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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
19.10.2023,

millega muudetakse miirust (EU) nr 1272/2008 seoses teatavate ainete iihtlustatud
klassifikatsiooni ja mérgistusega

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist kisitleva miiruse (EU) nr
1272/2008 (CLP-miirus) eesmirk on tagada inimeste tervise ja keskkonna kdrgetasemeline
kaitse ning ainete, segude ja toodete vaba litkumine. Selle eesmargi tditmiseks on muu hulgas
kehtestatud liidu tasandil tihtlustatud klassifikatsiooni ja margistuselementidega ainete loetelu.
Miiruse (EU) nr 1272/2008 artikli 37 1dikega 5 on komisjonile antud digus lisada
pohjendamatu viivituseta aineid VI lisa 3. osa tabelisse 3, kui klassifikatsiooni ja mirgistuse
iihtlustamine on tema hinnangul asjakohane (pérast tabeli 3.2 viljajatmist nimetati tabel 3.1
iimber tabeliks 3).

Euroopa Kemikaaliameti (ECHA) riskihindamise komitee esitatud arvamustest ldhtuvalt ning
samuti liikmesriikidelt ja sidusriihmadelt lackunud mérkusi arvesse vottes on asjakohane
kehtestada teatavate ainete iihtlustatud klassifikatsioon ja mirgistus voi seda ajakohastada
ning méiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa tabelit 3 vastavalt muuta.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Kooskdlas maidruse (EU) nr 1272/2008 artikli 37 1dikega 4 korraldas ECHA enne
riskihindamise komitees iihtlustatud klassifikatsiooni ja margistust kisitlevate ettepanekute
kohta vastava arvamuse vastuvotmist iga VI lisa 3. osa tabelisse 3 lisatava voi selles
muudetava aine puhul avaliku konsultatsiooni. Riskihindamise komitee ja Euroopa Komisjon
on konealuste avalike konsultatsioonide kdigus esitatud mirkusi arvesse votnud.

Vastavalt midruse (EU) nr 1272/2008 artikli 53a 1dikele 4 konsulteeriti asjakohases
eksperdirihmas CARACAL (REACH-midruse ja CLP-midruse pddevad asutused) iga
litkmesriigi méidratud ekspertidega. Euroopa Parlament ja ndukogu on kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelise parema digusloome kokkuleppe' lisa punktidega 10 ja 11
kutsutud osalema eksperdiriihmas CARACAL.

Vastavalt nimetatud kokkuleppe lisa punktile 6 konsulteeriti eksperdirihmas CARACAL ka
sidusriihmadega.
3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Oigusaktiga muudetakse midrust (EU) nr 1272/2008. Kiesoleva delegeeritud digusakti
diguslik alus on miiruse (EU) nr 1272/2008 artikli 37 1ige 5.

Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja FEuroopa Komisjoni vahel sdlmitud
institutsioonidevaheline parema digusloome kokkulepe (ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1).
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

19.10.2023,

millega muudetakse méairust (EU) nr 1272/2008 seoses teatavate ainete iihtlustatud

klassifikatsiooni ja mérgistusega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maiirust (EU)
nr 1272/2008, mis késitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist
ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need
kehtetuks ning muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006,! eriti selle artikli 37 Idiget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Miiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa tabelis 3 on esitatud iihtlustatud
klassifikatsiooni ja margistusega ohtlike ainete loetelu, mis pdhineb kdnealuse
maidruse I lisa 2.-5. osas esitatud kriteeriumidel.

Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,.kemikaaliamet*) on vastavalt miiruse (EU)
nr 1272/2008 artiklile 37 esitatud ettepanekud teatavate ainete {ihtlustatud
klassifikatsiooni ja mérgistuse kehtestamiseks ning teatavate muude ainete tihtlustatud
klassifikatsiooni ja madrgistuse ajakohastamiseks. Kemikaaliameti riskihindamise
komitee, olles votnud arvesse asjaomastelt isikutelt saadud mairkusi, vottis nende
ettepanekute kohta vastu jirgmised arvamused:?

