapitdvyyttd.”;
b)  korvataan 6 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

“Liitteessé Il olevassa 2 osassa vahvistettuja erityisid merkintdsaantdja sovelletaan,

kun seos siséltdd kyseisessa liitteessd olevassa 2 osassa tarkoitettuja aineita.”;
c) lisdtddn kohta seuraavasti:

”9.  Muissa unionin sdddoksissd vahvistetuista vaatimuksista johtuvat merkinnat on

sijoitettava varoitusetiketin tiydentdvien tietojen osioon.”;
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13) muutetaan 29 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Kun aineen tai seoksen pakkaus on joko muodoltaan sellainen tai kooltaan niin
pieni, ettd on mahdotonta tayttda 31 artiklan mukaiset varoitusetikettia
koskevat vaatimukset sen jasenvaltion kielilld, jossa aine tai seos saatetaan
markkinoille, 17 artiklan 1 kohdan mukaiset merkinnét ilmoitetaan liitteessé I

olevan 1.5.1 jakson mukaisesti.”;
b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Kun liitteessé II olevassa 5 osassa tarkoitettu vaarallinen aine tai seos
toimitetaan yleiseen kulutukseen ilman pakkausta, merkintétiedot on
toimitettava kyseisen osan tété ainetta tai seosta koskevien sdédnndsten

mukaisesti.”
c) lisdtdédn kohta seuraavasti:

”4 b. Poiketen siitd, mitd 17 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, kyseisessd artiklassa
sdddettyd merkintdvaatimusta ei sovelleta sellaisten ampumatarvikkeiden
pakkauksiin, jotka on tarkoitettu puolustusvoimien kdyttdon, jos kyseisen
vaatimuksen mukaiset merkinnét aiheuttaisivat kohtuuttoman turvallisuusriskin
ampumatarvikkeille tai sotilas- ja muulle henkil6stolle ja jos riittavad

naamiointia ei voida varmistaa.
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Tamén kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien on toimitettava
puolustusvoimille kayttdturvallisuustiedote tai, jos kayttdturvallisuustiedotetta

el vaadita, kopio 17 artiklassa sdddetyistd merkinnoistd.”;
14) korvataan 30 artikla seuraavasti:

730 artikla

Varoitusetiketissd annettavien tietojen ajan tasalle saattaminen

1.  Jos aineen tai seoksen luokitus tai merkinndt muuttuvat ja timén seurauksena lisitdin
uusi vaaraluokka tai tiukennetaan luokitusta tai vaaditaan varoitusetikettiin uusia
tdydentivid merkintdja 25 artiklan nojalla, kyseisen aineen tai seoksen toimittajan on
varmistettava, ettd varoitusetiketti saatetaan ajan tasalle ilman aiheetonta viivytysti
ja joka tapauksessa viimeistddn kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun kyseinen
toimittaja on saanut tai télle on ilmoitettu 15 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun uuden

arvioinnin tulokset.

2. Jos aineen tai seoksen luokitukseen tai merkint6ihin on tehtdva muita kuin
1 kohdassa tarkoitettuja muutoksia, kyseisen aineen tai seoksen toimittajan on
varmistettava, ettd varoitusetiketti saatetaan ajan tasalle ilman aiheetonta viivytysta
ja joka tapauksessa viimeistddn 18 kuukauden kuluessa siitd, kun kyseinen toimittaja
on saanut tai tdlle on ilmoitettu 15 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun uuden arvioinnin

tulokset.
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Edelld olevia 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta, jos aineen tai seoksen luokitusta ja
merkint6jd koskeva muutos on seurausta 37 artiklan 5 kohdan nojalla annetussa
delegoidussa sdddoksessd vahvistetusta aineen yhdenmukaistetusta luokituksesta ja
merkinnoistd tai 53 artiklan 1 kohdan nojalla annetussa delegoidussa sdddoksessa
vahvistetusta sdannoksestd. Téllaisissa tapauksissa toimittajan on varmistettava, etti
varoitusetiketti saatetaan ajan tasalle asianomaisessa delegoidussa sdéddoksessa

vahvistettuun paivimadradn mennessa.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 soveltamisalaan
kuuluvan aineen tai seoksen toimittajan on saatettava varoitusetiketti ajan tasalle

kyseisten asetusten mukaisesti.”;

15) muutetaan 31 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Varoitusetiketit on kiinnitettava pitdvésti ainetta tai seosta vélittomasti
siséltavin pakkauksen yhdelle tai useammalle pinnalle, ja niiden on oltava
luettavissa vaakatasossa pakkauksen ollessa normaaliasennossa.

Varoitusetiketti voidaan esittdd taitettavan varoitusetiketin muodossa.”;
lisdtadn kohdat seuraavasti:

1 a. Kun varoitusetiketti esitetiddn taitettavan varoitusetiketin muodossa, 17 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut merkinnét on esitettdava liitteessa I olevan 1.2.1.6 jakson

mukaisesti.

PE-CONS 108/23 VVP/los 51

COMPET.1 FI



Ib.

Kun kéytetdan 34 a artiklan 1 kohdassa séédetylld tavalla digitaalista

varoitusetikettid, kyseiseen digitaaliseen varoitusetikettiin linkitetty tietovéline

on kiinnitettdva pitdvésti tai painettava fyysiseen varoitusetikettiin tai
pakkaukseen varoitusetiketin viereen siten, ettd se on mahdollista lukea

automaattisesti yleisesti kaytossa olevilla digitaalisilla laitteilla.

Kun merkinndt annetaan 34 a artiklan 2 kohdan nojalla ainoastaan
digitaalisessa varoitusetiketissa, tietovilineeseen on liitettdvd maininta

”Lisétietoa vaaroista saatavilla verkossa” tai vastaava tieto.”;

c) korvataan 3 kohta seuraavasti:

333 .

Edellé 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut merkinnit on tehtéva selvésti ja
pysyvisti. Niiden on erotuttava selvisti taustasta ja oltava kokonsa ja
tekstitiheytensé puolesta helposti luettavissa. Niiden muotoilun on oltava

liitteessd I olevan 1.2.1 jakson mukainen.”;

16) kumotaan 32 artiklan 6 kohta;
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17) lisétéén I1I osastoon luku seuraavasti:

7’3 luku

Merkintojen muoto

34 a artikla

Fyysiset ja digitaaliset merkinndit

1. Aineiden ja seosten 17 artiklassa tarkoitetut merkinnét annetaan fyysisessd muodossa
olevassa varoitusetiketissd, jdljempéna ’fyysinen varoitusetiketti’. Fyysisen
varoitusetiketin lisdksi 17 artiklassa tarkoitetut merkinnét voidaan antaa

digitaalisessa muodossa, jiljempéni ’digitaalinen varoitusetiketti’.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimittajat voivat antaa liitteessé I olevassa

1.6 jaksossa esitetyt merkinndt ainoastaan digitaalisessa varoitusetiketissa.

Kun kyseiset merkinnét annetaan ainoastaan liitteessé I olevassa 1.6. jaksossa
esitetyssd digitaalisessa varoitusetiketissd, toimittajien on annettava ndmé merkinnét
vaihtoehtoisella tavalla, jos siti pyydetdédn suullisesti tai kirjallisesti tai jos
digitaalinen varoitusetiketti ei ostohetkelld ole tilapdisesti kaytettdvissa. Toimittajien

on annettava kyseiset merkinndt ostosta riippumatta ja maksutta.

3. Kun tiedot annetaan digitaalisessa varoitusetiketissi, sovelletaan 34 b artiklassa

sdddettyjd digitaalisia varoitusetikettejd koskevia vaatimuksia.
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34 b artikla

Digitaalisia merkintojd koskevat vaatimukset

1.  Kun toimittaja kiinnittda tai painaa digitaaliseen varoitusetikettiin linkitetyn
tietovdlineen 31 artiklan 1 b kohdan nojalla, kyseisen toimittajan on varmistettava,
ettd digitaalinen varoitusetiketti tdyttdd seuraavat yleiset sdnnot ja tekniset

vaatimukset:

a)  edelld 17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut merkinnit on annettava kaikki yhteen

koottuina samassa paikassa ja erillddn muista tiedoista;

b)  digitaalisen varoitusetiketin siséltdmien tietojen on oltava sellaisessa

muodossa, ettd niistd voidaan tehdi hakuja;

c) digitaalisen varoitusetiketin sisdltdmien tietojen on oltava kaikkien kéyttdjien
saatavilla unionissa ja niiden on oltava saatavilla vihintddn kymmenen vuoden

ajan tai pidemmaén ajan, jos unionin muussa lainsdddannossa niin edellytetdén;

d) digitaalisen varoitusetiketin on oltava kéytettdvissd maksutta ja ilman, etti

kiyttdjén tarvitsee rekisterdityd tai ladata tai asentaa sovellus tai antaa salasana;

e) digitaalisen varoitusetiketin tiedot on esitettdvé siten, etti otetaan huomioon
myo6s haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien tarpeet ja tuetaan tarvittaessa
valttimattomid mukautuksia, joilla helpotetaan kyseisten ryhmien paisya

tietoihin;

f)  digitaalisen varoitusetiketin sisdltimien tietojen on oltava kayttédjien saatavilla

enintdén kahdella napsautuksella;
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g) digitaalisen varoitusetiketin on oltava kdytettdvissid yleisesti kdytossé olevalla
digitaaliteknologialla, joka on yhteensopiva kaikkien tavallisimmin kaytettyjen

kayttojarjestelmien ja selainten kanssa;

h)  jos digitaalisen varoitusetiketin tiedot ovat saatavilla useammalla kuin yhdelld
kielelld, kielen valinta ei saa madardytyd sen maantieteellisen sijainnin mukaan,

josta kyseisii tietoja tarkastellaan.

