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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 2.5.2023,

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoista ja pakkaamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1272/2008 muuttamisesta sen liitteessi VI
olevassa 3 osassa olevien 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja, boorihappoa,
dibooritrioksidia, tetrabooridinatriumheptaoksidihydraattia, vedetonti
dinatriumtetraboraattia, ortoboorihapon natriumsuolaa,
dinatriumtetraboraattidekahydraattia ja dinatriumtetraboraattipentahydraattia
koskevien nimikkeiden osalta

(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 liikkkuvuus. Namé
tavoitteet tdytetddn muun muassa vahvistamalla luettelo aineista ja niiden unionin tasolla
yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinnoistd. Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan
5 kohdassa annetaan komissiolle valta sisdllyttdd aineita liitteessi VI olevan 3 osan
taulukkoon 3 ilman aiheetonta viivytystd silloin, kun se katsoo luokituksen ja merkintdjen
yhdenmukaistamisen olevan asianmukaista (taulukko 3.1 on nimetty uudelleen taulukoksi 3,
koska taulukko 3.2 poistettiin).

Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) riskinarviointikomitean lausuntojen perusteella ja ottaen
huomioon jdsenvaltioiden asiantuntijoilta CARACAL-asiantuntijaryhmédsséd (kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun asetuksen (REACH-
asetus) ja CLP-asetuksen mukaisten toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijaryhmi) saadut
huomautukset, on aiheellista saattaa ajan tasalle tiettyjen aineiden yhdenmukaistettu luokitus
ja merkinnét liittdmalld niihin huomautukset, jotka on dskettdin lisitty asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteessd VI olevaan 1 osaan, ja muuttaa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa
VI olevan 3 osan taulukkoa 3.

2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 4 kohdan mukaisesti ECHA on jérjestdnyt julkisen
kuulemisen kustakin aineesta, joka on tarkoitus siséllyttdd liitteessd VI olevan 3 osan
taulukkoon 3 tai jota koskevaa kohtaa on tarkoitus muuttaa, ennen kuin sen
riskinarviointikomitea on antanut lausunnot yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja
koskevista ehdotuksista. Riskinarviointikomitea ja komissio ovat ottaneet huomioon julkisissa
kuulemisissa esitetyt huomautukset.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 53 a artiklan 4 kohdan nojalla kunkin jésenvaltion nimedmid
asiantuntijoita kuultiin REACH- ja CLP-asetusten mukaisten toimivaltaisten viranomaisten,
jéljempdnd *CARACAL’, asiantuntijaryhmdssd. Paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivind
huhtikuuta 2016 tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen' liitteessi olevien 10 ja 11 kohdan
mukaisesti Euroopan parlamentti ja neuvosto on kutsuttu osallistumaan CARACAL-
asiantuntijaryhméén.

Sidosryhmid kuultiin CARACAL-asiantuntijaryhmaéssé kyseisen sopimuksen liitteessd olevan
6 kohdan mukaisesti.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Saadokselld muutetaan asetusta (EY) N:o 1272/2008. Témédn delegoidun sdddoksen
oikeusperusta on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 5 kohta.

Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélillad tehty toimielinten
sopimus paremmasta lainsdddannostd (EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1).
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 2.5.2023,

aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1272/2008 muuttamisesta sen liitteessia VI
olevassa 3 osassa olevien 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja, boorihappoa,
dibooritrioksidia, tetrabooridinatriumheptaoksidihydraattia, vedetonta
dinatriumtetraboraattia, ortoboorihapon natriumsuolaa,
dinatriumtetraboraattidekahydraattia ja dinatriumtetraboraattipentahydraattia
koskevien nimikkeiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoista ja pakkaamisesta seki
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o0 1907/2006 muuttamisesta 16 paivani joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008" ja erityisesti sen 37 artiklan 5 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan taulukossa 3 luetellaan
vaarallisten aineiden yhdenmukaistetut luokitukset ja merkinnit, jotka perustuvat
kyseisen asetuksen liitteessd I olevassa 2—5 osassa vahvistettuihin kriteereihin.