— 18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta:
bensiiiil(dietiitilamino)difeniitilfosfoonium-4-[1,1,1,3,3,3-heksafluoro-2-(4-
hiidroksiifentiiiil ) propaan-2-iiiil |fenolaat;

ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1.

Arvamused on kittesaadavad jargmisel veebisaidil: https://echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-
until-outcome/-/dislist/name/-/ecNumber/-/casNumber/-/dte_receiptFrom/-/dte_receiptTo/-
/prc_public_status/Opinion+Adopted/dte_withdrawnFrom/-/dte_withdrawnTo/-

/sbm_expected submissionFrom/-/sbm_expected submissionTo/-/dte_finalise deadlineFrom/-
/dte_finalise deadlineTo/-/haz_addional hazard/-/lec_submitter/-/dte_assessmentFrom/-
/dte_assessmentTo/-/prc_regulatory programme/-/.  16. septembri 2021. aasta arvamus komisjoni
taotlusel  toimuva  uuesti  hindamise  kohta on  kittesaadav  jargmisel  veebisaidil:
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-risk-assessment/opinions-of-the-rac-
adopted-under-specific-echa-s-executive-director-requests.
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18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-
(trifluorometiiiil Jetiilideen]bis[fenooli] bensiiiiltrifentiiilfosfooniumsool (1 : 1);

18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-
(trifluorometiiiil Jetiilideen]difenooli ja
bensiiiil(dietiitilamino)difeniiiilfosfoonium-4-[ 1,1,1,3,3,3-heksafluoro-2-(4-
hiidrokstifeniiiil)propaan-2-iiiil |fenolaadi reaktsioonimass (1 : 1);

18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-
(trifluorometiiiil Jetiilideen]difenooli ja 4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-
(trifluorometiitil)etiilideen]difenooli benstiiiltrifentitilfosfooniumsoola
reaktsioonimass (1 : 1);

18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-
(trifluorometiiiil Jetiilideen]difenool; bisfenool AF;

18. mértsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: kaneelaldehiiiid; 3-
fentiiilprop-2-enaal; tsinnamaal [1], (2E)-3-feniililprop-2-enaal [2];

18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: benfluraliin (ISO); N-
butiiiil-N-etiiiil-a,0,a-trifluoro-2,6-dinitro-p-toluidiin;

18. mértsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 3,3'-dimetiiiilbifentiiil-4,4'-
dititildiisotsiianaat;

18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: foraamsulfuroon (ISO); 2-
{[(4,6-dimetoksiipiirimidiin-2-iiiil karbamoiiiil |sulfamoiiiil } -4-formamido-N, N-
dimetiitilbensamiid; 1-(4,6-dimetoksiipiirimidiin-2-iiil)-3-(2-
dimetiiiilkarbamotiiil-5-formamidofeniiiilsul foniiiil Juurea;

18. martsi 2021. aasta arvamus etiililakriilaadi kohta;

18. madrtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: metiiiilakriilaat;
metiililpropenoaat;

18. martsi 2021. aasta arvamus jdrgmise aine kohta: metiililmetakriilaat;
metiilil-2-metiililprop-2-enoaat; metiiiil-2-metiitilpropenoaat;

18. mirtsi 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: transflutriin (ISO); 2,3,5,6-
tetrafluorobensiiiil-(1R,3S5)-3-(2,2-dikloroviniiiil )-2,2-
dimetiiiiltsiiklopropaankarboksiilaat;

18. mirtsi 2021. aasta arvamus jdrgmise aine kohta: alliililmetakriilaat; 2-
metiiiil-2-propeenhappe 2-propentiiilester;

18. martsi 2021. aasta arvamus jirgmise aine kohta: mepikvaatkloriid (ISO);
1,1-dimetiiilpiperidiiniumkloriid;