2. Kayttotietojen seuraaminen, analysoiminen tai muu kaytto tarkoituksiin, jotka
ylittdvét sen, mikd on ehdottoman valttamatontd digitaalisten merkintdjen

tarjoamiseksi, on kielletty.”;
18) lisatddn 35 artiklaan kohta seuraavasti:

2 a. Vaarallisia aineita tai seoksia voidaan toimittaa kuluttajille ja ammattikayttéjille

tdyttdasemien kautta ainoastaan, jos liitteessé Il olevassa 3.4 jaksossa sdddetyt ehdot

tayttyvit.

Ensimmadisti alakohtaa ei sovelleta vaarallisiin aineisiin tai seoksiin, jotka

toimitetaan yleiseen kulutukseen ilman pakkausta 29 artiklan 3 kohdan mukaisesti.”;
19) muutetaan 36 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a)  korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) hengitysteitd herkistdava, kategoria 1, 1A tai 1B (liitteessé I oleva 3.4 jakso)”;
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b)  lisdtddn alakohdat seuraavasti:

”e) ihmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan héirio, kategoria 1 tai 2

(liitteessd I oleva 3.11 jakso);

f)  ympdiristoon vaikuttava hormonitoiminnan héirid, kategoria 1 tai 2 (liitteessa I

oleva 4.2 jakso);
g) hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen (liitteessa I oleva 4.3 jakso);

h)  erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva (liitteessa I oleva

4.3 jakso);
1) hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen (liitteessd I oleva 4.4 jakso);
j) erittdin hitaasti hajoava ja erittiin kulkeutuva (liitteessi I oleva 4.4 jakso).”
c) korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Aineille, jotka ovat asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tai asetuksen
(EU) N:o 528/2012 soveltamisalaan kuuluvia tehoaineita, annetaan
yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnét. Néiden aineiden osalta sovelletaan

37 artiklan 1, 4, 5 ja 6 kohdassa sdiddettyjd menettelyjd.”;
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20) muutetaan 37 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

,’1.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi toimittaa kemikaalivirastolle
ehdotuksen, joka koskee jonkin aineen tai aineryhmin yhdenmukaistettua

luokitusta ja merkintdji ja soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-

kertoimia tai vilittdméan myrkyllisyyden estimaatteja, taikka ehdotuksen niiden

tarkistamiseksi.

Komissio voi pyytdd kemikaalivirastoa tai asetuksen (EY) N:o 178/2002

1 artiklan 2 kohdan mukaisesti perustettua Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista, jaljempéana
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, laatimaan ehdotuksen, joka koskee
jonkin aineen tai aineryhmin yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjé ja
soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai valittdman
myrkyllisyyden estimaatteja, taikka ehdotuksen niiden tarkistamiseksi.

Komissio voi timén jélkeen toimittaa ehdotuksen kemikaalivirastolle.

Ensimmadisessi ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen aineen tai aineryhmén
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevien ehdotusten on oltava
liitteessd VI olevassa 2 osassa sdddetyn mallin mukaisia ja sisdllettava

liitteessd VI olevassa 1 osassa sdddetyt asiaan liittyvét tiedot.”;
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b)  lisdtddn kohdat seuraavasti:

1 a. Aina kun toimivaltainen viranomainen tai komissio pitéa sitd tieteellisesti
perusteltuna ja mahdollisena, yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja
koskevissa ehdotuksissa on pyrittdva asettamaan etusijalle aineryhmét

yksittéisten aineiden sijaan.

1 b. Kemikaalivirasto ja elintarviketurvallisuusviranomainen voivat omasta
aloitteestaan antaa toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle tieteellistd
neuvontaa, jossa ne katsovat, ettd aineen tai aineryhméan yhdenmukaistettu

luokitus ja merkinnit olisivat aiheellisia.”;
c)  korvataan 2 kohdan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:

”Valmistajat, maahantuojat ja jatkokdyttdjdt voivat tehdd kemikaalivirastolle
ehdotuksen, joka koskee aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjd sekd
soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai valittoméan myrkyllisyyden
estimaatteja, jos liitteessd VI olevassa 3 osassa ei ole kyseisid aineita koskevaa

nimikettd sen vaaraluokan tai sen jaottelun osalta, jota ehdotus koskee.”;
d) lisdtddn kohta seuraavasti:

2 a. Ennen ehdotuksen toimittamista kemikaalivirastolle toimivaltaisen
viranomaisen, valmistajan, maahantuojan tai jatkokayttdjan on ilmoitettava
kemikaalivirastolle aikomuksestaan tehdd yhdenmukaistettua luokitusta ja

merkintdjd koskeva ehdotus.
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Jos komissio on pyytédnyt ehdotuksen laatimista 1 kohdan toisen alakohdan

mukaisesti, se ilmoittaa pyynnosti kemikaalivirastolle.

Kemikaaliviraston on viikon kuluessa ensimmaisessé ja toisessa alakohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta julkaistava aineen tai aineiden nimi
ja tarvittaessa EY- ja CAS-numerot, ehdotuksen tila ja ilmoittajan nimi.
Kemikaalivirasto saattaa ehdotuksen tilaa koskevat tiedot ajan tasalle aina sen
jélkeen, kun 4 ja 5 kohdassa tarkoitetun prosessin kukin vaihe on saatettu

paatokseen.

Kun toimivaltainen viranomainen saa 6 kohdassa tarkoitetun ehdotuksen, sen
on ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle ja toimitettava kaikki asiaankuuluvat
tiedot syistd, joiden perusteella se on hyvidksynyt tai hyldnnyt ehdotuksen.
Kemikaalivirasto jakaa ndma tiedot muiden toimivaltaisten viranomaisten

kanssa.”;

e)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3 .

Jos valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjén ehdotus koskee aineiden
luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista 36 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, sithen on liitettdva maksu, jonka komissio méarittdd 54 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen annetulla

tdytantoonpanosaadokselld.”;
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f)  korvataan 5 ja 6 kohta seuraavasti:

7’5.

Jos komissio katsoo, ettd on aiheellista yhdenmukaistaa kyseeseen tulevan
aineen luokitus ja merkinnét, se antaa delegoidut sdddokset ilman aiheetonta
viivytysti riskinarviointikomitean lausunnon julkaisemisen jilkeen, ja
mieluiten ennen sen kalenterivuoden péaéttymisté, jona kyseinen lausunto on
julkaistu, 53 a artiklan mukaisesti liitteen VI muuttamiseksi siten, ettd kyseiset
aineet asiaankuuluvine luokitus- ja merkintitietoineen sekd soveltuvin osin
erityisine pitoisuusrajoineen, M-kertoimineen tai vilittéman myrkyllisyyden

estimaatteineen lisitidn liitteessd VI olevan 3 osan 3 taulukkoon.

Tédmin kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan
53 b artiklassa sdaddettyd menettelyd, kun timé on tarpeen erittdin kiireellisessa
tapauksessa, joka liittyy aineiden luokituksen ja merkintdjen

yhdenmukaistamiseen.

Valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttijien, joilla on uusia tietoja, jotka
voivat johtaa liitteessd VI olevassa 3 osassa olevien aineiden yhdenmukaistetun
luokituksen ja merkintdjen muutokseen, on toimitettava 2 kohdan toisen
alakohdan mukainen ehdotus toimivaltaiselle viranomaiselle yhdessa niista

jasenvaltioista, joissa aineet saatetaan markkinoille.”;

PE-CONS 108/23

VVP/los 60
COMPET.1 FI



g) lisdtddn kohdat seuraavasti:

7’7.

Jotta viltetdan aineiden vaarallisten ominaisuuksien arvioiminen kahteen

kertaan, siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sddadoksid 53 a artiklan

mukaisesti timan asetuksen liitteessda VI olevan 3 osan taulukon 3

muuttamiseksi siten, ettid

a)

aineet sisdllytetddn viimeistdén ... pdivand ...kuuta ... [ 18 kuukautta
tdmaén asetuksen voimaantulosta] kategoriaan 1 kuuluvina ihmisten
terveyteen vaikuttavina hormonitoiminnan hairioti aiheuttavina aineina,
kategoriaan 1 kuuluvina ymparistoon vaikuttavina hormonitoiminnan
hiiriditd aiheuttavina aineina, hitaasti hajoavina, biokertyvina ja
myrkyllisind aineina tai erittdin hitaasti hajoavina ja erittdin voimakkaasti
biokertyvind aineina ja liséksi merkitddn asiaan liittyvét luokitus- ja
merkintitiedot niitd koskevien kriteerien perusteella, jos kyseiset aineet
on ... pdivana ...kuuta ... [kuusi kuukautta timén asetuksen

voimaantulosta]

