Europeiska
unionens rad

Bryssel den 23 oktober 2023
(OR. en)

14605/23

ENT 221
CHIMIE 92

Ml 894
COMPET 1029
IND 555

SAN 610

ENV 1173
CONSOM 379
DELACT 165

FOLJENOT

fran: Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av
Martine DEPREZ, direktor

inkom den: 19 oktober 2023
till: Thérese BLANCHET, generalsekreterare for Europeiska unionens rad
Komm. dok. nr: C(2023) 6928 final

Arende: KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../... av den
19.10.2023 om andring av férordning (EG) nr 1272/2008 vad galler
harmoniserad klassificering och markning av vissa amnen

For delegationerna bifogas dokument — C(2023) 6928 final.

Bilaga: C(2023) 6928 final

14605/23
COMPET 1 SV



SV

EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 19.10.2023
C(2023) 6928 final

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 19.10.2023

om indring av forordning (EG) nr 1272/2008 vad galler harmoniserad klassificering och
méirkning av vissa Amnen

(Text av betydelse for EES)

SV



SV

MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Syftet med forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av
dmnen och blandningar (CLP-forordningen) ér att sédkerstilla en hog skyddsnivd f{or
manniskors hdlsa och for miljon samt fri rorlighet for &mnen, blandningar och varor. Dessa
mal uppnds bland annat genom faststillande av en fOrteckning Over @mnen och deras
harmoniserade klassificeringar och markningsuppgifter pad unionsnivd. Genom artikel 37.5 i
forordning (EG) nr 1272/2008 ges kommissionen befogenhet att utan onddigt drojsmal infora
dmnen 1 tabell 3 1 del 3 1 bilaga VI om den anser att den harmoniserade klassificeringen och
mérkningen dr lamplig (tabell 3.1 har dopts om till tabell 3 efter strykningen av tabell 3.2).

P4 grundval av de  yttranden som = Europeiska  kemikaliemyndighetens
riskbeddmningskommitté har avgett och med hdnsyn till de synpunkter som inkommit fran
medlemsstaterna och de berdrda parterna &r det ldmpligt att infora eller uppdatera den
harmoniserade klassificeringen och mérkningen av vissa &mnen samt att dndra tabell 3 i del 3
1 bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 1 enlighet med detta.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

I enlighet med artikel 37.4 1 forordning (EG) nr 1272/2008 har kemikaliemyndigheten
genomfort ett offentligt samrad for varje &mne som ska inforas eller dndras i tabell 3 i del 3 1
bilaga VI, fore antagandet av riskbeddmningskommitténs yttrande om respektive forslag till
harmoniserad klassificering och mérkning. De synpunkter som inkommit under de offentliga
samréden har beaktats av riskbedomningskommittén och av kommissionen.

I enlighet med artikel 53a.4 i forordning (EG) nr 1272/2008 har experter utsedda av varje
medlemsstat radfragats 1 den relevanta expertgruppen CARACAL (behoériga myndigheter for
inforande av Reach och CLP). I enlighet med punkterna 10 och 11 1 bilagan till det
interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016 har Europaparlamentet
och radet bjudits in att delta i expertgruppen CARACAL.

Samrdad har skett med de berérda parterna i expertgruppen CARACAL, i enlighet med punkt 6
1 bilagan till det avtalet.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Réttsakten &ndrar forordning (EG) nr 1272/2008. Den réttsliga grunden for denna delegerade
akt dr artikel 37.5 1 forordning (EG) nr 1272/2008.

! Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens radd och Europeiska

kommissionen om béttre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 19.10.2023

om dndring av forordning (EG) nr 1272/2008 vad géller harmoniserad klassificering och

mérkning av vissa dmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering, médrkning och forpackning av dmnen och blandningar,
andring och upphidvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006", sirskilt artikel 37.5, och

av foljande skal:

(1)

2)

Tabell 3 i del 3 1 bilaga VI till foérordning (EG) nr 1272/2008 innehdller forteckningen
over harmoniserad klassificering och mérkning av farliga &mnen utifran kriterierna i
delarna 2-5 1 bilaga I till den forordningen.

