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C(2023) 2672 final

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,
annettu 25.4.2023,

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistii ja pakkaamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen
mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen silti osin kuin on kyse huomautusten
lisdidmisesta liitteesséi VI olevan 1 osan 1.1.3 jaksoon

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

1 DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta annetun asetuksen (EY) N:o
1272/2008, jiljempédnd ’CLP-asetus’, tavoitteena on taata ihmisten terveyden ja ympériston
suojelun korkea taso samoin kuin aineiden, seosten ja tavaroiden vapaa liikkuvuus. Nama
tavoitteet tdytetddn muun muassa vahvistamalla luettelo aineista ja niiden unionin tasolla
yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinnoistd. Asetuksen liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3
jaksossa luetellaan huomautukset, jotka voidaan liittdd yhteen tai useampaan
yhdenmukaistetun luokituksen ja merkinnét sisdltivddn nimikkeeseen ja jotka koskevat
aineiden tunnistetietoja, luokitusta ja merkint6ja seké seosten luokitusta ja merkint6jd. Ndiden
huomautusten tarkoituksena on tuoda oikeudellista selkeyttd ja oikeusvarmuutta
yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen soveltamiseen.

Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) riskinarviointikomitea suositteli ja jidsenvaltioiden
CARACAL-asiantuntijaryhmén asiantuntijat pyysivét, ettd CLP-asetuksen liitteessd VI olevan
1 osan 1.1.3 jaksoon lisdtddn huomautukset, joilla otetaan huomioon ryhménimikkeeseen
kuuluvien tiettyjen aineiden ja useita samankaltaisten aineiden ryhmién kuuluvia aineita
siséltidvien tiettyjen seosten asianmukainen luokittelu. Kyseiset huomautukset on aiheellista
lisét liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3 jaksoon.

2 SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 53 a artiklan 4 kohdan nojalla kunkin jésenvaltion nime&dmia
asiantuntijoita kuultiin REACH- ja CLP-asetusten mukaisten toimivaltaisten viranomaisten,
jaljempand 'CARACAL’, asiantuntijaryhméissi. Paremmasta lainsddddnnostd 13 pidivina
huhtikuuta 2016 tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen' liitteessd olevien 10 ja 11 kohtien
mukaisesti Euroopan parlamentti ja neuvosto on kutsuttu osallistumaan CARACAL-
asiantuntijaryhmain.

Sidosryhmiid kuultiin CARACAL-asiantuntijaryhmaéssé kyseisen sopimuksen liitteessad olevan
6 kohdan mukaisesti.
3 DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Sdddokselld muutetaan asetusta (EY) N:o 1272/2008. Témin delegoidun sdddoksen
oikeusperusta on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 53 artiklan 1 kohta.

Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vililld tehty toimielinten
sopimus paremmasta lainsdddannostd (EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1).

FI



FI

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 25.4.2023,

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1272/2008 muuttamisesta sen
mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen silta osin kuin on kyse huomautusten
lisadimisesti liitteesséi VI olevan 1 osan 1.1.3 jaksoon

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta 16 péivana joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008" ja erityisesti sen 53 artiklan 1 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3 jaksossa luetellaan
huomautukset, jotka voidaan liittdd yhteen tai useampaan yhdenmukaistetun
luokituksen ja merkinndt sisédltdvddn nimikkeeseen ja jotka koskevat aineiden

tunnistetietoja, luokitusta ja merkintdjd seké seosten luokitusta ja merkint6ja.

