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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
2.5.2023,

millega muudetakse ainete ja segude klassifitseerimist, miirgistamist ja pakendamist
kiisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa
kandeid 2-etiiiilheksaanhappe ja selle soolade ning boorhappe, diboortrioksiidi,
tetraboordinaatriumheptaoksiidi hiidraadi, veevaba dinaatriumtetraboraadi,
ortoboorhappe naatriumsoola, dinaatriumtetraboraadi dekahiidraadi ja
dinaatriumtetraboraadi pentahiidraadi kohta

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist kisitleva méiruse (EU) nr
1272/2008 (CLP-miirus) eesmirk on tagada inimeste tervise ja keskkonna kdrgetasemeline
kaitse ning ainete, segude ja toodete vaba litkumine. Selle eesmirgi tditmiseks on muu hulgas
kehtestatud liidu tasandil tihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuselementidega 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 avaldatud arvamuste pdhjal ning
vottes arvesse eksperdirihma CARACAL (kemikaalide registreerimise, hindamise,
autoriseerimise ja piiramise (REACH) mééruse ja klassifitseerimise, mérgistamise ja
pakendamise (CLP) mééruse padevad asutused) kuuluvatelt litkmesriikide ekspertidelt saadud
mirkusi, on asjakohane ajakohastada teatavate ainete {ihtlustatud klassifikatsiooni ja
mirgistust nii, et neile lisatakse mérkused, mis on hiljuti lisatud méiruse (EU) nr 1272/2008
VI lisa 1. ossa, ning muuta vastavalt miruse (EU) nr 1272/2008 V1 lisa 3. osa tabelit 3.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Kooskdlas miiruse (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 miidruse (EU) nr 1272/2008 artikli 53a 1dikele 4 konsulteeriti asjakohases
eksperdirihmas CARACAL (REACH-méédruse ja CLP-médruse pddevad asutused) iga
litkkmesriigi méaratud 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 eksperdiriihmas CARACAL ka
sidusriihmadega.

3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Oigusaktiga muudetakse madrust (EU) nr 1272/2008. Kiesoleva delegeeritud digusakti
oiguslik alus on mééruse (EU) nr 1272/2008 artikli 37 1dige 5.

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

2.5.2023,

millega muudetakse ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist
kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa

kandeid 2-etiiiilheksaanhappe ja selle soolade ning boorhappe, diboortrioksiidi,
tetraboordinaatriumheptaoksiidi hiidraadi, veevaba dinaatriumtetraboraadi,

ortoboorhappe naatriumsoola, dinaatriumtetraboraadi dekahiidraadi ja
dinaatriumtetraboraadi pentahiidraadi kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirust (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 mairust (EU) nr 1907/2006,' eriti selle artikli 37 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

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

Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,.kemikaaliamet®) on vastavalt méiruse (EU)
nr 1272/2008 artiklile 37 esitatud ettepanekud teatavate ainete iihtlustatud
klassifikatsiooni ja méargistuse kehtestamiseks ning teatavate muude ainete iihtlustatud
klassifikatsiooni ja maérgistuse ajakohastamiseks voi véljajatmiseks. Kemikaaliameti
riskihindamise komitee (edaspidi ,,riskihindamise komitee*) vottis nende ettepanekute
kohta vastu arvamused, olles votnud arvesse asjaomastelt isikutelt saadud mérkusi.

Riskihindamise komitee 20. septembri 2019. aasta arvamuses boorhappe,
diboortrioksiidi, tetraboordinaatriumheptaoksiidi hiidraadi, veevaba
dinaatriumtetraboraadi, = ortoboorhappe  naatriumsoola,  dinaatriumtetraboraadi
dekahiidraadi ja dinaatriumtetraboraadi pentahiidraadi kohta®? ning riskihindamise
komitee 11. juuni 2020. aasta arvamuses 2-etiiiilheksaanhappe ja selle soolade kohta’
kirjeldati  teaduslikke tdendeid selle kohta, et nimetatud aineriihmade
reproduktiivtoksilisus on tingitud molekulaarosakesest, mis on ainete rithma koigil
liikkmetel {ihine. Seepédrast taotlesid liikmesriikide eksperdid, kellega konsulteeriti
komisjoni eksperdiriihmas CARACAL (kemikaalide registreerimise, hindamise,
autoriseerimise ja piiramise (REACH) ning klassifitseerimise, maérgistamise ja

ELT L 353,31.12.2008, 1k 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f861-9b73-422a4122f1c3
https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
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(4)

©)

(6)

pakendamise (CLP) padevad asutused), et konealustes riskihindamise komitee 2019. ja
2020. aasta arvamustes osutatud ainerithmadega seotud kannetele lisataks mérkused, et
kéasitleda olukorda, mil segus on koos mitu ainet, mis kuuluvad iihte nendest
riihmadest, ning miérata kindlaks, et segu klassifitseerimisel kohaldatavat piirnormi
vorreldakse nende ainete sisalduste summaga. Need mirkused lisati médruse (EU) nr
1272/2008 VI lisa 1. osa punkti 1.1.3.2 mirkustena 11 ja 12 komisjoni [kuupidev]
delegeeritud mairusega (EL) .../..., millega muudetakse tehnika ja teaduse arenguga
kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1272/2008,
mis késitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist, seoses
mirkuste lisamisega VI lisa 1. osa punkti 1.1.3 (C(2023)2672)* Seepirast on

asjakohane lisada kannetele boorhappe, diboortrioksiidi,
tetraboordinaatriumheptaoksiidi hiidraadi, veevaba dinaatriumtetraboraadi,
ortoboorhappe naatriumsoola, dinaatriumtetraboraadi dekahtidraadi ja

dinaatriumtetraboraadi pentahiidraadi kohta viide mérkusele 11, ning kandele 2-
etiitilheksaanhappe ja selle soolade kohta viide markusele 12.