Forslag om inférande av harmoniserad klassificering och mérkning av vissa dmnen
samt uppdatering av den harmoniserade klassificeringen och mirkningen av vissa
andra dmnen har lamnats in till Europeiska kemikaliemyndigheten
(kemikaliemyndigheten) 1 enlighet med artikel 37 1 forordning (EG) nr 1272/2008.
Kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté antog, efter att ha beaktat de
synpunkter som inkommit frin de berdrda parterna, foljande yttranden® om dessa
forslag:

— Yttrande av den 18 mars 2021 om bensyl(dietylamino)difenylfosfonium 4-
[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-hydroxifenyl)propan-2-yl]fenolat.

— Yttrande av den 18 mars 2021 om bensyltrifenylfosfonium, salt med 4.,4'-
[2,2,2-trifluor-1-(trifluormetyl)etyliden]bis[fenol] (1:1).

- Yttrande av den 18 mars 2021 om reaktionsblandning av 4,4'-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormetyl)etyliden]difenol och bensyl(dietylamino)difenylfosfonium 4-
[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-hydroxifenyl)propan-2-yl]fenolat (1:1).

EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

Yttrandena finns tillgéngliga pé foljande webbplats: 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/-/.  Yttrandet av den 16 september 2021 om en ny
bedomning pa  kommissionens begdran  finns  tillgdngligt pa foljande  webbplats:
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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Yttrande av den 18 mars 2021 om reaktionsblandning av 4,4'-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormetyl)etyliden]difenol och bensyltrifenylfosfonium, salt med 4,4'-
[2,2,2-trifluor-1-(trifluormetyl)etyliden]-difenol (1:1).

Yttrande av  den 18 mars 2021 om  4,4'-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormetyl)etyliden]difenol; bisfenol AF.

Yttrande av den 18 mars 2021 om kanelaldehyd; 3-fenylprop-2-enal; cinnamal
[1], (2E)-3-fenylprop-2-enal [2].

Yttrande av den 18 mars 2021 om benfluralin (ISO); N-butyl-N-etyl-a,a,0-
trifluor-2,6-dinitro-p-toluidin.

Yttrande av den 18 mars 2021 om 3,3'-dimetylbifenyl-4,4'-diyldiisocyanat.

Yttrande av den 18 mars 2021 om foramsulfuron (ISO); 2-{[(4,6-
dimetoxipyrimidin-2-yl)karbamoyl]sulfamoyl}-4-formamid-N, N-
dimetylbensamid;  1-(4,6-dimetoxipyrimidin-2-yl)-3-(2-dimetylkarbamoyl-5-
formamidofenylsulfonyl)urea.

Yttrande av den 18 mars 2021 om etylakrylat.

Yttrande av den 18 mars 2021 om metylakrylat;
metylpropenoat.

Yttrande av den 18 mars 2021 om metylmetakrylat; metyl-2-metylprop-2-
enoat; metyl-2-metylpropenoat.

Yttrande av den 18 mars 2021 om transflutrin (ISO); 2,3,5,6-tetrafluorbensyl-
(1R,35)-3-(2,2-diklorvinyl)-2,2-dimetylcyklopropankarboxylat.

Yttrande av den 18 mars 2021 om allylmetakrylat; 2-metyl-2-propensyra-2-
propenylester.

Yttrande av den 18 mars 2021 om mepikvatklorid(ISO); 1,1-
dimetylpiperidiniumklorid.

Yttrande av den 10 juni 2021 om trietylamin.

Yttrande av den 10 juni 2021 om di-n-butylamin.

Yttrande av den 10 juni 2021 om 4-nitrosomorfolin.

Yttrande av den 10 juni 2021 om difenokonazol (ISO); 1-({2-[2-klor-4-(4-
klorfenoxi)fenyl]-4-metyl-1,3-dioxolan-2-yl } metyl)-1H-1,2,4-triazol; 3-klor-4-
[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metyl-2-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmetyl)-1,3-dioxolan-2-
yl]fenyl-4-klorfenyleter.

Yttrande av den 10 juni 2021 om N, N-dimetyl-p-toluidin.

Yttrande av den 10 juni 2021 om kaliumklorat.

Yttrande av den 10 juni 2021 om natriumklorat.

Yttrande av den 10 juni 2021 om reaktionsblandning av 1-(2,3-epoxipropoxi)-
2,2-bis  ((2,3-epoxipropoxi)metyl)butan och 1-(2,3-epoxipropoxi)-2-((2,3-
epoxipropoxi)metyl)-2-hydroximetylbutan.