1) siséllytetty asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuun mahdollisesti siséllytettdvien aineiden luetteloon
thmisten terveyteen tai ymparistoon vaikuttavina
hormonitoiminnan hdiri6itd aiheuttavina aineina, hitaasti hajoavina,
biokertyvind ja myrkyllisind aineina tai erittdin hitaasti hajoavina ja

erittdin voimakkaasti biokertyvind aineina;
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ii)

tunnistettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessa Il olevan 3.6.5
tai 3.8.2 jakson mukaisiksi aineiksi, joilla on hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia, tai kyseisen asetuksen liitteessa I olevan
3.7.2 tai 3.7.3 jakson mukaisiksi hitaasti hajoaviksi, biokertyviksi
ja myrkyllisiksi tai erittdin hitaasti hajoaviksi ja erittdin
voimakkaasti biokertyviksi aineiksi ja kyseisten aineiden
hyvéksyntdi tai hyviaksynnin uusimista koskevasta hakemuksesta

on tehty péétds kyseisen asetuksen nojalla;

tunnistettu delegoidun asetuksen (EU) 2017/2100 1 artiklan
mukaisiksi aineiksi, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia, tai asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan

1 kohdan e alakohdan mukaisiksi hitaasti hajoaviksi, biokertyviksi
ja myrkyllisiksi tai erittdin hitaasti hajoaviksi ja erittdin
voimakkaasti biokertyviksi aineiksi ja kyseisten aineiden
hyviksyntdi tai hyvaksynnéin uusimista koskevasta hakemuksesta

on tehty pdétds asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla; ja
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b) aineet sisdllytetddn liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3
kategoriaan 1 kuuluvina ihmisten terveyteen vaikuttavina
hormonitoiminnan hdiri6ta aiheuttavina aineina, kategoriaan 1 kuuluvina
ympaéristoon vaikuttavina hormonitoiminnan héirigitd aiheuttavina
aineina, hitaasti hajoavina, biokertyviné ja myrkyllisind aineina tai
erittdin hitaasti hajoavina ja erittdin voimakkaasti biokertyvind aineina ja
lisdksi merkitdédn asiaan liittyvat luokitus- ja merkintétiedot niitd

koskevien kriteerien perusteella, jos

1)  kyseiset aineet on sisdllytetty ennen ... pdivad ...kuuta ... [18
kuukautta timan asetuksen voimaantulosta] asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 59 artiklassa tarkoitettuun mahdollisesti
sisédllytettdvien aineiden luetteloon aineina, joilla on jokin
johdanto-osassa mainittu ominaisuus ja joita koskevat kyseisen
asetuksen liitteen XV mukaiset asiakirja-aineistot ovat olleet
arvioitavina viimeistdén ... pdivana ...kuuta ...[kuusi kuukautta

tdmaéan asetuksen voimaantulosta];

i1)  kyseisten aineiden, joilla on tunnistettu olevan jokin johdanto-
osassa mainittu ominaisuus, hyviksyntia tai hyviksynnéan
uusimista koskevasta hakemuksesta on tehty pdétos asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 nojalla ennen ... pdivéa ...kuuta ...
[seitsemédn vuotta + kuusi kuukautta timéin asetuksen
voimaantulosta] ja kyseisten aineiden hyviksyntdd tai hyviaksynnédn
uusimista koskeva, kyseisen asetuksen asiaa koskevien sdédnnosten
mukainen hakemus on toimitettu ennen ... pdivéa ...kuuta ...

[kuusi kuukautta timén asetuksen voimaantulosta];
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iii)

kyseisten aineiden, joilla on tunnistettu olevan jokin johdanto-
osassa mainittu ominaisuus, hyvaksyntéé tai hyvaksynnin
uusimista koskevasta hakemuksesta on tehty pdétos asetuksen
(EU) N:o 528/2012 nojalla ennen ... pdivad ...kuuta ... [viisi
vuotta + kuusi kuukautta timén asetuksen voimaantulosta] ja jos
viimeistddn ... piivani ...kuuta ... [kuusi kuukautta timéin

asetuksen voimaantulosta] on tehty jokin seuraavista:

— arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on
toimittanut kemikaalivirastolle hyvéiksyntdi tai hyviksynnén
uusimista koskevan hakemuksen arviointiraportin luonnoksen
asetuksen (EU) N:o 528/2012 asiaa koskevien sdédnndsten

mukaisesti,

— hakemus oli toimitettu direktiivin 98/8/EY soveltamiseksi ja
jasenvaltion kyseisen direktiivin mukainen arviointi oli
saatettu padtokseen 1 pdivddn syyskuuta 2013 mennessi
mutta paitostd hyviaksyntda tai hyvdksynnin uusimista
koskevasta hakemuksesta ei tehty ennen kyseisti

paivimairaa, tai

— kemikaalivirasto on toimittanut komissiolle asetuksen

(EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan g alakohdan
mukaisen lausunnon kyseisten kriteerien tdyttymista

koskevan pyynnon johdosta.
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8. Aineryhmin yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevassa
ehdotuksessa kyseiset aineet on ryhmiteltévi selkeiden tieteellisten
perustelujen pohjalta ottaen huomioon sen, miten saatavilla olevat tiedot
tukevat aineiden ryhmittelyad ja mahdollistavat sen, ettd aineen tai aineiden
ominaisuus on tai ominaisuudet ovat luotettavasti ennakoitavissa ryhmén muita

aineita koskevien tietojen perusteella.”;
21) korvataan 38 artiklan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

’c) tarvittaessa erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet tai vélittdméan myrkyllisyyden

estimaatit;”;
22) muutetaan 40 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:
1)  korvataan e alakohta seuraavasti:

”e) tarvittaessa tdimén asetuksen 10 artiklan mukaiset erityiset pitoisuusrajat,
M-kertoimet tai valittdoman myrkyllisyyden estimaatit ja niiden perustelut
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessi I olevien 1, 2 ja 3 jakson asiaan

liittyvien osien mukaisesti;”;
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iii)

lisatdan alakohdat seuraavasti:

”g) tarvittaessa syy poikkeamiseen 42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon

sisdltyvéstd vaaraluokkakohtaisesta tiukimmasta luokituksesta;

h) tarvittaessa syy ottaa kiyttoon vaaraluokkakohtainen luokitus, joka on
tiukempi kuin 42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon sisdltyvét

luokitukset.”;
korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Edelld a—h alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei tarvitse ilmoittaa, jos ne on
toimitettu kemikaalivirastolle osana asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaista

rekisterdintid tai jos kyseinen ilmoittaja on jo ilmoittanut ne.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.

[Imoittajan on ilmoitettava 1 kohdassa luetellut tiedot kemikaalivirastolle
viimeistdin kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun 15 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun tarkistuksen seurauksena on tehty paitos aineen luokituksen ja

merkintdjen muuttamisesta.”;
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23) muutetaan 42 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

”Kemikaaliviraston on asetettava seuraavat tiedot julkisesti saataville verkossa ja

maksutta:
a) 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot;

b) tunnistetiedot maahantuojasta tai valmistajasta, joka toimittaa tiedot ryhmén

muiden jdsenten puolesta, jos kyseessa on ryhmailmoitus;

c) luettelon sisdltimit tiedot, jotka vastaavat asetuksen (EY) N:o 1907/2006

119 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja;
d) pdivamaiiri, jona luokitus ja merkinndt on viimeksi saatettu ajan tasalle.

Edell4 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava julkisesti

saataville, paitsi jos ilmoittaja perustelee asianmukaisesti, miksi téllainen

julkaiseminen saattaa vahingoittaa sen tai jonkin muun asianosaisen kaupallisia etuja.

Kemikaalivirasto antaa tietoja perustelluista syisté, joiden nojalla salassapitopyyntdja

voidaan esittia.

Kemikaaliviraston on toteutettava toimenpiteitd, mukaan lukien automaattiset
seulonnat ja manuaaliset pistokokeet, perusteettomien salassapitopyyntdjen

havaitsemiseksi.”;
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b)  lisdtddn kohta seuraavasti:

”3 a. Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd nimike on puutteellinen, virheellinen tai

vanhentunut, se pyytdd ilmoittajaa ilmoittamaan oikean nimikkeen.”;

24) muutetaan 45 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

1.

Jasenvaltioiden on nimettéva elin tai elimet, joka on tai jotka ovat vastuussa
liitteen VIII mukaisten kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin ja
ennaltachkdiseviin toimenpiteisiin liittyvien yhdenmukaistettujen tietojen

vastaanottamisesta.”;

b)  lisétddn kohdat seuraavasti:

”1 a. Jasenvaltiot voivat nimetd kemikaaliviraston 1 kohdassa tarkoitetuksi elimeksi,

1b.

joka on vastuussa kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin ja
ennaltachkdiseviin toimenpiteisiin liittyvien yhdenmukaistettujen tietojen

vastaanottamisesta.