10. juuni 2021. aasta arvamus trietiililamiini kohta;
10. juuni 2021. aasta arvamus di-z-butiitilamiini kohta;

10. juuni 2021. aasta arvamus 4-nitrosomorfoliini kohta;
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10. juuni 2021. aasta arvamus jiargmise aine kohta: difenokonasool (ISO); 1-
({2-[2-kloro-4-(4-klorofenoksii)fentiiil |-4-metiiiil- 1,3-dioksolaan-2-

itl} metiitil)-1H-1,2,4-triasool; 3-kloro-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metiiiil-2-
(1H-1,2,4-triasool-1-liilmetiiiil)-1,3-dioksolaan-2-iiiil | feniitil-4-
klorofeniiiileeter;

10. juuni 2021. aasta arvamus N, N-dimetiiiil-p-toluidiini kohta;
10. juuni 2021. aasta arvamus kaaliumkloraadi kohta;
10. juuni 2021. aasta arvamus naatriumkloraadi kohta;

10. juuni 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 1-(2,3-epoksiipropoksii)-
2,2-bis-((2,3-epoksiipropoksii)metiiiil)butaani  ja 1-(2,3-epoksiipropoksii)-2-
((2,3-epoksiipropoksii)metiiiil)-2-hiidroksiimetiiiilbutaani reaktsioonimass;

10. juuni 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: metribusiin (ISO); 4-amino-
6-tert-butiilil-3-metiiiiltio-1,2,4-triasiin-5(4H)-oon,; 4-amino-4,5-dihiidro-6-
(1,1-dimetiitiletiitl)-3-metiiiiltio-1,2,4-triasiin-5-oon;

16. septembri 2021. aasta arvamus jdrgmise aine kohta: liittumkarbonaat [1]
liitiumkloriid [2] liittumhiidroksiid [3];

16. septembri 2021. aasta arvamus dimetiiiilpropiitilfosfonaadi kohta;
16. septembri 2021. aasta arvamus dibutiiiiltinamaleaadi kohta;
16. septembri 2021. aasta arvamus dibutiiiiltinaoksiidi kohta;

16. septembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: klotianidiin (ISO); (E)-
1-(2-kloro-1,3-tiasool-5-iitilmetiiiil)-3-metiiiil-2-nitroguanidiin;

16. septembri 2021. aasta arvamus jdrgmise aine kohta: tsiimoksaniil (ISO); 2-
tsiiano-N-[(etiitilamino)karbontiiil ]-2-(metoksiiimino)atsetamiid;

16. septembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: harg- ja lineaarahelaga
etoksiitilitud noniiiilfenool (keskmise molaarmassiga < 352 g/mol) [hdlmab
orto-, meta- ja paraisomeere ning nende koiki kombinatsioone];

16. septembri 2021. aasta arvamus jirgmise aine kohta: harg- ja lineaarahelaga
etoksiitilitud nontiilfenool (352 g/mol < keskmine molaarmass < 704 g/mol)
[hdlmab orto-, meta- ja paraisomeere ning nende kdiki kombinatsioone];

16. septembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: harg- ja lineaarahelaga
etoksiitilitud noniiiilfenool (704 g/mol < keskmine molaarmass < 1540 g/mol)
[holmab orto-, meta- ja paraisomeere ning nende koiki kombinatsioone];

16. septembri 2021. aasta arvamus jirgmise aine kohta: 1-feniililetaan-1-oon-
(1-feniitiletiilideen)hiidrasoon;

16. septembri ~ 2021. aasta  arvamus jdrgmise aine kohta:  9-[2-
(etoksiikarboniiiil)feniitil]-3,6-bis(etiitilamino)-2,7-dimetiitilksantiiiiliumkloriid;
Basic Red 1;
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16. septembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: pikolinafeen (ISO); N-
(4-fluorofeniiiil)-6-[ 3-(trifluorometiitil) fenoksii|piiridiin-2-karboksamiid; ~ 4'-
fluoro-6-[(a,a,a-trifluoro-m-toliiiil )oksii|pikoliinaniliid;

16. septembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: diuroon (ISO); 3-(3.,4-
diklorofentiiil)-1,1-dimetiiiiluurea;

16. septembri 2021. aasta arvamus difeniitil-(2,4,6-
trimetiitilbensoiiiil )fosfiinoksiidi kohta;

16. septembri 2021. aasta arvamus vesiniksulfiidi kohta;
16. septembri 2021. aasta arvamus benstiiilalkoholi kohta;

16. septembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: resortsinool; 1,3-
benseendiool;

16. septembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 2,2',6,6'-tetrabromo-
4,4'-isoproptilideendifenool; tetrabromobisfenool A;

16. septembri  2021. aasta arvamus seoses uuesti hindamisega komisjoni
taotlusel, et vaadata 14bi plii iihtlustatud klassifikatsioon (keskkond);

26. novembri 2021. aasta arvamus 2,2'-[[3-metiitil-4-[(4-
nitrofentiiil)aso]feniiiil Jimino]bisetanooli kohta;

26. novembri 2021. aasta arvamus 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafluorooktaan-1-ooli kohta;

26. novembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: 1,4-benseendiamiini
N,N'-feniitil- ja -toliiiilderivaatide segu; N-feniiiil-,N -o-toliiiilfeniileendiamiini,
N,N’-difeniitil-p-feniileendiamiini ja N,N’-di-o-toliiiilfeniileendiamiini
reaktsioonimass;

26. novembri 2021. aasta arvamus tetrametiileendimetakriilaadi kohta;

26. novembri 2021. aasta arvamus jdrgmise aine kohta: 7,7,9(véi 7,9,9)-
trimetiiiil-4,13-diokso-3,14-dioksa-5,12-diasaheksadekaan-1,16-
dititilbismetakriilaat;

26. novembri 2021. aasta arvamus 2,2'-etlileendioksidietiiiildimetakriilaadi
kohta;

26. novembri 2021. aasta arvamus jdrgmise aine kohta: bifenoks (ISO);
metiiiil-5-(2,4-diklorofenoksii)-2-nitrobensoaat;

26. novembri 2021. aasta arvamus 4-metiiiilimidasooli kohta;
26. novembri 2021. aasta arvamus vaaveldioksiidi kohta;

26. novembri 2021. aasta arvamus jiargmise aine kohta: 1,2-bensisotiasool-
3(2H)-oon; 1,2-bensisotiasoliin-3-oon;
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3)

(4)

©)

(6)
(7)

(8)

— 26. novembri 2021. aasta arvamus jargmise aine kohta: benalaksiiiil (ISO);
metiiiil-N-(2,6-dimetiitilfentiiil)- V-(feniitilatsetiiiil)-DL-alaninaat.

Komisjon sai sidusriihmadelt lisateavet, milles vaidlustati teaduslikud hinnangud,
mille riskihindamise komitee esitas oma 26. novembri 2021. aasta arvamuses 1,4-
benseendiamiini N,N'-feniiiil- ja -toliiilderivaatide segu kohta ning 16. septembri
2021. aasta arvamuses dibutiililtinaoksiidi kohta. Lisateavet hinnati ja leiti, et see ei
ole piisav riskihindamise komitee arvamustes esitatud teadusliku analiiiisi kahtluse alla
seadmiseks. Seepidrast on asjakohane kdnealustes arvamustes antud hinnangu alusel
kehtestada asjaomaste ainete iihtlustatud klassifikatsioon ja margistus.