Yttrande av den 10 juni 2021 om metribuzin (ISO); 4-amino-6-tert-butyl-3-
metyltio-1,2,4-triazin-5(4H)-on;  4-amino-4,5-dihydro-6-(1,1-dimetyletyl)-3-
metyltio-1,2,4-triazin-5-on.
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Yttrande av den 16 september 2021 om litiumkarbonat [1]; litiumklorid [2];
littumhydroxid [3].

Yttrande av den 16 september 2021 om dimetylpropylfosfonat.

Yttrande av den 16 september 2021 om dibutyltennmaleat.

Yttrande av den 16 september 2021 om dibutyltennoxid.

Yttrande av den 16 september 2021 om klotianidin (ISO); (E)-1-(2-klor-1,3-
tiazol-5-ylmetyl)-3-metyl-2-nitroguanidin.

Yttrande av den 16 september 2021 om cymoxanil (ISO); 2-cyano-N-
[(etylamino)karbonyl]-2-(metoxiimino)acetamid.

Yttrande av den 16 september 2021 om nonylfenol, grenad och linjér,
etoxilerad (med en genomsnittlig molekylvikt under 352 g/mol) [inbegripet
orto-, meta- och para-isomerer eller ndgon kombination av dessa].

Yttrande av den 16 september 2021 om nonylfenol, grenad och linjér,
etoxilerad (med en genomsnittlig molekylvikt p4 minst 352 g/mol men under
704 g/mol)) [inbegripet orto-, meta- och para-isomerer eller nigon kombination
av dessa).

Yttrande av den 16 september 2021 om nonylfenol, grenad och linjér,
etoxilerad (med en genomsnittlig molekylvikt pd minst 704 g/mol men hogst
1 540 g/mol)) [inbegripet orto-, meta- och para-isomerer eller nigon
kombination av dessa].

Yttrande av den 16 september 2021 om 1-fenyletan-1-on(1-
fenyletyliden)hydrazon.

Yttrande av den 16 september 2021 om 9- [2- (etoxikarbonyl)fenyl]-3,6-
bis(etylamino)-2,7-dimetylxanthyliumklorid; Basic Red 1.

Yttrande av den 16 september 2021 om pikolinafen (ISO); N-(4-fluorfenyl)-6-
[3-(trifluormetyl)fenoxi]pyridin-2-karboxamid;  4'-fluor-6-[(a,a,a-trifluor-m-
tolyl)oxi]pikolinanilid.

Yttrande av den 16 september 2021 om diuron (ISO); 3-(3,4-diklorfenyl)-1,1-
dimetylurea.

Yttrande av  den 16 september 2021 om  difenyl(2,4,6-
trimetylbensoyl)fosfinoxid.

Yttrande av den 16 september 2021 om svavelvite, vitesulfid.
Yttrande av den 16 september 2021 om bensylalkohol.
Yttrande av den 16 september 2021 om resorcinol; 1,3-bensendiol.

Yttrande av den 16 september 2021 om 2,2'6,6'-tetrabrom-4,4'-
isopropylidendifenol; tetrabrombisfenol-A.

Yttrande av den 16 september 2021 om en ny beddmning pd begiran av
kommissionen for att se Over den harmoniserade klassificeringen av bly (miljo)

Yttrande av den 26 november 2021 om  2,2'-[[3-metyl-4-[(4-
nitrofenyl)azo]fenyl]imino]bisetanol.
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- Yttrande av den 26 november 2021 om 3,3,4,4,55,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafluoroktan-1-ol.

- Yttrande av den 26 november 2021 om 1,4-bensendiamin, N,N’-blandade
fenyl- och tolylderivat; Reaktionsblandning av  N-fenyl,N’-o-tolyl-
fenylendiamin, N,N’-difenyl-p-fenylendiamin och N,N’-di-o-tolyl-
fenylendiamin.

— Yttrande av den 26 november 2021 om tetrametylendimetakrylat.

- Yttrande av den 26 november 2021 om 7,7,9(eller 7,9,9)-trimetyl-4,13-dioxo-
3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diylbismetakrylat.

— Yttrande av den 26 november 2021 om 2,2'-etylendioxidietyldimetakrylat.

— Yttrande av den 26 november 2021 om bifenox (ISO); metyl-5-(2,4-
diklorfenoxi)-2-nitrobensoat.

— Yttrande av den 26 november 2021 om 4-metylimidazol.
—  Yttrande av den 26 november 2021 om svaveldioxid.

- Yttrande av den 26 november 2021 om 1,2-bensisotiazol-3(2H)-on; 1,2-
bensisotiazolin-3-on.