Maahantuojien ja jatkokiyttdjien, jotka saattavat markkinoille seoksia, jotka on
luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten
vaikutusten perusteella, on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetulle nimetylle
elimelle tai tarkoitetuille nimetyille elimille liitteessd VIII olevassa B osassa

tarkoitetut tiedot.
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1 c¢. Jakelijoiden, jotka saattavat markkinoille seoksia, jotka on luokiteltu
vaarallisiksi niiden terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten
perusteella, on toimitettava 1 kohdan mukaisesti nimetylle elimelle tai
nimetyille elimille liitteessd VIII olevassa B osassa tarkoitetut tiedot, jos ne
jakelevat kyseisid seoksia my6hemmin muissa jdsenvaltioissa tai jos ne
muuttavat tuotteen kauppanimed tai merkitsevit seokset uudelleen. Tata
velvoitetta ei sovelleta, jos jakelijat voivat osoittaa, ettd nimetty elin tai nimetyt

elimet ovat jo saaneet samat tiedot maahantuojilta ja jatkokayttdjilta.”;
c) korvataan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) jdsenvaltion, komission tai kemikaaliviraston pyytdessa niité tilastollisen
analyysin tekemiseksi, jotta voidaan méérittdd, miltd osin

riskinhallintatoimenpiteitd saatetaan joutua parantamaan.”
d) korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Nimettyjen elinten on saatava maahantuojilta, jatkokayttdjiltd ja 1 ¢ kohdassa
tarkoitetuilta jakelijoilta kiyttoonsa kaikki tiedot, jotka tarvitaan niille

1 kohdan nojalla kuuluvien tehtivien hoitamiseksi.”;
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25)

26)

lisdtdan 46 artiklaan kohta seuraavasti:

”1 a. Edelld olevaa 1 kohtaa sovellettaessa timén asetuksen 43 artiklassa tarkoitettujen

tdytantoonpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten on toteutettava jatkotoimia
tdman asetuksen noudattamatta jéttdmiseen liittyvien valitusten tai ilmoitusten
johdosta ja tarkistettava, ettd asetuksen (EU) 2019/1020 3 artiklan 16 alakohdassa

tarkoitetut korjaavat toimet on toteutettu.”;

korvataan 48 artikla seuraavasti:

48 artikla

Mainonta

Vaarallisiksi luokiteltujen aineiden mainonnan on sisdllettdva soveltuvin osin
varoitusmerkit, huomiosanat, vaaralausekkeet ja liitteessa Il vahvistetut tiydentavit
EUH-lausekkeet. Téllaisen aineen myyntid yleiseen kulutukseen koskevassa
mainonnassa on lisdksi oltava maininta “’toimi aina tuotteen etiketissi olevien

tietojen mukaisesti”.

Vaaralliseksi luokiteltua tai 25 artiklan 6 kohdan soveltamisalaan kuuluvaa seosta
koskevan mainonnan on siséllettava liitteessa II vahvistetut varoitusmerkit,
huomiosanat, vaaralausekkeet ja tiydentdviat EUH-lausekkeet. Tallaisen seoksen
myyntid yleiseen kulutukseen koskevassa mainonnassa on liséksi oltava maininta

’toimi aina tuotteen etiketissd olevien tietojen mukaisesti”.
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3. Vaaralliseksi luokiteltua ainetta tai seosta koskevassa mainonnassa ei saa olla
ilmaisuja tai lausekkeita, joita ei 25 artiklan 4 kohdan mukaan saa esiintyd kyseisen

aineen tai seoksen varoitusetiketissa tai pakkauksessa.

4.  Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetéén, varoitusmerkit ja huomiosanat

voidaan jattad pois, jos mainos on muu kuin visuaalinen mainos.”;
27) lisatddn artikla seuraavasti:

748 a artikla

Etdmyyntitarjoukset

Kun aineita tai seoksia saatetaan markkinoille etimyynnin kautta, niitd koskevassa

tarjouksessa on ilmoitettava selvisti ja ndkyvisti 17 artiklassa tarkoitetut merkinnét.”
28) muutetaan 50 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan a ja b alakohta seuraavasti:

”a) antaa teollisuudelle tarvittacssa ajantasaista teknisté ja tieteellistd ohjeistusta ja

vilineitd tdssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden tayttdmiseksi,

b)  antaa toimivaltaisille viranomaisille tdimén asetuksen soveltamista ja
taytdntoonpanoa koskevaa ajantasaista teknisté ja tieteellistd ohjeistusta ja
vilineitd sekd antaa tukea jdsenvaltioiden 44 artiklan nojalla perustamille

neuvontapalveluille.”;
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b)  lisdtddn kohdat seuraavasti:

”3.  Jos kemikaalivirasto toimii 45 artiklan 1 a kohdassa tarkoitettuna nimettyna
elimend, sen on otettava kdyttoon tarvittavat vilineet, jotta nimittdvan
jdsenvaltion asianomainen nimetty elin tai asianomaiset nimetyt elimet saavat
kayttoonsa 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot kiireellisiin
terveydenhuollon vastatoimiin ja ennaltachkiiseviin toimenpiteisiin liittyvien

tehtdviensd hoitamiseksi.
4.  Kemikaalivirastolle annetaan riittdvat resurssit sen tyon tukemiseksi.”;
29) korvataan 52 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Komissio antaa 60 paivin kuluessa jasenvaltiolta saadun tiedon vastaanottamisesta
54 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen
taytdntoonpanosdddoksid, joilla joko hyviksytddn viliaikainen toimenpide
paitoksessd madritellyksi ajaksi tai vaaditaan jasenvaltiota peruuttamaan viliaikainen

toimenpide.”;
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30) muutetaan 53 artikla seuraavasti:

a) lisdtddn kohdat seuraavasti:

1 a. Siirretddn komissiolle valta antaa 53 a artiklan mukaisesti delegoituja

1b.

saadoksid, joilla muutetaan liitteessd I olevaa 1.6 jaksoa siten, ettd sithen
siséllytetdédn sellaiset merkinnét, joiden antaminen ainoastaan digitaalisessa
varoitusetiketissa on sallittua, ellei GHS-jérjestelmé edellyti téllaisten
merkintdjen esittimistd fyysisessd varoitusetiketissd. Nditd delegoituja
sdadoksid antaessaan komissio ottaa huomioon kaikkien unionin
viestoryhmien digitaalivalmiuksien tason, yhteiskunnan tarpeet ja tarpeen

saavuttaa ihmisten terveyden ja ympariston suojelun korkea taso.

Jotta voidaan mukautua teknologisiin muutoksiin ja tulevaan kehitykseen
digitalisoinnin alalla, komissiolle siirretdédn valta antaa 53 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksid, joilla tiydennetdén titi asetusta vahvistamalla
tdsmennyksid 34 a ja 34 b artiklassa tarkoitettuihin digitaalisia merkintdja
koskeviin vaatimuksiin. Nami tdsmennykset koskevat erityisesti kdytettdvid
tietoteknisid ratkaisuja sekd vaihtoehtoisia keinoja tietojen toimittamiseksi.

Antaessaan nditd delegoituja sdddoksid komissio

a)  varmistaa johdonmukaisuuden muiden asiaankuuluvien unionin

sdadosten kanssa;

b)  edistdd innovointia;
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c)  varmistaa teknologianeutraaliuden siten, ettei aseta teknologian tai
laitteiden valinnalle rajoituksia tai vaatimuksia, siind méiérin kuin se on

mahdollista yhteensopivuuden ja hiirididen vélttimisen rajoissa;

d) ottaa huomioon kaikkien unionin véestoryhmien digitaalivalmiuksien
tason sekd sellaisen tarvittavan langattoman ja muun teknologisen
infrastruktuurin valmiuden, joka mahdollistaa rajoittamattoman péésyn

kemikaaleja koskeviin tietoihin;

€)  varmistaa, ettei digitalisaatio vaaranna ihmisten terveyden ja ympariston

suojelua.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Komissio, joka toimii unionin ja jdsenvaltioiden puolesta, tekee asemaansa
soveltuvalla tavalla yhteistyotd asiaankuuluvilla YK:n foorumeilla edistiddkseen
ihmisten terveyteen vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden, ympéaristoon
vaikuttavien hormonaalisten haitta-aineiden, hitaasti hajoavien, biokertyvien ja
myrkyllisten aineiden, erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti
biokertyvien aineiden, hitaasti hajoavien, kulkeutuvien ja myrkyllisten aineiden
ja erittdin hitaasti hajoavien ja erittidin kulkeutuvien aineiden luokitusta ja
merkintdjd koskevien kriteerien yhdenmukaistamista seké edistddkseen
vaihtoehtoisia 1dhestymistapoja, erityisesti muihin kuin eldinkokeisiin
perustuvia testausmenetelmid, koskevien kriteerien mukauttamista ja sen
arvioimista, tarvitaanko immunotoksisia ja neurotoksisia aineita koskevia uusia

kriteerejd.”;
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c) lisitiédn kohta seuraavasti:

7’3 .

Komissio arvioi sadnndllisesti aineiden ja seosten luokituksessa kéytettévien
vaihtoehtoisten ldhestymistapojen, kuten asetuksen (EY) N:o 1907/2006

13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen vaihtoehtoisten menetelmien, erityisesti
muihin kuin eldinkokeisiin perustuvien menetelmien, kehitysti ja antaa
delegoituja sddadoksid 53 a artiklan mukaisesti timén asetuksen liitteen I
saattamiseksi tarvittaessa ajan tasalle siten, ettéd siind otetaan huomioon
téllainen tekniikan kehitys. Komissio antaa delegoidun sdddoksen 53 a artiklan
mukaisesti timén asetuksen liitteen I kriteerien saattamiseksi ajan tasalle
mieluiten 18 kuukauden kuluessa pdivésti, jona muista kuin eldinkokeista
saatuja tietoja koskevat kriteerit on siséllytetty yhdenmukaistettuihin luokitus-

ja merkintékriteereihin YK:n tasolla.”;

31) muutetaan 53 a artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

”2.