Riskihindamise komitee soovitas 11. juuni 2020. aasta arvamuses 2-
etlitilheksaanhappe ja selle soolade kohta lisada sellele kandele mirkuse, et késitleda
voimalust, et kuigi seda aineteriihma kisitlev kanne pdhineb nende ainete iihise osa
toksilistel omadustel, voib nende ainete moni teine, konkreetsele ainele iseloomulik
osa anda alust Kklassifitseerida aine korgemasse kategooriasse vOi laiema
kohaldamisalaga, nt lisada teatavatele kande alla kuuluvatele ainetele tdiendav
alajaotus voi tiiendavad sihtorganid ja/voi ohulaused. Selline mérkus lisati miiruse
(EU) nr 1272/2008 VI lisa 1. osa punkti 1.1.3.1 mirkusena X komisjoni [kuupiev]
delegeeritud méarusega (EL) .../..., millega muudetakse tehnika ja teaduse arenguga
kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 1272/2008,
mis késitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist, seoses
mirkuste lisamisega VI lisa 1. osa punkti 1.1.3 (C(2023)2672). Seepirast on
asjakohane lisada 2-etiililheksaanhapet ja selle soolasid kisitlevale kandele viide
mérkusele X.

Litkmesriikide eksperdid, kellega konsulteeriti eksperdiriihmas CARACAL, tegid
ettepaneku kohaldada 2-etiitilheksaanhappe ja selle soolade suhtes praegust méarkust A.
Mirkusega A nédhakse ette, et kui kandes kasutatakse ainete iildkirjeldusi, néiteks ,,...
tthendid* vadi ,,... soolad®, siis peab tarnija esitama etiketil korrektse nimetuse. Kuna
2-etiililheksaanhapet ja selle soolasid kisitlevas kandes on selline tildkirjeldus, tuleks
kandele lisada viide mérkusele A.

Kuna komisjoni [kuupédev] delegeeritud madrus (EL) .../..., millega muudetakse
tehnika ja teaduse arenguga kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
margistamist ja pakendamist, seoses markuste lisamisega VI lisa 1. osa punkti 1.1.3
(C(2023)2672) voeti vastu 25. aprillil 2023, ei olnud kdnealusesse méidrusesse lisatud
mirkusi voimalik kanda VI lisa tabelisse 3 ajal, kui vOeti vastu komisjoni delegeeritud
miirus (EL) 2021/849° ja komisjoni delegeeritud miirus (EL) 2022/692°, millega
lisati asjakohased kanded miiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa tabelisse 3. Seepirast on
vaja  ajakohastada  kandeid, mis késitlevad boorhapet, diboortrioksiidi,
tetraboordinaatriumheptaoksiidi hiidraati, veevaba dinaatriumtetraboraati,

ELT L ... [véljaannete talitus: lisada viide komisjoni delegeeritud méirusele, millega mérkused lisati,
pérast selle vastuvotmist]

ELT L188, 28.5.2021, 1k 27.

ELT L129, 3.5.2022, 1k 1.
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ortoboorhappe naatriumsoola, dinaatriumtetraboraadi dekahtidraati ja
dinaatriumtetraboraadi pentahiidraati ning lisada koigile neile kannetele viide
markusele 11. Samuti on vaja ajakohastada kannet 2-etiililheksaanhappe ja selle
soolade kohta ning lisada sellele kandele viide mérkusele 12 ja mérkusele X.

(7) Seetdttu tuleks médrust (EU) nr 1272/2008 vastavalt muuta.

(8)  Vastavust ajakohastatud iihtlustatud klassifikatsioonile ei tohiks nduda viivitamata,
sest tarnijatel on vaja aega, et kohandada ainete ja segude maérgistust ja pakendeid
ajakohastatud iihtlustatud klassifikatsioonidega ning miitia olemasolevaid ainete ja
segude varusid. Selle aja jooksul saaksid tarnijad ka votta vajalikke meetmeid, et
tagada vastavus muudele miiruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud nduetele, mida
kdesoleva maéadrusega muudetakse. Tarnijatel peaks siiski olema voimalus
vabatahtlikult kohaldada ajakohastatud iihtlustatud klassifikatsioone ning vastavalt
kohandada maérgistust ja pakendit alates kédesoleva mééruse joustumisest, et tagada
inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline kaitse ning tarnijatele piisav
paindlikkus,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Midiruse (EU) nr 1272/2008 muutmine

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

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artiklit 1 kohaldatakse alates ... [viljaannete talitus, palun lisada kuupiev: selle kuu
esimene piev, mis jirgneb kidesoleva mddruse joustumisele jirgnenud 18 kuule].

Tarnijad voivad kéesoleva mddruse lisas loetletud aineid ja segusid klassifitseerida,
mirgistada ja pakendada vastavalt kdesoleva méidrusega muudetud mdiérusele (EU) nr
1272/2008 alates [véljaannete talitus: palun lisada kdesoleva madruse joustumise kuupéev].

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 2.5.2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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