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EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 2.5.2023
C(2023) 2674 final

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 2.5.2023

om indring av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, méiirkning och forpackning av imnen och blandningar vad giller
modifiering av posterna i del 3 i bilaga VI for 2-etylhexansyra och dess salter, borsyra,
dibortrioxid, tetrabordinatriumheptaoxidhydrat, dinatriumtetraborat vattenfritt,
ortoborsyra natriumsalt, dinatriumtetraboratdekahydrat, och
dinatriumtetraboratpentahydrat

(Text av betydelse for EES)
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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).

P& grundval av de yttranden som kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté har avgett
och med beaktande av de synpunkter som inkommit frdn medlemsstaternas experter i
expertgruppen CARACAL (behoriga myndigheter for inférande av Reach och CLP) dr det
lampligt att uppdatera den harmoniserade klassificeringen och mirkningen av vissa dmnen
genom att tilldela dem de anmérkningar som nyligen har lagts till i del 1 1 bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 samt att dndra tabell 3 i del 3 i bilaga VI till férordning (EG)
nr 1272/2008 i 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 i
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 riskbeddmningskommittén och av kommissionen.

I enlighet med artikel 53a.4 1 forordning (EG) nr 1272/2008 har experter utsedda av varje
medlemsstat rddfragats i den relevanta expertgruppen CARACAL (behoriga 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 berorda 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 2.5.2023

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om

klassificering, méiirkning och forpackning av dmnen och blandningar vad giller

modifiering av posterna i del 3 i bilaga VI for 2-etylhexansyra och dess salter, borsyra,

dibortrioxid, tetrabordinatriumheptaoxidhydrat, dinatriumtetraborat vattenfritt,

ortoborsyra natriumsalt, dinatriumtetraboratdekahydrat, och
dinatriumtetraboratpentahydrat

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den

16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar,
andring och upphévande 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 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 innehaller en forteckning
over harmoniserad klassificering och mérkning av farliga dmnen utifrédn kriterierna 1

delarna 25 1 bilaga I till den forordningen.

Forslag om inférande av harmoniserad klassificering och méarkning av vissa dmnen
samt uppdatering eller strykning av den harmoniserade klassificeringen och
mirkningen av  vissa andra d@mnen har ldmnats in till Europeiska
kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) 1 enlighet med artikel 37 1 f6rordning
(EG) nr1272/2008. Kemikaliemyndighetens riskbeddmningskommitt¢ antog
yttranden om dessa fOrslag efter att ha beaktat de synpunkter som inkommit fran de

berdrda parterna.

I riskbedomningskommitténs yttrande av den 20 september 2019 om borsyra,
dibortrioxid, tetrabordinatriumheptaoxidhydrat,  dinatriumtetraborat  vattenfritt,
ortoborsyra natriumsalt, dinatriumtetraboratdekahydrat och
dinatriumtetraboratpentahydrat® samt riskbedomningskommitténs yttrande av den 11
juni 2020 om 2-etylhexansyra och dess salter® beskrevs vetenskapliga beligg for att
reproduktionstoxiciteten av var och en av dessa @mnesgrupper beror pa en molekylar
enhet som dr gemensam for alla medlemmar 1 en dmnesgrupp. Medlemsstaternas
experter 1 kommissionens expertgrupp CARACAL (behoriga myndigheter for Reach
och CLP) som radfrigats begirde dirfor att anmérkningar ska laggas till i de poster

EUT L 353, 31.12.2008, s. 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)

som ar relaterade till de dmnesgrupper som avses i1 riskbedomningskommitténs
yttranden fran 2019 och 2020, for att ta hinsyn till situationer dér flera &mnen som
ingdr 1 en av dessa grupper forekommer tillsammans 1 en blandning och for att
faststdlla att den tillimpliga koncentrationsgriansen for klassificering av blandningen
ska jamforas med summan av koncentrationerna av dessa &mnen. Dessa anmarkningar
lades till 1 del 1 avsnitt 1.1.3.2 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 genom
kommissionens delegerade forordning (EU) .../... om dndring, for anpassning till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och
blandningar vad giller tilligg av anmérkningar i del 1 avsnitt 1.1.3 i1 bilaga VI
C(2023)2672 4, som anmirkning 11 och anmirkning 12. Det dr dirfor limpligt att
lagga till en hénvisning till anmérkning 11 i posterna for borsyra, dibortrioxid,
tetrabordinatriumheptaoxidhydrat,  dinatriumtetraborat  vattenfritt, = ortoborsyra
natriumsalt, dinatriumtetraboratdekahydrat, och dinatriumtetraboratpentahydrat och en
hanvisning till anmérkning 12 i posten for 2-etylhexansyra och dess salter.