(2) Euroopan kemikaalivirastolle, jéljempédnd ’kemikaalivirasto’, on esitetty asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 37 artiklan nojalla ehdotuksia tiettyjen aineiden
yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintdjen kéyttdon ottamiseksi sekd tiettyjen
muiden aineiden yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintdjen piivittdmiseksi tai
poistamiseksi. Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea antoi ndistd ehdotuksista
lausunnot otettuaan huomioon asianomaisilta osapuolilta saadut huomautukset.

3) Riskinarviointikomitean 20 péivdnd syyskuuta 2019 antamassa boorihappoa,

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

koskevassa lausunnossa® sekd riskinarviointikomitean 11 pdivinid kesikuuta 2020
antamassa 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskevassa lausunnossa® kuvattiin
tieteellistd ndyttod, jonka mukaan kunkin aineryhméin lisddntymismyrkyllisyys johtuu
aineryhmin kaikille jésenille yhteisestdi molekyyliosarakenteesta. Sen vuoksi
komission CARACAL-asiantuntijaryhméssa (kemikaalien rekisterdinnisti,

! EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
2 https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f861-9b73-422a4122f1c3
3 https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
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arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun asetuksen (REACH-asetus) ja
luokituksia ja merkintdjd koskevan asetuksen (CLP-asetus) mukaisten toimivaltaisten
viranomaisten asiantuntijaryhmi) kuullut jisenvaltioiden asiantuntijat pyysivit, ettd
kyseisissd riskinarviointikomitean vuosina 2019 ja 2020 antamissa lausunnoissa
tarkoitettuja aineryhmid koskeviin nimikkeisiin liitettdisiin huomautukset, jotta
voidaan ottaa huomioon tilanne, jossa useita johonkin néistd ryhmistd kuuluvia aineita
esiintyy samassa seoksessa, ja sdatdd, ettd tdllaisen seoksen luokitukseen sovellettavaa
pitoisuusrajaa on verrattava kyseisten aineiden pitoisuuksien summaan. Kyseiset
huomautukset lisittiin asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan
1.1.3.2 jaksoon aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008
muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen siltd osin kuin on
kyse huomautusten lisddmisestd liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3 jaksoon annetulla
komission delegoidulla asetuksella (EU).../... (C(2023)2672)* huomautuksena 11 ja
12. Sen vuoksi on aiheellista lisdtd  boorihappoa, dibooritrioksidia,
tetrabooridinatriumheptaoksidihydraattia, vedetonti dinatriumtetraboraattia,
ortoboorihapon natriumsuolaa, dinatriumtetraboraattidekahydraattia ja
dinatriumtetraboraattipentahydraattia koskeviin nimikkeisiin viittaus huomautukseen
11 ja 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskevaan nimikkeeseen viittaus
huomautukseen 12.

Riskinarviointikomitea suositteli 11 pédivand kesdkuuta 2020 antamassaan 2-
etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskevassa lausunnossa, ettd kyseiseen
nimikkeeseen lisdtddn huomautus, jotta voidaan ottaa huomioon se mahdollisuus, ettd
vaikka tétd aineryhmééd koskeva nimike perustuu kyseisten aineiden yhteisen osan
myrkyllisiin ominaisuuksiin, yksittdisen aineen jokin toinen osa voi edellyttdd aineen
luokitusta korkeampaan kategoriaan tai luokituksen laajentamista, esimerkiksi
lisdjaottelulla tai lisidmaélld kohde-elimid ja/tai vaaralausekkeita. Téllainen huomautus
liséttiin asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3.1 jaksoon
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen
mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen siltd osin kuin on kyse huomautusten
lisddmisesta liitteessd VI olevan 1 osan 1.1.3 jaksoon annetulla komission delegoidulla
asetuksella (EU) .../... (C(2023)2672) huomautuksena X. Sen vuoksi on aiheellista
lisdtd 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskevaan nimikkeeseen viittaus
huomautukseen X.