Riskihindamise  komitee 16. septembri ~ 2021.  aasta  arvamuses  plii
keskkonnatoksilisuse kohta esitati mitu vdimalust ajakohastada plii {htlustatud
klassifikatsiooni seoses veekeskkonnale avalduva miirgisusega. Nende hulgas on
vOimalus teha tiks kanne, mis hdlmab nii pulbrilist pliid (,,pliipulber) kui ka
kompaktset pliid (,,plii massiivsel kujul), voi séilitada kaks eraldi kannet, kummagi
vormi kohta iiks. Kuna andmed kompaktse plii kohta viitavad viiksemale
lahustuvusele vees kui pliipulbri lahustuvus, saadakse miiruse (EU) nr 1272/2008 1
lisa 4. osa kohase arvutuse tulemusena kompaktse plii jaoks vdhem range
klassifikatsioon. Seepérast on asjakohane muuta pliipulbri kehtivat veekeskkonnale
avalduva miirgisuse klassifikatsiooni, voOttes arvesse korrutustegurit, ja kehtestada
kompaktse plii jaoks teistsugune veekeskkonnale avalduva miirgisuse klassifikatsioon.

Seepdrast on riskihindamise komitee arvamusi ja tdiendavaid hindamisi arvesse vottes
asjakohane konealustes arvamustes antud hinnangu alusel kehtestada asjaomaste
ainete tihtlustatud klassifikatsioon ja mérgistus voi neid ajakohastada.

Seepirast tuleks méirust (EU) nr 1272/2008 vastavalt muuta.

Mis puudutab metiiiilmetakriilaadi klassifikatsiooni hingamiselundite
sensibilisaatorina ning liitiumkarbonaadi, liitiumkloriidi ja liittumhiidroksiidi
klassifikatsiooni reproduktiivtoksiliste ainetena, on komisjon saanud sidusriithmadelt
lisateavet pérast riskihindamise komitee 18. mértsi 2021. aasta ja 16. septembri 2021.
aasta arvamuste (milles vastavalt neid aineid késitletakse) saamist. Kuna see uus
teaduslik teave nouab riskihindamise komiteelt tdiendavat hindamist, ei tuleks
kdesolevas etapis riskihindamise komitee arvamustes soovitatud {htlustatud
klassifikatsiooni ja margistuse muudatusi metiiiilmetakriilaadi, liitiumkarbonaadi,
liitiumkloriidi ja liitiumhiidroksiidi puhul teha.

Vastavust uuele voi ajakohastatud thtlustatud klassifikatsioonile ei tohiks nduda
vilvitamata, sest tarnijatele on vaja jitta teatav ajavahemik, mille jooksul nad saaksid
kohandada ainete ja segude mirgistust ja pakendeid uue vOi ajakohastatud
klassifikatsiooniga ning miilia olemasolevaid varusid praegu kehtivatest
regulatiivsetest nduetest ldhtuvalt. See ajavahemik on vajalik ka selleks, et tarnijatel
oleks piisavalt aega votta vajalikke meetmeid selle tagamiseks, et muud diguslikud
nduded oleksid pérast kdesoleva médruse kohaste muudatuste tegemist jatkuvalt
tdidetud. Tarnijatel peaks siiski olema vdimalus vabatahtlikult uusi voi ajakohastatud
tihtlustatud klassifikatsioone kohaldada ning maérgistust ja pakendit asjakohaselt
kohandada enne kiesoleva méidruse kohaldamise alguskuupéeva, et tagada inimeste
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tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse ning vOimaldada tarnijatele piisavat
paindlikkust,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa muudetakse vastavalt kiiesoleva méiruse lisale.
Artikkel 2

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [viljaannete talitus: lisada kuupdev = selle kuu esimene pédev, mis
jargneb kiesoleva méiruse joustumisele jirgnenud 18 kuule]

Tarnijad vdivad siiski juba enne seda kuupdeva aineid ja segusid klassifitseerida, mérgistada
ja pakendada vastavalt méérusele (EU) nr 1272/2008, nagu seda on muudetud kiesoleva
méarusega.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 19.10.2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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