Siirretddn komissiolle ... pdivéstd ...kuuta ... [timén asetuksen
voimaantulopdivi] viiden vuoden ajaksi 5 artiklan 8 kohdassa, 37 artiklan 5 ja
7 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa sekd 53 artiklan 1, 1 a, 1 b ja 3 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettya
sdadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen
tdmén viiden vuoden kauden paittymistd. Sddddsvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddan kolme kuukautta ennen

kunkin kauden paittymista.
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Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan

8 kohdassa, 37 artiklan 5 ja 7 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa seki 53 artiklan
1, 1 a, 1bja3 kohdassa tarkoitetun sdéddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paiatoksessd mainittu sdddosvallan
siirto. Peruuttaminen tulee voimaan siti pdivéé seuraavana piivénd, jona sitd
koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispaitos ei

vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.”;

b)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

’96.

Edellé olevan 5 artiklan 8 kohdan, 37 artiklan 5 tai 7 kohdan, 45 artiklan

4 kohdan taikka 53 artiklan 1, 1 a, 1 b tai 3 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole
kahden kuukauden kuluessa siiti, kun asianomainen sdados on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun médriajan paéttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin

tai neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”;
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32) korvataan 53 c artikla seuraavasti:

753 ¢ artikla

Erilliset delegoidut sdddokset kutakin siirrettyd sdddosvaltaa varten

Komissio antaa erillisen delegoidun sddddksen kunkin sille timén asetuksen nojalla
siirretyn sdddosvallan osalta lukuun ottamatta 37 artiklan 5 kohdan ja 53 artiklan 1 kohdan
nojalla siirrettyd sdddosvaltaa liitteen VI muuttamiseksi, jonka osalta kyseisen liitteen 1 ja

2 osaa voidaan muuttaa yhdessé kyseisen liitteen 3 osan kanssa yhdelld sdddoksella.”;
33) korvataan 54 artikla seuraavasti:

”1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustettu komitea.
Tama komitea on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa

(EU) N:o 182/2011" tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 paivini
helmikuuta 2011, yleisistd sddanndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot
valvovat komission tdytdntoonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).”;
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34) lisétéén artikla seuraavasti:

754 a artikla

Kertomukset ja uudelleentarkastelu

1. Komissio esittdd viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [viisi vuotta timdn muutosasetuksen
voimaantulopdivistd] Euroopan parlamentille ja neuvostolle tieteellisen kertomuksen
kasveista uutettuja useampaa kuin yhté ainesosaa siséltévid aineita koskevien tietojen

tarkastelusta. Kertomukseen voidaan tarvittaessa liittdd lainsdddantoehdotus.

2. Komissio esittdd viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [viisi vuotta tdiman asetuksen
voimaantulopdivistd] Euroopan parlamentille, neuvostolle sekd Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle arviointikertomuksen, jossa arvioidaan tarvetta ulottaa liitteessa I1
olevien 3.1 ja 3.2 jakson turvasulkimia ja ndkdvammaisille tarkoitettuja vaaratunnuksia
koskevat vaatimukset muihin vaaraluokkiin. Jos se on kertomuksen tulosten valossa

perusteltua, komissio toimii 53 artiklan 1 kohdan mukaisesti.”;
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35)

lisatdan 61 artiklaan kohdat seuraavasti:

7’7.

Aineita ja seoksia, jotka on luokiteltu, merkitty ja pakattu 5 artiklan, 6 artiklan 3 ja

4 kohdan, 9 artiklan 3 ja 4 kohdan, 10 artiklan, 25 artiklan 3 kohdan, 29 artiklan seka
liitteessé I olevan 1.5.1.2 jakson ja liitteessa I olevan 1.5.2.4.1 jakson, sellaisina kuin
niitd sovelletaan ... pdivédni ...kuuta ... [timin asetuksen voimaantuloa edeltidvi
pdivd], mukaisesti ja saatettu markkinoille ennen ...pdivaa ...kuuta ... [sen
kuukauden ensimmaéinen péivé, joka on 18 kuukautta timén asetuksen
voimaantulopdivén jilkeen], ei tarvitse luokitella, merkita ja pakata timén asetuksen,
sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2024/..." [viittaus tihin asetukseen], mukaisesti ... pdivédn ...kuuta ... [sen
kuukauden ensimméinen pédivi, joka on 42 kuukautta timén asetuksen

voimaantulopdivin jdlkeen].

Aineita ja seoksia, jotka on luokiteltu, merkitty ja pakattu 18 artiklan 3 kohdan,

31 artiklan 3 kohdan ja liitteessé I olevan 1.2.1 jakson, sellaisina kuin niitd
sovelletaan ... pdivand ...kuuta ... [tdmédn asetuksen voimaantuloa edeltidva pdivi],
mukaisesti ja saatettu markkinoille ennen ...pdivaa ...kuuta ... [sen kuukauden
ensimmadinen piiva, joka on 24 kuukautta timén asetuksen voimaantulopdivin
jilkeen], ei tarvitse luokitella, merkité ja pakata timén asetuksen, sellaisena kuin se
on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2024/..."
[viittaus tdhédn asetukseen], mukaisesti ennen ... pdivéd ...kuuta ... [sen kuukauden
ensimmaéinen pdivd, joka on 48 kuukautta timin asetuksen voimaantulopdivin

jalkeen].

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/..., annettu ...pédivina ...kuuta
... (EUVLL, ..., ELIL ...). [ Virallinen lehti: tiydennetdén alaviitteeseen viittaus
tdhin asetukseen]”;
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36)

muutetaan liite I timéin asetuksen liitteen I mukaisesti;

37) muutetaan liite II timin asetuksen liitteen I mukaisesti;

38) muutetaan liite VI tdimén asetuksen liitteen III mukaisesti,

39) muutetaan liite VIII tdmén asetuksen liitteen IV mukaisesti.

2 artikla

1. Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivina sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Edelld olevia 1 artiklan 3 alakohdan b alakohtaa, 1 artiklan 4—7 alakohtaa, 1 artiklan
12 alakohdan a alakohtaa, 1 artiklan 13 ja 14 alakohtaa, 1 artiklan 15 alakohdan a ja
b alakohtaa ja 1 artiklan 17, 18, 22, 23, 26 ja 27 alakohtaa seka liitteessd I olevia 4, 8, 10 ja
11 alakohtaa ja liitettd II sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [sen kuukauden ensimmaéinen
pdivé, joka on 18 kuukautta tdmin asetuksen voimaantulopdivin jdlkeen].

3. Edell4 olevia 1 artiklan 1 alakohtaa, 1 artiklan 9 alakohtaa, 1 artiklan 15 alakohdan
c alakohtaa ja 1 artiklan 24 alakohdan b ja d alakohtaa seka liitteessé I olevia 2 ja
3 alakohtaa ja liitettd IV sovelletaan ... pdivdstd ...kuuta ... [sen kuukauden ensimmaéinen
pdiva, joka on 24 kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivin jilkeen].
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4. Poiketen siitd, mitd sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1272/2008 5 artiklassa, 6 artiklan 3 ja
4 kohdassa, 9 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 10 artiklassa, 25 artiklan 3 kohdassa, 29 ja
30 artiklassa, 31 artiklan 1 kohdassa, 35 artiklassa, 40 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 42 artiklan
1 kohdan kolmannessa alakohdassa ja 48 artiklassa seké asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessd I olevassa 1.2.1 jaksossa, 1.5.1.2 jaksossa ja 1.5.2.4.1 jaksossa ja liitteessa 11
olevissa 3 ja 5 osassa, sellaisina kuin niitd sovelletaan ... pdivdna ...kuuta ... [timin
asetuksen voimaantulopdivdd edeltdva pdivi], aineet ja seokset voidaan luokitella, merkiti
ja pakata ... pdivéén ...kuuta [sen kuukauden viimeinen paivi, joka on 17 kuukautta timan
asetuksen voimaantulopdivén jdlkeen] saakka asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti,
sellaisena kuin se on muutettuna timén asetuksen 1 artiklan 4—7 alakohdalla, 1 artiklan
12 alakohdan a alakohdalla, 1 artiklan 13 ja 14 alakohdalla, 1 artiklan 15 alakohdan a ja
b alakohdalla, 1 artiklan 18 ja 22 alakohdalla, 1 artiklan 23 alakohdan a alakohdalla ja
1 artiklan 26 alakohdalla seki tdmin asetuksen liitteessd I olevilla 4, 8 ja 10 alakohdalla ja
liitteelld II.
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5. Poiketen siitd, mitd sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1272/2008 1 artiklan 1 kohdassa,
18 artiklan 3 kohdan b alakohdassa, 31 artiklan 3 kohdassa, 45 artiklan 1 ja 3 kohdassa
sekd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I olevan A osan 1.2.1 jaksossa, liitteessd VIII
olevan A osan 1 kohdassa, liitteessd VIII olevan A osan 2.1 kohdassa, liitteessd VIII
olevan B osan 2.4 kohdan ensimmaisessa alakohdassa, liitteessd VIII olevan B osan
1 kohdassa, liitteessd VIII olevan B osan 3.1 kohdan kolmannessa alakohdassa,
liitteessd VIII olevan B osan 3.6 kohdassa, liitteessd VIII olevan B osan 3.7 kohdan
taulukon 3 ensimmaisella rivill4, liitteessd VIII olevan C osan 4.1 kohdan ensimmaisessi
alakohdassa, liitteessd VIII olevan C osan 1.2 ja 1.4 kohdassa ja liitteessd VIII olevan
D osan 1, 2 ja 3 kohdassa, sellaisina kuin niitd sovelletaan ... pdivdnd ...kuuta ... [timédn
asetuksen voimaantuloa edeltiva péivi], aineet ja seokset voidaan luokitella, merkitd ja
pakata ... pdivddn ...kuuta [sen kuukauden viimeinen péiva, joka on 23 kuukautta timén
asetuksen voimaantulopidivén jialkeen] saakka asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti,
sellaisena kuin se on muutettuna tdmén asetuksen 1 artiklan 1 ja 9 alakohdalla, 1 artiklan
15 alakohdan c alakohdalla, 1 artiklan 24 alakohdan b ja d alakohdalla seké tdmén

asetuksen liitteessd I olevilla 2 ja 3 alakohdalla ja liitteelld IV.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty ...ssa/ssd ... pdivind ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I oleva 1 osa seuraavasti:

1) korvataan 1.1.1.3 jakso seuraavasti:

”1.1.1.3.