— Yttrande av den 26 november 2021 om benalaxyl (ISO); metyl-N-(2,6-
dimetylfenyl)-N-(fenylacetyl)-DL-alaninat.

Kommissionen har mottagit ytterligare information frén berdrda parter som bestrider
den vetenskapliga beddomningen i1 riskbedomningskommitténs yttrande av den 26
november 2021 om 1,4 bensendiamin, N,N'-blandade fenyl- och tolylderivat, och i
riskbedomningskommitténs yttrande av den 16 september 2021 om dibutyltennoxid.
Denna ytterligare information har bedomts och anses inte vara tillracklig for att
ifrdgasitta den vetenskapliga analysen i1 riskbedomningskommitténs yttranden. Det &r
déarfor ldmpligt att inféra den harmoniserade klassificeringen och mérkningen av de
berdrda &mnena pé grundval av den beddmning som gjorts i dessa yttranden.

I riskbedomningskommitténs yttrande av den 16 september 2021 om miljotoxicitet for
bly foreslogs olika mojliga alternativ fOor att uppdatera den harmoniserade
klassificeringen for bly avseende akvatisk toxicitet. Dessa alternativ ger mojlighet att
antingen ha en enda post for bade bly i pulverform (blypulver) och i massiv form
(massivt bly) eller att ha tvé olika poster, en for varje form. Data for massivt bly visar
dock pé en lagre upplosning i vatten @n for blypulver, vilket gor att en berékning enligt
del 4 1 bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008 leder till en mindre strdng
klassificering for massivt bly. Det dr darfor ldmpligt att &ndra den befintliga
klassificeringen av toxicitet 1 vattenmiljé for blypulver mot bakgrund av M-faktorn
och att infora en annan klassificering av toxicitet i vattenmiljo for massivt bly.

Mot bakgrund av yttrandena fran riskbedomningskommittén &r det dérfor 1dmpligt att
infora eller uppdatera den harmoniserade klassificeringen och mérkningen av de
berdrda dmnena péd grundval av den beddmning som gjorts 1 dessa yttranden och efter
de ytterligare beddmningarna.

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

Nir det giller klassificeringen av metylmetakrylat som luftvidgssensibiliserande och
klassificeringen av litiumkarbonat, litiumklorid och litiumhydroxid som

SV



SV

reproduktionstoxiska dmnen har kommissionen fatt ytterligare information fran
berdrda parter efter att ha inhdmtat riskbedomningskommitténs yttranden av den 18
mars 2021 respektive den 16 september 2021 om dessa &mnen. Eftersom denna nya
vetenskapliga information kréver ytterligare bedomning av riskbeddmningskommittén
bor metylmetakrylat, littumkarbonat, litiumklorid och litiumhydroxid, som
rekommenderas 1 riskbedomningskommitténs yttranden, inte omfattas av
harmoniserad klassificering och mérkning 1 detta skede.

(8)  Det bor inte kridvas att de nya eller uppdaterade harmoniserade klassificeringarna
efterlevs omedelbart, eftersom det dr nodviandigt att ge leverantdrerna en viss
tidsperiod for att anpassa markningen och forpackningen av dmnen och blandningar
till de nya eller uppdaterade klassificeringarna och att sdlja befintliga lager med
forbehéll for redan existerande rittsliga krav. Denna tidsperiod dr ocksé nddvindig for
att ge leverantorerna tillrackligt med tid for att vidta de atgérder som krivs for att
sakerstdlla fortsatt efterlevnad av andra réttsliga krav efter de @ndringar som gors
enligt denna forordning. Leverantorerna bor dock ha mojlighet att tillimpa de nya eller
uppdaterade harmoniserade klassificeringarna och anpassa maérkningen och
forpackningen 1 enlighet med detta, pé frivillig basis fore den dag dd denna f6rordning
borjar tillimpas, for att sdkerstilla en hog skyddsnivd for ménniskors hdlsa och for
miljon, och for att leverantorerna ska ha tillracklig flexibilitet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ska &ndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyrén: for in datum = forsta dagen i
ménaden efter de 18 manader som foljer pd ikrafttrddandet av denna férordning].

Leverantorer far dock redan fore detta datum klassificera, mirka och forpacka d&mnen och
blandningar i enlighet med f6rordning (EG) nr 1272/2008 i dess dndrade lydelse enligt den
hir forordningen.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den 19.10.2023

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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