(2) Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea suositteli 11 pdivénd kesdkuuta
2020 antamassaan 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskevassa lausunnossa’,
ettd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3.1 jaksoon lisdtidén
uusi huomautus, jolla selvennetdin, ettd samaan nimikkeeseen kuuluvien aineiden
ryhmén kattava luokitus perustuu ainoastaan kyseiseen nimikkeeseen kuuluvien
aineiden yhteisen osan vaarallisiin ominaisuuksiin. Riskinarviointikomitean mukaan
aineen muiden kuin yhteisten osien osalta on tarpeen arvioida, voivatko niiden
vaaralliset ominaisuudet edellyttdd tiukempaa luokitusta (korkeampaa kategoriaa) tai
laajempaa  luokitusta  (mukaan lukien lisdjaottelu, kohde-elinten  ja/tai
vaaralausekkeiden lisddminen) samassa vaaraluokassa. Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3.1 jaksoon olisi lisdttdvd uusi huomautus X.
Koska kyseinen huomautus todenndkdisesti liitetddn tulevaisuudessa myds muihin
aineisiin, joilla on samat ominaisuudet, se olisi muotoiltava siten, ettei se rajoitu tdhén

nimenomaiseen nimikkeeseen.

! EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
2 https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
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€)

(4)

Riskinarviointikomitean 20 pdivand syyskuuta 2019 antamassa boorihappoa,

dibooritrioksidia, tetrabooridinatriumheptaoksidihydraattia, vedetontd
dinatriumtetraboraattia, ortoboorihapon natriumsuolaa,
dinatriumtetraboraattidekahydraattia ja dinatriumtetraboraattipentahydraattia

koskevassa lausunnossa® sekd riskinarviointikomitean 11 p#ivind kesikuuta 2020

antamassa 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskevassa lausunnossa kuvattiin
tieteellistd ndyttdd siitd, ettd ndiden aineryhmien lisdédntymismyrkyllisyys johtuu
ryhmén kaikille jdsenille yhteisestd molekyyliosarakenteesta. Tarkastellessaan
ehdotuksia tiettyjen booriyhdisteiden ja 2-etyyliheksaanihapon ja sen suolojen
yhdenmukaistetusta luokittelusta jésenvaltioiden asiantuntijat, joita kuultiin
CARACAL-asiantuntijaryhmissd  (kemikaalien  rekisterdinnistd,  arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen ja luokituksia ja
merkint6ja koskevan asetuksen mukaiset toimivaltaiset viranomaiset), pyysivit uusien
huomautusten lisddmistd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan
1.1.3.2 jaksoon. CARACAL-asiantuntijaryhmidssd kédydyn keskustelun mukaan
kyseiset huomautukset ovat tarpeen, jotta voidaan tarkemmin tunnistaa sellaisten
seosten vaarallisuus, jotka sisdltivdt useita samaan ryhmédnimikkeeseen kuuluvia
aineita. Aineisiin, joiden vaarallisuus aiheutuu yhteisen molekyyliosarakenteen
esiintymisestd tai muodostumisesta, olisi sovellettava additiivisuuden periaatetta. Sen
vuoksi on tarpeen ottaa huomioon nididen aineiden vaikutus seoksen yleiseen
vaarallisuuteen suhteessa niiden pitoisuuksiin vertaamalla sovellettavaa yleistd tai
erityistd pitoisuusrajaa seoksessa olevien aineiden pitoisuuksien summaan. Sen vuoksi
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3.2 jaksoon olisi
lisdttdvd uudet huomautukset 11 ja 12. Koska huomautus 11 olisi liitettdva
boorihappoa ja sen suoloja sekd muita boorihappoa/boraattia vapauttavia
booriyhdisteitd koskeviin nimikkeisiin, se olisi muotoiltava siten, ettd se rajoittuu
ainoastaan kyseisiin nimikkeisiin. Koska huomautus 12 todennékdisesti liitetdén
tulevaisuudessa my6s muihin aineisiin kuin 2-etyyliheksaanihappoon ja sen suoloihin,
se olisi muotoiltava siten, ettei se rajoitu ainoastaan kyseiseen nimikkeeseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liite VI timén asetuksen liitteen mukaisesti.

https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f86f-9b73-422a4122f1c3
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2 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamé asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jésenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25.4.2023

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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