Todistusndyton arviointi merkitsee sitd, ettd kaikkia saatavilla olevia vaaran
madrittamistd koskevia tietoja tarkastellaan yhdessé; niitd ovat soveltuvien

in vitro -testien tulokset, relevantit eldinkokeista saadut tiedot sekd ithmisilla
saadusta ndytostd, kuten tyoperdiset tiedot ja onnettomuustietokannoista
saatavat tiedot, epidemiologisista ja kliinisistd tutkimuksista sekd hyvin
dokumentoiduista tapaustutkimusraporteista ja havainnoista saadut tiedot.
Lisdksi otetaan huomioon aineiden samankaltaisuuksiin perustuvan
ldhestymistavan soveltamisesta saadut tiedot (aineiden ryhmittely ja
samankaltaisuuksien vertailu) ja (Q)SAR-tulokset. Tietojen laadulle ja
johdonmukaisuudelle on annettava asianmukainen painoarvo. Luokiteltavaan
aineeseen liittyvid aineita koskevia tietoja on tarvittaessa tarkasteltava.
Luokiteltavaan seokseen liittyvid aineita tai seoksia koskevia tietoja on
tarkasteltava 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Liséksi on otettava huomioon
tutkimustuloksista saadut tiedot vaikutuskohteesta ja vaikutusmekanismista tai
-tavasta. Seki negatiiviset ettd positiiviset tulokset kootaan yhteen arvioitaessa

todistusndyttod.”;
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2) korvataan 1.2.1.4 jakso seuraavasti:

”1.2.1.4.  Varoitusetiketin ja jokaisen varoitusmerkin mitat seké kirjasinkoko ovat

seuraavat:
Taulukko 1.3

Varoitusetikettien, varoitusmerkkien ja kirjasinten vihimmaéiskoko

(117 a'rltliklgscsia'll Kunkin Kirjasinten
Pakkauksen vaaditu N tiedoille varoitusmerkin vihimméiskoko
tilavuus .tark01tetun ) mitat kork
varoitusetiketin mitat limetrein (x-korkeus
millimetreind miiimetreina millimetreiné)
Enintdan 1,2
0,5 litraa ) Vihintddn 10x10
Vihintdan 52x74, ]
Y1 0,5 li.traa jos mahdollista y&hlntéén 1.6>< 16, 1,4
mutta enintdin jos mahdollista
3 litraa
Yli 3 litraa Vihintdan 74x105 Vihintddn 23x23 1,8
mutta enintdin
50 litraa
Y1i 50 litraa Vihintddn 105x148 Viahintddn 32x32 2,0
mutta enintdin
500 litraa
Y1i 500 litraa Vihintdin 148%210 Vihintidin 46x46 2,0
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3) lisdtadn jakso seuraavasti:

”1.2.1.5.

Varoitusetiketin tekstilld on oltava seuraavat ominaisuudet:

a)  painettu mustalla valkoiselle taustalle;

b)  kahden rivin vélinen etdisyys on véhintddn 120 % kirjasinkoosta;
c) kiytetddn yhti kirjasinlajia, joka on helppolukuinen ja péétteeton;
d)  kirjainvili on sellainen, ettd valittu kirjasinlaji on helppolukuinen.

Sisdlloltddn enintddn 10 ml:n kokoisten sisdpakkausten merkinnoissd kiytetty
kirjasinkoko voi olla taulukossa 1.3 ilmoitettua pienempi edellyttien, ettd se on
edelleen helposti luettavissa, kun tirkeimmaén lausekkeen, kuten
vaaralausekkeen tai EUH-lausekkeen, lisddmisté pidetdén tirkeéna ja kun

ulkopakkaus vastaa 17 artiklan vaatimuksia.”;
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4) lisdtadn jakso seuraavasti:

”1.2.1.6.

1.2.1.6.1.

Taitettavat varoitusetiketit

Taitettavan varoitusetiketin etusivun on siséllettdva ainakin seuraavat

merkinnét:
1)  toimittajien nimi, osoite ja puhelinnumero;

i1)  yleiseen kulutukseen tarkoitettujen pakkausten siséltiméin aineen tai

seoksen nimellismaird, jollei sitd ilmoiteta muualla pakkauksessa;

i) aineiden osalta 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu tuotetunniste tai seosten
osalta 18 artiklan 3 kohdan a alakohdassa méiritetyt tuotetunnisteet

kaikilla etiketin sisdsivuilla kaytetyilla kielilla;
1v)  tarvittaessa varoitusmerkit;
v) tarvittaessa huomiosanat kaikilla etiketin sisdsivuilla kdytetyilla kielilla;

vi) tarvittaessa ainutkertainen koostumustunniste, ellei sitd ole painettu tai
kiinnitetty sisdpakkaukseen tdmin asetuksen liitteessd VIII olevan

A osan 5.3 kohdan mukaisesti;
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vii) viittaus taitettavan varoitusetiketin sisésivuilla oleviin, kaikilla
varoitusetiketissa kaytetyilld kielilld annettuihin tdydellisiin
turvallisuustietoihin sen ilmoittamiseksi kayttdjille, ettd varoitusetiketin
voi avata, ja sen havainnollistamiseksi, ettd sisdsivuilla on saatavilla
lisétietoja;

viii) kaikkien sisdsivuilla kdytettyjen kielten lyhenteet (maa- tai kielikoodi).

1.2.1.6.2. Taitettavan varoitusetiketin sisdsivuilla on oltava kaikki 17 artiklan 1 kohdassa
sdddetyt merkinnét lukuun ottamatta varoitusmerkkid ja toimittajan tunnistetta

kaikilla etusivulla mainituilla kielilld ja ryhmiteltyind kielen mukaan kdyttden

kielten lyhenteitd (maa- tai kielikoodi).

1.2.1.6.3. Taitettavan varoitusetiketin takasivulla on oltava kaikki etusivulla annetut

merkinndt lukuun ottamatta sisdsivuilla kdytettyjd kielten lyhenteitd.”;

5) lisétdén jakso seuraavasti:
”1.3.7. Ampumatarvikkeet
Kun on kyse ampumatarvikkeista, jotka ovat aineita tai seoksia ja jotka
ammutaan ampuma-aseella, merkinnit voivat olla sisdpakkauksen sijaan
vilipakkauksessa tai, jos vélipakkausta ei ole, ulkopakkauksessa.”;
PE-CONS 108/23 VVP/los 5
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6) korvataan 1.5.1 jakson otsikko seuraavasti:
”1.5.1. Poikkeukset 31 artiklasta 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti”;
7) korvataan 1.5.1.1 jakso seuraavasti:

”1.5.1.1.  Sovellettaessa 29 artiklan 1 kohtaa 17 artiklassa tarkoitetut merkinnét voivat

olla sidottavassa merkissé tai ulkopakkauksessa.”;
8) korvataan 1.5.1.2 jakso seuraavasti:

”1.5.1.2.  Tilanteissa, joissa sovelletaan 1.5.1.1 jaksoa, sisdpakkauksessa olevaan
varoitusetikettiin on sisdllyttdva ainakin varoitusmerkit, huomiosanat, aineiden
osalta 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu tuotetunniste tai seosten osalta
18 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettu kauppanimi tai nimitys seka
aineen tai seoksen toimittajien nimi ja puhelinnumero.”;

9) korvataan 1.5.2 jakson otsikko seuraavasti:

”1.5.2. Poikkeukset 17 artiklasta 29 artiklan 2 kohdan mukaisesti”;
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10) korvataan 1.5.2.4.1 jakso seuraavasti:

”1.5.2.4.1. Sisdpakkauksesta voidaan jattdd pois 17 artiklassa vaaditut merkinnét, kun

sisdpakkauksen sisdllon méérad on enintddn 10 ml ja jokin seuraavista ehdoista

tayttyy:

a)  aine tai seos saatetaan markkinoille toimitettavaksi jakelijalle tai
jatkokayttéjélle tieteellistd tutkimus- ja kehitystyota tai
laadunvalvonta-analyysejd varten, ja sisdpakkaus on sijoitettu

ulkopakkaukseen, joka tayttdd 17 artiklassa sdddetyt vaatimukset;

b)  ainetta tai seosta ei tarvitse merkiti liitteessé Il olevan 1 tai 2 osan
mukaisesti eikd se kuulu mihink&én seuraavista vaaraluokista eika -

kategorioista:
1) viliton myrkyllisyys, kaikki kategoriat;
ii)  elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoriat 1 ja 2;

iii)  elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kaikki

kategoriat;
iv)  ihosyovyttivyys, kategoria 1, kaikki alakategoriat;
v)  vakava silmévaurio, kategoria 1;
vi) hengitysteiden herkistyminen, kaikki kategoriat;

vil) aspiraatiovaara,
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viii) sukusolujen periméa vaurioittava, kaikki kategoriat;
ix) syoOpad aiheuttava, kaikki kategoriat;
x)  lisddntymiselle vaarallinen, kaikki kategoriat;

xi) ihmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hairio, kaikki

kategoriat;

c) aine tai seos on merkittava liitteessd II olevan 1 tai 2 osan mukaisesti,
mutta sitd ei ole luokiteltu mihinké&én tdmén jakson b alakohdassa
tarkoitettuun vaaraluokkaan eiki -kategoriaan, ja sisdpakkaus on
sijoitettu ulkopakkaukseen, joka tayttd4 17 artiklassa sdddetyt

vaatimukset.”;

