Europeiska
unionens rad

Bryssel den 25 april 2023

(OR. en)
8712/23
ENT 84
Ml 326
COMPET 359
CONSOM 140
SAN 211
ENV 409
CHIMIE 38
FOLJENOT
fran: Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av
Martine DEPREZ, direktor
inkom den: 25 april 2023
till: Thérése BLANCHET, generalsekreterare for Europeiska unionens rad
Komm. dok. nr: C(2023) 2672 final
Arende: KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../... av

den 25 april 2023 om andring, fér anpassning till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
forpackning av amnen och blandningar, vad galler tillagg av
anmarkningar i avsnitt 1.1.3 i del 1 i bilaga VI

For delegationerna bifogas dokument — C(2023) 2672 final.

Bilaga: C(2023) 2672 final

8712/23 Jes
COMPET 1 SV



EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 25.4.2023
C(2023) 2672 final

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../ ...
av den 25.4.2023

om indring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
miérkning och forpackning av imnen och blandningar, vad giller tilligg av
anmirkningar i avsnitt 1.1.3 i del 1 i bilaga VI

(Text av betydelse for EES)

SV SV



SV

MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Syftet med forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av
dgmnen och blandningar (CLP-forordningen) ar att sékerstilla en hog skyddsnivd for
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 pa unionsniva. I underavsnitt 1.1.3 i
del 1 i bilaga VI till den forordningen fortecknas anmiarkningar vilka kan tilldelas en eller
flera poster for harmoniserad klassificering och mirkning och avser identifiering,
klassificering och mirkning av &mnen samt klassificering och mérkning av blandningar.
Syftet med dessa anmarkningar dr att skapa réttslig klarhet och sidkerhet vid tilldimpningen av
harmoniserad klassificering och mérkning.

Det var en rekommendation fran kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté och ett
krav fran medlemsstaternas experter i expertgruppen CARACAL om att ldgga till ytterligare
anmdirkningar i underavsnitt 1.1.3 1 del 1 1 bilaga VI till CLP, for att ta itu med frigan om
lamplig klassificering av vissa &mnen som ingar i en ~’gruppost” och vissa blandningar som
innehéller flera &mnen som ingér i en grupp av besldktade dmnen. Det anses lampligt att 14gga
till dessa anmiarkningar i underavsnitt 1.1.3 i del 1 i bilaga VI.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

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

Berorda parter radfrdgades 1 expertgruppen CARACAL 1 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 53.1 1 férordning (EG) nr 1272/2008.

: Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska

kommissionen om béttre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../ ...
av den 25.4.2023

om indring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av
Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, vad géller tilligg av
anmirkningar i avsnitt 1.1.3 i del 1 i bilaga VI

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering, mérkning 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 53.1, och

av foljande skal:

(1) I avsnitt 1.1.3 1 del 1 1 bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 finns forteckningen
over anmirkningar vilka kan tilldelas en eller flera poster for harmoniserad
klassificering och médrkning och avser identifiering, klassificering och méarkning av
amnen samt klassificering och mérkning av blandningar.

(2) I sitt yttrande av den 11 juni 2020 om 2-etylhexansyra och dess salter?
rekommenderade kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté att en ny
anmirkning ldggs till 1 avsnitt 1.1.3.1 1 del 1 1 bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008 for att klargora att klassificeringen av en grupp av dmnen 1 samma post
endast bygger péd de farliga egenskaperna hos den del av dmnet som dr gemensam for
alla dmnena 1 den posten. Enligt riskbedomningskommittén &r det for de icke
gemensamma delarna av ett &mne nddvéndigt att bedoma om deras farliga egenskaper
kan motivera en striangare klassificering (hogre kategori) eller en bredare klassificering
(till exempel ytterligare differentiering, malorgan och/eller faroangivelser) i samma
faroklass. En ny anmérkning X bor darfor ldggas till 1 avsnitt 1.1.3.1 1 del 1 1 bilaga VI
till forordning (EG) nr 1272/2008. Eftersom denna anmirkning i framtiden sannolikt
kommer att tilldelas andra amnen med samma egenskaper bor den formuleras pa ett
sadant sdtt att den inte dr begrénsad till den specifika posten.

3) I riskbedomningskommitténs yttrande av den 20 september 2019 om borsyra,
dibortrioxid, tetrabordinatriumheptaoxidhydrat,  dinatriumtetraborat  vattenfritt,
ortoborsyra natriumsalt, dinatriumtetraboratdekahydrat och
dinatriumtetraboratpentahydrat® samt riskbedémningskommitténs yttrande av den 11
juni 2020 om 2-etylhexansyra och dess salter beskrevs vetenskapliga beldgg for att
reproduktionstoxiciteten for var och en av dessa dmnesgrupper beror pa en molekylér

! EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
2 https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
3 https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f86f-9b73-422a4122f1c3



https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199c-f86f-9b73-422a4f22f1c3
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(4)

enhet som dr gemensam for alla medlemmar 1 respektive grupp. Vid évervigandet av
forslag om harmoniserad klassificering av vissa borforeningar och av 2-etylhexansyra
och dess salter begirde medlemsstaternas radfrdgade experter 1 expertgruppen
CARACAL (behoriga myndigheter for registrering, utvirdering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach) och klassificering, mérkning och forpackning
(CLP)) att nya anmirkningar ldggs till 1 avsnitt 1.1.3.2 i del 1 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008. Enligt diskussionerna i expertgruppen CARACAL ér
dessa anmérkningar nddvéndiga for att mdjliggora en mer exakt identifiering av faran
med blandningar som innehéller flera &mnen som tillhér samma gruppost”. Principen
om additivitet bor tillimpas for &mnen vars fara beror pa forekomsten eller bildandet
av en gemensam molekyldr enhet. Till foljd av detta dr det nddvandigt att beakta
bidraget av dessa @mnen till en blandnings sammanlagda farlighet i proportion till
koncentrationen av dem, genom att jamfora den tillimpliga generiska eller specifika
koncentrationsgrinsen med summan av koncentrationerna av de ingdende dmnena.
Tva nya anmirkningar, anmérkning 11 och anmérkning 12, bor darfor laggas till 1
avsnitt 1.1.3.2 1 del 1 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008. Eftersom
anmarkning 11 bor tilldelas borsyra och dess salter och andra borféreningar som avger
borsyra/borat bor den, med tanke pa de berdrda posternas specificitet, formuleras pa
ett sddant sdtt att den &r specifik for dessa poster. Eftersom anmérkning 12 sannolikt i
framtiden kommer att tilldelas andra &mnen dn 2-etylhexansyra och dess salter, bor
den formuleras pé ett sadant sétt att den inte dr begrénsad till den specifika posten.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av férordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ska éndras i1 enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Ikrafttriadande

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1

Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den 25.4.2023

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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