CARACAL-asiantuntijaryhmadssi kuullut jdsenvaltioiden asiantuntijat ehdottivat, ettd
nykyistd huomautusta A sovellettaisiin 2-etyyliheksaanihappoon ja sen suoloihin.
Huomautuksessa A madratddn, ettd aineen toimittajan on merkittdva varoitusetikettiin
aineen oikea nimi, jos aineesta kiytetddn yleistd kuvausta, kuten ”...yhdisteet” tai
”...suolat”. Koska 2-etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskevassa kohdassa on
tdllainen yleinen kuvaus, kohtaan olisi lisdttdva viittaus huomautukseen A.

Komission delegoitu asetus (EU) .../... aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisti
ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen
kehitykseen siltd osin kuin on kyse huomautusten lisdédmisestd liitteessd VI olevan 1
osan 1.1.3 jaksoon (C(2023)2672) hyvdksyttiin 25 pdivand huhtikuuta 2023, joten
kyseiseen asetukseen sisdltyvid huomautuksia ei voitu lisdtd liitteessd VI olevaan

EUVL L ...[julkaisutoimisto: lisdtddn EUVL-viittaus komission delegoituun asetukseen, joka sisaltda
huomautukset, kun se on hyvéksytty].
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taulukkoon 3 samaan aikaan, kun hyvéksyttiin komission delegoitu asetus
(EU) 2021/849° ja komission delegoitu asetus (EU)2022/692%, joilla mainitut
nimikkeet liséttiin asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevaan taulukkoon 3.
Sen vuoksi on tarpeen saattaa ajan tasalle boorihappoa, dibooritrioksidia,
tetrabooridinatriumheptaoksidihydraattia, vedetonta dinatriumtetraboraattia,
ortoboorihapon natriumsuolaa, dinatriumtetraboraattidekahydraattia ja
dinatriumtetraboraattipentahydraattia koskevat nimikkeet lisddmalld jokaiseen niistd
viittaus huomautukseen 11. On myds tarpeen saattaa ajan tasalle 2-
etyyliheksaanihappoa ja sen suoloja koskeva nimike lisddmalld kyseiseen
nimikkeeseen viittaukset huomautukseen 12 ja huomautukseen X.

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

Tarkistettujen yhdenmukaistettujen luokitusten noudattamista ei tulisi vaatia heti, silla
toimittajat tarvitsevat aikaa aineiden ja seosten merkintdjen ja pakkausten
muuttamiseen tarkistettujen luokitusten mukaisiksi ja nykyisten aineiden ja seosten
varastojensa myymiseen. Tadmi siirtymikausi antaisi toimittajille myds
mahdollisuuden toteuttaa tarvittavat toimet asetuksessa (EY) N:o 1272/2008,
sellaisena kuin se on muutettuna tilla asetuksella, vahvistettujen muiden vaatimusten
noudattamisen varmistamiseksi. Toimittajilla olisi kuitenkin oltava mahdollisuus
soveltaa tarkistettuja yhdenmukaistettuja luokituksia ja mukauttaa merkint6jd ja
pakkauksia vastaavasti vapaaehtoisuuden pohjalta tdman asetuksen
soveltamispdivéstd, jotta voidaan taata ihmisten terveyden ja ympdriston suojelun
korkea taso ja tarjota toimittajille riittdvisti joustavuutta,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttaminen

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

2 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tédmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jdlkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Edelld olevaa 1 artiklaa sovelletaan ... pdivistd ..kuuta ..[julkaisutoimisto: lisitiin
plivimdidrd, joka on sitid pdivii seuraavan kuukauden ensimmidinen pdivd, jona timdn

asetuksen voimaantulosta on kulunut 18 kuukautta].

Toimittajat voivat [julkaisutoimisto: lisdtddn tdmidn asetuksen voimaantulopdivéd] alkaen
luokitella, merkitd ja pakata timin asetuksen liitteessé luetellut aineet ja seokset asetuksen

(EY) N:o 1272/2008, sellaisena kuin se on muutettuna tilla asetuksella, mukaisesti.

EUVL L 188, 28.5.2021, s. 27.
6 EUVL L 129, 3.5.2022, s. 1.
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 2.5.2023

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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