11) lisétdédn jakso seuraavasti:

”1.6. Merkinniit, joiden antaminen ainoastaan digitaalisessa varoitusetiketissi on

sallittua

Tamaén asetuksen 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tdydentavét tiedot.”.
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LIITE 11

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite II seuraavasti:

1)

lisdtddn 3 osaan jakso seuraavasti:

”3.4. Tayttoasemien kautta tapahtuva toimitus

Kun vaarallisia aineita tai seoksia toimitetaan 35 artiklan 2 a kohdan mukaisesti,

toimittajan on varmistettava, ettd seuraavat ehdot tayttyvit:

a)

b)

d)

tdyttdasemalla on kunkin asemalta saatavan vaarallisen aineen tai seoksen

varoitusetikettejd vastaavat varoitusetiketit;

tdyttdaseman varoitusetiketit on kiinnitetty vaakasuoraan pitavésti ja ndkyvain
paikkaan ja ne tiyttavét 31 artiklan 2, 3 ja 4 kohdan vaatimukset soveltuvin

osin;

kiytossd on riskinhallintatoimenpiteitd ihmisten, erityisesti lasten, ja

ympdriston altistumisen minimoimiseksi;

toimenpiteitd on toteutettu sen estamiseksi, etti lapset kayttavit tiyttdasemaa

valvomatta;

toimittaja on uudelleentdyton aikana kéytettidvissd paikan pdilld huoltotoimia

varten ja on valmis antamaan vélitontd apua, my06s hatétilanteissa;

tdyttdasemat voivat sijaita ulkotiloissa ja olla kdytettavissd muulloin kuin

aukioloaikoina ainoastaan, jos tarjolla on vélitontd apua;
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g)

h)

)

k)

tdyttdasemalta toimitettavat aineet ja seokset eivit reagoi keskendin tavalla,

joka voisi asettaa asiakkaat tai henkiloston vaaraan;

toimittajan henkildstd on asianmukaisesti koulutettu siten, ettd he osaavat
minimoida kuluttajiin, ammattikéyttdjiin ja itseensd kohdistuvat

turvallisuusriskit;

jokainen uudelleentéytetty pakkaus tiyttdd timén asetuksen III osastossa

sdddetyt vaaraviestintimerkintdji koskevat vaatimukset;

jokainen uudelleentdytetty pakkaus tayttda timén asetuksen IV osastossa

sdddetyt pakkauksia koskevat vaatimukset;

vaarallisia aineita tai seoksia ei toimiteta tayttdasemalla, jos minkd tahansa

seuraavaan vaaraluokkaan tai jaotteluun luokituksen kriteerit tayttyvit:

1) viliton myrkyllisyys, kaikki kategoriat;

ii)  elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kaikki kategoriat;
iii) elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kaikki kategoriat;
iv)  ihosyovyttidvyys, kategoria 1, kaikki alakategoriat;

v)  vakava silmivaurio, kategoria 1;

vi) hengitysteiden herkistyminen, kaikki kategoriat;
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vii) ihon herkistyminen, kaikki kategoriat;

viil) aspiraatiovaara,

ix)  sukusolujen perimdd vaurioittava, kaikki kategoriat;
X)  syOpéaai aiheuttava, kaikki kategoriat;

xi) lisddntymiselle vaarallinen, kaikki kategoriat;

xii) syttyvét kaasut, kaikki kategoriat;

xiil) syttyvét nesteet, kategoriat 1 ja 2;

xiv) syttyvit kiinteét aineet, kaikki kategoriat;

xv) ihmisten terveyteen vaikuttava hormonitoiminnan hiirio, kaikki

kategoriat;
xvi) ympdristoon vaikuttava hormonitoiminnan héirio, kaikki kategoriat;
xvii) hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen;
xviii) erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva;
xix) hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen;

xx) erittdin hitaasti hajoava ja erittdin kulkeutuva.
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2)

Poiketen siitd, mitd a alakohdassa sdddetddn, tdyttdasemalla voidaan kéyttdd useille
aineille tai seoksille yhtd varoitusetikettid, kun kyseisten aineiden tai seosten

17 artiklan 1 kohdan mukaiset merkinnét ovat identtisié, edellyttden, etta
varoitusetiketissd ilmoitetaan selvésti jokaisen aineen ja seoksen nimi, jota

varoitusetiketti koskee.”;
korvataan 5 osa seuraavasti:

75 OSA: VAARALLISET AINEET JA SEOKSET, JOIHIN SOVELLETAAN
29 ARTIKLAN 3 KOHTAA

Valmiiksi sekoitetun sementin ja mérdn betonin mukana on oltava kopio 17 artiklan

mukaisista merkinndista.

Kun on kyse aineesta tai seoksesta, joka toimitetaan tdyttdasemalta ja pumpataan suoraan
ajoneuvossa kiintedsti olevaan sdilidon, josta ainetta tai seosta ei normaalioloissa ole
tarkoitus poistaa, 17 artiklassa tarkoitettujen merkint6jen on oltava asianomaisessa
pumpussa nakyvillad paikalla. Kun ajoneuvojen polttoaineita toimitetaan huoltoasemalla
siten, ettd niitd pumpataan polttoainekdyttoon tarkoitettuihin kannettaviin sdilidihin,

17 artiklassa tarkoitetuista merkinndistd on annettava myds fyysinen kopio séilioon

kiinnitettaviksi sen lisdksi, ettd merkintdjen on oltava nékyvélld paikalla pumpussa.”.
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LIITE 111
Korvataan liitteessd VI oleva 2 osa seuraavasti:

2. 2 OSA: YHDENMUKAISTETTUUN LUOKITUKSEEN JA MERKINTOIHIN
LIITTYVAT ASIAKIRJAT

Téssd osassa vahvistetaan yleiset periaatteet asiakirja-aineistojen laatimiselle

yhdenmukaistetun luokituksen ja merkint6jen ehdottamiseksi ja perustelemiseksi.

Kaikkien asiakirja-aineistojen laatimisessa on sovellettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006

liitteessd [ olevissa 1, 2 ja 3 jaksossa vahvistettuja menetelmié ja muotosidintdja.

Kaikissa asiakirja-aineistoissa on otettava huomioon asiaankuuluviin
rekisterdintiasiakirjoihin sisdltyvit tiedot, ja muita saatavilla olevia tietoja voidaan kayttaa.
Sellaisista vaaratiedoista, joita ei ole aiemmin toimitettu kemikaalivirastolle, on esitettdva

asiakirjoissa yksityiskohtainen tutkimustiivistelma.
Yhdenmukaista luokitusta ja merkintdja koskevissa asiakirjoissa on oltava seuraavat osat:

- Ehdotus

Fhdotuksessa on esitettdva aineen tai seoksen tunniste sekéd ehdotus

yhdenmukaistetuksi luokitukseksi ja merkinnoiksi.
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— Ehdotetun yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen perustelu

Ehdotuksen perustelemiseksi on verrattava 1 osan yleiset periaatteet huomioon ottaen
saatavilla olevia tietoja ja tdmédn asetuksen liitteessd I olevassa 2—5 osassa esitettyja
kriteerejd, ja vertailun tulokset on esitettdva asetuksen (EY) N:o 1907/2006

liitteessd I esitetyn kemikaaliturvallisuusraportin B osassa vahvistetussa muodossa.
— Perustelu aineiden ryhmittelylle yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja varten

Jos yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjd koskeva ehdotus tehddin aineryhmin

osalta, asiakirja-aineistoon on sisdllytettava tieteellinen perustelu.
— Muiden vaikutusten perustelut yhteison tasolla

Ehdotuksessa on esitettdva perustelut sille, ettd kyseinen toimenpide on tarpeen
unionin tasolla muita kuin sy0péd aiheuttavia, perimdd vaurioittavia, lisddntymiselle
vaarallisia, ihmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistuvia hormonitoiminnan
hiirigitd aiheuttavia, hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid, erittdin hitaasti
hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid, hitaasti hajoavia, kulkeutuvia ja
myrkyllisid, erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin kulkeutuvia ja hengitysteiti
herkistdvid vaikutuksia varten. Téti ei sovelleta asetuksessa (EY) N:o 1107/20009 tai
asetuksessa (EU) N:o 528/2012 tarkoitettuun tehoaineeseen.”.
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LIITE 1V

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite VIII seuraavasti:

1) muutetaan A osa seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

7’1.

1.1.

1.2.

1.3.

SOVELTAMINEN

Tamaén asetuksen 45 artiklan 1 b ja 1 ¢ kohdassa tarkoitettujen maahantuojien,
jatkokéyttédjien ja jakelijoiden, jotka saattavat markkinoille timén liitteen
A osan 2.4 kohdan mukaisia kulutuskdyttoon tarkoitettuja seoksia, on

noudatettava timaén liitteen sdédnndksid 1 paivéstd tammikuuta 2021.