I sitt yttrande av den 11 juni 2020 om 2-etylhexansyra och dess salter
rekommenderade riskbedomningskommittén att en anmérkning 14ggs till i denna post 1
syfte att ta hinsyn till mgjligheten att den grupp av dmnen som ingdr i posten
visserligen baseras pd de toxiska egenskaperna hos en gemensam bestandsdel av
dmnena, men att en annan dmnesspecifik del av &mnena kan motivera att vissa &mnen
klassificeras 1 en hogre kategori eller en klassificering med bredare rickvidd, t.ex.
genom att inbegripa ytterligare differentiering, malorgan och/eller faroangivelser, for
vissa av de dmnen som ingér 1 posten. En sddan anmirkning lades till i del 1 avsnitt
1.1.3.1 i bilaga VI till foérordning (EG) nr 1272/2008 genom kommissionens
delegerade forordning (EU) .../... om &ndring, f6r anpassning till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av &mnen och blandningar
vad giller tillagg av anmérkningar i del 1 avsnitt 1.1.3 1 bilaga VI C(2023)2673, som
anmirkning X. Det dr dirfor lampligt att 1dgga till en hdnvisning till anmérkning X 1
posten som géller 2-etylhexansyra och dess salter.

Medlemsstaternas experter som radfragades i CARACAL:s expertgrupp foreslog att
nuvarande anmérkning A skulle vara tillimplig pa 2-etylhexansyra och dess salter. I
anmirkning A foreskrivs att for @mnen som omfattas av en post med en allmén
beskrivning, som “’foreningar” eller “salter”, maste leverantoren ange korrekt namn pé
etiketten. Eftersom posten for 2-etylhexansyra och dess salter har en siddan allmén
beskrivning bor en hinvisning till anméarkning A l4ggas till 1 den posten.

Eftersom kommissionens delegerade forordning (EU) .../.. om é&ndring, for
anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar vad géller tilldgg av anmérkningar 1 del 1 avsnitt 1.1.3 1
bilaga VI C(2023)2672, antogs den 25 april 2023, kunde anmérkningarna i den
forordningen inte foras in 1 tabell 3 1 bilaga VI vid tidpunkten for antagandet av
kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/849° och kommissionens delegerade
forordning (EU) 2022/692°, genom vilka respektive poster lades till i tabell 3 i bilaga
V1 till forordning (EG) nr 1272/2008. Det ar darfor nddvindigt att uppdatera de poster

EUT L ...[Publikationsbyran: for in EUT-hdnvisning till kommissionens delegerade forordning som
innehéller anmérkningarna nér den har antagits]

EUT L 188, 28.5.2021, s. 27.

EGT L129, 3.5.2022, s. 1.
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som géller borsyra, dibortrioxid, tetrabordinatriumheptaoxidhydrat,
dinatriumtetraborat vattenfri, ortoborsyra natriumsalt, dinatriumtetraboratdekahydrat,
dinatriumtetraboratpentahydrat, genom att ldgga till en hidnvisning till anmérkning 11 i
var och en av dem. Det &r ocksd nddvéndigt att uppdatera posterna som géller 2-
etylhexansyra och dess salter genom att ldgga till en hdnvisning till anmérkning 12 och
anmirkning X i den posten.

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

(8)  Det bor inte krdvas att de &@ndrade harmoniserade klassificeringarna efterlevs
omedelbart, eftersom det dr nddvéandigt att ge leverantdrerna en viss tidsperiod for att
anpassa mérkningen och forpackningen av d&mnen och blandningar till de &ndrade
klassificeringarna och for att sélja befintliga lager av dmnen och blandningar. Denna
tidsperiod skulle ocksa gora det mojligt for leverantorerna att vidta de atgérder som
krivs for att sédkerstdlla Overensstimmelse med andra krav i forordning (EG)
nr 1272/2008, dndrad genom den hér forordningen. Leverantérerna bor dock ha
mojlighet att tillimpa de 4dndrade harmoniserade klassificeringarna och anpassa
mirkningen och forpackningen i enlighet med detta pa frivillig basis fran och med den
dag da denna fOrordning trdder i kraft, for att sdkerstélla en hog skyddsnivd for
ménniskors hidlsa och for miljon, och for att leverantdrerna ska ha tillricklig
flexibilitet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Andringar av forordning (EG) nr 1272/2008

Bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras 1 enlighet med bilagan till den hér
forordningen.

Artikel 2

Ikrafttrddande och tillimpning

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

Artikel 1 ska tillampas fran och med ... [Publikationsbyrdn: for in det datum som motsvarar
den forsta dagen i den mdnad som foljer efter en period pd 18 mdnader efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande].

Leverantorer fir klassificera, méirka och forpacka dmnen och blandningar som fortecknas i
bilagan till denna forordning i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008, dndrad genom den
hir férordningen, frdn och med den [Publikationsbyrén: for in datum for den dag d& denna
forordning trader i kraft].
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den 2.5.2023

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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