Tamaén asetuksen 45 artiklan 1 b ja 1 ¢ kohdassa tarkoitettujen maahantuojien,
jatkokayttédjien ja jakelijoiden, jotka saattavat markkinoille timén liitteen
A osan 2.4 kohdan mukaisia ammattikdyttoon tarkoitettuja seoksia, on

noudatettava timaén liitteen sddnndksid 1 paivéstd tammikuuta 2021.

Tamén asetuksen 45 artiklan 1 b ja 1 ¢ kohdassa tarkoitettujen maahantuojien,
jatkokayttédjien ja jakelijoiden, jotka saattavat markkinoille timén liitteen

A osan 2.4 kohdan mukaisia teollisuuskdyttoon tarkoitettuja seoksia tai
seoksia, joiden loppukéytto ei edellytd ilmoitusta, on noudatettava tdmén

liitteen sddnnoksid 1 paivastd tammikuuta 2024.
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1.4.

L.5.

Tédmin asetuksen 45 artiklan 1 b ja 1 ¢ kohdassa tarkoitettujen maahantuojien,
jatkokayttédjien ja jakelijoiden, jotka ovat ilmoittaneet vaarallisesta seoksesta
45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle nimetylle elimelle ennen 1.1, 1.2 ja

1.3 kohdassa tarkoitettuja soveltamisen alkamispdivié tietoja, jotka eivét ole
tdmain liitteen mukaiset, ei kyseisten seosten osalta tarvitse noudattaa timén

liitteen sddnnoksid ennen 1 pdivad tammikuuta 2025.

Jos jokin timén liitteen B osan 4.1 kohdassa tarkoitetuista muutoksista
tapahtuu ennen 1 pdivdd tammikuuta 2025, 45 artiklan 1 b ja 1 ¢ kohdassa
tarkoitettujen maahantuojien, jatkokdyttéjien ja jakelijoiden on poikkeuksena
1.4 kohdan sdannoksistd noudatettava tdman liitteen sddnnoksia ennen

asianomaisen seoksen saattamista markkinoille.”;

b)  korvataan 2.1 kohta seuraavasti:

”2.1. Tassd liitteessd vahvistetaan vaatimukset, joita maahantuojien, jatkokayttdjien

ja 45 artiklan 1 ¢ kohdassa tarkoitettujen jakelijoiden, jotka saattavat
markkinoille seoksia, jdljempéni ’ilmoittajat’, on noudatettava tietoja
ilmoittaessaan, jotta nimetyilld elimilld on kéytettdvissdén tiedot, joita ne

tarvitsevat 45 artiklan mukaisten tehtdviensa suorittamista varten.”;
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c) lisitddn 2.4 kohdan ensimmadiseen alakohtaan alakohta seuraavasti:

”6) D osassa tdsmennetyn vakiokaavan mukaisella koostumuksella” koostumusta,
joka siséltdd kaikki yhdessa timén liitteen D osan vakiokaavassa luetellut
ainesosat siten, etti kyseisten ainesosien pitoisuus seoksessa vastaa

vakiokaavassa midritettyjd vaihteluvéleja.”;
2) muutetaan B osa seuraavasti:
a) lisdtddn kohta seuraavasti:
”1.1 a. Vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus tai polttoaineen nimi

Kun seoksen koostumus on D osassa tdsmennetyn vakiokaavan mukainen,
ilmoituksessa on mainittava kyseisessd osassa mainitun vakiokaavan nimi ja

tuotteen kuvaus.

Taulukossa 3 lueteltujen polttoaineiden osalta on ilmoitettava polttoaineen nimi

sellaisena kuin se on taulukossa.”;
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b)

korvataan 3.1 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

”Ainesosia, joita ei ole seoksessa, ei ilmoiteta. Jos ne kuitenkin ilmoitetaan osana
keskenédén vaihdettavien ainesosien ryhmai 3.5 kohdan mukaisesti tai niiden
pitoisuus on ilmoitettu prosenttiosuuksien vaihteluvilind 3.6 tai 3.7 kohdan
mukaisesti, ne voidaan ilmoittaa, jos niitd varmasti esiintyy seoksessa jonakin
ajankohtana. Kun seoksen koostumus on D osassa tismennetyn vakiokaavan
mukainen ja koostumus ilmoitetaan 3.6 kohdan ensimméisen luetelmakohdan
mukaisesti, kyseisessd vakiokaavassa luetellut ainesosat on ilmoitettava my0s siind
tapauksessa, ettei ainesosaa mahdollisesti esiinny seoksessa lainkaan tai se ei esiinny

pysyvisti, koska D osassa ilmoitettu pitoisuus voi olla 0 prosenttia.”;

c)  korvataan 3.6 kohdan otsikko seuraavasti:
”3.6. Koostumukseltaan vakiokaavan mukaiset seokset”;
d)  korvataan 3.7 kohdan taulukon 3 ensimmadinen rivi seuraavasti:
”Polttoaineen nimi Tuotteen kuvaus”;
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e) lisdtddn 4.1 kohdan ensimmadiseen alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

2

—  markkinoille saatettuun seokseen on tehty jokin muu muutos, joka vaikuttaa

45 artiklassa tarkoitettuihin kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin”;
3) muutetaan C osa seuraavasti:
a)  korvataan 1.2 kohta seuraavasti:
”1.2. Seoksen tunnistaminen, ilmoittajan tiedot ja yhteyspiste
Tuotetunniste

— Taydelliset kauppanimet, joihin sisdltyvit tapauksen mukaan tuotemerkit
sekd tuotteen nimi ja vaihtoehtoiset nimet, sellaisina kuin ne esiintyvét
varoitusetiketissd, kdyttamatta lyhenteitd tai muita merkkeja kuin
kirjaimia ja numeroita ja niin, etti tuotteen yksiselitteinen tunnistaminen

on mahdollista.
— Ainutkertaiset koostumustunnisteet (UFI)
— Muut tunnisteet (lupanumero, yrityksen tuotekoodit)
— Ryhmaéilmoituksessa on lueteltava kaikki tuotetunnisteet.
Vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus tai polttoaineen nimi

— D osassa tdsmennetyn vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus (tapauksen

mukaan)

— B osan taulukossa 3 médritetty polttoaineen nimi (tapauksen mukaan)

W
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Ilmoittajan yhteystiedot tamdn liitteen A osassa olevassa 2.1 kohdan mukaisesti

Jja yhteyspiste

— Nimi

— Taydellinen osoite
— Puhelinnumero

— Sahkopostiosoite

Yhteystiedot lisditietojen saamiseksi tuotteesta nopeasti (kéytettivissd joka

pdivid ja kaikkina vuorokaudenaikoina). Kun kyseessd on rajoitettu ilmoitus
—  Nimi

— Puhelinnumero (kaytettavissa joka pdiva ja kaikkina

vuorokaudenaikoina)
— Sahkdpostiosoite™;
b)  korvataan 1.4 kohta seuraavasti:

”1.4. Seoksen ainesosia ja keskeniin vaihdettavien ainesosien ryhmii koskevat

tiedot
Seoksen ainesosien tunnistaminen
— ainesosien kemialliset nimet tai kauppanimet

— CAS-numero (tapauksen mukaan)
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— EY-numero (tapauksen mukaan)

—  UFI-tunniste (tapauksen mukaan)

— vakiokaavan nimi ja tuotteen kuvaus (tapauksen mukaan)
Keskendidn vaihdettavien ainesosien ryhmien nimet (tarvittaessa)
Seosten ainesosien pitoisuudet ja pitoisuuksien vaihteluvdlit

— tarkka pitoisuus tai pitoisuuden vaihteluvéli

Seoksen ainesosien luokitus

— vaaraluokitus (tapauksen mukaan)

— lisdtunnisteet (tapauksen ja terveydenhuollon vastatoimiin liittyvin

merkityksellisyyden mukaan)

B osan 3.1 kohdan viidennessd alakohdassa vahvistettu luettelo (tapauksen

mukaan)”,

4) muutetaan D osa seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdassa sementtid koskevien vakiokaavojen taulukoiden ensimmaiinen

rivi seuraavasti:

”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 1”
”Vakiokaavan nimi Sementin vakiokaava 2”
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”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 3

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 4~

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 5~

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 6

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 7”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 8”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 9”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 10”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 11”
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”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 12”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 13”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 14”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 15”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 16”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 17”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 18”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 19”

”Vakiokaavan nimi

Sementin vakiokaava 20”;
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b)  korvataan 2 kohdassa kipsid koskevan vakiokaavan taulukon ensimmaéinen rivi

seuraavilla kahdella rivilla:

”Vakiokaavan nimi

Kipsipohjaisen sideaineen vakiokaava

Tuotteen kuvaus

Kipsipohjainen sideaine”;

c) korvataan 3 kohdassa valmisbetonia koskevien vakiokaavojen taulukoiden

ensimmainen rivi seuraavasti;

”Vakiokaavan nimi

Valmisbetonin vakiokaava 1

Tuotteen kuvaus

Valmisbetoni, betonin lujuusluokat C8/10,
C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9,
LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25/28, LC30/33,
LC35/38, LC40/44, L.C45/50, LC50/55,
LC55/607;

”Vakiokaavan nimi

Valmisbetonin vakiokaava 2

Tuotteen kuvaus

Valmisbetoni, betonin lujuusluokat C55/67,
C60/75, C70/85, C80/95, C90/105, C100/105, LC
60/66, LC70/77, LC80/88™.
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